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Intended Use:

The Single Use Biopsy Valve is intended for covering the endoscope biopsy port during an endoscopy procedure. The Single Use Biopsy
Valve provides access for endoscopic device passage and exchange, helps maintain sufflation, and minimizes leakage of biomaterial from the
biopsy port throughout the endoscopic procedure.

The Single Use Y-OPSY™ Biopsy Valve Irrigator is intended to enable simultaneous irrigation and instrumentation in the endoscope’s biopsy channel.
The Single Use Air/Water Valve is intended to be used to control the air/water function on an endoscope during a Gl endoscopic procedure.
The Single Use Suction Valve is intended to be used to control the suction function on an endoscope during a Gl endoscopic procedure.

The Single Use ENDOGATOR™ Connector is intended to be used in conjunction with ENDOGATOR™ |rrigation Tubing to provide irrigation
via sterile water during Gl endoscopic procedures when used with an irrigation pump (or cautery unit).

The Single Use Cleaning Adapter is intended to be used only to pre-clean an endoscope’s air/water channel, and not to be used during a
patient procedure.

Warnings and Precautions:

e Guidelines for Preventing Cross Contamination:
e DO NOT RESTERILIZE OR REPROCESS.

e The appropriate Single Use Biopsy Valves, Y-OPSY Biopsy Valve Irrigators, Air/Water Valves, and Suction Valves and Cleaning Adapters
are to be used with the compatible endoscope, based on scope type/manufacturer.

e Single Use Biopsy Valves, Y-OPSY Biopsy Valve Irrigators, Air/Water Valves, and Suction Valves and Cleaning Adapters should not be
refurbished, reprocessed, or resterilized.

e Single Use Biopsy Valves, Y-OPSY Biopsy Valve Irrigators, Air/Water Valves, and Suction Valves and Cleaning Adapters are for single use
only. Reuse poses a risk of cross contamination of bodily fluids. Discard after each procedure.

e The Single Use Cleaning Adapter should only be used to pre-clean the endoscope’s air/water channel. Do NOT use during patient procedures.

e Discard biohazard valves in accordance with local, state, and federal regulations.

e NOTE: If package is damaged or opened prior to intended use, Single Use Biopsy Valves, Y-OPSY Biopsy Valve Irrigators, Air/Water Valves,
and Suction Valves and Cleaning Adapters must be discarded immediately.

e Sterility is not guaranteed if package has been opened or damaged. Do not use if packaging or product is damaged.

e (Contact customer service for assistance. o N LY
e Federal (USA) law restricts the sale of this device by or on the order of a physician.

WARNING:
"‘x Always wear gloves and other appropriate personal protective equipment while handling such as
\ gown and face mask. After use, these products may be potential biohazards. Handle and dispose of in
\*/ accordance with accepted medical practice and applicable local, state, and federal laws and regulations.

Instructions for Use (by DEFENDO™ Single Use Valve Kit component):

Single Use Biopsy Valves for OLYMPUS®, PENTAX®
and FUJIFILM™ GI Endoscopes STERILE [£0 | STERILIZED DSING DONOTRESTERILIZE @smmuszouw

1. Open the sterile peel pack and remove the Single Use Biopsy Valve.

2. Position the Single Use Biopsy Valve onto the biopsy port of the endoscope.

3. Always make sure the lid of the Single Use Biopsy Valve is closed.

4. If the diameter of the accessory is >3mm, open the lid for instrumentation.

5. At the end of the procedure, remove and discard the Single Use Biopsy Valve. PENTAX 2&"\"':'::"\/'3
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Single Use Y-OPSY™ Valve for OLYMPUS® STERILIZED USING
and FUJIFILM™ Gl Endoscopes [sreme TEo ] Erivient oxioe °°"°ms“"'”“ @s"‘m”m"”

1.

Open the sterile peel pack and remove the Single Use Y-OPSY™ Biopsy Valve Irrigator. Position the Single
Use Y-OPSY Biopsy Valve Irrigator to the biopsy port of the OLYMPUS® or FUJIFILM™ Endoscope.

2. Attach the ENDOGATOR™ Disposable Irrigation Tubing to the Single Use Y-OPSY Biopsy Valve Irrigator
via the backflow valve. The Single Use Y-OPSY Biopsy Valve Irrigator is only to be used in conjunction with _—
ENDOGATOR Disposable Irrigation Tubing.

3. CAUTION: DO NOT REMOVE THE BACKFLOW VALVE. Backflow valves are permanently attached.

4. Slowly insert the instrument into the Single Use Y-OPSY Biopsy Valve Irrigator. If the diameter of the accessory is >3mm, open the lid for
instrumentation. NOTE: Lid must be closed for irrigation, suction, and insufflation.

5. Reduce irrigation pump setting when irrigating while utilizing biopsy instrumentation. Pump setting can vary depending on the biopsy channel
size and the instrument size. The more obstructed the channel is, the lower the pump setting. If suctioning is affected, remove instrument
from channel.

6. WARNING: Potential Patient Safety Risk: If the Single Use Y-OPSY Biopsy Valve Irrigator is leaking, the attached ENDOGATOR
Disposable Irrigation Tubing is potentially contaminated and must be discarded to ensure patient safety.

7. At the end of the procedure, remove and discard the Single Use Y-OPSY Biopsy Valve Irrigator and the ENDOGATOR Disposable
Irrigation Tubing.

Single Use Air/Water Valve for OLYMPUS, PENTAX® 90 Series STERILIZED USING

and FUJIFILM 500/600 Series Gl Endoscopes [sreme Teo | Erwvene owe "°"°"“5“"“'“ @5'"“““5“"“

1. Open the sterile peel pack and remove the Single Use Air/Water Valve.

2. Push down on the Single Use Air/Water Valve, twisting slightly back and forth, ‘."I-‘ P ’
until the valve engages on the air/water port.

3. Prior to the procedure, depress Single Use Air/Water Valve to prime air/water
channel. OLYMPUS PENTAX FUJIFILM

4. Discard the Single Use Air/Water Valve after each procedure prior to reprocessing

the endoscope.

Single Use Suction Valve for OLYMPUS, PENTAX 90 Series and STERILIZED USING
FUJIFILM 500/600 Series Gl Endoscopes [STeRuE e erhvieN oxioe °°"°msm'”“ @s'"“““m"“

1.

Open the sterile peel pack and remove the Single Use Suction Valve.

2. Push down on the Single Use Suction Valve, twisting slightly back and forth, D
until the valve engages on the suction port.
3. Prior to the procedure, depress the Single Use Suction Valve.
4. Discard the Single Use Suction Valve after each procedure prior to reprocessing OLYMPUS PENTAX FUJIFILM
the endoscope.
Single Use ENDOGATOR™ Connector gmﬁﬁ%‘m’é“ @ DO NOT RESTERILIZE ®smmus:ouw
1. Open the sterile peel pack and remove the Single Use ENDOGATOR™ Connector.
Attach the Single Use ENDOGATOR Connector to the Gl endoscope’s auxiliary N
water port by engaging the threads and turning slowly until you feel resistance. - 3 *% = i k)
3 " Lo
2. Firmly attach to the ENDOGATOR Disposable Irrigation Tubing backflow valve “ N
via the luer lock connection.
, _ _ _ OLYMPUS PENTAX FUJIFILM
3. Prior to the procedure, activate the footswitch and prime the ENDOGATOR
Disposable Irrigation Tubing and Gl endoscope with sterile water.
4. Discard the Single Use ENDOGATOR Connector after each procedure.
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Single Use Cleaning Adapter for OLYMPUS® Gl Endoscopes [STERETE0 ] BTivvene oXioE "°"°"‘““'“”“ @5'"“““5“"”

WARNING:

Single Use Cleaning Adapter:

Only use to pre-clean the endoscope’s air/water channel. Do NOT use during patient procedures, this will
result in continuous insufflation and patient injury. DO NOT REMOVE WARNING TAG.

1. After the patient procedure is complete, turn off the insufflation/airflow system and remove the

Air/Water Valve from the endoscope. mﬁ'@i %1_; %
2. Open the sterile peel pack and remove the Single Use Cleaning Adapter. &“" : *ing ﬂ’“f - g '
3. Attach the Single Use Cleaning Adapter to the endoscope’s air/water port. Push down on the 'r""“:f: ,,,1su¢;‘1._l-_;:+ H 3
adapter, twisting slightly back and forth until the adapter engages on the air/water port. N“"T punt "

4. Turn on the insufflation/airflow system and set it to maximum air flow setting.

5. Depress the button on the Single Use Cleaning Adapter for 30 seconds to flush the air/water
channel with water.

6. Release the button to purge the air/water channel with air for 10 seconds.

7. Discard the Single Use Cleaning Adapter after each use prior to reprocessing the endoscope.

DEFENDO™ Single Use Valve Kits have been internally qualified by Medivators and are considered compatible single use replacement
accessories for OLYMPUS® and FUJIFILM™ GI Endoscopes (included in kits 100301 and 100303), PENTAX® Gl Endoscopes (included in
kit 100302), OLYMPUS Gl Endoscopes (140/160/180/190 Series) (included in kits 100305, 100306, 100307, 100310, 100311, 100322,
and 100323), FUJIFILM 500/600 Series Endoscopes (included in kits 100312, 100313, and 100314), PENTAX 90 Series Gl Endoscopes
(included in kits 100315, 100316, and 100317).

DEFENDO™, ENDOGATOR™ and Y-OPSY™ are trademarks of Medivators Inc.
All other company or product names referenced in this document are trademarks of their respective owner.
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DEFENDO™

Single Use Valve Kits

GEBRAUCHSANWEISUNG

Fiar OLYMPUS®- und FUJIFILM™-GI-Endoskope

Nachbestell-Nr. 100301

Einweg-Biopsieventil

Nachbestell-Nr. 100303

Y-OPSY™-Einweg-Ventil

Fiur PENTAX®-GI-Endoskope

Nachbestell-Nr. 100302

Einweg-Biopsieventil

Fur OLYMPUS®-GI-Endoskope

Nachbestell-Nr. 100305

Luft-/Wasser-, Saug- und Biopsieventil

Nachbestell-Nr. 100306

Luft-/Wasser- und Saugventil zum Einmalgebrauch

Nachbestell-Nr. 100310

Luft-/Wasser-, Saug- und Biopsieventil und ENDOGATOR™-Anschluss zum Einmalgebrauch
Nachbestell-Nr. 100311

Luft-/Wasser- und Saugventil und ENDOGATOR™-Anschluss zum Einmalgebrauch
Nachbestell-Nr. 100322

Luft-/Wasserventil, Saugventil, Biopsieventil, ENDOGATOR™-Anschluss und Reinigungsadapter zum
Einmalgebrauch

Nachbestell-Nr. 100323

Luft-/Wasserventil, Saugventil, Biopsieventil und Reinigungsadapter zum Einmalgebrauch

Fiar FUJIFILM™-GI-Endoskope der Serien 500/600
Nachbestell-Nr. 100312
Luft-/Wasser-, Saug- und Biopsieventil und ENDOGATOR™-Anschluss zum Einmalgebrauch

Nachbestell-Nr. 100313
Luft-/Wasser-, Saug- und Biopsieventil zum Einmalgebrauch

Nachbestell-Nr. 100314
Luft-/Wasser- und Saugventil zum Einmalgebrauch

Flr Gl-Endoskope der PENTAX®-90-Serie

Nachbestell-Nr. 100315

Luft-/Wasser-, Saug- und Biopsieventil und ENDOGATOR™-Anschluss zum Einmalgebrauch
Nachbestell-Nr. 100316

Luft-/Wasser-, Saug- und Biopsieventil zum Einmalgebrauch

Nachbestell-Nr. 100317
Luft-/Wasser- und Saugventil zum Einmalgebrauch
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BestimmungsgeméaBe Verwendung:

Das Einweg-Biopsieventil ist flr die Abdeckung des Endoskop-Biopsieanschlusses wahrend endoskopischer Verfahren vorgesehen.
Das Einweg-Biopsieventil ermdglicht den Durchgang und Austausch endoskopischer Geréte, ermoglicht die Aufrechterhaltung der
Insufflation und minimiert die Ubertragung von Biomaterial vom Biopsieanschluss wéhrend endoskopischer Verfahren.

Die Y-OPSY™-Biopsie-Ventilspllung zum Einmalgebrauch ist flr die gleichzeitige Spulung und Instrumentierung im Biopsiekanal des
Endoskops vorgesehen.

Das Einweg-Luft-/Wasserventil ist fur die Steuerung der Luft-/Wasserfunktion eines Endoskops wahrend chirurgischer Verfahren mit dem
Gl-Endoskop vorgesehen.

Das Einwegsaugventil ist zur Steuerung der Saugfunktion eines Endoskops wahrend chirurgischer Verfahren mit dem Gl-Endoskop
vorgesehen.

Der ENDOGATOR™-Einweganschluss ist zur gemeinsamen Verwendung mit dem ENDOGATOR™-Spulschlauch zur Spulung mit sterilem
Wasser wahrend chirurgischer Verfahren mit dem Gl-Endoskop zusammen mit einer Spllpumpe (oder Kautereinheit) vorgesehen.

Der Einweg-Reinigungsadapter ist nur flr die Vorreinigung des Luft-/Wasserkanals eines Endoskops vorgesehen und darf nicht wahrend eines
Eingriffs am Patienten verwendet werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen:

e Richtlinien zur Pravention einer Kreuzkontamination:

e NICHT ERNEUT STERILISIEREN ODER AUFBEREITEN.

¢ Die Biopsieventile, Y-OPSY-Biopsie-Ventilspilungen, Luft-/Wasser- und Saugventile sowie die Reinigungsadapter zum Einmalgebrauch
sind mit dem jeweils kompatiblen Endoskop nach Typ und Hersteller des Endoskops zu verwenden.

e Biopsieventile, Y-OPSY-Biopsie-Ventilspllungen, Luft-/Wasser- und Saugventile sowie Reinigungsadapter zum Einmalgebrauch durfen
nicht Uberholt, aufbereitet oder resterilisiert werden.

¢ Biopsieventile, Y-OPSY-Biopsie-Ventilspllungen, Luft-/Wasser- und Saugventile sowie Reinigungsadapter zum Einmalgebrauch dirfen
nicht wiederverwendet werden. Bei erneuter Verwendung besteht das Risiko einer Kreuzkontamination mit Kérperfliissigkeiten.
Die Gerate sind nach der Verwendung zu entsorgen.

® Der Reinigungsadapter zum Einmalgebrauch darf nur zur Vorreinigung des Luft-/Wasserkanals des Endoskops verwendet werden.
NICHT wahrend eines Eingriffs am Patienten verwenden.

Ventile, die eine Biogefahrdung darstellen, sind nach den lokalen, bundesstaatlichen oder staatlichen Vorschriften zu entsorgen.

e HINWEIS: Wenn die Verpackung von Biopsieventilen, Y-OPSY-Biopsie-Ventilsplilungen sowie Luft-/Wasser- und Saugventilen sowie
Reinigungsadapter zum Einmalgebrauch beschédigt ist oder vor der vorgesehenen Verwendung gedffnet wurde, muss das Produkt
unverziglich entsorgt werden.

¢ Die Sterilitdt kann nicht sichergestellt werden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist. Wenn die Verpackung oder das Geréat
beschadigt ist, darf das Produkt nicht verwendet werden.

Wenden Sie sich an lhren Kundendienst, um Unterstlitzung zu erhalten. ON LY
Nach US-Bundesgesetz unterliegt der Verkauf dieses Geréats der Verschreibung durch einen Arzt. R

WARNUNG:
/E"x Stets Schutzhandschuhe und geeignete persénliche Schutzausriistung wie beispielsweise Schutzkleidung und
\l} Mundschutz tragen. Nach dem Gebrauch geht von diesen Produkten eine mdgliche Biogefahrdung aus. Bei der
Handhabung und Entsorgung der Produkte ist die anerkannte medizinische Praxis einzuhalten und es sind die
lokalen, bundesstaatlichen oder staatlichen Vorschriften zu beachten.

Gebrauchsanweisung (nach DEFENDO™-Einweg-Ventilkit-Komponente):

OLYMBUS®, PENTAX® und FUJIFILM™ " e e () (o
1. Sterile Packung 6ffnen und das Einweg-Biopsieventil herausnehmen.

2. Das Einweg-Biopsieventil auf den Biopsieanschluss am Endoskop positionieren.

3. Immer sicherstellen, dass der Deckel des Einweg-Biopsieventils geschlossen ist.
4

Falls der Durchmesser vom Zubehor gréBer als 3 mm ist, dann den Deckel fUr
die Instrumentierung 6ffnen PENTAX OLYMPUS

5. Wenn der Eingriff beendet ist, dann das Biopsieventil entfernen und entsorgen. FUJIFILM
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Einweg-Y-OPSY™-Ventile fiur OLYMPUS®- HUR FORDEN
und FUJIFILM™-GI-Endoskope STERLSIERT ?}E:.Eg.ggﬁ @Emmmzmucu
1. Sterile Packung 6ffnen und die Y-OPSY™-Einweg-Ventilspllung herausnehmen. Die Y-OPSY-Einweg-

VentilspUlung auf den Biopsieanschluss am OLYMPUS- oder FUJIFILM-Endoskop positionieren.
2. Den ENDOGATOR™-Einweg-Spulschlauch Uber das Ruckflussventil an die Y-OPSY-Einweg-VentilspUlung

anschlieBen. Die Y-OPSY-Einweg-Ventilspllung darf nur mit dem ENDOGATOR-Einweg-Sptilschlauch _—

verwendet werden.
3. ACHTUNG: DAS RUCKFLUSSVENTIL NICHT ENTFERNEN. Riickflussventile blieben stets montiert.

4. Das Gerét langsam in die Y-OPSY-Einweg-Ventilspllung einflhren. Falls der Durchmesser vom Zubehor gréBer als 3 mm ist,
dann den Deckel fUr die Instrumentierung 6ffnen. HINWEIS: Der Ventildeckel muss fUr bei der Spulung, Saugfunktion und Insufflation
geschlossen sein.

5. Die Spulpumpenleistung wahrend der Biopsie-Instrumentierung verringern. Die Pumpeneinstellung kann abhangig von der GréBe
des Biopsiekanals und des Instruments variieren. Je stérker der Kanal blockiert ist, desto geringer ist die Pumpeneinstellung. Bei
eingeschrankter Saugfunktion das Instrument aus dem Kanal ziehen.

6. WARNUNG: Mdgliches Risiko fiir die Patientensicherheit: Bei einer Leckage der Y-OPSY-Einweg-Ventilspllung ist der
angeschlossene ENDOGATOR-Einweg-Spulschlauch méglicherweise kontaminiert und muss entsorgt werden, um die Sicherheit der
Patienten garantieren zu kénnen.

7. Am Ende des Eingriffs die Y-OPSY-Einweg-Ventilsptlung und den ENDOGATOR-Einweg-Spilschlauch entnehmen und entsorgen.

Einweg-Luft-/Wasser-Ventile fir GI-Endoskope von OLYMPUS®  [si [i0 ] S e .ET'E',{,TLE;‘,'E‘;'E’,] @E‘.‘#’:ﬂi’é?&é‘m
sowie Gl-Endoskope der Serien PENTAX® 90

und FUJIFILM™ 500/600 33 » ’
1. Sterile Packung 6ffnen und das Einweg-Luft-/Wasserventil herausnehmen. '

. Auf das Einweg-Luft-/Wasserventil driicken und dieses dabei leicht vor und
zurlick biegen, OLYMPUS PENTAX FUJIFILM

bis das Ventil auf dem Luft-/Wasseranschluss einrastet.
3. Vor Beginn des Eingriffs das Einweg-Luft-/Wasserventil hinunterdriicken, um den Luft-/Wasserkanal anzusaugen.
4. Nach jedem Eingriff das Einweg-Luft-/Wasserventil entsorgen, bevor das Endoskop wiederaufbereitet wird.

Einweg-Saugventile fir Gl-Endoskope von OLYMPUS® sowie [z 0] MTErHILENOKD .NI(HTERNEUT @"“RF“RDE"
die Serien PENTAX® 90 und FUJIFILM™ 500/600. EHEIE STERLISEREN oy

1. Sterile Packung 6ffnen und das Einweg-Saugventil herausnehmen. D
2. Auf das Einweg-Saugventil driicken und dieses dabei leicht vor und zurlick biegen,
bis das Ventil auf dem Sauganschluss einrastet.

3. Vor dem Eingriff das Einweg-Saugventil hinunterdriicken. OLYMPUS PENTAX FUJIFILM
4. Nach jedem Eingriff das Einweg-Saugventil entsorgen, bevor das Endoskop wiederaufbereitet wird.

ENDOGATOR™-Einweganschluss [STeRiE [ | McrHvLEnokD .;‘;ﬁ:.‘j;".’:,i‘g,} @E‘.‘M‘éé’é&‘m

1. Sterile Packung 6ffnen und den ENDOGATOR-Einweganschluss herausnehmen.
Den ENDOGATOR-Einweganschluss an den zusatzlichen Wasseranschluss des e
Gl-Endoskops anschlieBen, indem das Schraubengewinde eingerastet und langsam 3 *; 2 7 k)
gedreht wird, bis ein leichter Widerstand zu spiren ist. @ =g

2. Das Ruckflussventil des ENDOGATOR-Einwegspulschlauchs mithilfe des Luer-Lock- OLYMPUS PENTAX FUJIFILM

Anschlusses fest anschlieBen.

3. Vor dem Eingriff den FuBschalter aktivieren und den ENDOGATOR-Einwegsptilschlauch
und das GI-Endoskop mit sterilem Wasser spllen.

4. Den ENDOGATOR-Einweganschluss nach dem Eingriff entsorgen.
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Reinigungsadapter zum Einmalgebrauch fiir [STERLETEO ] ErivLENE OXDE °°"°T“S“'“”ZE @5'"“““5“"”
OLYMPUS® Gl-Endoskope

WARNUNG:

Reinigungsadapter zum Einmalgebrauch:

Nur zur Vorreinigung des Luft-/Wasserkanals des Endoskops verwenden. NICHT bei Eingriffen am
Patienten verwenden, da dies zu kontinuierlicher Insufflation und Verletzung des Patienten fihrt.
WARNANHANGER NICHT ENTFERNEN.

1. Nach Abschluss des Eingriffs am Patienten das Insufflations-/Luftsystem ausschalten und

das Wasser/Luft-Ventil vom Endoskop entfernen. (2
e B
2. Sterile Packung 6ffnen und den Einweg-Reinigungsadapter herausnehmen. fbﬂm onY :.&
Qi sl =
3. Den Einweg-Reinigungsadapter am Luft/Wasseranschluss des Endoskops anbringen. Den 'F"‘"‘-'"'r p.w"'{:;ﬂ t 3
Adapter auf den Luft-/Wasseranschluss driicken und dabei leicht hin und her drehen, bis der piot 17 iwe -

Adapter auf dem Anschluss einrastet.
4. Das Insufflations-/Luftsystem einschalten und auf maximalen Luftstrom einstellen.

5. Den Knopf am Einweg-Reinigungsadapter 30 Sekunden lang gedrickt halten, um den Luft-/
Wasserkanal mit Wasser zu splen.

6. Den Knopf loslassen, um den Luft-/Wasserkanal 10 Sekunden lang mit Luft zu entleeren.

7. Den Einweg-Reinigungsadapter nach jedem Gebrauch entsorgen, bevor das Endoskop
wiederaufbereitet wird.

DEFENDO™-Einweg-Ventil-Kits wurden von Medivators intern validiert und gelten als kompatible Einweg-Ersatz-Zubehérteile fir G-
Endoskope von OLYMPUS® und FUJIFILM™ (enthalten in den Kits 100301 und 100303), PENTAX®-GI-Endoskope (enthalten in Kit
100302), OLYMPUS-GI-Endoskope (Serien 140/160/180/190) (enthalten in den Kits 100305, 100306, 100307, 100310 und 100311),
Endoskope der Serien FUJIFILM 500/600 (enthalten in den Kits 100312, 100313 und 100314), Gl-Endoskope der Serie PENTAX 90
(enthalten in den Kits 100315, 100316 und 100317).

DEFENDO™, ENDOGATOR™ und Y-OPSY ™ sind eingetragene Marken der Medivators Inc.
Alle anderen in diesem Dokument angegebenen Firmen- oder Produktnamen sind Marken ihrer jeweiligen Eigentimer.

8 German




DEFENDO™

Single Use Valve Kits

MODE D’EMPLOI

Pour les endoscopes Gl OLYMPUS® et FUJIFILM™

N° réapprovisionnement 100301
Valve de biopsie a usage unique

N° réapprovisionnement 100303
Valve de biopsie Y-OPSY™ & usage unique

Pour les endoscopes Gl PENTAX®

N° réapprovisionnement 100302
Valve de biopsie a usage unique

Pour les endoscopes Gl OLYMPUS®
N° réapprovisionnement 100305
Valve air/eau, d’aspiration et de biopsie a usage unique

N° réapprovisionnement 100306
Valve air/eau et d’aspiration a usage unique

N° réapprovisionnement 100310
Valve air/eau, d’aspiration et de biopsie, et connecteur ENDOGATOR™ a usage unique

N° réapprovisionnement 100311
Valve air/eau, d’aspiration et de biopsie, et connecteur ENDOGATOR™ & usage unique

N° réapprovisionnement 100322
Valve air/eau a usage unique, valve d’aspiration, valve de biopsie, connecteur et adaptateur
de nettoyage ENDOGATOR™

N° réapprovisionnement 100323
Valve air/eau, valve d’aspiration, valve de biopsie et adaptateur de nettoyage a usage unique

Pour endoscopes Gl FUJIFILM™ série 500/600

N° réapprovisionnement 100312
Valve air/eau, d’aspiration et de biopsie, et connecteur ENDOGATOR™ a usage unique

N° réapprovisionnement 100313
Valve air/eau, d’aspiration et de biopsie a usage unique

N° réapprovisionnement 100314
Valve air/eau et d’aspiration a usage unique

Pour endoscopes Gl PENTAX® série 90

N° réapprovisionnement 100315
Valve air/eau, d’aspiration et de biopsie, et connecteur ENDOGATOR™a usage unique

N° réapprovisionnement 100316
Valve air/eau, d’aspiration et de biopsie a usage unique

N° réapprovisionnement 100317
Valve air/eau et d’aspiration a usage unique
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Usage prévu :

La valve de biopsie a usage unique est destinée a recouvrir le port de biopsie endoscopique pendant une endoscopie. La valve de biopsie a
usage unique fournit un acces pour le passage et le remplacement du dispositif endoscopique, aide a maintenir I'insufflation et minimise les
fuites de biomatériaux du port de biopsie tout au long de I'endoscopie.

Lirrigateur de valve de biopsie Y-OPSY™ a usage unique est destiné a permettre d’irriguer tout en introduisant des instruments dans le
canal de biopsie de I'endoscope.

La valve air/eau a usage unique doit étre utilisée pour commander la fonction air/eau d’'un endoscope lors d’une endoscopie Gl.
La valve d’aspiration a usage unique doit étre utilisée pour commander la fonction d’aspiration d’un endoscope lors d’'une endoscopie Gl.

Le connecteur ENDOGATOR™ a usage unique doit étre utilisé en association avec le tube d’irrigation ENDOGATOR™ pour aider a
lirrigation en eau stérile lors d’endoscopies Gl lorsqu’il est mis en ceuvre avec une pompe d’irrigation (ou une unité de cautérisation).

'adaptateur de nettoyage a usage unique est concu uniguement pour pré-nettoyer le canal d’air/eau d’un endoscope et ne doit pas étre
utilisé pendant I'examen d’un patient.

Mises en garde et précautions :
e Regles de prévention de contaminations croisées :
e NE PAS RESTERILISER OU RETRAITER.

e Les valves de biopsie, les irrigateurs de valve de biopsie Y-OPSY, les valves eau/air, les valves d’aspiration et les adaptateurs de
nettoyage appropriés a usage unique doivent étre utilisés avec I'endoscope compatible d’apres le type d’endoscope/de fabricant.

e |esvalves de biopsie, les irrigateurs de valve de biopsie Y-OPSY, les valves air/eau, les valves d’aspiration et les adaptateurs de nettoyage
a usage unique ne doivent pas étre reconditionnés, retraités ni restérilisés.

e |esvalves de biopsie, les irrigateurs de valve de biopsie Y-OPSY, les valves air/eau, les valves d’aspiration et les adaptateurs de nettoyage a
usage unique sont destinés a un usage unigue. Toute réutilisation présente un risque de contamination croisée de fluides corporels.
A éliminer aprés chaque procédure.

e |’adaptateur de nettoyage a usage unique doit uniquement étre utilisé pour pré-nettoyer le canal air/eau de I'endoscope. Ne PAS utiliser
pendant les examens du patient.

* Eliminez les valves & risque biologique conformément aux réglementations locales, régionales et fédérales.

¢ REMARQUE : Si'emballage est endommagé ou déja ouvert avant sa premiére utilisation, les valves de biopsie, les irrigateurs de valve
de biopsie Y-OPSY, les valves air/eau et les valves d’aspiration a usage unique et les adaptateurs de nettoyage doivent étre éliminés
immeédiatement.

e |a stérilité n’est pas garantie si I'emballage a été ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser si I'emballage ou le produit est endommagé.

e (Contactez le service clients qui vous aidera.
La loi fédérale américaine (USA) restreint la vente de cet appareil par des médecins ou a leur demande. R 0 N LY

approprié lors de la manipulation tel qu’un tablier ou un masque facial. Aprés usage, ces produits
peuvent présenter des risques biologiques. Utilisez-les et jetez-les conformément aux pratiques
médicales reconnues et aux réglementations locales, régionales et fédérales applicables.

AVERTISSEMENT :
@ Veuillez toujours porter des gants ainsi que tout autre équipement de protection personnelle

Mode d’emploi (avec le kit de valve DEFENDO™ & usage unique) :

Valves de biopsie a usage unique pour endoscopes STERILISE —
NE PAS RESTERILISER

SEULEMENT

Gl OLYMPUS®, PENTAX® et FUJIFILM™ [ermie]eo] Avoxvee

Quvrez I'emballage stérile déchirable et enlevez la valve de biopsie a usage unique.
Positionnez la valve de biopsie a usage unique sur le port de biopsie de I'endoscope.

Assurez-vous toujours que le couvercle de la valve de biopsie a usage unique est bien fermé.
Si le diametre de 'accessoire est > 3mm, ouvrez le couvercle destiné aux instruments. PENTAX OLYMPUS

ok N

A la fin de la procédure, retirez et éliminez la valve de biopsie a usage unique. FUJIFILM
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Valve Y-OPSY™ a usage unique pour endoscopes STERILISE ) )
GI OLYMPUS® et FUJIFILM™ [sremueeo] ALoxvoe "”“5"““'““5“ @:ﬁﬁ‘:‘:&“ﬁ"‘“‘
1. Ouvrez 'emballage stérile déchirable et enlevez I'irrigateur de valve de biopsie Y-OPSY™ a usage unique.

Positionnez I'irrigateur de valve de biopsie Y-OPSY a usage unique sur le port de biopsie de I'endoscope

OLYMPUS ou FUJIFILM.

2. Fixez le tube d’irrigation jetable ENDOGATOR™ sur I'irrigateur de valve de biopsie Y-OPSY a usage uniquev .
le clapet anti-retour. Lirrigateur de valve de biopsie Y-OPSY a usage unique ne doit étre utilisé qu’avec le tuk
d’irrigation jetable ENDOGATOR.

3. ATTENTION ! NE PAS RETIRER LE CLAPET ANTI-RETOUR. Les clapets anti-retour sont fixés en
permanence.

4. Insérez doucement I'instrument dans I'irrigateur de valve de biopsie Y-OPSY a usage unique. Si le diamétre de I’'accessoire
est > 3mm, ouvrez le couvercle destiné aux instruments. REMARQUE : Le couvercle doit étre fermé pour permettre irrigation,
aspiration et insufflation.

5. Réduisez les paramétres de la pompe d'irrigation lors de Pirrigation si vous utilisez des instruments de biopsie. Les paramétres de
la pompe peuvent varier en fonction de la taille du canal de biopsie et de la taille de I'instrument. Plus le canal est obstrué, plus les
parameétres de la pompe sont bas. Si I'aspiration est réduite, retirez I'instrument du canal.

6. AVERTISSEMENT : Risque de sécurité potentiel pour le patient : Si I'irrigateur de valve de biopsie Y-OPSY a usage unique fuit,
le tube d’irrigation jetable ENDGATOR fixé est potentiellement contaminé et doit étre éliminé afin de garantir la sécurité du patient.

7. Alafin de la procédure, retirez et éliminez irrigateur de valve de biopsie Y-OPSY a usage unique et le tube d'’irrigation jetable
ENDOGATOR.

Valve air/eau & usage unique pour endoscopes Emm ‘S\Tlfg,'&'gg .NﬂmmmmSER @;ﬁzﬁgxwus
Gl OLYMPUS?®, PENTAX® série 90 et FUJIFILM™ série 500/600 D'ETHYLENE
1. Ouvrez 'emballage stérile déchirable et enlevez la valve air/eau a usage unique. ..s‘j » ’
2. Enfoncez la valve air/eau a usage unique en tournant légérement de gauche a

droite jusqu’a ce que la valve s’embaoite sur le port air/eau.
3. Avant de passer a la procédure, appuyez sur la valve air/eau a usage unique OLYMPUS PENTAX FUJIFILM

afin d’amorcer le canal air/eau.
4. Eliminez la valve air/eau & usage unique aprés chaque procédure avant de retraiter I'endoscope.

Valve d’aspiration & usage unique pour endoscopes EEE ;ng,'}v'gg umsnmsmusm @Ausmsumuns
OLYMPUS®, PENTAX® 90 et FUJIFILM™ 500/600 série Gl DIETHYLENE & e

1. Ouvrez I'emballage stérile déchirable et enlevez la valve d’aspiration a usage unique. )
2. Enfoncez la valve d’aspiration a usage unique en tournant légérement de gauche a
droite jusqu’a ce que la valve s’emboite sur le port d’aspiration.

3. Avant de procéder a la procédure, appuyez sur la valve d’aspiration a usage unique. OLYMPUS PENTAX FUJIFILM

4. Eliminez la valve d’aspiration a usage unique aprés chaque procédure avant de r
etraiter I'endoscope.

STERILISE AUSAGE UNIQUE
Connecteur ENDOGATOR™ a usage unique SE?&‘H’ENE NEPASRESTERIUSER @“”“ME"T
1. Ouvrez 'emballage stérile déchirable et enlevez le connecteur ENDOGATOR a .
usage unique. Fixez le connecteur ENDOGATOR a usage unique sur la prise ; V- and
d’eau auxiliaire de 'endoscope Gl en emboitant les filetages et en tournant e -‘ i — 1 e
document jusqu’a ce que vous sentiez une résistance. . W

2. Fixez fermement le clapet anti-retour du tube d'irrigation jetable ENDOGATOR OLYMPUS PENTAX FUJIFILM
via le raccord Luer.

3. Avant de passer a la procédure, activez l'interrupteur a pédale et amorcez le tube d’irrigation jetable ENDOGATOR
ainsi que I'endoscope Gl avec de I'eau stérile.

4. Eliminez le connecteur ENDOGATOR & usage unique aprés chague procédure.
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Adaptateur de nettoyage a usage unique pour [STERE TEo ] b oxioe. "°"°"‘““"“'“ @5'"“““““"”
endoscopes Gl OLYMPUS®

AVERTISSEMENT :

Adaptateur de nettoyage a usage unique :

A utiliser uniquement pour pré*nettoyer le canal air/eau de I’endoscope. Ne PAS utiliser pendant les
examens du patient, cela entrainerait une insufflation continue et une blessure au patient.

NE PAS RETIRER LETIQUETTE D’AVERTISSEMENT.

1. Alafin de 'examen du patient, éteignez le systéme d’insufflation/débit d’air et retirez la valve

eau/air de I'endoscope. "HG% g%
2. Ouvrez 'emballage stérile déchirable et sortez I'adaptateur de nettoyage a usage unique. mﬂ”ﬂm g o.'-‘*“*“ ’,’.”
i 5
3. Fixez 'adaptateur de nettoyage a usage unique sur le port air/eau de I'endoscope. Enfoncez 'F"‘“‘"mr p.aw{"}_L H )
I’adaptateur en tournant Iégerement de gauche a droite jusqu’a ce que I'adaptateur s’emboite T«i:&' caut®”

sur le port air/eau.
4. Allumez le systeme d’insufflation/débit d’air et réglez le parameétre de débit d’air au maximum.

5. Appuyez sur le bouton de I'adaptateur de nettoyage a usage unique pendant 30 secondes
pour rincer le canal air/eau avec de I'eau.

6. Relachez le bouton pour purger le canal air/eau avec de I'air pendant 10 secondes.

7. Eliminez I'adaptateur de nettoyage & usage unique aprés chaque utilisation avant de retraiter
I’endoscope.

Les kits de valve DEFENDO™ a usage unique ont été soumis a des tests en interne par Medivators et sont considérés comme des
accessoires de rechange a usage unique compatibles pour les endoscopes Gl OLYMPUS® et FUJIFILM™ (compris dans les kits 100301

et 100303), endoscopes Gl PENTAX® (inclus dans le kit 100302), endoscopes Gl OLYMPUS (séries 140/160/180/190) (inclus dans les kits
100305, 100306, 100307, 100310, et 100311), endoscopes Gl FUJIFILM séries 500/600 (inclus dans les kits 100312, 100313, et 100314),
et les endoscopes Gl PENTAX série 90 (inclus dans les kits 100315, 100316, et 100317).

DEFENDO™, ENDOGATOR™ et Y-OPSY™ sont des marques déposées de la société Medivators Inc.

Tous les autres noms de sociétés ou de produits cités dans le présent document sont des marques déposées de leurs

propriétaires respectifs.
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DEFENDO™

Single Use Valve Kits

GEBRUIKSAANWIJZING

Voor OLYMPUS® en FUJIFILM™ Gl endoscopen
Nabestelnr. 100301
Biopsieventiel voor eenmalig gebruik

Nabestelnr. 100303
Y-OPSY™ ventiel voor eenmalig gebruik

Voor PENTAX® Gl endoscopen

Nabestelnr. 100302
Biopsieventiel voor eenmalig gebruik

Voor OLYMPUS® Gl endoscopen

Nabestelnr. 100305

Lucht/water-, zuig-, en biopsieventiel voor eenmalig gebruik

Nabestelnr. 100306

Lucht/water- en zuigventiel voor eenmalig gebruik

Nabestelnr. 100310

Lucht/water-, zuig-, en biopsieventiel voor eenmalig gebruik en ENDOGATOR™ connector
Nabestelnr. 100311

Lucht/water-, en zuigventiel voor eenmalig gebruik en ENDOGATOR™ connector

Nabestelnr. 100322

Lucht/waterklep, zuigklep, biopsieklep, ENDOGATOR™-koppeling en reinigingsadapter voor eenmalig gebruik

Nabestelnr. 100323
Lucht/waterklep, zuigklep, biopsieklep en reinigingsadapter voor eenmalig gebruik

Voor Gl endoscopen van de FUJIFILM™ 500/600 reeks

Nabestelnr. 100312

Lucht/water-, zuig-, en biopsieventiel voor eenmalig gebruik en ENDOGATOR™ connector
Nabestelnr. 100313

Lucht/water-, zuig-, en biopsieventiel voor eenmalig gebruik

Nabestelnr. 100314
Lucht/water- en zuigventiel voor eenmalig gebruik

Voor Gl endoscopen van de PENTAX® 90 reeks

Nabestelnr. 100315

Lucht/water-, zuig-, en biopsieventiel voor eenmalig gebruik en ENDOGATOR™ connector
Nabestelnr. 100316

Lucht/water-, zuig-, en biopsieventiel voor eenmalig gebruik

Nabestelnr. 100317
Lucht/water- en zuigventiel voor eenmalig gebruik

Dutch
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Beoogd gebruik:

Het biopsieventiel voor eenmalig gebruik is bedoeld voor het afdekken van de biopsiepoort van de endoscoop tijdens een
endoscopieprocedure. Het biopsieventiel voor eenmalig gebruik vormt een toegangspunt voor doorgang en uitwisseling van het
endoscopische apparaat, helpt de insufflatie te handhaven en beperkt lekken van biologisch materiaal uit de biopsiepoort tot een minimum,
gedurende de hele endoscopische procedure.

De Y-OPSY™ biopsieventielirrigator voor eenmalig gebruik is bedoeld om gelijktijdig irrigatie en plaatsing van instrumenten in het
biopsiekanaal van de endoscoop mogelijk te maken.

Het lucht/waterventiel voor eenmalig gebruik is bestemd voor het regelen van de lucht/waterfunctie op een endoscoop tijdens een Gl
endoscopische procedure.

Het zuigventiel voor eenmalig gebruik is bestemd voor het regelen van de zuigfunctie op een endoscoop tijdens een Gl endoscopische
procedure.

De ENDOGATOR™ connector voor eenmalig gebruik is bestemd voor het samen gebruiken met de ENDOGATOR™ irrigatieslang voor het
leveren van irrigatie via steriel water tijdens een Gl endoscopische procedure waarbij een irrigatiepomp wordt gebruikt (of cauterie-eenheid).

De reinigingsadapter voor eenmalig gebruik is alleen bedoeld om het lucht/waterkanaal van een endoscoop vooraf te reinigen en mag niet
worden gebruikt tijldens een procedure bij een patiént.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:
¢ Richtlijinen om kruisbesmetting te voorkomen:
e NIET OPNIEUW STERILISEREN OF KLAARMAKEN.

¢ De geschikte biopsiekleppen, Y-OPSY-biopsieklepirrigators, lucht/waterkleppen en zuigkleppen en reinigingsadapters voor eenmalig
gebruik, moeten worden gebruikt met de compatibele endoscoop, op basis van het type en de fabrikant van de endoscoop.

e De biopsiekleppen, Y-OPSY-biopsieklepirrigators, lucht/waterkleppen en zuigkleppen voor eenmalig gebruik mogen niet omgebouwd,
opnieuw verwerkt of opnieuw gesteriliseerd worden.

¢ De biopsiekleppen, Y-OPSY-biopsieklepirrigators, lucht/waterkleppen, en zuigkleppen en reinigingsadapters zijn voor eenmalig gebruik.
Door hergebruik ontstaat het risico van kruisbesmetting door lichaamsvloeistoffen. Weggooien na elke endoscopische
procedure.

¢ De reinigingsadapter voor eenmalig gebruik mag alleen worden gebruikt voor het vooraf reinigen van het lucht/waterkanaal van de
endoscoop. NIET gebruiken tijdens procedures bij patiénten.

e (Gooi biologisch gevaarlijke ventielen weg overeenkomstig de plaatselijke, nationale en federale voorschriften.

e  OPMERKING: Als de verpakking beschadigd of geopend is véoér gebruik, moeten biopsiekleppen, Y-OPSY-biopsieklepirrigators,
lucht/waterkleppen, en zuigkleppen en reinigingsadapters onmiddellijk worden weggegooid.

e De steriliteit wordt niet gegarandeerd als de verpakking geopend of beschadigd is. Niet gebruiken als de verpakking of het product
beschadigd zijn.

e Neem contact op met de klantenservice voor assistentie.

e \olgens de federale wetgeving in de VS mag dit apparaat uitsluiten worden O N LY
verkocht aan of op voorschrift van een arts. R

WAARSCHUWING:
k* Draag altijd handschoenen en andere geschikte persoonlijke beschermingsmiddelen tijdens de behandeling,
\l} zoals een schort en gezichtsmasker. Na gebruik kunnen deze producten potentiéle biologische gevaren vormen.
Hanteren en afvoeren als afval in overeenstemming met de geaccepteerde medische praktijk en de toepasselijke
lokale, nationale en federale wetten en verordeningen.

Gebruiksaanwijzingen (door DEFENDO™ component voor ventielset voor eenmalig gebruik):

OLYMPUS®, PENTAX® on FUJIRLM™ G endoscopen s e () ey ()RR
1. Open de steriele peelverpakking en haal het biopsieventiel voor eenmalig gebruik eruit.
2. Plaats het biopsieventiel voor eenmalig gebruik op de biopsiepoort van de endoscoop.
3. Verzeker u er altijd van dat de dop van het biopsieventiel voor eenmalig gebruik dicht is.
4

. Als de diameter van' het accessoire > 3 mm is, moet de dop worden geopend om een PENTAX OLYMPUS
instrument te gebruiken. FUJIFILM

5. Verwijder het biopsieventiel voor eenmalig gebruik aan het einde van de procedure en
gooi hem weg.
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Y-OPSY™ ventiel voor eenmalig gebruik voor OLYMPUS® UITSLUITEND VOOR
o FUUIFILNI™ Gl oodtoaconen. v () o () e
1. Open de steriele peelverpakking en haal de Y-OPSY™ biopsieventielirrigator voor eenmalig gebruik eruit.

Plaats de Y-OPSY biopsieventielirrigator voor eenmalig gebruik op de biopsiepoort van de OLYMPUS en

FUJIFILM endoscoop.

2. Bevestig de ENDOGATOR™ wegwerpbare irrigatieslang aan de Y-OPSY biopsieventielirrigator voor eenmali¢ .
gebruik via de terugslagklep. De Y-OPSY biopsieventielirrigator voor eenmalig gebruik is alleen bedoeld voor
gebruik in combinatie met een wegwerpbare ENDOGATOR™ irrigatieslang.

3. VOORZICHTIG: VERWIJDER DE TERUGSLAGKLEP NIET. Terugslagkleppen zijn permanent bevestigd.

4. Steek het instrument langzaam in de Y-OPSY biopsieventielirrigator. Als de diameter van het accessoire > 3 mm is, moet de dop worden
geopend om een instrument te gebruiken. OPMERKING: De dop moet gesloten zijn voor irrigatie, aanzuiging en insufflatie.

5. Verlaag de instelling van de irrigatiepomp bij het irrigeren met behulp van biopsie-instrumenten. De pompinstelling kan verschillen
afhankelijk van de grootte van het biopsiekanaal en de maat van het instrument. Hoe sterker het kanaal verstopt is, des te lager moet de
pomp worden ingesteld. Als het zuigen beinvioed wordt, moet het instrument uit het kanaal worden verwijderd.

6. WAARSCHUWING: Mogelijk veiligheidsrisico voor de patiént: Als de Y-OPSY biopsieventielirrigator voor eenmalig gebruik lekt, is de
bevestigde wegwerpbare ENDOGATOR irrigatieslangsysteem potentieel verontreinigd en moet het worden weggegooid om de veiligheid
van de patiént te verzekeren.

7. Verwijder de Y-OPSY biopsieventielirrigator en de wegwerpbare ENDOGATOR aan het einde van de procedure en gooi hen weg.

Lucht/waterventiel voor eenmalig gebruik voor Gl UITSLUITEND VOOR
endoscopen van de OLYMPUS®, PENTAX® 90 reeks [T ] ermuzeioune STERLSEREN @“"MM'“E“"'K

en FUJIFILM™ 500/600 reeks 2

1. Open de steriele peelverpakking en haal het lucht/waterventiel voor eenmalig » » ’
gebruik eruit.

2. Druk het lucht/waterventiel voor eenmalig gebruik omlaag terwijl u het iets heen en
weer draait, totdat het ventiel vast komt te zitten op de lucht/waterpoort. OLYMPUS PENTAX FUJIFILM

3. Druk vooér de procedure het lucht/waterventiel voor eenmalig gebruik in om het lucht/waterkanaal te vullen.

4. Gooi het lucht/waterventiel voor eenmalig gebruik na elke procedure weg alvorens de endoscoop opnieuw
klaar te maken.

: . GESTERILISEERD MET NIET OPNIEUW UITSLUITEND VOOR
Zuigventiel voor Gl-endoscopen van OLYMPUS®, PENTAX® 90 ETHYLEENOXIDE mmusmu @EENMAHGGEBRUIK

reeks en FUJIFILM™ 500/600 reeks
1. Open de steriele peelverpakking en haal het zuigventiel voor eenmalig gebruik eruit. ‘ ' '
2. Druk het zuigventiel voor eenmalig gebruik omlaag terwijl u het iets heen en weer te

draait, totdat het ventiel vast komt te zitten in de zuigpoort. OLYMPUS PENTAX FUJIFILM

3. Druk het zuigventiel voor eenmalig gebruik in voor de procedure.
4. Gooi het zuigventiel voor eenmalig gebruik na elke procedure weg alvorens de endoscoop opnieuw klaar te maken.

ENDOGATOR™ connector voor eenmalig gebruik [STeRILE [0 ] CEpTERILSEERD MET NRET OFMREUH @E&ﬂ[’.ﬁ"&ggﬂ.’}
1. Open de steriele peelverpakking en haal de ENDOGATOR connector voor =
eenmalig gebruik eruit. Sluit de ENDOGATOR connector voor eenmalig gebruik aan 3 . et 5'
op de hulpwaterpoort van de Gl endoscoop door de schroefdraad aan te e F 1’_ i — Ta ' :"

schroeven en langzaam te draaien totdat u weerstand voelt. L

2. Sluit de terugslagklep van de wegwerpbare ENDOGATOR irrigatieslang stevig aan via  OLYMPUS PENTAX FUJIFILM
de Luer-lock-verbinding.

3. Activeer de voetschakelaar voor de endoscopische procedure en maak de wegwerpbare
ENDOGATOR irrigatieslang en Gl endoscoop met steriel water klaar voor gebruik.

4. Gooi de wegwerpbare ENDOGATOR irrigatieslang weg na elke endoscopische procedure.
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Reinigingsadapter voor eenmalig gebruik voor [STERE TEo ] b oxioe. °°"°T“S“'“”ZE @5'"“““5“"”
OLYMPUS? Gl-endoscopen

WAARSCHUWING:

Reinigingsadapter voor eenmalig gebruik:

Alleen gebruiken om het lucht/waterkanaal van de endoscoop vooraf te reinigen. NIET gebruiken tijdens
procedures bij patiénten, dit zorgt voor voortdurende inblazing van lucht en verwonding van de patiént.
HET WAARSCHUWINGSLABEL NIET VERWIJDEREN.

1. Zet het inblazings/luchtdebietsysteem uit na het voltooien van de procedure bij de patiént en

verwijder de water/luchtklep van de endoscoop. mﬂﬂ‘% gﬂ_.
2. Open de steriele peelverpakking en haal de reinigingsadapter voor eenmalig gebruik eruit. fb ind ort- . :$
| il S
3. Sluit de reinigingsadapter voor eenmalig gebruik aan op de lucht/waterpoort van de F"‘:-mr pallGE AT i o
endoscoop. Druk op de adapter en draai lichtjes heen en weer tot de adapter in de lucht/ ‘:"'ﬂ';,. o™

waterpoort Klikt.
4. Zet het inblazings/luchtdebietsysteem aan en stel het in op de maximale luchtdebietinstelling.

5. Druk de knop op de reinigingsadapter voor eenmalig gebruik 30 seconden in om het lucht/
waterkanaal te spoelen met water.

6. Laat de knop los om gedurende 10 seconden lucht door het lucht/waterkanaal te blazen.

7. Gooi de reinigingsadapter voor eenmalig gebruik na ieder gebruik weg, véér de endoscoop
te reprocessen.

DEFENDO™ ventielsets voor eenmalig gebruik zijn intern gekwalificeerd door Medivators en worden geacht compatibele vervangende
accessoires te zijn voor eenmalig gebruik voor Gl endoscopen van OLYMPUS® en FUJIFILM™ (meegeleverd in sets 100301 en 100303),
Gl endoscopen PENTAX® (meegeleverd in set 100302), Gl endoscopen van OLYMPUS (140/160/180/190 series) (meegeleverd in sets
100305, 100306, 100307, 100310, en 100311), endoscopen van de FUJIFILM 500/600 series (meegeleverd in sets 100312, 100313, en
100314), Gl endoscopen van PENTAX 90 series (meegeleverd in sets 100315, 100316, en 100317).

DEFENDO™, ENDOGATOR™ en Y-OPSY™ ziin handelsmerken van Medivators Inc.
Alle overige bedrijfs- of productnamen waarnaar wordt verwezen in dit document zijn handelsmerken van hun betreffende eigenaar.

16 Dutch




DEFENDO™ ©

Single Use Valve Kits

ISTRUZIONI PER L’USO

Per endoscopi Gl OLYMPUS® e FUJIFILM™
N. per il riordine 100301
Valvola per biopsia monouso

N. per il riordine 100303
Valvola Y-OPSY™ monouso

Per endoscopi Gl PENTAX®

N. per il riordine 100302
Valvola per biopsia monouso

Per endoscopi Gl OLYMPUS®

N. per il riordine 100305

Valvola per aria/acqua, aspirazione e biopsia monouso

N. per il riordine 100306

Valvola per aria, acqua e aspirazione monouso

N. per il riordine 100310

Valvola per aria/acqua, aspirazione e biopsia monouso e connettore ENDOGATOR™

N. per il riordine 100311

Valvola per aria/acqua, aspirazione monouso e connettore ENDOGATOR™

N. per il riordine 100322

Valvola aria/acqua, valvola di aspirazione, valvola per biopsia, connettore ENDOGATOR™
e adattatore di pulizia monouso

N. per il riordine 100323

Valvola aria/acqua, valvola di aspirazione, valvola per biopsia e adattatore di pulizia monouso

Per endoscopi Gl FUJIFILM™ Serie 500/600
N. per il riordine 100312
Valvola per aria/acqua, aspirazione e biopsia monouso e connettore ENDOGATOR™

N. per il riordine 100313
Valvola per aria/acqua, aspirazione e biopsia monouso

N. per il riordine 100314
Valvola per aria, acqua e aspirazione monouso

Per endoscopi Gl PENTAX® Serie 90

N. per il riordine 100315

Valvola per aria/acqua, aspirazione e biopsia monouso e connettore ENDOGATOR™
N. per il riordine 100316

Valvola per aria/acqua, aspirazione e biopsia monouso

N. per il riordine 100317
Valvola per aria, acqua e aspirazione monouso
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Uso previsto:

La valvola per biopsia monouso € destinata alla copertura della porta per biopsia dell’endoscopio durante una procedura di endoscopia.
La valvola per biopsia monouso fornisce I'accesso per il passaggio € lo scambio del dispositivo endoscopico, aiuta a mantenere
I'insufflazione e riduce al minimo la perdita di biomateriale dalla porta per biopsia durante la procedura endoscopica.

Lirrigatore per valvola per biopsia Y-OPSY™ monouso ha lo scopo di consentire I'irrigazione e la strumentazione simultanee nel canale di
biopsia dell’endoscopio.

La valvola per aria/acqua monouso deve essere utilizzata per controllare la funzione aria/acqua su un endoscopio durante una procedura
endoscopica Gl.

La valvola per aspirazione monouso deve essere utilizzata per controllare la funzione di aspirazione su un endoscopio durante una
procedura endoscopica Gl.

Il connettore ENDOGATOR™ monouso deve essere utilizzato insieme al tubo di irrigazione ENDOGATOR™ per fornire I'irrigazione tramite
acqua sterile durante le procedure endoscopiche Gl quando utilizzato con una pompa di irrigazione (o unita di cauterizzazione).

[’adattatore di pulizia monouso & destinato esclusivamente alla pulizia preliminare del canale acqua/aria di un endoscopio € non all’utilizzo
durante una procedura su un paziente.

Avvertenze e precauzioni:
e Linee guida per prevenire la contaminazione incrociata:
e NON RISTERILIZZARE O RIGENERARE.

e | e valvole per biopsia, dli irrigatori per valvola per biopsia Y-OPSY, le valvole aria/acqua € le valvole di aspirazione e gli adattatori di
pulizia monouso appropriati devono essere utilizzati con I'endoscopio compatibile, in base al tipo di endoscopio/produttore.

e | e valvole per biopsia, gli irrigatori per valvola per biopsia Y-OPSY, le valvole aria/acqua e le valvole di aspirazione e gli adattatori di pulizia
mMonouso Non devono essere rinnovati, rigenerati o risterilizzati.

e |e valvole per biopsia, gli irrigatori per valvola per biopsia Y-OPSY, le valvole per aria/acqua € le valvole per aspirazione e gli adattatori
di pulizia monouso sono esclusivamente monouso. Il riutilizzo pone un rischio di contaminazione incrociata dei liquidi corporei.
Smaltire dopo ogni procedura.

e |’adattatore di pulizia monouso deve essere utilizzato esclusivamente per la pulizia preliminare del canale aria/acqua dell’endoscopio.
NON utilizzare durante una procedura sul paziente.

e Smaltire le valvole a rischio biologico in conformita con le normative locali, statali e federali.

e NOTA: se la confezione & danneggiata o aperta prima dell’uso previsto, le valvole per biopsia monouso, gli irrigatori per valvola per biopsia
Y-OPSY, le valvole per aria/acqua e le valvole per aspirazione e gli adattatori di pulizia monouso devono essere gettati immediatamente.

e |a sterilita non € garantita se la confezione & stata aperta o danneggiata. Non usare se la confezione o il prodotto sono danneggiati.
e Contattare I'assistenza clienti per assistenza.

e |alegge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo
da parte o per ordine di un medico. R ON LY

durante la manipolazione. Dopo I'uso, questi prodotti potrebbero costituire potenziali rischi biologici. Maneggiarli e

AVVERTENZA:
@ Indossare sempre guanti e altri dispositivi di protezione individuale appropriati, ad esempio camice e maschera,
\Lf smaltirli secondo le pratiche mediche accettate e le leggi e i regolamenti locali, statali e federali applicabili.

Istruzioni per I'uso (dal componente del kit valvola monouso DEFENDO™):

Gl OLYMPUS®, PENTAX® e FUJIFILM™ 055IDO DI ETILENE MONOUSO
1. Aprire la confezione sterile e rimuovere la valvola per biopsia monouso.

Valvole per biopsia monouso per endoscopi TERILZZATO CON ‘) @Esctusmmsme
% NON RISTERILIZZARE

2. Posizionare la valvola per biopsia monouso sulla porta per biopsia dell’endoscopio.

3. Assicurarsi sempre che il coperchio della valvola per biopsia monouso sia chiuso.

4. Se il diametro dell’accessorio € >3 mm, aprire il coperchio per la strumentazione.

5. Al termine della procedura, rimuovere e gettare la valvola per biopsia monouso. PENTAX ?:bt':ﬁtﬁ
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Valvola Y-OPSY™ monouso per endoscopi ETTH B ] NON STERILIZZARE @:{gﬁ‘;ﬁ,‘!&”‘"“
Gl OLYMPUS® e FUJIFILM™

1. Aprire la confezione sterile e rimuovere I'irrigatore della valvola per biopsia Y-OPSY™
monouso. Posizionare l'irrigatore per valvola per biopsia Y-OPSY monouso sulla porta per
biopsia dell’endoscopio OLYMPUS o FUJIFILM.

2. Collegare il tubo di irrigazione monouso ENDOGATOR ™ all’irrigatore alla valvola per biopsia -
Y-OPSY monouso tramite la valvola antiriflusso. Lirrigatore per valvola per biopsia Y-OPSY
monouso deve essere utilizzato solo in combinazione con il tubo di irrigazione monouso
ENDOGATOR™,

3. ATTENZIONE: NON RIMUOVERE LA VALVOLA ANTIRIFLUSSO. Le valvole antiriflusso sono fissate in modo permanente.

4. Inserire lentamente lo strumento nell’irrigatore per valvola per biopsia Y-OPSY monouso. Se il diametro dell’accessorio & >3 mm,
aprire il coperchio per la strumentazione. NOTA: il coperchio deve essere chiuso per I'irrigazione, I'aspirazione e I'insufflazione.

5. Ridurre 'impostazione della pompa di irrigazione durante I'irrigazione mentre si utilizza la strumentazione per biopsia. L'impostazione
della pompa pud variare in base alla dimensione del canale della biopsia e alle dimensioni dello strumento. Piu il canale € ostruito,
minore & I'impostazione della pompa. Se I'aspirazione &€ compromessa, rimuovere lo strumento dal canale.

6. AVVERTENZA: potenziale rischio per la sicurezza del paziente. Se l'irrigatore per biopsia Y-OPSY monouso perde, il tubo di
irrigazione monouso ENDOGATOR applicato & potenzialmente contaminato e deve essere eliminato per garantire la sicurezza
del paziente.

7. Al termine della procedura, rimuovere ed eliminare lirrigatore per valvola per biopsia Y-OPSY monouso e il tubo di irrigazione
monouso ENDOGATOR.

. . ESCLUSIVAMENTE

Valvola per aria/acqua monouso per endoscopi [STERILE [0 | otet o ErIENE NoN RISTERILIZZARE @Mououso
Gl OLYMPUS?®, PENTAX® serie 90 e FUJIFILM™ serie 500/600
1. Aprire la confezione sterile e rimuovere la valvola per aria/acqua monouso. -_-j.‘ » ’
2. Spingere verso il basso la valvola per aria/acqua monouso, ruotandola leggermente

in avanti e indietro, finché la valvola non si innesta nella porta per I'aria/acqua.
3. Prima della procedura, premere la valvola per aria/acqua monouso per innescare OLYMPUS PENTAX FUJIFILM

il canale per aria/acqua.

4. Eliminare la valvola per aria/acqua monouso dopo ogni procedura prima di rigenerare I'endoscopio.

Valvola per aspirazione monouso per endoscopi Gl OLYMPUS®, OReIn0 o ETILER: NON RISTERILIZZARE Ej&,ﬁ%ﬂ}’.‘,‘”‘"“
PENTAX® serie 90 e FUJIFILM™ serie 500/600

1. Aprire la confezione sterile e rimuovere la valvola per aspirazione monouso. '
2. Spingere verso il basso la valvola per aspirazione monouso, ruotandola

leggermente avanti e indietro, finché la valvola non si innesta nella porta per I'aspirazione.

. L OLYMPUS PENTAX FUJIFILM
3. Prima della procedura, premere la valvola per aspirazione.

4. Eliminare la valvola per aspirazione monouso dopo ogni procedura prima di rigenerare I’'endoscopio.

Connettore ENDOGATOR™ monouso Seing I e NON RISTERILIZZARE @ﬁéh‘éﬁ'ﬁ’.‘,‘”‘"“
1. Aprire la confezione sterile e rimuovere il connettore ENDOGATOR monouso.
Collegare il connettore ENDOGATOR monouso alla porta ausiliaria per I'acqua o
dell’endoscopio Gl agganciando la filettatura e ruotando lentamente fino a 3 -~ f = &)
sentire resistenza. Nl Yy i = et )
e
2. Fissare saldamente alla valvola antiriflusso per tubi di irrigazione monouso OLYMPUS PENTA X FUJIFILM

ENDOGATOR tramite il raccordo Luer Lock.

3. Prima di avviare la procedura, attivare I'interruttore a pedale e innescare il tubo
di irrigazione monouso ENDOGATOR e I'endoscopio Gl con acqua sterile.

4. Eliminare il connettore ENDOGATOR monouso dopo ogni procedura.
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Adattatore di pulizia monouso per endoscopi Gl OLYMPUS® [STERIETE0 ] FrhvLENE OXIDE "°"°"‘““'“”“ @5'"“““5“"”

AVVERTENZA:

Adattatore di pulizia monouso:

Utilizzare esclusivamente per la pulizia preliminare del canale aria/acqua dell’endoscopio. NON utilizzare
durante una procedura sul paziente, in quanto comporterebbe insufflazione continua e lesioni al paziente.
NON RIMUOVERE LA TARGHETTA DI AVWERTENZA.

1. Al completamento della procedura, spegnere il sistema di insufflazione/flusso d’aria e

rimuovere la valvola acqua/aria dall’endoscopio. ' Hﬂf% g )
2. Aprire la confezione sterile e rimuovere I'adattatore di pulizia monouso. fbw orit :.&
i izi ’ari ) ; ; s g8 =
3. Collegare I'adattatore di pulizia monouso alla porta per I'aria/acqua dell’endoscopio. Spingere proc : L“.a'il‘I;; ;:1 2 3
verso il basso I'adattatore, ruotandolo leggermente in avanti e indietro finché I'adattatore non uc";'jmr--' -
pAe

si innesta nella porta per I'aria/acqua.
4. Accendere il sistema di insufflazione/flusso d’aria e impostare il flusso d’aria al massimo.

5. Spingere il pulsante sull’adattatore di pulizia monouso per 30 secondi per lavare con acqua |l
canale dell’aria/acqua.

6. Rilasciare il pulsante per pulire il canale con aria il canale dell’aria/acqua per 10 secondi.
7. Gettare 'adattatore di pulizia monouso dopo ogni uso prima di rigenerare I’endoscopio.

| kit di valvole monouso DEFENDO™ sono stati qualificati internamente da Medivators e sono considerati accessori sostitutivi monouso
compatibili per gli endoscopi GI OLYMPUS® e FUJIFILM™ (inclusi nei kit 100301 e 100303), per gli endoscopi Gl PENTAX® (inclusi nel

kit 100302), per gli endoscopi Gl OLYMPUS (serie 140/160/180/190) (inclusi nei kit 100305, 100306, 100307, 100310 e 100311), per gli
endoscopi FUJIFILM serie 500/600 (inclusi nei kit 100312, 100313 e 100314), per gli endoscopi Gl PENTAX serie 90 (inclusi nei kit 100315,
100316 e 100317).

DEFENDO™, ENDOGATOR™ e Y-OPSY™ sono marchi di fabbrica di Medivators Inc.
Tutti gli altri nomi di aziende e prodotti citati nel presente documento sono marchi commerciali dei rispettivi proprietari.
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DEFENDO™

Single Use Valve Kits

ISTRUZIONI PER L’USO

Pour les endoscopes Gl OLYMPUS et FUJIFILM

Renouvellement n° 100301
Valve de biopsie a usage unique

Renouvellement n° 100303
Valve Y-OPSY a usage unique

Pour les endoscopes Gl PENTAX

Renouvellement n° 100302
Valve de biopsie a usage unique

Pour les endoscopes Gl OLYMPUS

Renouvellement n° 100305

Valve des canaux air/eau, d’aspiration et de biopsie a usage unique

Renouvellement n° 100306

Valve des canaux air/eau et d’aspiration a usage unique

Renouvellement n° 100310

Valve des canaux air/eau, d’aspiration et de biopsie et connecteur ENDOGATOR™ a usage unique
Renouvellement n° 100311

Valve des canaux air/eau et d’aspiration et connecteur ENDOGATOR™ & usage unique
Renouvellement n° 100322

Valve air/eau, valve d’aspiration, valve de biopsie, connecteur ENDOGATOR™ et adaptateur de
nettoyage a usage unique

Renouvellement n° 100323

Valve air/eau, valve d’aspiration, valve de biopsie et adaptateur de nettoyage a usage unique

Pour les endoscopes Gl FUJIFILM séries 500/600

Renouvellement n° 100312

Valve des canaux air/eau, d’aspiration et de biopsie et connecteur ENDOGATOR™ a usage unique
Renouvellement n° 100313

Valve des canaux air/eau, d’aspiration et de biopsie a usage unique

Renouvellement n° 100314
Valve des canaux air/eau et d’aspiration a usage unique

Pour les endoscopes Gl PENTAX série 90

Renouvellement n° 100315
Valve des canaux air/eau, d’aspiration et de biopsie et connecteur ENDOGATOR™ a usage unique

Renouvellement n° 100316
Valve des canaux air/eau, d’aspiration et de biopsie a usage unique

Renouvellement n° 100317
Valve des canaux air/eau et d’aspiration a usage unique

French-Canadian
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Utilisation prévue :

La valve de biopsie a usage unique est congue pour couvrir le port de biopsie d’'un endoscope pendant une procédure d’endoscopie.
La valve de biopsie a usage unique offre un acces pour introduire et échanger un dispositif d’endoscopie, aide a maintenir I'insufflation et
minimise les fuites de biomatériaux au niveau du port de biopsie tout au long de la procédure d’endoscopie.

Lirrigateur de la valve de biopsie Y-OPSY™ a usage unique est congu pour permettre une irrigation et une instrumentation simultanées
dans le canal a biopsie de I'endoscope.

La valve des canaux air/eau a usage unique est destinée a contrdler la fonction air/eau sur un endoscope au cours d’une procédure
d’endoscopie Gl.

La valve d’aspiration a usage unique est destinée a contrller la fonction d’aspiration sur un endoscope au cours d’une procédure
d’endoscopie Gl.

Le connecteur ENDOGATOR™ a usage unique est destiné a étre utilisé avec une tubulure d’irrigation ENDOGATOR™ pour permettre
une irrigation avec de I'eau stérile lors des procédures d’endoscopie Gl lorsqu'il est utilisé avec une pompe d’irrigation (ou une unité de
cautérisation).

L’adaptateur de nettoyage a usage unique est destiné a étre utilisé exclusivement pour un nettoyage préliminaire du canal air/eau d’un
endoscope, et non pas a étre utilisé lors d’une procédure sur un patient.

Avertissements et précautions :
e Lignes directrices pour la prévention de la contamination croisée :
e NE PAS RESTERILISER NI RETRAITER LE DISPOSITIF.

e |es valves de biopsie, les irrigateurs de valve de biopsie Y-OPSY, les valves air/eau et les valves d’aspiration a usage unique adaptés
doivent étre utilisés avec I'endoscope compatible, selon le type d’endoscope/de fabricant.

e Les valves de biopsie, les irrigateurs de valve de biopsie Y-OPSY, les valves air/eau et les valves d’aspiration et adaptateurs de nettoyage
a usage unique ne doivent pas étre remis a neuf, retraités ou restérilisés.

e Les valves de biopsie, les irrigateurs de valve de biopsie Y-OPSY, les valves air/eau, les valves d’aspiration et les adaptateurs de
nettoyage a usage uniques sont strictement a usage unique. Toute réutilisation présente un risque de contamination croisée des
liquides organiques. Les jeter aprés chaque procédure.

e |’adaptateur de nettoyage a usage unigue ne doit étre utilisé que pour le nettoyage préliminaire du canal air/eau de I'endoscope. NE PAS
utiliser lors d’une procédure sur un patient.

e Jeter les valves qui présentent un risque biologique conformément aux réglementations locales, régionales et nationales.

¢ REMARQUE: Si 'emballage est endommagé ou ouvert avant I'usage prévu, jetez immeédiatement les valves de biopsie, les irrigateurs de
valve de biopsie Y-OPSY, les valves air/eau, les valves d’aspiration et les adaptateurs de nettoyage a usage unique.

e |a stérilité du dispositif n’est plus garantie si son emballage a été ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser le dispositif si I'emballage ou le
produit est endommagé.

e Contacter le service clientéle pour obtenir une assistance. O N LY
e |a législation fédérale américaine limite la vente de ce dispositif a un médecin ou sur prescription médicale. R

comme une blouse et un masque facial. Aprés utilisation, ces produits peuvent éventuellement présenter des
risques biologiques. Leur manipulation et leur élimination doivent étre conformes aux pratiques médicales
acceptées ainsi qu’aux lois et réglementations locales, régionales et nationales en vigueur.

AVERTISSEMENT :
@’ Toujours porter des gants et d’autres équipements de protection individuelle appropriés lors de la manipulation,

Mode d’emploi (par composant du kit de valve a usage unique DEFENDO™) :

Valves de biopsie a usage unique pour les endoscopes ESCLUSIVAMENTE
GI OLYMPUS?®, PENTAX® et FUJIFILM™ ] iy () oz (2o

1. Ouvrir 'emballage stérile a pellicule pelable et sortir la valve de biopsie a usage unique.

2. Placer la valve de biopsie a usage unique sur le port de biopsie de I'endoscope.
3. Toujours s’assurer que le capuchon de la valve de biopsie a usage unique est fermé.
4. Sile diametre de I'accessoire est > 3 mm, ouvrir le capuchon pour 'instrumentation.
A ' . . . . L ) PENTAX OLYMPUS
5. Alafin de la procédure, retirer et jeter la valve de biopsie a usage unique. FUJIFILM
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Valve Y-OPSY™ & usage unique pour les endoscopes ESCLUSIVAMENTE
Gl OLYMPUS® et FU JnglLM”"q P P STERILE (S,TSES'I‘%ZDZI“ETT'}&ON"E NON RISTERILIZZARE @MONOUSO

1. Ouvrir 'emballage stérile a pellicule pelable et sortir I'irrigateur de la valve de biopsie Y-OPSY™ a usage
unique. Placer lirrigateur de la valve de biopsie Y-OPSY a usage unique sur le port de biopsie de
I'endoscope OLYMPUS ou FUJIFILM.

2. Raccorder la tubulure d’irrigation jetable ENDOGATOR™ a l'irrigateur de la valve de biopsie Y-OPSY a —
usage unique via la valve anti-retour. Lirrigateur de la valve de biopsie Y-OPSY a usage unique doit étre
uniguement utilisé avec la tubulure d'irrigation jetable ENDOGATOR.

3. ATTENTION : NE PAS RETIRER LA VALVE ANTI-RETOUR.
Les valves anti-retour sont fixées de fagon permanente.

4. Insérer lentement I'instrument dans I'irrigateur de la valve de biopsie Y-OPSY a usage unique. Si le diametre de I'accessoire est > 3 mm,
ouvrir le capuchon pour 'instrumentation. REMARQUE : Le capuchon doit étre fermé pendant I'irrigation, I’aspiration et I'insufflation.

5. Réduire le débit de la pompe d'irrigation pendant l'irrigation et I'utilisation d’un instrument de biopsie. Le débit de la pompe peut
varier en fonction de la taille du canal a biopsie et de la taille de I'instrument. Plus le canal est obstrué, moins le débit de la pompe est
important. Si I'aspiration est affectée, retirer I'instrument du canal.

6. AVERTISSEMENT : Risque éventuel pour la sécurité du patient : En cas de fuite au niveau de l'irrigateur de la valve de biopsie
Y-OPSY a usage unique, le systéeme de tubulure d’irrigation jetable ENDOGATOR qui y est fixé peut étre potentiellement contaminé
et doit étre jeté afin de garantir la sécurité du patient.

7. Alafin de la procédure, retirer et jeter I'irrigateur de la valve de biopsie Y-OPSY & usage unique et la tubulure d'irrigation jetable
ENDOGATOR.

Valve des canaux air/eau a usage unique pour les endoscopes ESCLUSIVAMENTE
Gl OLYMPUS®, PENTAX® série 90 et FUJIFILM™ séries 500/600 ossIo I T N°N RISTERIZZARE @Monouso

1. Ouvrir 'emballage stérile a pellicule pelable et sortir la valve des canaux air/eau a 2
usage unique. “» » ’
2. Pousser la valve des canaux air/eau a usage unique en la tournant légerement
d’avant en arriére,
OLYMPUS PENTAX FUJIFILM

jusqu’a ce gu’elle s’insere sur le port air/eau.

3. Avant la procédure, appuyer sur la valve des canaux air/eau a usage unique pour
amorcer le canal air/eau.

4. Jeter la valve des canaux air/eau a usage unique apres chaque procédure avant de retraiter I’'endoscope.

Valve d’aspiration & usage unique pour les endoscopes R NON RISTERILIZZARE @;;g;gﬂggm"“
Gl OLYMPUS®, PENTAX® série 90 et FUJIFILM™ séries 500/600

1. Ouvrir 'emballage stérile a pellicule pelable et sortir la valve d’aspiration a D
usage unique.

2. Pousser la valve d’aspiration a usage unique en la tournant légerement d’avant
en arriére, jusqu’a ce gu’elle s'insére sur le port d’aspiration. OLYMPUS PENTAX FUJIFILM

3. Avant la procédure, appuyer sur la valve d’aspiration a usage unique.
4. Jeter la valve d’aspiration a usage unique aprés chaque procédure avant de retraiter I’'endoscope.

ESCLUSIVAMENTE
Connecteur ENDOGATOR™ a usage unique [STERLE [0 ] s5ipo i Emene & NON RISTERILZZARE @Mououso
1. Ouvrir 'emballage stérile a pellicule pelable et sortir le connecteur .
ENDOGATOR™ & usage unique. Fixer le connecteur ENDOGATOR a usage unique : - & 5'
au port d’eau auxiliaire de I'endoscope Gl en insérant les parties filetées et en S . -‘ i — 1’ ot

tournant lentement jusqu’a sentir une résistance. ¥ g

2. Le fixer fermement a la valve anti-retour de la tubulure d’irrigation jetable OLYMPUS PENTAX FUJIFILM
ENDOGATOR via le raccord Luer-Lock.

3. Avant la procédure, actionner I'interrupteur au pied et amorcer la tubulure d’irrigation
jetable ENDOGATOR et I'endoscope Gl avec de I'eau stérile.

4. Jeter le connecteur ENDOGATOR a usage unique aprés chaque procédure.
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Adaptateurs de nettoyage a usage unique pour [STERE TEo ] b oxioe. "°"°"‘““"“'“ @5'"“““““"”
endoscopes Gl OLYMPUS®

AVERTISSEMENT:

Adaptateur de nettoyage a usage unique:

Utilisez uniquement pour le nettoyage préliminaire du canal air/eau de ’endoscope. NE PAS utiliser lors
d’une procédure sur un patient, ce qui entrainerait une insufflation continue et des blessures au patient.
NE PAS ENLEVER LETIQUETTE D’AVERTISSEMENT.

1. Une fois la procédure sur le patient terminée, éteignez le systeme d’insufflation/flux d’air et

enlevez la valve eau/air de I'endoscope. ma@ g%
2. Ouvrez I'emballage stérile a pellicule détachable et enlevez I'adaptateur de nettoyage a fb\"“ﬁ D.'-“”‘"r ’,‘.-f’-
: aar sl =
u§age unique. ‘ | F'"“""nr p,alﬂi-;;,& + %
3. Fixez I'adaptateur de nettoyage a usage unique au port air/eau de I'endoscope. Poussez Nt e

I’adaptateur vers le bas en le tournant légerement dans un sens et dans 'autre jusqu’a ce
qu’il s'insére dans le port air/eau.

4. Allumez le systeme d’insufflation/flux d’air et ajustez-le sur le réglage de flux d’air maximum.

5. Appuyez sur le bouton de I'adaptateur de nettoyage a usage unique pendant 30 secondes
pour rincer le canal air/eau a I'eau.

6. Relachez le bouton pour purger le canal air/eau avec de I'air pendant 10 secondes.

7. Jetez I'adaptateur de nettoyage a usage unique aprées chaque utilisation avant le retraitement
de I'endoscope.

Les kits de valve a usage uniqgue DEFENDO™ ont été qualifies en interne par Medivators et sont considérés comme des accessoires de
remplacement a usage unique compatibles pour les endoscopes Gl OLYMPUS® et FUJIFILM™ (inclus dans les kits 100301 et 100303), les
endoscopes Gl PENTAX® (inclus dans le kit 100302), les endoscopes Gl OLYMPUS (séries 140/160/180/190) (inclus dans les kits 100305,
100306, 100307, 100310 et 100311), les endoscopes FUJIFILM séries 500/600 (inclus dans les kits 100312, 100313 et 100314) et les
endoscopes Gl PENTAX série 90 (inclus dans les kits 100315, 100316 et 100317).

DEFENDO™, ENDOGATOR™ et Y-OPSY™ sont des marques de commerce de Medivators Inc.
Tous les autres noms de sociétés ou de produits mentionnés dans ce document sont des marques de commerce de leurs propriétaires respectifs.
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DEFENDO™

Single Use Valve Kits

INSTRUCCIONES DE USO

Para endoscopios gastrointestinales OLYMPUS® y FUJIFILM™
N.° de pedido 100301
Valvula de biopsia de uso unico

N.° de pedido 100303
Valvula Y-OPSY™ de uso Unico

Para endoscopios gastrointestinales PENTAX®
N.° de pedido 100302
Valvula de biopsia de uso unico

Para endoscopios gastrointestinales OLYMPUS®

N.° de pedido 100305

Valvula de uso unico de aire/agua, aspiracion y biopsia

N.° de pedido 100306

Valvula de uso unico de aire/agua y aspiracion

N.° de pedido 100310

Valvula de uso Unico de aire/agua, aspiracion y biopsia y conector ENDOGATOR™
N.° de pedido 100311

Valvula de uso unico de aire/agua, aspiracion y conector ENDOGATOR™

N.° de pedido 100322
Valvula de uso uUnico de aire/agua, valvula de aspiracion y valvula de biopsia, conector y adaptador
de limpieza ENDOGATOR™

N.° de pedido 100323
Valvula de uso unico de aire/agua, valvula de aspiracion, valvula de biopsia y adaptador de limpieza

Para endoscopios gastrointestinales FUJIFILM™ serie 500/600
N.° de pedido 100312
Valvula de uso unico de aire/agua, aspiracion y biopsia y conector ENDOGATOR™

N.° de pedido 100313
Valvula de uso unico de aire/agua, aspiracion y biopsia

N.° de pedido 100314
Valvula de uso unico de aire/agua y aspiracion

Para endoscopios gastrointestinales PENTAX® serie 90
N.° de pedido 100315
Valvula de uso unico de aire/agua, aspiracion y biopsia y conector ENDOGATOR™

N.° de pedido 100316
Valvula de uso unico de aire/agua, aspiracion y biopsia

N.° de pedido 100317
Valvula de uso unico de aire/agua y aspiracion
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Uso previsto:

La valvula de biopsia de uso Unico esta disefiada para cubrir el puerto de biopsia del endoscopio durante un procedimiento de endoscopia.
La vélvula de biopsia de uso Unico proporciona acceso para el paso e intercambio del dispositivo endoscdépico, ayuda a mantener la
insuflacion y minimiza el derrame de material bioldgico desde el puerto de biopsia durante todo el procedimiento endoscoépico.

El irrigador de valvula de biopsia Y-OPSY™ de uso uUnico esta disefiado para permitir la irrigacion e instrumentacion simultaneas en el canal
de biopsia del endoscopio.

La valvula de aire/agua de uso Unico esta disefiada para controlar la funcion de agua/aire en un endoscopio durante un procedimiento
endoscopico gastrointestinal.

La valvula de aspiracion de uso Unico esta disefiada para controlar la funcidn de aspiracion de un endoscopio durante un procedimiento
endoscopico gastrointestinal.

El conector ENDOGATOR™ de uso Unico esta disefiado para usarse en conjunto con el tubo de irrigacion ENDOGATOR™ para
proporcionar irrigacion con agua estéril durante los procedimientos endoscépicos gastrointestinales cuando se utiliza con una bomba de
irrigacion (o unidad de cauterizacion).

El adaptador de limpieza de uso Unico tiene la finalidad de utilizarse Unicamente para realizar la limpieza previa de uno de los canales de
aire/agua del endoscopio, y no se debe utilizar mientras se realiza un procedimiento en un paciente.

Advertencias y precauciones:
e Pautas para prevenir la contaminacion cruzada:
e NO REESTERILICE O REPROCESE.

e |as valvulas de biopsia de uso Unico apropiadas, los irrigadores de valvula de biopsia Y-OPSY, las valvulas de aire/agua, las valvulas de
aspiracion y los adaptadores de limpieza se deben utilizar con el endoscopio compatible, segun el tipo/fabricante del endoscopio.

e |Las valvulas de biopsia de uso Unico, los irrigadores de valvula de biopsia Y-OPSY, las valvulas de aire/agua, las vélvulas de aspiracion y
los adaptadores de limpieza no deben repararse, reprocesarse ni reesterilizarse.

e |as valvulas de biopsia de uso Unico, los irrigadores de valvula de biopsia Y-OPSY, las valvulas de aire/agua, las vélvulas de aspiracion
y los adaptadores de limpieza son para un solo uso. La reutilizacién presenta un riesgo de contaminacién cruzada de los fluidos
corporales. Desechar después de cada procedimiento.

e El adaptador de limpieza de uso Unico solo debe utilizarse para realizar la limpieza previa del canal de aire/agua del endoscopio. NO lo utilice
al realizar un procedimiento en un paciente.

e Deseche las valvulas de riesgp bioldgico de acuerdo con las regulaciones locales, estatales y federales.

e NOTA: Si el empaque se dafia o abre antes del uso previsto, las valvulas de biopsia de uso Unico, los irrigadores de véalvula de biopsia
Y-OPSY, las vélvulas de aire/agua, las valvulas de aspiracion y los adaptadores de limpieza deben desecharse inmediatamente.

e | a esterilidad no esta garantizada si el envase esta abierto o dafado. No utilice el producto si este 0 su envase presentan danos.
e Podngase en contacto con servicio al cliente para obtener ayuda.

e Laley federal (EE.UU.) restringe la venta de este dispositivo exclusivamente a R O N LY

médicos o por orden de un médico.

ADVERTENCIA:
“‘)\ Siempre use guantes y otro equipo de proteccién personal apropiado cuando los manipule, como bata y mascarilla.
\lj Después de su uso, estos productos pueden ser materiales biolégicos potencialmente peligrosos. Manipulelos y
deséchelos segun la practica médica aceptada y las leyes y regulaciones locales, estatales y federales.

Instrucciones de uso (por DEFENDO™ componente del kit de valvula de uso Unico):

Valvulas de biopsia de uso uUnico para endoscopios PRODUCTO ESTERILIZADO PARA UN SOLOUSO
gastrointestinales OLYMPUS®, PENTAX® y FUJIFILM™ STERILE | EO | con GXIDO DE ETILENO "°R“5“R'“m @E’KL"S"’AME"“

1. Abra el paquete estéril y retire la valvula de biopsia de uso unico.

2. Cologue la valvula de biopsia de uso Unico en el puerto de biopsia del endoscopio.

3. Siempre asegurese de que la tapa de la valvula de biopsia de uso Unico esta cerrada.

4. Si el diametro del accesorio es >3 mm, abra la tapa para la instrumentacion. PENTAX OLYMPUS
5. Alfinal del procedimiento, retire y deseche la valvula de biopsia de uso unico. FUJIFILM
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Valvula Y-OPSY™ de uso unico Y-OPSY para endoscopios PARA UN S0LO USO
gastrointestinales OLYMPUS® y FUJIFILM™ STRE[E0] cobope LD "°"‘““"'“’“" @““”"‘”‘M‘"“
1. Abra el paquete estéril y extraiga el irrigador de valvula de biopsia Y-OPSY™ de uso Unico.

Coloque el irrigador de valvula de biopsia Y-OPSY de uso Unico en el puerto de biopsia del

endoscopio OLYMPUS o FUJIFILM.

2. Conecte el tubo de irrigacion desechable ENDOGATOR™ al irrigador de valvula de biopsia Y-OPSY e
de uso Unico a través de la valvula de retencion. El irrigador de valvula de biopsia Y-OPSY de uso
Unico solo debe ser utilizado con el tubo de irrigacion desechable ENDOGATOR.

3. PRECAUCION: NO RETIRE LA VALVULA DERETENCION. Las vélvulas retencion estan
conectadas permanentemente.

4. Inserte lentamente el instrumento en el irrigador de la valvula de biopsia Y-OPSY de uso unico. Si el diametro del accesorio es >3 mm,
abra la tapa para la instrumentacion. NOTA: La tapa debe estar cerrada para la irrigacion, aspiracion e insuflacion.

5. Reduzca el ajuste de la bomba de irrigacion cuando irrigue mientras utiliza la instrumentacion de biopsia. El ajuste de la bomba puede
variar dependiendo del tamafio del canal de biopsia y el instrumento. Cuanto mas obstruido esté el canal, menor sera la el ajuste de la
bomba. Si la aspiracion se ve afectada, retire el instrumento del canal.

6. ADVERTENCIA: Posible riesgo para la seguridad del paciente: Si el irrigador de valvula de biopsia Y-OPSY de uso Unico tiene
alguna fuga, el tubo de irrigacion desechable ENDOGATOR posiblemente esté contaminado y debe desecharse para garantizar la
seguridad del paciente.

7. Al final del procedimiento, retire y deseche el irrigador de valvula de biopsia Y-OPSY de uso Unico y el tubo de irrigacion desechable
ENDOGATOR.

= i ¥lall PARA UN SOLO USO
Valvula de aire/agua de uso unico para [STERILE [0 | PaqucTo ESTERILIZADO NoREESTEmmAR ®Exc|_us|vm5m[
endoscopios gastrointestinales OLYMPUS?,
&' PP~
2. Empuje hacia abajo la valvula de aire/agua de uso Unico, girandola ligeramente

PENTAX® serie 90 y FUJIFILM™ series 500/600
1. Abra el paquete estéril y retire la valvula de aire/agua de uso Unico.

hacia atras y hacia adelante, hasta que la valvula se enganche en el puerto OLYMPUS PENTAX FUJIFILM
de aire/agua.

3. Antes del procedimiento, presione hacia abajo la valvula de aire/agua de uso Unico para purgar el canal aire/agua.
4. Deseche la valvula aire/agua de uso Unico después de cada procedimiento antes de reprocesar el endoscopio.

Valvula de aspiracion de uso Unico para endoscopios T PRODUCTO ESTERILIZADO 'i’ PARA UN SOLO USO
gastrointestinales OLYMPUS®, PENTAX® Serie 90 y [STERILE [£0 | con oxino b EnLeno 2y NOREESTERILIZAR. (2 )excuusivamente

FUJIFILM™ series 500/600
1. Abra el paquete estéril y retire la valvula de aspiracion de uso Unico. ' '1
2. Empuje hacia abajo la valvula de aspiracion de uso unico, girandola ligeramente

hacia atras y hacia adelante, hasta que la valvula encaje en el puerto de aspiracion. OLYMPUS PENTAX FUJIFILM

3. Antes del procedimiento, presione hacia abajo la valvula de aspiracién de uso unico.
4. Deseche la valvula de aspiracion de uso Unico después de cada procedimiento antes de reprocesar el endoscopio.

Conector ENDOGATOR™ de uso Unico ez (Q Yonasraun () BN
1. Abra el paquete estéril y retirar el conector ENDOGATOR de uso unico.

Conecte el conector ENDOGATOR de uso unico al puerto de agua auxiliar L=~

del endoscopio gastrointestinal enroscandolo lentamente hasta que 3 - 2 e

sienta resistencia. 0y’ b i LS ";
2. Sujételo firmemente a la valvula de retencion del tubo de irrigacién ST e 'FU e

desechable ENDOGATOR mediante la conexion Luer lock.

3. Antes del procedimiento, active el interruptor de pie y purge el tubo de irrigacion
desechable ENDOGATOR vy el endoscopio gastrointestinal con agua estéril.

4. Deseche el conector ENDOGATOR de uso Unico después de cada procedimiento.
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Adaptador de limpieza de uso Unico para endoscopios [STERIETE0 ] FrhvLENE OXIDE "°"°"‘““'“”“ @5'"“““5“"”
gastrointestinales OLYMPUS®

ADVERTENCIA:

Adaptador de limpieza de uso Unico:

Utilicelo inicamente para realizar la limpieza previa del canal de aire/agua del endoscopio. NO lo utilice al
realizar un procedimiento en un paciente, ya que esto provocara insuflaciéon continua y lesiones al paciente.
NO RETIRE LA ETIQUETA DE ADVERTENCIA.

1. Unavez que haya concluido el procedimiento en el paciente, apague el sistema de insuflacion/

flujo de aire y quite la valvula de agua/aire del endoscopio. ma@ gq @
2%

2. Abra el paquete estéril desprendible y saque el adaptador de limpieza de uso Unico. fb g L'?'-‘“L-i
o SE
3. Fije el adaptador de limpieza de uso Unico al puerto de aire/agua del endoscopio. Empuje F"““: i P,w-{-;;l_,h |.-I R
hacia abajo el adaptador, girandolo ligeramente hacia atras y hacia adelante hasta que el Tf.:\_,. caut®”

adaptador se enganche en el puerto de aire/agua.

4. Encienda el sistema de insuflacion/flujo de aire y ajustelo en la configuracion maxima de flujo
de aire.

5. Oprima el botdn del adaptador de limpieza de uso Unico durante 30 segundos para descargar
agua a través del canal de aire/agua.

6. Suelte el botdn para purgar el canal de aire/agua con aire durante 10 segundos.

7. Deseche el adaptador de limpieza de uso Unico después de cada uso antes de reprocesar
el endoscopio.

Los kits de valvula de uso unico DEFENDO™ han sido calificados internamente por Medivators y se consideran accesorios de
reemplazo de uso Unico compatibles para los endoscopios gastrointestinales OLYMPUS® y FUJIFILM™ (incluidos en los kits 100301 y
1008083), los endoscopiosgastrointestinales PENTAX® (incluidos en el kit 100302), los endoscopios gastrointestinales OLYMPUS (series
140/160/180/190) (incluidos en los kits 100305, 100306, 100307, 100310, y 100311), los endoscopios FUJIFILM series 500/600
(incluidos en los kits 100312, 100313, y 100314), los endoscopios PENTAX serie 90 (incluidos en los kits 100315, 100316, y 100317).

DEFENDO™, ENDOGATOR™ y Y-OPSY™ son marcas registradas de Medivators Inc.

Todos los demas nombres de empresas o productos a los cuales se hace referencia en el presente documento son marcas registradas de
Sus respectivos propietarios.
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DEFENDO™

Single Use Valve Kits

BRUGSANVISNINGER

Til OLYMPUS® og FUJIFILM™ Gl-endoskoper
Genbestillingsnr. 100301

Biopsiventil til engangslbrug

Genbestillingsnr. 100303

Y-OPSY™-ventil til engangsbrug

Til PENTAX Gl-endoskoper
Genbestillingsnr. 100302
Biopsiventil til engangsbrug

Til OLYMPUS? Gl-endoskoper

Genbestillingsnr. 100305

Luft-/vand-, suge- og biopsiventil til engangslbrug

Genbestillingsnr. 100306

Luft-/vand- og sugeventil til engangsbrug

Genbestillingsnr. 100310

Luft-/vand-, suge- og biopsiventil og ENDOGATOR™-konnektor til engangsbrug
Genbestillingsnr. 100311

Luft-/vand- og sugeventil og ENDOGATOR™-konnektor til engangsbrug
Genbestillingsnr. 100322

Engangs-luft-/vandventil, -sugeventil, -biopsiventil, -ENDOGATOR™-konnektor og -rengeringsadapter

Genbestillingsnr. 100323
Engangs-luft-/vandventil, -sugeventil, -biopsiventil og -rengeringsadapter

Til FUJIFILM™ 500/600 Series Gl-endoskoper
Genbestillingsnr. 100312
Luft-/vand-, suge- og biopsiventil og ENDOGATOR™-konnektor til engangsbrug

Genbestillingsnr. 100313

Luft-/vand-, suge- og biopsiventil til engangsbrug
Genbestillingsnr. 100314

Luft-/vand- og sugeventil til engangsbrug

Til PENTAX® 90 Series Gl-endoskoper
Genbestillingsnr. 100315
Luft-/vand-, suge- og biopsiventil og ENDOGATOR™-konnektor til engangsbrug

Genbestillingsnr. 100316

Luft-/vand-, suge- og biopsiventil til engangsbrug
Genbestillingsnr. 100317

Luft-/vand- og sugeventil til engangsbrug
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Tilsigtet anvendelse:

Biopsiventilen til engangsbrug er beregnet til at daekke endoskopets biopsiport under endoskopi. Biopsiventilen til engangsbrug giver
adgang til endoskopisk passage og udveksling, hjeelper med at opretholde insufflation og minimerer laekage af biomateriale fra biopsiporten
under endoskopi.

Y-OPSY™-skylleenheden til biopsiventilen til engangsbrug er beregnet til at muliggere samtidig skylning og instrumentbrug i endoskopets
biopsikanal.

Luft-/vandventilen til engangsbrug er beregnet til kontrol af endoskopets luft-/vandfunktioner under gastrointestinal endoskopi.
Sugeventilen til engangsbrug er beregnet til kontrol af endoskopets sugefunktioner under gastrointestinal endoskopi.

ENDOGATOR™-konnektoren til engangsbrug er beregnet til brug sammen med ENDOGATOR ™-skylleslangen med henblik pa skylning
med sterilt vand under gastrointestinal endoskopi ved samtidig brug af en skyllepumpe (eller diatermienhed).

Engangs-rengeringsadapteren er kun beregnet til forrengering af et endoskops luft-/vandkanal og er ikke til anvendelse under patientindgreb.

Advarsler og forholdsregler:
e Retningslinjer for forhindring af krydskontamination:

e MA IKKE RESTERILISERES ELLER GENBEHANDLES.

e Passende engangs-biopsiventiler, -Y-OPSY-skylleenheder til -biopsiventiler, -luft-/vandventiler samt -sugeventiler og -rengeringsadaptere
skal anvendes sammen med det kompatible endoskop péa basis af skopets type/-producent.

¢ Biopsiventiler, Y-OPSY-skylleenheder til biopsiventiler, luft-/vandventiler samt sugeventiler og rengeringsadaptere til engangsbrug mé ikke
renoveres, genbehandles eller resteriliseres.

¢ Engangs-biopsiventiler, -Y-OPSY-skylleenheder til biopsiventiler, -luft-/vandventiler samt -sugeventiler og -rengeringsadaptere er kun
beregnet til engangsbrug. Genbrug medferer risiko for krydskontamination med kropsvaesker. Skal bortskaffes efter hvert
indgreb.

¢ Engangs-rengeringsadapteren ma kun bruges til forrengering af endoskopets luft-/vandkanal. M& IKKE anvendes under patientindgreb.
e \entilerne skal bortskaffes som miljgfarligt materiale i henhold til geeldende lokale, statslige og federale forordninger.

e BEMARK: Hvis pakken er beskadiget eller &bnet for pateenkt anvendelse, skal engangs-biopsiventiler, -Y-OPSY-skylleenheder til
-biopsiventiler, -luft-/vandventiler samt -sugeventiler og -rengeringsadaptere bortskaffes med det samme.

e Steriliteten kan ikke garanteres, hvis emballagen har veeret dbnet eller er beskadiget. Ma ikke anvendes, hvis emballagen eller produktet
er beskadiget.

e Kontakt kundeservice, hvis du har brug for assistance.
¢ Ifolge amerikansk lovgivning ma denne enhed kun seelges eller ordineres af en leege. R O N LY

ADVARSEL:
@’ Beer altid handsker og andre passende personlige vaernemidler under handtering sdsom kittel og ansigtsmaske.
\ } Efter brug kan disse produkter udgere en miljgfare. Handteres og bortskaffes i henhold til accepteret medicinsk
\*—/ praksis og geeldende lokale, statslige og faderale love og forordninger.

Brugsanvisning (tii DEFENDO™-ventilkit til engangsbrug):

Biopsiventiler til engangsbrug til OLYMPUS®, STERILISERET MED ]
PENTAX® og FUJIFILM™ Gl-endoskoper STERILE [0 ] Zrveuonn K‘é‘s'r'é'.‘xfusms @"““"“““““““G
1. Abn den sterile pakke, og tag biopsiventilen til engangsbrug ud.

Placer biopsiventilen til engangsbrug i biopsiporten p& endoskopet.

. Serg altid for, at laget pa biopsiventilen til engangsbrug er lukket.

PENTAX OLYMPUS

2

3

4. Huyis tilbehgrets diameter er >3 mm, abnes instrumentlaget. FUJIFILM
5

Efter indgrebet fiernes og bortskaffes biopsiventilen til engangsbrug.
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Y-OPSY™-ventil til engangsbrug til OLYMPUS® og STeRiL [0 | STERILSERET MED MﬂIKKE @KUNTILENGANGSBRUG
FUJIFILM™ Gl-endoskoper ETYLENOXID RESTERILISERES

1. Abn den sterile pakke, og tag Y-OPSY™-skylleenheden til biopsiventilen til engangsbrug ud. Placer Y-OPSY-
skylleenheden til biopsiventilen til engangsbrug i biopsiporten pa OLYMPUS- eller FUJIFILM-endoskopet.

2. Forbind ENDOGATOR™-skylleslangen til engangsbrug med Y-OPSY-skylleenheden til biopsiventilen
engangsbrug via tilbagelebsventilen. Y-OPSY- skylleenheden til biopsiventilen til engangsbrug ma kun anvend¢  «_ v
sammen med ENDOGATOR-skylleslangen til engangsbrug.

3. FORSIGTIG: FJERN IKKE TILBAGEL@BSVENTILEN. Tilbagelgbsventilerne er fastgjort permanent.

4. Fer forsigtigt instrumentet ind i Y-OPSY-skylleenheden til biopsiventilen til engangsbrug. Hvis tilbeharets diameter er >3 mm, &bnes
instrumentldget. BEMARK: L&get skal veere lukket under skylning, sugning og insufflation.

5. Skru ned for skyllepumpeindstillingen, nar der anvendes biopsiinstrumenter. Pumpeindstilingen kan variere afhaengigt af biopsikanalens
og instrumentets starrelse. Jo mere tillukket kanalen er, jo lavere skal pumpeindstillingen vaere. Hvis sugningen pavirkes, skal instrumentet
fiernes fra kanalen.

6. ADVARSEL: Mulig risiko for patientens sikkerhed: Hvis Y-OPSY-skylleenheden til biopsiventilen til engangsbrug leekker, kan den
forbundne ENDOGATOR-skylleslange til engangsbrug blive kontamineret og skal udskiftes af hensyn til patientens sikkerhed.

7. Efter indgrebet fiernes og bortskaffes Y-OPSY-skylleenheden til biopsiventilen til engangsbrug og ENDOGATOR-skylleslangen il
engangsbrug.

Luft-/vandventil til engangsbrug til OLYMPUS®, | BT B i "g'élTléléfusms @KUNTILENGANGSBRUG
PENTAX® 90 Series og FUJIFILM™ 500/600
Series Gl-endoskoper

o doskop - 3 » »
1. Abn den sterile pakke, og tag luft-/vandventilen til engangsbrug ud.
2. Tryk ned pé Iuft-/vandventilen til engangsbrug, og drej lidt frem og tilbage,
indtil ventilen kobles til luft-/vandporten. OLYMPUS PENTAX FUJIFILM
3. For indgrebet trykkes Iuft-/vandventilen til engangsbrug sammen for at fylde luft-/vandkanalen.

4. Bortskaf Iuft-/vandventilen til engangsbrug efter hvert indgreb, for endoskopet genbehandles.

Sugeventil til engangsbrug til OLYMPUS?, STERILE [ EO | STEm cuinE! MED a"é‘;ggusms @xuunuuamassnua
PENTAX® 90 Series og FUJIFILM™ 500/600

Series Gl-endoskoper ¥ )
1. Abn den sterile pakke, og tag sugeventilen til engangsbrug ud. ‘ ' '
2. Tryk ned pa sugeventilen til engangsbrug, og drej lidt frem og tilbage, indtil

ventilen kobles til sugeporten. OLYMPUS PENTAX FUJIFILM

3. For indgrebet trykkes sugeventilen til engangsbrug sammen.
4. Bortskaf sugeventilen til engangsbrug efter hvert indgreb, fer endoskopet genbehandles.

ENDOGATOR™-konnektor til engangsbrug STERLISERE MED & Wi ®Kuummmsmc
1. Abn den sterile pakke, og tag ENDOGATOR-konnektoren til engangsbrug
til engangsbrug ud. Forbind ENDOGATOR-konnektoren til engangsbrug med AT
Gl-endoskopets reservevandport ved at dreje gevindet langsomt, indtil der . 3 *3 = k)
maerkes modstand. @ Qs

2. Forbind ENDOGATOR-skylleslangens tilbagelebsventil forsvarligt via OLYMPUS PENTAX - .FUJIFILM
luerlock-forbindelsen.

3. For indgrebet aktiveres fodkontakten for at fylde ENDOGATOR-skylleslangen og
Gl-endoskopet med sterilt vand.

4. Bortskaf ENDOGATOR-konnektoren til engangsbrug efter hvert indgreb.
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Engangs-rengeringsadapter til OLYMPUS® Gl-endoskoper [STERETE0 ] BTivvene oXioE °°"°"“s"'“”“ @5'"“““5“"”

ADVARSEL:

Engangs-rengeringsadapter:

Ma kun anvendes til forrengering af endoskopets luft-/vandkanal. Ma IKKE anvendes
under patientindgreb; dette vil medfere kontinuerlig insufflation og patientskade.
FJERN IKKE ADVARSELSETIKETTEN.

—

. Nér patientindgrebet er udfert, skal insufflations-/luftflowssystemet slukkes, og vand-/

luftventilen fiernes fra endoskopet. &
) NG B2

2. Abn den sterile pakke, og udtag engangs-rengeringsadapteren. fb\'l’mx: 5 oY :'.&

3. Forbind engangs-rengeringsadapteren med endoskopets luft-/vandport. Tryk ned pa Pﬂ“""":‘:.,g.ul; ;TL R
adapteren, og drej lidt frem og tilbage, indtil adapteren kobles il luft-/vandporten. piot 17 iwe -

4. Teend for insufflations-/luftflowssystemet, og indstil det til maksimalt luftflow.

5. Knappen pé engangs-rengeringsadapteren trykkes ned i 30 sekunder for at skylle Iuft-/
vandkanalen med vand.

6. Slip knappen for at gennemblaese luft-/vandkanalen med luft i 10 sekunder.
7. Bortskaf engangs-rengeringsadapteren efter brug, fer endoskopet genbehandles.

Medivators har godkendt DEFENDO™-ventilkit til engangsbrug og vurderet disse som veerende kompatible med engangstilbeher il
OLYMPUS® og FUJIFILM™ Gl-endoskoper (som medfalger i kit 100301 og 100303), PENTAX® Gl-endoskoper (som medfelger i kit
100302), OLYMPUS Gl-endoskoper (140/160/180/190 Series) (som medfalger i kit 100305, 100306, 100307, 100310 og 100311),
FUJIFILM 500/600 Series Gl-endoskoper (som medfelger i kit 100312, 100313 og 100314), PENTAX 90 Series Gl-endoskoper (som
medfolger i kit 100315, 100316 og 100317).

DEFENDO™, ENDOGATOR™ og Y-OPSY™ er varemeerker tilherende Medivators Inc.
Alle andre virksomhedsnavne eller produktnavne i dette dokument er varemaerker tilherende den respektive gjer.
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DEFENDO™

Single Use Valve Kits

INSTRUKSJONER FOR BRUK

For OLYMPUS®- og FUJIFILM™ Gl-endoskoper
Gjenbestillingsnr. 100301
Biopsiventil til engangsbruk

Gjenbestillingsnr. 100303
Y-OPSY™-ventil til engangsbruk

For PENTAX® Gl-endoskoper
Gjenbestillingsnr. 100302
Biopsiventil til engangsbruk

For OLYMPUS® Gl-endoskoper

Gjenbestillingsnr. 100305

Luft/vann-, suge- og biopsiventil til engangsbruk

Gjenbestillingsnr. 100306

Luft/vann-, sugeventil til engangsbruk

Gjenbestillingsnr. 100310

Luft/vann-, suge- og biopsiventlil til engangsbruk samt ENDOGATOR™-kobling
Gjenbestillingsnr. 100311

Luft/vann-, sugeventil til engangsbruk samt ENDOGATOR™-kobling
Gjenbestillingsnr. 100322

Luft-/vannventil, sugeventil, biopsiventil, ENDOGATOR™-kobling og rengjeringsadapter til engangsbruk

Gjenbestillingsnr. 100323
Luft-/vannventil, sugeventil, biopsiventil og rengjeringsadapter til engangsbruk

For FUJIFILM™ 500/600-serie Gl-endoskoper
Gjenbestillingsnr. 100312
Luft/vann-, suge- og biopsiventil til engangsbruk samt ENDOGATOR™-kobling

Gjenbestillingsnr. 100313
Luft/vann-, suge- og biopsiventil til engangsbruk

Gjenbestillingsnr. 100314
Luft/vann-, sugeventil til engangsbruk

For PENTAX® 90-serien Gl-endoskoper
Gjenbestillingsnr. 100315
Luft/vann-, suge- og biopsiventil til engangsbruk samt ENDOGATOR™-kobling

Gjenbestillingsnr. 100316
Luft/vann-, suge- og biopsiventil til engangsbruk

Gjenbestillingsnr. 100317
Luft/vann-, sugeventil til engangsbruk

Norwegian
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Tiltenkt bruk:

Biopsiventil til engangsbruk er beregnet for tildekking av endoskopbiopsiporten under en endoskopiprosedyre. Biopsiventilen til
engangsbruk gir tilgang for endoskopisk enhetspassasje og utveksling, hjelper til med & opprettholde insufflering og minimerer lekkasje av
biologisk materiale fra biopsiporten under den endoskopiske prosedyren.

Y-OPSY™ biopsiventilirrigator til engangsbruk er beregnet for & muliggjere samtidig irrigering og instrumentering i endoskopets biopsikanal.
Luft/vann-ventilen til engangsbruk er beregnet for & kontrollere luft/vann-funksjonen pé endoskopet under en endoskopisk Gl-prosedyre.

Sugeventilen til engangsbruk er beregnet for & kontrollere sugefunksjonen pé endoskopet under en endoskopisk Gl-prosedyre.
ENDOGATOR™-koblingen til engangsbruk er beregnet til bruk i kombinasjon med ENDOGATOR™-irrigasjonsslange for & levere irrigasjon
med sterilt vann under endoskopiske Gl-prosedyrer, nar brukt sammen med en irrigasjonspumpe (eller kauteriseringsenhet).
Rengjaringsadapteren til engangsbruk er kun beregnet for & for-rengjere endoskopets luft-/vannkanal, og skal ikke brukes under
pasientprosedyrer.

Advarsler og forholdsregler:

Retningslinjer for & forhindre krysskontaminering:
e MA IKKE RESTERILISERES ELLER REPROSESSERES.

Egnede engangs biopsiventiler, Y-OPSY biopsiventilirrigatorer, luft-/vannventiler, sugeventiler og rengjeringsadaptere skal brukes

med kompatilbelt endoskop pé grunnlag av endoskopets type eller produsent.

Engangs biopsiventiler, Y-OPSY biopsiventilirrigatorer, Iuft-/vannventiler, sugeventiler og rengjeringsadaptere mé ikke repareres,

gjenbrukes eller resteriliseres.

Engangs biopsiventiler, Y-OPSY biopsiventilirrigatorer, Iuft-/vannventiler, sugeventiler og rengjeringsadaptere er utelukkende til
engangsbruk. Gjenbruk utgjer en risiko for krysskontaminering av kroppsvaesker. Kasseres etter hver prosedyre.

Rengjeringsadapteren til engangsbruk skal bare brukes til & for-rengjere endoskopets luft-/vannkanal. IKKE bruk den under

pasientprosedyrer.
Kasser biologisk farlige ventiler i samsvar med lokale forskrifter.

MERK: Dersom pakningen er skadet eller tidligere &pnet med tanke péa bruk, skal biopsiventilene, Y-OPSY biopsiventilirrigatorene,
luft-/vannventilene, sugeventilene og rengjeringsadapterne til engangsbruk umiddelbart forkastes.

Steriliteten er ikke garantert hvis pakningen har blitt dpnet eller skadet. Skal ikke brukes hvis forpakningen eller produktet er skadet.

Ta kontakt med kundeservice for hjelp.

Faderal lov (USA) begrenser salg av denne enheten av lege eller etter forordning fra lege. R O N LY

ADVARSEL:
(E‘% Bruk alltid hansker og annet egnet personlig verneutstyr, slik som frakk og ansiktsmaske, under handtering.

Etter bruk kan disse produktene utgjere en biologisk fare. Handter og kasser i overensstemmelse med godkjent

\kx medisinsk praksis og gjeldende lokale, regionale og nasjonale lover og forskrifter.

Bruksanvisning (for DEFENDO™ ventilsettkomponent til engangsbruk):

Engangs biopsiventiler for OLYMPUS®-, PENTAX®-
og FUJIFILM™ Gil-endoskoper

1.

S R

34

,Z\pne den sterile opprivningspakken og ta ut biopsiventilen til engangsbruk.
Posisjoner biopsiventilen til engangsbruk pé biopsiporten til endoskopet.
Péase at lokket pa biopsiventilen til engangsbruk er lukket.

Hvis diameteren pa tilbeharet er >3 mm, apnes lokket for instrumenteringen.

Ved slutten av prosedyren fiernes og kasseres biopsiventilen for engangsbruk.

STERILISERT MED MA IKKE KUNTIL
STERILE ETYLENOKSID @ RESTERILISERES @ENGANGSBRUK

PENTAX OLYMPUS
FUJIFILM
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Engangs Y-OPSY™-ventil for OLYMPUS®- : KUNTIL

oo UL Gl-ondoskoper o] i () s ()

1. Apne den sterile opprivningspakken og ta ut Y-OPSY™-biopsiventilirrigatoren til engangsbruk. Posisjoner
Y-OPSY-biopsiventilirrigatoren til engangsbruk pa biopsiporten til OLYMPUS- eller FUJIFILM-endoskopet.

2. Fest ENDOGATOR™-irrigasjonsslange til engangsbruk til Y-OPSY-biopsiventilirrigatoren til engangsbruk
via returflowventilen. Y-OPSY-biopsiventilirrigatoren til engangsbruk skal kun brukes i kombinasjon med e
ENDOGATOR-irrigasjonsslange til engangsbruk.

3. FORSIKTIG: IKKE FJERN RETURFLOWVENTILEN. Returflowventiler er permanent pdmontert.

4. Far instrumentet langsomt inn i Y-OPSY-biopsiventilirrigatoren til engangsbruk. Hvis diameteren pé tiloeheret
er >3 mm, &pnes lokket for instrumenteringen. MERK: Lokket mé lukkes for irrigasjon, suging og insufflering.

5. Reduser irrigasjonspumpeinnstillingen ved irrigasjon under bruk av biopsiinstrumentering. Pumpeinnstillingen kan variere avhengig
av biopsikanalstarrelsen og instrumentsterrelsen. Jo mer blokkert kanalen er, desto lavere pumpeinnstilling. Hvis sugingen bereres,
fiernes instrumentet fra kanalen.

6. ADVARSEL: Potensiell pasientsikkerhetsrisiko: Hvis en Y-OPSI-biopsiventilirrigator til engangsbruk lekker, er den tilkoblede
ENDOGATOR-irrigasjonsslangen til engangsbruk potensielt kontaminert og méa kastes for & garantere pasientens sikkerhet.

7. Ved slutten av prosedyren fiernes og kasseres Y-OPSY-biopsiventilirrigatoren til engangsbruk samt ENDOGATOR-irrigasjonsslangen
til engangsbruk.

Engangs luft/vann-ventil for OLYMPUS®-, PENTAX® 90-serie [STeRLE [0 ] STERSERT MeD ;‘;";{;’,‘;Msms @E‘ﬂé‘i&ssm
og FUJIFILM™ 500/600-serie Gl-endoskoper
1. Apne den sterile opprivningspakken og ta ut Iuft/vann-ventilen til engangsbruk. 'ﬂ.‘ O‘ » 0’
2. Skyv ned pa luft/vann-ventilen til engangsbruk mens du vrir lett frem og tiloake,
inntil ventilen hektes pa luft/vann-porten.
3. Fer prosedyren trykkes luft/vann-ventilen til engangsbruk inn for & prime OLYMPUS PENTAX FUJIFILM
luft/vann-kanalen.

4. Kasser Iuft/vann-ventilen til engangsbruk etter hver prosedyre og far reprosessering av endoskopet.

Engangs sugeventil for OLYMPUS®-, PENTAX® 90-serie STERILISERT MED .',{'E‘;'T'é',‘lflmis @Eﬂgj;w&sskuk
og FUJIFILM™ 500/600-serie Gl-endoskoper

1. ,&pne den sterile opprivningspakken og ta ut sugeventilen til engangsbruk.
2. Skyv ned pa sugeventilen til engangsbrukmens du vrir lett frem og tiloake,

inntil ventilen hektes pa sugeporten.

3. For prosedyren trykkes sugeventilen til engangsbruk inn. OLYMPUS PENTAX FUJIFILM

4. Kasser sugeventilen til engangsbruk etter hver prosedyre og for reprosessering av endoskopet.

ENDOGATOR™-kobling til engangsbruk o] S () s () e
1. Apne den sterile opprivningspakken og ta ut ENDOGATOR-koblingen
til engangsbruk. Fest ENDOGATOR-koblingen til engangsbruk til -
Gl-endoskopets hjelpevannport ved & hekte pa gjengene og dreie : 3 «i o f o T
langsomt til du feler motstand. oy L :__,.

2. Fest returflowventilen til ENDOGATOR-irrigasjonsslange til engangsbruk OLYMPUS PENTAX FUJIFILM
via luerlastilkoblingen.

3. For prosedyren aktiveres fotbryteren, og ENDOGATOR-irrigasjonsslangen til engangsbruk og
Gl-endoskopet primes med sterilt vann.

4. Kasser ENDOGATOR-tilkoblingen til engangsbruk etter hver prosedyre.
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Engangs rengjoringsadapter for OLYMPUS® Gl-endoskoper [STERETE0 ] BTivvene oXioE "°"°"‘““'“”“ @5'"“““5“"”

ADVARSEL:

Rengjgringsadapter til engangsbruk:

Ma kun benyttes til & for-rengjere endoskopets luft-/vannkanal. IKKE bruk under pasientprosedyrer.
Dette vil resultere i en kontinuerlig insufflering og pasientskade. IKKE FJERN VARSELMERKINGEN.

—_

. Etter at pasientprosedyren er fullfert, sla av insuffleringen/luftstremmen og fiern vann-/

luftventilen fra endoskopet. 1HG@ gug
2. Apne den sterile opprivningspakken og ta ut rengjeringsadapteren til engangsbruk. fbﬂﬂu 5 oY 2B
1‘1‘_".1 - 5
3. Fest rengjeringsadapteren til engangsbruk pa endoskopets Iuft/vann-port. Skyv ned pa Fﬂ""r P,,.g.m;[ ;1 2 R
adapteren mens du vrir lett frem og tilbake inntil adapteren hektes pé luft-/vannporten. b'-:‘":; w0 O
pAE

4. Skru pa insufflerings-/luftstremsystemet og sett det pd maksimal luftstram.

5. Trykk ned knappen pa rengjeringsadapteren til engangsbruk i 30 sekunder for & skylle luft-/
vannkanalen med vann.

6. Slipp knappen for & rense luft-/vannkanalen med luft i 10 sekunder.

7. Kasser rengjoringsadapteren til engangsbruk etter hvert bruk og fer reprosessering av
endoskopet.

DEFENDO™-ventilsett til engangsbruk har blitt internt godkjent av Medivators og anses som kompatibelt utskiftningstilbeher til
engangsbruk for OLYMPUS®- og FUJIFILM™ Gil-endoskoper (inkludert i sett 100301 og 100303), PENTAX® Gl-endoskoper (inkludert i
sett 100302), OLYMPUS Gl-endoskoper (140- / 160- / 180- / 190-serien) (inkludert i sett 100305, 100306, 100307, 100310, og 100311),
FUJIFILM-endoskoper i 500/600-serien (inkludert i sett 100312, 100313 og 100314), PENTAX 90-serie Gl-endoskoper (inkludert i sett
100315, 100316 og 100317).

DEFENDO™, ENDOGATOR™ og Y-OPSY™ er varemerker som tilhgrer Medivators Inc.
Alle andre firma- eller varenavn som det refereres til i dette dokumentet er varemerker som tilhgrer de respektive eierne.
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DEFENDO™

Single Use Valve Kits

INSTRUCCIONES DE USO

Para endoscoépios Gl OLYMPUS® e FUJIFILM™
Referéncia n.° 100301
Valvula de bidpsia descartavel

Referéncia n.° 100303
Valvula Y-OPSY™ descartavel

Para endoscopios Gl PENTAX®
Referéncia n.° 100302
Valvula de bidpsia descartavel

Para endoscoépios Gl OLYMPUS®

Referéncia n.° 100305

Valvula ar/agua, de succao e de bidpsia, descartavel

Referéncia n.© 100306

Valvula ar/agua e de succgéo, descartavel

Referéncia n.° 100310

Valvula ar/agua, de succao e de bidpsia, e conector ENDOGATOR™ descartavel
Referéncia n.© 100311

Valvula ar/agua e de sucgéo, e conector ENDOGATOR™ descartavel

Referéncia n.° 100322

Valvula ar/agua, valvula de succéo, valvula de bidpsia, conector ENDOGATOR™ e adaptador de impeza
descartaveis

Referéncia n.© 100323

Valvula ar/agua, valvula de succéo, valvula de bidpsia e adaptador de limpeza descartaveis

Para endoscoépios Gl FUJIFILM™ séries 500/600

Referéncia n.° 100312

Valvula ar/agua, de succao e de bidpsia, e conector ENDOGATOR™ descartavel
Referéncia n.° 100313

Valvula ar/agua, de succao e de bidpsia, descartavel

Referéncia n.° 100314

Valvula ar/agua e de succgéo, descartavel

Para endoscoépios Gl PENTAX® série 90

Referéncia n.© 100315

Valvula ar/agua, de succao e de bidpsia, e conector ENDOGATOR™ descartavel
Referéncia n.° 100316

Valvula ar/agua, de succao e de bidpsia, descartavel

Referéncia n.° 100317

Valvula ar/agua e de sucgédo, descartavel
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Utilizacao prevista:

A valvula de bidpsia descartavel destina-se a cobrir a porta de bidpsia do endoscopio durante uma endoscopia. A valvula de bidpsia
descartavel da acesso a passagem e troca do dispositivo endoscépico, ajuda a manter a insuflagéo, e minimiza fugas de biomaterial da
porta de bidpsia durante a endoscopia.

A valvula de biépsia Y-OPSY™ descartavel destina-se a permitir a irrigagéo simultanea e instrumentagéo do canal de bidpsia do
endoscopio.

A valvula ar/agua descartavel destina-se a ser utilizada para controlar a fungdo ar/agua do endoscopio durante uma endoscopia Gl.
A vélvula de sucgao descartavel destina-se a ser utilizada para controlar a fungéo de sucgao do endoscoépio durante uma endoscopia Gl.

O conector ENDOGATOR™ descartavel destina-se a ser utilizado em conjunto com a tubagem de irrigagdo ENDOGATOR™ de modo a
fornecer a irrigacdo com agua estéril durante endoscopias Gl, quando utilizada com uma bomba de irrigagéo (ou cautério).

O adaptador de limpeza descartavel destina-se a ser utilizado somente para a pré-limpeza do canal de ar/agua de um endoscopio e néo deve
ser usado durante o procedimento num paciente.

Avisos e precaucodes:
e Diretrizes para evitar a contaminagéo cruzada:
* NAO REESTERILIZAR OU REPROCESSAR.

e As valvulas de bidpsia, irrigadores de valvula de bidpsia Y-OPSY, valvulas ar/agua, valvulas de succao e adaptadores de limpeza
descartaveis adequados devem ser utilizados com o endoscépio compativel, tendo por base o tipo de endoscopio/fabricante.

e As véalvulas de bidpsia, irrigadores de valvula de bidpsia Y-OPSY, véalvulas ar/agua, valvulas de sucgdo e adaptadores de limpeza
descartaveis ndo devem ser reconvertidos, reprocessados ou reesterilizados.

e As valvulas de bidpsia, irrigadores de valvula de bidpsia Y-OPSY, valvulas ar/agua, valvulas de succao e adaptadores de limpeza
descartaveis destinam-se a uma Unica utilizagéo. A reutilizagdo apresenta um risco de contaminagéao cruzada com fluidos
corporais. Eliminar apés cada procedimento.

e O adaptador de limpeza descartavel deve ser utilizado exclusivamente para a pré-limpeza do canal de ar/agua do endoscépio. NAO utilizar
durante procedimentos em pacientes.

e FEliminar as véalvulas de risco bioldgico em conformidade com as regulamentagdes locais e nacionais.

e NOTA: Se a embalagem estiver danificada ou for aberta antes da sua utilizagéo prevista, as valvulas de bidpsia, irrigadores de valvula
de bidpsia Y-OPSY, valvulas ar/agua, valvulas de sucgéo e adaptadores de limpeza descartaveis devem ser imediatamente eliminados.

e A esterilidade ndo é garantida se a embalagem estiver aberta ou danificada. Nao utilizar se a embalagem ou o produto estiver danificado.

e Contacte o servico de atendimento ao cliente para obter assisténcia.
e Aleifederal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou sob prescricdo médica. R 0 N LY

por exemplo, bata e mascara facial. Ap6s a utilizagéo, estes produtos podem ser potenciais riscos biolégicos.

AVISO:
fé‘x Utilizar sempre luvas e outro equipamento de protegao individual apropriado durante a manipulagdo como,
\L/ Manipular e eliminar de acordo com a pratica médica e leis e regulamentos aplicaveis locais e nacionais.

Instrucdes de utilizacdo (segundo o kit de valvulas descartaveis DEFENDO™):

Valvulas de bidépsia descartaveis para endoscopios PARA UMA GRICA
GI OLYMPUS®, PENTAX® & FUJIFILM™ e o] e (R oresmum - (RS

1. Abra a embalagem estéril e retire a valvula de bidpsia descartavel.

2. Cologue a véalvula de bidpsia descartavel na porta de biépsia do endoscoépio.

3. Certifique-se sempre de que a tampa da valvula de bidpsia descartavel esta fechada.

4. Se o didmetro do acessorio for >3mm, abra a tampa para instrumentagao. PENTAX OLYMPUS
5. No fim do exame, retire e elimine a valvula de bidpsia descartavel. EUJIFILM
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Valvula Y-OPSY™ descartavel para endoscopios 0
GI OLYMPUS® e FUJIFILM™ STERIEE0 ] Gyipo Eraing Nmﬂmmum @5?7‘35'2'30"""“

1. Abra a embalagem estéril e retire o irrigador de valvula de bidpsia Y-OPSY™ descartavel.
Coloque o irrigador de valvula de bidpsia Y-OPSY descartavel na porta de bidpsia do
endoscopio OLYMPUS e FUJIFILM.
2. Fixe a tubagem de irrigacéo descartavel ENDOGATOR™ no irrigador da valvula de bidpsia —
Y-OPSY descartavel através da valvula antirrefluxo. O irrigador de véalvula de bidpsia Y-OPSY
descartavel destina-se a ser exclusivamente utilizado com a tubagem de irrigagao descartavel
ENDOGATOR.
3. CUIDADO: NAO REMOVER A VALVULA ANTIRREFLUXO. As valvulas antirrefluxo estéo fixadas de modo permanente.

4. Insira lentamente o instrumento no irrigador de valvula de bidpsia Y-OPSY descartavel. Se o didmetro do acessorio for >3mm, abra a
tampa para instrumentagéo. NOTA: A tampa deve ser fechada para irrigacdo, sucgao e insuflagéo.

5. Reduza a configuragdo da bomba de irrigagéo quando utilizar a instrumentacao de bidpsia. A configuragéo da bomba pode variar,
dependendo do tamanho do canal de bidpsia e o tamanho do instrumento. Quanto mais obstruido estiver o canal, menor deve ser a
configuracao da bomba. Se a sucgéo for afetada, retire o instrumento do canal.

6. AVISO: Potencial risco de seguranca para o doente: Se o irrigador da valvula de bidpsia Y-OPSY descartavel tiver uma fuga,
a tubagem de irrigacdo descartavel ENDOGATOR esta potencialmente contaminada, e deve ser eliminada de modo a garantir a
seguranca do doente.

7. No fim do exame, retire e elimine o irrigador da valvula de bidpsia Y-OPSY descartavel e a tubagem de irrigagéo descartavel
ENDOGATOR™,

Valvula ar/agua descartavel para endoscoépios Gl OLYMPUS®,  [Strie[e0] Gt NAOREEsrmlleAR @E‘}m"gﬁo""'“
PENTAX® série 90 e FUJIFILM™ séries 500/600

1. Abra a embalagem estéril e retire a valvula ar/agua de utilizagdo unica. -_-j.‘ » ’
2. Empurre para baixo a valvula ar/agua de utilizagéo unica, torcendo ligeiramente
para trés e para a frente, até que a valvula entre na porta ar/agua.

3. Antes do exame, pressione a valvula ar/agua descartavel para acionar o OLYMPUS PENTAX FUJIFILM
canal de ar/agua.

4. Elimine a valvula ar/agua descartavel apds cada exame e antes do reprocessamento do endoscopio.

Valvula de succéo descartavel para endoscoépios A qunsesnmum mmz'f\'é‘ﬁo""'“
Gl OLYMPUS®, PENTAX® série 90 e FUJIFILM™ séries 500/600

1. Abra a embalagem estéril e retire a valvula de sucgao descartavel.
2. Empurre para baixo a valvula de sucgéo descartavel, torcendo ligeiramente para tras e
para a frente, até que a valvula entre na porta de sucgéao.

3. Antes do exame, pressione a valvula de sucgao descartavel. SOl Hal SRR

4. Elimine a vélvula de sucgéo descartavel apds cada exame e antes do reprocessamento do endoscopio.

Conector ENDOGATOR™ descartavel STERIEJE0 ] (Do EnLENo "50"“5““'“1“‘ @mf&“n”éi‘o“""‘
1. Abra a embalagem estéril e retire o conector ENDOGATOR descartavel. Fixe o
conector ENDOGATOR descartavel a porta auxiliar de agua do endoscépio Gl = N
acionando as roscas e rodando-as lentamente até sentir resisténcia. ; 3 ) *i = {75 ek
i . | T

2. Fixe firmemente a valvula antirrefluxo da tubagem de irrigacao descartavel p
ENDOGATOR através da conexao Luer-lock. OLYMPUS PENTAX FUJIFILM

3. Antes do exame, ative o interruptor de pedal e encha a tubagem de irrigagéo descartavel
ENDOGATOR e o endoscoépio Gl com agua estéril.

4. Elimine o conector ENDOGATOR descartavel apds cada exame.
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Adaptador de limpeza descartavel para [STERE TEo ] b oxioe. "°"°"‘““"'”“ @5'"“““““"”
Endoscépios Gl OLYMPUS®

AVISO:

Adaptador de limpeza descartavel:

Utilizar unicamente para a pré-limpeza do canal de ar/agua do endoscépio. NAO utilizar durante
procedimentos em pacientes, dado que provoca uma insuflagao continua e les6es nos pacientes.
NAO RETIRAR A ETIQUETA DE AVISO.

1. Depois de terminado o procedimento no paciente, desligue o sistema de insuflagao/fluxo de

ar e remova a valvula de agua/ar do endoscopio. IHG@ g%
2. Abra a embalagem estéril e retire 0 adaptador de limpeza descartavel. fb\'l’mx: onY :.&
iV sl =
3. Fixe o adaptador de limpeza descartéavel a porta de ar/agua do endoscépio. Empurre para F“"F"':p.:.u"ﬁ:;ﬂ L 3
baixo o adaptador, torcendo ligeiramente para trads e para a frente até que o adaptador pot 12 e i

encaixe na porta de ar/agua.
4. Ligue o sistema de insuflagéo/fluxo de ar e regule-o para o ajuste maximo de fluxo de ar.

5. Pressione o botao no adaptador de limpeza descartavel durante 30 segundos, para enxaguar
0 canal de ar/agua com agua.

6. Solte 0 botao para purgar o canal de ar/agua com ar durante 10 segundos.

7. Elimine o adaptador de limpeza descartavel apds cada utilizacdo e antes do reprocessamento
do endoscopio.

Os kits de valvulas descartaveis DEFENDO™ foram qualificados internamente pela Medivators e sdo considerados acessorios de
substituicdo descartaveis compativeis com endoscoépios Gl OLYMPUS® e FUJIFILM™ (incluidos nos kits 100301 e 100303), endoscoépios
Gl PENTAX® (incluidos no kit 100302), endoscédpios Gl OLYMPUS (séries 140/160/180/190) (incluidos nos kits 100305, 100306, 100307,
100310 e 100311), endoscoépios FUJIFILM séries 500/600 (incluidos nos kits 100312, 100313 e 100314), endoscopios Gl PENTAX série
90 (incluidos nos kits 100315, 100316 e 100317).

DEFENDO™, ENDOGATOR™ e Y-OPSY™ s&o marcas comerciais da Medivators Inc.
Todos os outros nomes de empresas ou produtos mencionados neste documento s&o marcas registadas do respetivo proprietario.
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DEFENDO™ &

Single Use Valve Kits

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

For gastrointestinala endoskop av market OLYMPUS® och FUJIFILM™
Efterbestallningsnr 100301
Biopsiventil for engangsbruk

Efterbestallningsnr 100303
Y-OPSY ™-ventil for engangsbruk

For gastrointestinala endoskop av market PENTAX®

Efterbestallningsnr 100302
Biopsiventil for engangsbruk

For gastrointestinala endoskop av market OLYMPUS®

Efterbestéllningsnr 100305

Luft-/vattenventil, sugventil och biopsiventil for engangsbruk

Efterbestallningsnr 100306

Luft-/vattenventil och sugventil for engangsbruk

Efterbestallningsnr 100310

Luft-/vattenventil, sugventil, biopsiventil och ENDOGATOR™-anslutning for engangstboruk
Efterbestaliningsnr 100311

Luft-/vattenventil, sugventil och ENDOGATOR™-anslutning for engangsbruk
Efterbestallningsnr 100322

Luft-/ vattenventil, sugventil, biopsiventi, ENDOGATOR™-anslutning och rengdringsadapter for engangsbruk

Efterbestallningsnr 100323
Luft-/ vattenventil, sugventil, biopsiventil och rengoéringsadapter for engangsbruk

For gastrointestinala endoskop ur FUJIFILM™ 500/600-serierna
Efterbestallningsnr 100312

Luft-/vattenventil, sugventil, biopsiventil och ENDOGATOR™-anslutning for engangsbruk
Efterbestallningsnr 100313

Luft-/vattenventil, sugventil och biopsiventil for engangsbruk

Efterbestaliningsnr 100314
Luft-/vattenventil och sugventil for engangsbruk

For gastrointestinala endoskop ur PENTAX® 90-serien

Efterbestallningsnr 100315

Luft-/vattenventil, sugventil, biopsiventil och ENDOGATOR™-anslutning for engangsboruk
Efterbestallningsnr 100316

Luft-/vattenventil, sugventil och biopsiventil for engangsbruk

Efterbestallningsnr 100317
Luft-/vattenventil och sugventil for engangsbruk
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Avsedd anvandning:

Biopsiventilen for engangsbruk &r avsedd att tacka endoskopets biopsiuttag under ett endoskopiskt ingrepp. Biopsiventilen for
engangsbruk ger atkomst for passage och utbyte av endoskopenheter, bidrar till att upprétthalla sufflation och ger minimalt lackage av
biologiskt material frdn biopsiuttaget under hela det endoskopiska ingreppet.

Y-OPSY™-biopsiventiloehéllaren fér engangsbruk ar avsedd att mojliggéra samtidig spolning och instrumentering i endoskopets
biopsikanal.

Luft-/vattenventilen for engéngsbruk &r avsedd att anvandas for att styra Iuft-/vattenfunktionen pé ett endoskop under ett ingrepp med ett
gastrointestinalt endoskop.

Engangssugventilen &r avsedd att anvandas for att styra sugfunktionen pa ett endoskop under ett ingrepp med ett gastrointestinalt
endoskop.

ENDOGATOR™-engangsanslutningen &r avsedd att anvandas tillsammans med ENDOGATOR™-skdljslang for skolining med sterilt vatten
under ett ingrepp med ett gastrointestinalt endoskop vid anvéandning med en skdljpump (eller kauteriseringsenhet).

Rengoringsadaptern for engangsbruk &r endast avsedd att anvéndas for att rengéra Iuft- / vattenkanaler i endoskop och ska inte anvandas
under patientingrepp.

Varningar och férsiktighetsatgarder:
e Riktlinjer for att forhindra korskontaminering:
e FAR INTE OMSTERILISERAS ELLER BEHANDLAS FOR ATERANVANDNING.

e Lampliga biopsiventiler, Y-OPSY-biopsiventilbehéllare, Iuft-/vattenventiler och sugventiler samt rengéringsadaptrar fér engangsbruk ska
anvandas med kompatibelt endoskop baserat pa endoskopets typ/tillverkare.

¢ Biopsiventiler, Y-OPSY-biopsiventilbehallare, luft-/vattenventiler och sugventiler samt rengéringsadaptrar for engangsbruk far inte renoveras,
behandlas for &teranvandning eller omsteriliseras.

¢ Biopsiventiler, Y-OPSY-biopsiventiloehallare, luft-/vattenventiler och sugventiler samt rengéringsadaptrar for engangsbruk far inte
anvandas mer an en gang. Ateranvandning innebar en risk for korskontaminering av kroppsvatskor. Ska kasseras efter
varje ingrepp.

¢ Rengoringsadaptern for engangsbruk bor endast anvéndas for att rengéra endoskopets luft-/vattenkanal. Anvand INTE vid patientingrepp.

e Kassera miljofarliga och mikrobiologiskt farliga ventiler i enlighet med gallande kommunala och nationella bestdmmelser samt EU-
bestammelser.

¢ OBS: Biopsiventiler, Y-OPSY-biopsiventilbehallare, Iuft-/vattenventiler, sugventiler eller rengtringsadaptrar for engangsbruk som ligger i
en skadad forpackning eller en forpackning som dppnats fore avsedd anvandning méste omedelbart kasseras.

e Steriliteten kan inte garanteras om férpackningen redan 6ppnats eller ar skadad. Far inte anvandas om férpackningen eller produkten
har skadats.

e Kontakta kundservice for hjalp. O N LY
e Enligt federal lagstiftning i USA far forsaljning av detta instrument endast ske genom eller pé ordination av lakare. R

all hantering. Efter anvandning kan dessa produkter utgéra miljérisker och mikrobiologiska risker. Ska hanteras
och kasseras i enlighet med accepterad medicinsk praxis samt tilldmpliga kommunala och nationella lagar och
bestammelser och EU-lagar och bestammelser.

VARNING!
@/ Ha alltid handskar pa dig och 6vrig lamplig personlig skyddsutrustning (t.ex. kirurgklader och ansiktsmask) vid

Instruktioner fér anvandning (av DEFENDO™-ventilsats for engangsbruk):

mérkena OLYMPUS®, PENTAX® och FUJIFILM™ BT ENGANGSBRUK

Oppna den sterila rivférpackningen och ta ur engdngsbiopsiventilen.

Engangsbiopsiventiler fér gastrointestinala endoskop av ij @summ
T OMSTERILISERAS

Placera engéngsbiopsiventilen pa biopsiuttaget pa endoskopet.
Kontrollera alltid att locket p& engangsbiopsiventilen ar stangt.

Om diametern pa tillbehoret &r > 3 mm Oppnar du locket for instrumentering.

_ i S PENTAX OLYMPUS
| slutet av ingreppet ska engangsbiopsiventilen tas av och kasseras. FUJIFILM

o K~ w o~
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Y-OPSY™-ventil fér engangsbruk for gastrointestinala . ENDAST FUR

endoskop av mérkena OLYMPUS® och FUJIFILM™ STERLE [0 ] ErviENokD @ OMSrERLIstRAs @m«fmcsskux

1. Oppna den sterila rivfdrpackningen och ta ur Y-OPSY ™-biopsiventiloehallaren f&r engéngsbruk. Placera
Y-OPSY-biopsiventiloehallaren for engangsbruk pé biopsiuttaget pa OLYMPUS- eller FUJIFILM-endoskopet.

2. Anslut ENDOGATOR™-engéngsskoljslangen till Y-OPSY-biopsiventilbehallaren for engangsbruk via
backventilen. Y-OPSY-biopsiventilbehallaren for engangsbruk far endast anvandas tillsammans med —
ENDOGATOR-engangsskoljslangen.

3. VAR FORSIKTIG! TA INTE AV BACKVENTILEN. Backventiler & permanent fastsatta.

4. Forldngsamt in instrumentet i Y-OPSY-biopsiventilbehéllaren for engéngsbruk. Om diametern pa tillbehoret &r > 3 mm Gppnar du
locket for instrumentering. OBS! Locket maste vara stangt for spolning, sugning och insufflation.

5. Minska spolpumpens instélining vid spolning nar instrumentering for biopsi anvands. Instaliningen av pumpen kan variera beroende
pé biopsikanalens storlek och instrumentets storlek. Ju mer tilltappt kanalen &r desto Iagre ska instaliningen av pumpen vara.
Om sugfunktionen péaverkas tar du bort instrumentet fran kanalen.

6. VARNING! Potentiell sdkerhetsrisk for patienten: Om Y-OPSY-biopsiventilbehallaren fér engéngsbruk lacker kan den anslutna
ENDOGATOR-engangsskoljslangen vara kontaminerad, och maste da kasseras for att patientens sékerhet inte ska &ventyras.

7. I slutet av ingreppet tar du av och kasserar Y-OPSY-biopsiventiloehallaren for engéngsbruk och ENDOGATOR-engangsskoljslangen.

Luft-/vattenventil fér engangsbruk fér STERILISERAD MED & - @gﬂgmg‘ggw
gastrointestinala endoskop ur PENTAX® 90-serien EIVLENOKID

och FUJIFILM™ 500/600-serierna 2 : ’
1. Oppna den sterila rivfdrpackningen och ta ur luft-/vattenventilen 2 » :
for engangsbruk.

2. Tryck pé luft-/vattenventilen for engéngsbruk samtidigt som du vrider latt

: , SOt OLYMPUS PENTAX FUJIFILM
fram och tillbaka tills ventilen faster mot luft-/vattenuttaget.

3. Fore ingreppet trycker du ner luft-/vattenventilen for engangsbruk for att floda
luft-/vattenkanalen.

4. Kassera luft-/vattenventilen for engéngsbruk efter varje ingrepp fore rengdring och
sterilisering av endoskopet.

Engangssugventil fér gastrointestinala endoskop ur [STenc [0 | STERILISERAD MED ;‘};‘sﬁ’musms @Eﬂgﬁﬁ'ﬁﬁgﬁux

PENTAX® 90-serien och FUJIFILM™ 500/600-serierna

1. Oppna den sterila rivfdrpackningen och ta ur engangssugventilen. 2
2. Tryck pa engdngssugventilen samtidigt som du vrider latt fram och
tillbaka tills ventilen faster mot suguttaget.

3. Fore ingreppet trycker du ner engéngssugventilen. OGS LU i

4, Kassera engangssugventilen efter varje ingrepp fore rengéring och sterilisering av endoskopet.

ENDOGATOR™-engangsanslutning gmﬂgill‘ll)m HeD g’ (F)ﬁs?smusms @Eﬂ'ﬁ’ﬁ,ﬁziﬁﬁw
1. Oppna den sterila rivférpackningen och ta ur ENDOGATOR-
engangsanslutningen. Anslut ENDOGATOR-engangsanslutningen till det - N
gastrointestinala endoskopets extra vattenuttag genom att lata géngorna : 3 *3‘ = 7a i)
greppa i, och vrid sedan l&ngsamt tills det tar emot. “ L' b
2. Tryck fast mot ENDOGATOR-engangsskalislangens backventil via Luer-
OLYMPUS PENTAX FUJIFILM

l&sanslutningen sé& att den sitter fast ordentligt.

3. Fore ingreppet aktiverar du fotomkopplaren och flosdar ENDOGATOR-
engangsskoljslangen och det gastrointestinala endoskopet med sterilt vatten.

4. Kassera ENDOGATOR-engangsanslutningen efter varje ingrepp.
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Rengoéringsadapter for engangsbruk fér anvéandning pa [STERLE TE0 | BTENLENE ONiDE "°"°"‘““"“'“ @5'"“““““"”
OLYMPUS® Gl-endoskop

VARNING:

Rengoringsadapter fér engangsbruk:

Anvand endast for att rengéra endoskopets luft-/vattenkanal. Anvand INTE vid patientingrepp, det
kommer att leda till kontinuerlig insufflation och patientskada. TA INTE BORT VARNINGSETIKETTEN.

1. Efter patientingreppet ska insufflation-/luftflddessystemet st&ngas av och vatten-/luftventilen

ska avlagsnas fran endoskopet. &
. NG =R
2. Oppna den sterila rivférpackningen och ta ur rengéringsadaptern for engangsbruk. fbﬂm 5 .-g_l.«“f‘r :.&
,‘1'.1“1 e L
3. Fastrengoringsadaptern for engangsbruk vid endoskopets Iuft-/vattenuttag. Tryck pa adaptern 'F"‘"‘-'"'r p.su-'{:;ﬂ 1 3
samtidigt som du vrider 1att fram och tillbaka tills adaptern faster mot Iuft-/vattenuttaget. piot 17 iwe =

4. Sla pa insufflations-/luftfiddessystemet och stall in p& maximalt luftflode.

5. Tryck in knappen pa rengdringsadaptern for engangsbruk i 30 sekunder for att spola luft-/
vattenkanalen med vatten.

6. Slapp knappen for att bldsa ut luft-/vattenkanalen med luft i 10 sekunder.

7. Kassera rengoringsadaptern for engangsbruk efter varje anvandning, fore desinficering av
endoskopet.

Ventilsatserna DEFENDO™ for engéngsbruk har godkants internt av Medivators och anses vara kompatibla utbytestilloehor for
engangsbruk for gastrointestinala endoskop av méarkena OLYMPUS® och FUJIFILM™ (inkluderas i satserna 100301 och 100303),
gastrointestinala endoskop av market PENTAX® (inkluderas i satsen 100302), gastrointestinala endoskop av méarket OLYMPUS (serierna
140/160/180/190) (inkluderas i satserna 100305, 100306, 100307, 100310 och 100311), endoskop ur serierna FUJIFILM 500/600
(inkluderas i satserna 100312, 100313 och 100314), gastrointestinala endoskop ur PENTAX 90-serien (inkluderas i satserna 100315,
100316 och 100317).

DEFENDO™, ENDOGATOR™ och Y-OPSY™ &r registrerade varumérken som tillhér Medivators Inc.
Alla andra féretags- eller produktnamn som refereras till i detta dokument &r varuméarken som tillhor respektive agare.
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DEFENDO™

Single Use Valve Kits

MHCTPYKUUN NO UCNOJIb3OBAHUIO

Ana sanpgockonoe OLYMPUS n FUJIFILM gna nccneposanuna KT
N2 anAa nosTopHoro 3aka3a 100301

OnHOPa30BbIN BUONCUIHBIV KnanaH

N2 ana nosTopHOro 3akasa 100303

OpnHopa3oBbI 6UONCUIAHBIN KnanaH Y-OPSY

Ona snpgockonoB PENTAX gna nccnegosaHnsa XXKT
N2 anAa nosTopHOro 3akasa 100302
OnHOPa3oBbIN BUONCUIHBIV KnanaH

Ana sanpgockonoB OLYMPUS gna nccnegosanunsa KT
N2 nna noBTopHoro 3aka3a 100305
OpfHopa3oBble BO3AYLIHbIE/BOAAHDIE, BCACbIBAOLWME Y BUOMNCKIAHBIE KNnanaHbl

N2 ana nosTopHoro 3aka3sa 100306
OgnHopa3soBble BO3AYLIHbIe/BOAAHbIE 1 BCacblBaloLMe KnanaHbl

N2 nna nosTopHOro 3akasa 100310
OpfHopa3oBble BO3AYLIHbIE/BOAAHDIE, BCACbIBAOLWME U BUONCUIAHBIE KnanaHbl ¢ pa3bemMom ENDOGATOR™

N2 ana nosTopHoro 3akasa 100311
OpHopa3oBble BO3ayLUHblE/BOAAHDBIE, BCacbiBaoLWmMe 1 GruoncuiiHble KnanaHbl ¢ pasbemom ENDOGATOR™

N2 anAa nosTopHoOro 3akasa 100322

OfHOPa30BbIV BO3AYLUIHbIA/BOAAHON KanaH, BCAcbIBAOWUI KnanaH, BuoncunHbin knanaH, pasbem ENDOGATOR™
1 agantep oA OUNCTKU

N2 anAa nosTopHOro 3akasa 100323

OfHOPa30BbIN BO3AYLUHBIN/BOAAHON KilamnaH, BCAacbiBAKOWMIA KnanaH, GonNCUMnHbIA KNnanaH v agantep A8 O4ncTKu

Anasnpockonos FUJIFILM cepun 500/600 ana nccnegosannsa XKKT
N2 nna noBTopHoro 3akasa 100312
OpHopa3oBble BO3AyLLIHbIE/BOAAHDIE, BCACbIBAOLWME U BUONCUIAHBIE KnanaHbl ¢ pa3bemMom ENDOGATOR™

N2 ana nosTopHoro 3aka3sa 100313
OpHopa3oBble BO3AyLUHblE/BOAAHBIE, BCAcbIBaOLWME 1 G1ONCKIAHbIE KnanaHbl

N2 nna nosTopHOro 3akasa 100314
OpHopa3soBsble BO3AYLUHbIe/BOAAHbIE 1 BCacblBaloLMe KnanaHbl

Ana snpockonoB PENTAX cepun 90 ana nccneposaHuns KT
N2 nna noBTopHoro 3akasa 100315
OpHopa3oBble BO3AYLHbIe/BOAAHBIE, BCACbIBatOLWMe N GUONCUIHDBIE KnanaHbl ¢ pa3bemom ENDOGATOR™

N2 anAa nosTopHoro 3aka3sa 100316
OpfHopa3oBble BO3AYLUHbIE/BOAAHDIE, BCACbIBAOLME 1 BUOMNCKIAHBIE KNnanaHbl

N2 ana nosTopHoOro 3aka3sa 100317
OpHopa3oBble BO3AYLUHbIe/BOAAHbIE 1 BCAacblBaloLMe KnanaHbl

Russian 45



HasHaueHwue:

OnHOpPa3oBbI GMONCUINHBIN KNanaH NpeAHa3HauYeH Ans 3aKpbITUs GUONCUNHOTO KaHarna 3HA0CKOMA BO BPEMs MPoBeAeHA
nccnegoBaHUin. bBuoncuiHbIn KnanaH obecneunBaeT OCTYN K MPOXOAHbIM U 0OMEHHbIM KaHanaM SHAO0CKOMNa, MoMoraeT
NoAAepKMBaTh BAYBaHVE U MUHUMU3UPYET yTeuky 6riomaTtepuana n3 6MoncMinHoro KaHana Ha BCeEM MPOTAXeHUN
SHOOCKOMUYECKOro UccnefoBaHus.

OpnHopasoBbil nppuratop GroncuitHoro knanaHa Y-OPSY™ npenHasHavyeH Ans oAHOBPEMEHHOW UppUraunn u NCnonb3oBaHmsA
npu6opoB B GUONCUNHOM KaHasle SHAOCKOMa.

OpnHOopPa30BbIl BO3AYLUHbIN/BOAAHOWN KNanaH npefHa3HayeH ana ynpasneHma GyHKUMeR nogayumn Bo3ayxa/Bofbl SHAOCKOMA BO
Bpemsa nccnegosaHmna KKT.

OpHopa30BbIf BCacblBaOLWMIA KNanaH npegHasHayeH ans ynpasneHnsa GyHKLMel BcacbiBaHUA SHAOCKOMNa BO BpeMs
nccnenoBanHua MKKT.

OpHopa3oBbii pazbem ENDOGATOR™ MOXKHO UCMOIb30BaThb TONbKO B COMETaHWM C nppuraumoHHol Tpyokon ENDOGATOR™ gns
NpPOBeLEeHNA NPPUraLnn CTeEPUIbHOM BOAOM B XOA4€e SHAOCKONMUYECKNX UCCNefoBaHNIN C NPUMEHEHNEM NPPUTaLMOHHOMO Hacoca
(nnn TepmokayTepa).

OpHopa3oBbI aganTep ANA OYMCTKWU NpefHa3HayeH TONbKO AnA NpeABapuUTeNbHOM OYMCTKU BO3QYLIHOMO/BOAAHOrO KaHana B
SHJOCKOME, HO He ANA MCMOoNb30BaHNA BO BPeMA JlIeUeHNA NaLNeHTOB.

MpepynpexaeHna n mepbl NPeAoOCTOPONKHOCTN:

+  WMHcTpykumm no npodunakTrke nepekpecTHoOm KOHTaMUHaLUN
«  3AMNPEWAETCA NOBTOPHAA CTEPUITN3ALNA WA NMOBTOPHAA OBPABOTKA.

+ Vcnonb3ynte ogHOpa3oBble GUOMCUIHBIE KNanaHbl, MppUratopbl 6roncniiHbix knanaHos Y-OPSY, Bo3ayLiHble/BOAsHbIE
KnanaHbl, BCacbiBaloLye KnanaHbl M agantepbl AN OYNCTKNU, COBMECTMMbIE C TUMOM/MapKo SHAOCKOMa.

« OpHopa3oBble OMOMCUIAHbIE KfanaHbl, Uppuratopbl 6MoNcuiAHbIX KnanaHoB Y-OPSY, Bo3aylwHble/BOAsHbIE KJlamaHbl,
BCACbIBAOLLME KNanaHbl M afanTepbl AN OYNCTKU He MOAJIeXaT BOCCTAHOB/EHMIO, MOBTOPHO 06paboTKe ninun cTepuansanmm.

« OpHopa3oBble 6uoncuiiHble KNanaHbl, Mppuratopbl brioncuinHbix KnanaHos Y-OPSY, Bo3ayLiHble/BogAHbIE KnanaHbl,
BCacbIBaloLuMe KnanaHbl 1 agantepbl AfA OUYNCTKN NpefHa3HayYeHbl TOIbKO A1 OQHOPA30BOro npumeHeHna. Ix noeTopHoe
MCNonb30BaHME CO3aeT PUCK NepeKpeCcTHOro 3apakeHna GpU3nNoNornyecKUmMm Xuakoctamm. OHu nognexar ytunnsauum
nocne KaXgoun npoueaypbl NCNO/Ib30BaHUA.

«  OpHOpPa3oBbIN aganTep ANA OUNCTKM JOMXKEH NCNOMb30BaTbCA TONbKO AJA NpeABapUTENIbHON OUUCTKM BO34YLWHOrO/BOAAHOMO
KaHana B aHgockone. HE ncnonb3oatb BO Bpems neyeHna naumeHToB.

« YhananTe B oTXoAbl KNanaHbl, NpeAcTaBsioLie 61onornyeckyto onacHOCTb, COFTACHO MECTHbIM, PEFVOHaNIbHbIM U
denepanbHbIM NpaBuIam.

+  MPUMEYAHWE: B cnyyae noBpexaeHNA nnm BCKPbITUA YNAaKOBKM A0 NpeanosiaraeMoro npruMmeHeHna ogHopa3oBble
6UONCMIHbBIE KNanaHbl, MppUratopbl BroncuinHbiX KnanaHos Y-OPSY, Bo3ayLiHble/BOAsHbIE KNanaHbl, BCACblBAOLME KamnaHbl
1 aganTepbl ANA OYMCTKU NogsiexkaT HemMeaNeHHOMY yAaleHNIo B OTXObI.

«  CTepunbHOCTb He rapaHTpyeTCA, eCnn ynakoBKa Obina BCKpbITa Wn noBpexaeHa. He ncnonb3osaTtb B Cnyyae NoBpexaeHuns
YNaKOBKW UNW U3genus.

+  3a nomolblo MOXKHO 0bpallaTbCA B Cy0y Noaaep»KN KNNEeHTOB.

« CornacHo pepepanbHomy 3akoHogaTenbcTey CLUA npopaxa O N LY
JaHHOrOo YyCTPONCTBA BO3MOXHa TOSIbKO BPayoMm Wi Mo peuenTy Bpaya.
NPEAYNPEXAEHUE:
@’ Bo Bpems paboTbl Bcerga HageBainTe nepyaTki U gpyrue nogxogalmne cpefactsa UHANBUAYaNbHOW 3aluThbl,

\l } TaKne Kak MeuLIMHCKUI XanaTt n macky ana nuua. Nocne ncnonb3oBaHnA 3Tn U3[eNNA MOTYT NPeACTaBNATbL
6ronornyeckyro onacHocTb. O6pallaniTecb C HUMM 1 YAANANTE UX B OTXOAbI COFNTACHO NPUHATON MeAVLMHCKOIA
NpaKTnKe, a TakKXXe NnpuMeHNMbIM MeCTHbIM, permoHaJibHbIM N ¢e,qepanb|-|b|M 3aKOHaM u npasunam.

UHCTpYKUun no npyimeHeHnio (KOMMOHEHTOB 04HOPa30Boro Komnnekrta kKnanaHos DEFENDO™):

OLYMPUS’, PENTAX" n FUJIFILM™ ans nccnepnosanus XXKT CIIPAMEHEHHEM NBTOPHO TIPAMEHEHHE

OKWUCW 3TUNEHA
1. BcKpoMTe cTepubHYt0 YNaKoBKY U M3BNIEKUTE OAHOPA30BbI OMONCUIAHBIN KanaH.

YcTaHOBUTE OHOPA30BbIN GUOMCUNHBIN KNTanaH Ha GMONCUNHBIN KaHan SHOOCKOMaA.

OpHopa3soBsble 6uoncuniiHbie KnanaHbl ANA 3SHAOCKONOB CTEPIALA ! S @mm WA OBTOPHOE

2

3. Bcerga npoBepsiiTe, 3aKpbITa SN KPbiLKa 6UONCUNHOrO KnanaHa.

4. Ecnu guameTp NprYHAANEXHOCTA >3 MM, OTKPONTE KPbILWKY, NpeAHa3HauYeHHY1o PENTAX OLYMPUS
Ana Nnpubopos. FUJIFILM

5. TMocne 3aBeplueHns NpoLeaypbl N3BAEKUTE U yAanuTe OfHOPa3oBbI OMONCUAHBIN
KfanaH B 0Txofbl.
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OpHopasoBble KnanaHbl Y-OPSY™ ansa sHpockonos CTEPIMBALHA
OLYMPUS® n FUJIFILM™ pana nccneposanuna XKKT CIIPUMEHEHMEN @

OKUCU STUNEHA
1. BcKpoMnTe cTepunbHYIO YNAaKOBKY U U3BJIEKUTE OQHOPA30BbIV ppUraTtop 61MONCUIHOIo KnanaHa
Y-OPSY™. YcTaHOBMTE OQHOPAa30BbI MpPUratop 6uoncuinHoro KnanaHa Y-OPSY Ha 6MONCUNHBIN
KaHan sHgockona OLYMPUS nu6o FUJIFILM.

2. MNopcoeaunHuTe nppuraymoHHyto Tpyoky ENDOGATOR™ K oaHOpPa30BOMY uppuratopy it v

HE CTEPUNU30BATD 3ANPET HA NOBTOPHOE
NOBTOPHO @HPMMEHEHME

6uoncuiHoro knanaHa Y-OPSY uepe3 o6patHbIi KnanaH. Uppuratop 6MoncMnHoro KnanaHa
Y-OPSY MO>KHO MCMOJIb30BaThb TONIbKO B COMETaHWM C nppuralmoHHoi Tpyokoii ENDOGATOR.

3. OCTOPOXHO: 3AMPELLAETCA CHUMATb OBPATHbI KJTAMAH. O6paTHble KnanaHbi
NPUKPensieHbl 1 ABNAIOTCA HECbEeMHbIMU.

4. MepneHHo BcTaBbTe NpUbopP B 04HOPA30BbIN ppuratop 6uoncuiiHoro KnanaHa Y-OPSY. Ecnu gnameTtp npuHagnexHocTu
>3 MM, OTKPOITE KPbILLKY, NpeAHa3HauyeHHyto ana npnbéopos. MPUMEYAHWE: Bo Bpema nppurauum, BcacbiBaHUA U BAYBaHWA
KpbllLKa JOMKHA ObITb 3aKpbiTa.

5. CHW3bTe Hanop MPPUraLMOHHOIO HACOCa NPU OLHOBPEMEHHON NPPUrALMIA 1 NCNONb30BaHMMN BUOMNCUIHBIX NPUOOPOB.
Hanop Hacoca 3aBUcKT OT pa3mepa GUONCUIAHOIO KaHana v pasmepa nprbopa. Yem 6onblue 3arpoMoXxaeHne KaHana,
TEeM HUXe Harnop Hacoca. M3Bnekute npmbop 13 KaHana, eCiv OH NPENATCTBYET BCACbIBAHMIO.

6. MPEAYNPEXOEHUE: MoTeHumnanbHas yrposa ansa 6esonacHocTn nayueHTa: Ecnv B uppuratope 61MoncuintHoro KnanaHa
Y-OPSY nmetoTca yTeukun, nogcoenHeHHasa cnctema nppuraymoHHbix Tpy6ok ENDOGATOR moxkeT ObITb 3apaxeHa, U ee
Heob6XOAMMO yAaNuUTb B OTXOfbl, UTOObI 06ecneunTb 6€30MacHOCTb NaLUEHTOB.

7. Tocne 3aBeplueHns NpoLeaypbl U3BEKUTE N yAanuTe B 0TXoAbl ppuratop broncuinHoro knanaHa Y-OPSY v nppurauioHHble
Tpy6kn ENDOGATOR.

OpHopa3soBble BO3AyLHbIe/BOAAHbIE KNlanaHbl AN S3HAOCKONOB L MAENEREM HECTERNIOBAT: @;‘.‘,‘mﬂ"i‘;ﬂ:‘“"""“

OLYMPUS®, PENTAX’ cepun 90 n FUJIFILM™ cepun e

500/600 ana nccnegoBaHusa KT 3 2 ; ’

1. BcKpoMnTe cTepunbHYI0 YNaKoBKY U U3BJIEKUTE OQHOPA30BbI/i BO3AYLUHbIN/ ‘ " » '
BOAAHOW KNanaH.

2. BﬂaBJ’IVIBaVITe KnanaH, cyierka noBopavriBan €ro n3 CTOpOHbl B CTOPOHY, NOKa OH  oLYMPUS PENTAX FUJIFILM

He 3adUKCpyeTCs B BO3AYLIHOM/BOAAHOM KaHare.

3. MNepen Npouenypoit HaXXMUTE Ha BO3AYLLUHbIN/BOAAHON KNanaH, 4tobbl
3aMoOJIHWTb BO3AYLWHbIN/BOAAHOM KaHan.

4. Tocne Kaxaon npoueaypsl 1 nepes 06paboTKON SHAOCKONA yaananiTe BO3AYLIHbIA/BOAAHON
KnanaH B oTXofbl.

OpHopasoBbie BcacbiBalowme KianaHbl AnA SHAOCKONOB CTEPURMALIMA HE CTEPUIU30BATD SAMPET HA N10BTOPHOE
o o [ STERILE | EO |  NPUMEHEHUEM &b NPUMEHEHUE
OLYMPUS®, PENTAX’ cepum 90 u FUJIFILM™ cepun [ereme ] OKWCH STUIEHA OBTOPHO

500/600 ana uccnegosaHusa KT 5
1. BckpomnTe cTeprnbHYI0 YNakoBKy U U3BNeKMTE OAHOPA30BbI BCACbIBAOLLMI KanaH. ‘
2. BpaBnumBanTe ogHOpPa30BbIf BCACbIBAKOLWMI KNanaH, cJierka noBopaynBas ero m3
CTOPOHbI B CTOPOHY, MOKa OH He 3adUKCUPYETCA BO BCaCbiBAOLLEM KaHane.
P POHY d) Py W OLYMPUS PENTAX FUJIFILM

3. lMepea npoueaypoit HaXXMKTe Ha BCACbIBAKOLMIA KNanaH.

4. Tocne kaxzgon npoueaypsl 1 nepel 06paboTKon SHAOCKOMNA yaansAiTe BCaCbiBAOLWMIA
KnanaH B OTXofbl.

OpHopasosBbin pasbem ENDOGATOR™ E&%’ﬂﬁﬁ% nogtoRk0 @mﬁmagmmi
1. BckponTe cTepusibHYIO yNakoBKY 1 M3BNEKUTE OQHOPA30BbIN pa3bem
ENDOGATOR. Mpukpenute ogHopa3osbi pasbem ENDOGATOR K N ST
[OMONTHUTENIBHOMY MOPTY AN1A BOAbI Ha SHAOCKOMNE AN nccnegosaHus XKT, ',‘” D "'.h = (5t

=

coBmMecCTuB pe3b6y N meaneHHo 3aKpyTnB yCTpOIZCTBO [0 ynopa.

2. HapexHo nprkpenuTe pasbem K 06paTHOMY KnanaHy CUCTeMbl MPPUTALMOHHBIX 5 yvPUS PENTAX FUJIFILM
Tpy6ok ENDOGATOR npu nomoLuy BUHTOBOTO CoeanHeEHUs Trna JTioap.

3. MNepepn npoLenypon, NCNONb3ys HOXKHYIO Nefanb, 3aMoNIHMUTe CTePUSIbHOM
Bopou cuctemy Tpy6ok ENDOGATOR 1 sHpockon ana uccnenoanums XKKT.

4. Tlocne Kaxgow npoueaypbl ygananTe B 0Txodbl ogHopa30Bbir pasbem ENDOGATOR.
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OpHopasoBblii aganTep ana ounctku XKKT-sHgockonos OLYMPUS® ETHVLENE OXIDE °° NOT RESTERILIZE @5'"““ USEONLY

NPEAYNPEXAEHUE:

OpHopa3soBbi aganTep AA OYNCTKU:

Ucnonb3yeTtca TONbKO ANA npeaBapuTeNibHON OUNCTKN BO3AYLIHOINO/BOAAHOMO KaHana B SHAOCKone.

Ero HEJ1b3Al ncnonb3oBaTtb BO BpeMs e4yeHNsA NaLeHTOB, MOCKOJbKY 3TO NPUBEAET K HEMPEpPbIBHON
nHcybdnauymn n TpaBmupoBaHuio naumnenTa. SAMPEWAETCA CHUMATb STUKETKY C MPEAYNPEXOEHUEM.

1. Mo OKOHYaHWM neuyeHMsA MauuMeHTa BblKNOUUTE cucTemy WHcybbnAuMKM/nogaun

BO3[yXa V1 yaanuTe BO3AyLIHbIN/BOAAHON KNanaH 13 3HA0CKONa. IHQ@ B
. . [ A
2. BckpoliTe cTepunbHYIo yNakoBKY 1 U3BAEKMTE OfHOPa30BbIl afanTep AnA OUNCTKM. m’ﬂ e ort" 28
- ot T
3. MNpucoenmHuTe 0AHOPA30BbIV aganTep ANA OUUCTKN K BO3LYLIHOMY/BOAAHOMY NOPTY P ‘q e S
i I

SHAOCKOMa. Baasnveaite agantep, ciierka NOBOPauMBas ero 13 CTOPOHbI B CTOPOHY,
noka OH He 3adUKCMPYETCA B BO3AYLWHOM/BOAAHOM MOPTY.

4. Bkntouute cucteMy UHCYdONALMM/NOJAUN BO3AYXa U YCTAHOBUTE €€ Ha MaKCMMAsbHYI0
MOLLHOCTb BO34YLIHOIO NOTOKa.

5. HaxmuTe KHOMKYy Ha OfHOpPa30BOM ajanTepe ANA OUMCTKUA U yaepxuBanTte ee 30
CeKyHA, YToObl MPOMbITb BO3YLLUHbIN/BOAAHON KaHan BOAON.

6. 3aTem OTNycTUTE KHOMKY, 4TOObl MPOAYTb BO3AYLUHbLIN/BOAAHON KaHan BO3QYXOM B
TeueHue 10 cekyHa.

7. Mocne Kaxgoro NpYMeHeHWs 1 Nepeg nocnegyowein o6paboTkoi s3HAOCKONa aganTep
AN1A OUMCTKYM CedyeT yaansaTb B OTXOAbl.

OpHopasosble KomnnekTbl KnanaHos DEFENDO™ npolunv BHYyTpeHHMIA 0T60p crneymanictamm komnaHuy Medivators 1 ABRATCA NOAXOAALMMN
0OHOPa30BbIMM CMEHHbIMU NPUHAANEXHOCTAMU 3HA0CKoMNoB Ans *KKT OLYMPUS® n FUJIFILM™ (BxopaT B KomnniekTol 100301 1 100303),
sHpockonoB ana XKT PENTAX" (BxogaT B komnnekTt 100302), saHgockonos ansi XKKT OLYMPUS (cepun 140/160/180/190) (BXxOLAT B KOMMNEKTbI
100305, 100306, 100307, 100310 1 100311), sngockonos FUJIFILM cepwuin 500/600 (BxogAat B komnnekTbl 100312, 100313 n 100314), sHAOCKOMNOB
ansa KKT PENTAX cepun 90 (BxoaaT B komnniekTbl 100315, 100316 1 100317).

DEFENDO™, ENDOGATOR™ un Y-OPSY™ asnatotca ToprosbiMy Mapkamu Medivators Inc.
Bce npouve Ha3BaHUA KOMNaHUN MW NPOAYKTOB, YNTOMUHAeMble B HAaCTOALLEM JOKYMEHTe, ABNAIOTCA TOBaPHbIMY 3HaKaMy NX
COOTBETCTBYIOLMX BlafenbLes.
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DEFENDO™

Single Use Valve Kits

INSTRUCOES DE USO

Para endoscdépios Gl OLYMPUS e FUJIFILM
N° de novo pedido 100301
Valvula de bidpsia de uso unico

N° de novo pedido 100303
Valvula Y-OPSY de uso unico

Para endoscdépios Gl PENTAX
N° de novo pedido 100302
Valvula de bidpsia de uso Unico

Para endoscdépios Gl OLYMPUS

N° de novo pedido 100305

Valvula de bidpsia, sucgao, ar/agua de uso Unico

N° de novo pedido 100306

Valvula de sucgéo e ar/agua de uso Unico

N° de novo pedido 100310

Valvula de bidpsia, succao, ar/agua de uso unico e conector ENDOGATOR™

N° de novo pedido 100311
Valvula de sucgéao, valvula de ar/agua de uso Unico e conector ENDOGATOR™

N° de novo pedido 100322
Vélvula de Agua/Ar de Uso Unico, Valvula de Succao, Valvula de Bidpsia, Conector ENDOGATOR™
e Adaptador de Limpeza

N° de novo pedido 100323
Valvula de Agua/Ar de Uso Unico, Valvula de Succéo, Valvula de Bidpsia e Adaptador de Limpeza

Para endoscdépios Gl FUJIFILM 500/600 Series
N° de novo pedido 100312
Valvula de bidpsia, succao, ar/agua de uso unico e conector ENDOGATOR™

N° de novo pedido 100313
Valvula de bidpsia, succao, ar/agua de uso Unico

N° de novo pedido 100314
Valvula de succéo e ar/agua de uso unico

Para endoscopios Gl PENTAX 90 Series
N° de novo pedido 100315
Valvula de bidpsia, sucgao, ar/agua de uso Unico e conector ENDOGATOR™

N° de novo pedido 100316
Valvula de bidpsia, sucgéo, ar/agua de uso Unico

N° de novo pedido 100317
Valvula de sucgéo e ar/agua de uso Unico
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Uso pretendido:

A valvula de bidpsia de uso Unico é destinada para cobrir a entrada da bidpsia do endoscopio durante um procedimento de endoscopia.
A valvula de bidpsia de uso Unico fornece acesso para a troca e passagem do dispositivo endoscépico, ajuda a manter a insuflagéo e
minimiza a fuga de biomaterial pela entrada da biépsia durante o procedimento de endoscopia.

O Irrigador da valvula de biopsia Y-OPSY™ de uso Unico é destinado para permitir a irrigagéo simultanea e a inser¢do de instrumentos no
canal de biépsia do endoscoépio.

A valvula de ar/agua de uso Unico é destinada a controlar a fungéo de ar/agua em um endoscoépio durante um procedimento de
endoscopia Gl.

A valvula de sucgéo de uso Unico é destinada a controlar a funcdo de sucgdo em um endoscopio durante um procedimento de
endoscopia Gl.

O conector ENDOGATOR™ de uso Unico é destinado a ser usado em conjunto com a tubulagao de irrigacdo ENDOGATOR™ para
fornecer irrigagéo via agua esterilizada durante procedimentos de endoscopia Gl quando usado com uma bomba de irrigagéo (ou unidade
de cautério).

O Adaptador de Limpeza de Uso Unico destina-se apenas a uma limpeza preliminar do canal de ar/agua do endoscépio e ndo deve ser
usado durante o procedimento de um paciente.

Adverténcias e precaucodes:
e Diretrizes para evitar a contaminag&o cruzada:
¢ NAO ESTERILIZE OU PROCESSE NOVAMENTE.

e As Valvulas de Biépsia de Uso Unico, os Irrigadores de Valvulas de Bidpsia Y-OPSY, as Valvulas de Ar/Agua e as Valvulas de Succdo e
Adaptadores de Limpeza adequados devem ser usados com endoscopio compativel, com base no tipo/fabricante do endoscoépio.

e As Valvulas de Biépsia de Uso Unico, os Irrigadores de Valvulas de Bidpsia Y-OPSY, as Valvulas de Ar/Agua e as VAlvulas de Succéo e
Adaptadores de Limpeza nao devem ser reformadas, reprocessadas ou re-esterilizadas.

e As Valvulas de Bidpsia de Uso Unico, os Irrigadores de Valvulas de Bidpsia Y-OPSY, as Valvulas de Ar/Agua, as Valvulas de Sucgéo e os
Adaptadores de Limpeza séo de uso unico. A reutilizagao causa risco de contaminagéo cruzada de fluidos corporais. Descarte
apos cada procedimento.

e O ~Adap’[ador de Limpeza de Uso Unico deve ser usado apenas para fazer uma limpeza preliminar do canal de ar/agua do endoscépio.
NAO o utilize durante procedimentos de pacientes.

e Descarte as valvulas de risco biolégico de acordo com os regulamentos locais, estaduais e federais.

e OBSERVACAQ: Se a embalagem estiver danificada ou for aperta antes do uso, as Valvulas de Biopsia de Uso Unico, os Irrigadores
de Valvulas de Bidpsia Y-OPSY, as Véalvulas de Ar/Agua e as Valvulas de Sucgéo e Adaptadores de Limpeza devem ser descartados
imediatamente.

e A esterilidade n&o sera garantida se a embalagem estiver aberta ou danificada. Nao utilize se a embalagem ou o produto estiver danificado.

e Entre em contato com o atendimento ao cliente para obter ajuda.
e Alegislagao dos EUA restringe a venda deste produto para ou sob solicitagdo de um médico. R O N LY

mascara facial. Depois do uso, os produtos podem ter risco biolégico. Manipule e descarte de acordo com as

AVISO:
"‘)\ Durante o manuseio, sempre utilize luvas e outro equipamento de prote¢do pessoal adequado como avental e
\*-’ praticas médicas aceitas e os regulamentos e leis locais, estaduais e federais aplicaveis.

Instrucdes de uso (do componente do Kit da valvula de uso unico DEFENDO™):

Valvulas de bidpsia de uso unico para endoscopios
Gl OLYMPUS®, PENTAX® & FUJIFILM™ [ TEs] Gio o enievo: ""‘°““5“'"”Z‘“‘ @fiﬁf?:s"m”

1. Abra a embalagem esterilizada e remova a valvula de bidpsia de uso unico.

2. Posicione a valvula de bidpsia de uso Unico na abertura da bidpsia do endoscépio.

3. Certifique-se de que a tampa da valvula de bidpsia de uso Unico esta fechada.

4. Se o didmetro do acessorio é maior que 3 mm, abra a tampa para inserir os instrumentos. PENTAX OLYMPUS
5. No final do procedimento, remova e descarte a valvula de bidpsia de uso Unico. FUJIFILM
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Valvula Y-OPSY™ de uso unico para endoscopios
Gl OLYMPUS® e FUJIFILM™ [Eme] Smseaon () worsmmua @3'@5?35"”"”

1. Abra a embalagem esterilizada e remova o irrigador da valvula de bidpsia Y-OPSY™ de uso
Unico. Coloque o irrigador da véalvula de bidpsia Y-OPSY de uso Unico na entrada da bidpsia do
endoscopio OLYMPUS ou FUGIFILM.

2. Anexe a tubulagédo do irrigador descartavel ENDOGATOR™ no irrigador da valvula de bidpsia —
Y-OPSY de uso unico por meio da valvula de retorno. O irrigador da valvula de bidpsia Y-OPSY
deve ser usado apenas em conjunto com a tubulagdo de irrigagéo descartavel ENDOGATOR.

3. CUIDADO: NAO REMOVA A VALVULA DE RETORNO. As valvulas deretorno sdo conectadas
permanentemente.

4. Insira lentamente o instrumento no irrigador da valvula de bidpsia Y-OPSY de uso unico. Se o didmetro do acessorio € maior que 3 mm,
abra a tampa para inserir os instrumentos. OBSERVACAQ: a tampa deve estar fechada para irrigacéo, sucgéo e insuflagéo.

5. Reduza o ajuste da bomba de irrigagdo durante a irrigacdo com a insergdo de instrumentos de bidpsia. O ajuste da bomba pode variar
dependendo do tamanho do canal de bidpsia e do tamanho do instrumento. Quanto mais obstruido estiver o canal, menor sera o
ajuste da bomba. Se a sucgéo for afetada, remova o instrumento do canal.

6. AVISO: Possivel risco de seguranca ao paciente: se o irrigador da valvula de biépsia Y-OPSY de uso Unico estiver vazando;
a tubulagéo de irrigacao descartavel ENDOGATOR conectada possivelmente esta contaminada e deve ser descartada para garantir
a seguranca do paciente.

7. No final do procedimento, remova e descarte o irrigador da valvula de bidpsia Y-OPSY de uso Unico e a tubulagéo de irrigacao
descartavel ENDOGATOR.

Valvula de ar/agua de uso Unico para endoscopios o] ESTERILIZADO CoM N;wmsm,l,m ®4PENASPAMUS°
Gl OLYMPUS®, PENTAX® 90 Series e [ o] oot enena & oNico

FUJIFILM™ 500/600 Series 2 ’
1. Abra a embalagem esterilizada e remova a valvula de ar/agua de uso unico. ".“ O‘ » :
2. Aperte a valvula de ar/agua para baixo de uso Unico, empurrando levemente para

frente e para tras até que a valvula se encaixe na porta de ar/agua com um clique. OLYMPUS PENTAX FUJIFILM

3. Antes do procedimento, pressione a valvula de ar/agua de uso Unico para limpar o ar/agua no canal.
4. Descarte a valvula de ar/agua de uso Unico depois de cada procedimento antes de reprocessar 0 endoscopio.

Valvula de succao de uso Unico para endoscopios [STeRi [0 gﬁsko'})'zzé%?zcr?gn Nm“mmum @fjﬁfxsm“””
Gl OLYMPUS®, PENTAX® 90 Series e

FUJIFILM™ 500/600 Series 8]
1. Abra a embalagem esterilizada e remova a valvula de sucgéo de uso Unico.

2. Aperte a valvula de sucgéo de uso Unico, empurrando levemente para frente e
para tras até que a valvula se encaixe na entrada de sucgéo com um clique. OLYMPUS PENTAX FUJIFILM

3. Antes do procedimento, aperte para baixo a valvula de sucgéo de uso Unico.
4. Descarte a valvula de succao de uso Unico depois de cada procedimento antes de reprocessar o endoscopio.

Conector ENDOGATOR™ de uso tinico o (R Yo ()
1. Abra a embalagem esterilizada e remova o conector ENDOGATOR de .
uso unico. Ligue o conector ENDOGATOR de uso unico & entrada de ; 3 - o 5'
agua auxiliar do endoscopio encaixando a parte roscada e girando lentamente - w’ i = (™ o8
até sentir resisténcia ; Ve

2. Faca a fixagado da conexao auxiliar de jato de agua na valvula de retorno da da OLYMPUS PENTAX FUJIFILM
tubulagéo de irrigacao descartavel ENDOGATOR por meio da conexao Luer lock.

3. Antes do procedimento, ative o pedal e aplique agua esterilizada na tubulagao de
irrigagao descartavel ENDOGATOR e no endoscopio Gl.

4. Descarte o conector ENDOGATOR de uso unico depois de cada procedimento.
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Adaptador de Limpeza de Uso Unico para [STERE TEo ] b oxioe. "°"°"‘““"'”“ @5'"“““““"”
Endoscoépios Gl OLYMPUS®

AVISO:

Adaptadores de Limpeza de Uso Unico:

Use apenas para fazer a limpeza preliminar do canal de ar/agua do endoscépio. NAO use durante
procedimentos de pacientes; isso resultara em insuflacdo continua e lesdao do paciente.

NAO RETIRE A ETIQUETA DE ADVERTENCIA.

1. Depois que o procedimento do paciente estiver concluido, desligue o sistema de insuflagao/

fluxo de ar e remova a Valvula de Ar/Agua do endoscépio. lﬂﬂ'@ g% @

2. Abra a embalagem esterilizada e remova o Adaptador de Limpeza de Uso Unico. fb . onY jf’-
. L sl =
3. Conecte o Adaptador de Limpeza de Uso Unico a entrada de ar/agua do endoscopio. Aperte P“"F"':p.,.w-; 11 ,11 :4 S
0 adaptador para baixo, torcendo-o levemente para frente e para tras até que o adaptador M:‘_L T L
wAE

engate na entrada de ar/agua.
4. Ligue o sistema de insuflagéo/fluxo de ar e ajuste-o para a configuragdo maxima de fluxo de ar.

5. Pressione o botdo no Adaptador de Limpeza de Uso Unico por 30 segundos para lavar o
canal de ar/agua com agua.

6. Solte o botao para purgar o canal de ar/agua com ar por 10 segundos.

7. Descarte o Adaptador de Limpeza de Uso Unico depois de cada uso antes de reprocessar o
endoscopio.

Os kits da valvula de uso unico DEFENDO™ foram qualificados internamente pela Medivators e sdo considerados acessorios de reposicao
de uso Unico compativel com endoscoépios Gl OLYMPUS® e FUJIFILM™ (incluidos nos kits 100301 e 100303), endoscoépios Gl PENTAX®
(incluidos no kit 100302), endoscopios Gl OLYMPUS (140/160/180/190 Series) (incluidos no kits 100305, 100306, 100307, 100310 e
100311), endoscépios FUJIFILM 500/600 Series (incluidos nos kits 100312, 100313 e 100314) e endoscoépios Gl PENTAX 90 Series
(incluidos nos kits 100315, 100316 e 100317).

DEFENDO™, ENDOGATOR™ e Y-OPSY™ s&o marcas registradas da Medivators Inc.
Todos os outros nomes de empresas ou de produtos mencionados neste documento sé&o marcas registradas do seu respectivo proprietario.
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DEFENDO™

Single Use Valve Kits

MHCTPYKLUUU 3A YINOTPEBA

3a ctomawHo-uypeBHu (CH) engockonn OLYMPUS® u FUJIFILM™
N¢ 3a noBTopHa nopbyka 100301
EnHokpatHa knana 3a 6uoncun

N° 3a noBTOopHa nopbuka 100303
EgHokpaTtHa knana Y-OPSY™

3a CY enpockonu PENTAX’
N2 3a noBTOpHa nopbyka 100302
EnHoKkpaTHa Knana 3a buoncusa

3a CY eHgockonu OLYMPUS®

N2 3a noBTOpHa nopbuKka 100305

EnHokpaTHa Knana 3a Bb3fyx/Bofa, CyKuua n buoncums

N2 3a noBTOpHa nopbyka 100306

EnHokpaTHa Knana 3a Bb3ayx/Bofa 1 CyKuma

N2 3a noBTopHa nopbuka 100310

EnHokpaTHM Knana 3a Bb3ayx/Bofa, cykuma n buoncua n koHektop ENDOGATOR™
N2 3a nosTopHa nopbuka 100311

EnHokpaTHM Knana 3a Bb34yx/BoAa, kKnana 3a cykumsa n koHektop ENDOGATOR™

N2 3a noBTopHa nopbuka 100322
EnHokpaTHa Knana 3a Bb3fyx/Bofia, CMyKaTeneH KnanaH, knana 3a 6uoncus, koHektop ENDOGATOR™
1 aganTep 3a NoYncTBaHe

N2 3a nosTopHa nopbyka 100323
EnHokpaTHa Knana 3a Bb3fyx/Bofia, CMyKaTeneH KnanaH, knana 3a 6roncua n agantep 3a no4ynMcTBaHe

3a CY enpockonu ot cepuara FUJIFILM™ 500/600
N° 3a noBTopHa nopbuka 10031
EnHokpaTHM Knana 3a Bb3ayx/Bofa, cykuma n buoncus n koHektop ENDOGATOR™

N2 3a nosTopHa nopbyka 100313
EnHoKpaTHa Knana 3a Bb3ayx/Bofa, Cykuma n broncua

N° 3a noBTopHa nopbuka 100314
EpHoKpaTHa Knana 3a Bb3ayx/BOAa 1 CyKuma

3a CY enpockonum ot cepusaTa PENTAX® 90
N° 3a noBTOpHa nopbuka 100315
EnHoOKpaTHM Knana 3a Bb3ayx/Bofa, Cykumsa n broncus n koHektop ENDOGATOR™

N2 3a noBTOpHa nopbyka 100316
EnHokpatHa Knana 3a Bb3ayx/Bofa, Cykuma n buoncus

N° 3a noBTOpHa nopbyka 100317
EnHokpaTHa Knana 3a Bb3ayx/Bofa 1 CyKuma
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MpepHasHaueHune:

EnHokpaTtHaTa Knana 3a buoncus e npefHa3HaveHa 3a MOKPUBAHE Ha NMopTa 3a EHAOCKOMNCKa 61uoncra no BpemMe Ha eHAO0CKONMCKa
npouenypa. EgHokpaTHaTa Knana 3a 6roncma npegoctassa AOCTbI 3a NPEeMUHaBAHE Y CMAHA Ha EHAOCKOMCKOTO YCTPOMCTBO,
rnomara 3a nogabprkaHe Ha cydnayuaTa u MMHAMU3MPA U3NMBa Ha B1MoNorMyeH matepman oT nopTa 3a 6uoncua nNpes ysanara
eHJOCKOoMCKa npouegypa.

EQHOKpaTHUAT KnaneH npuratop 3a buoncua Y-OPSY™ e npefHa3HayeH fa NO3BONIVM eAHOBPEMEHHA UPUraLus 1 MHCTPYMEHTaHa
06paboTKa B KaHasna 3a buoncus Ha eHgocKona.

EnHoKpaTtHaTa Knana 3a Bb3ayXx/Bofia e NpefjHa3HayeHa Aia ce 13MNosi3Ba 3a KOHTPOJ Ha Bb3fdyLluHaTa/BogHaTa GyHKLUA Ha
eHfgockona no Bpeme Ha CY eHpgockoncka npoueaypa.

EpHokpaTHaTa Knana 3a CyKuuMA e npegHa3HayeHa Aia ce M3Mos3Ba 3a KOHTPOJ Ha CMyKaTenHaTa GyHKLUMA Ha eHJoCKoMNa No Bpeme
Ha CY eHpocKomncKa npouegypa.

EpHokpaTHUAT koHekTop ENDOGATOR™ e npefHa3HayeH fa ce M3nosn3sa B KOMOMHaUMA C MpuraumMoHHaTa TpbbHa cuctema
ENDOGATOR™ ¢ uen fa ce ocurypu npurauma cbe cTepusHa Boga no speme Ha CH eHgockoncku npouenypu, Kato ce 3non3sa
3aeQiHO C UpUraumMoHHa Nomna (U MHCTPYMEHT 3a obrapsiHe).

EnHOKpaTHUAT aganTep 3a MOYMCTBaHe e nNpefHa3HayeH Aa ce M3nosi3Ba camo 3a NpeaBapuUTeNHO NOYNCTBAHE Ha eHOCKOMNCKMA
KaHasn 3a Bb3lyx/Bofa, HO He 1 3a ynoTpeba no BpemMe Ha npolesypa Bbpxy nalmeHTa.

MpepynpexpeHua n npeanasHN mepkn:
» [lpenopbKu 3a NpefoTBPATABAHE Ha KPbCTOCAHO 3aMbpPCABaHE:
«  HE CTEPUN3UPAWTE U HE OBPABOTBAIMTE MOBTOPHO.
«  CbOTBETHUTE eQHOKPATHY Kianu 3a broncusa, KnanHm npuratopu 3a 6uoncus Y-OPSY, knanu 3a Bb3ayx/Bofa, CMyKaTesH

KfanaHu 1 ajanTepu 3a NoYncTBaHe cfiefiBa fa Ce M3rnon3BaT CbC CbBMECTVMM €HOCKONM, Bb3 OCHOBA Ha Tvna/npon3sognTens
Ha eHpjoCcKona.

« EpHokpaTtHuTe Knanu 3a 6uoncma, KnanHu upuratopu 3a 6uoncma Y-OPSY, Knanu 3a Bb3ayx/BOAa, CMyKaTeNlHW KfanaHu 1
apanTepy 3a NOYMCTBaHe He TpAGBa fa ce peHoBUpPaT, 06paboTBaT NN CTEPUNN3MPAT NOBTOPHO.

« EpHoKpaTHWTe Knanwv 3a buoncua, KnanHm upuratopu 3a buoncua Y-OPSY, knanuv 3a Bb3gyx/Bofa, Knanu 3a CyKuua u agantepu
3a NOYMCTBaHe Ca caMo 3a efHOKpaTHa ynoTpeba. MloBTopHaTa ynorpeba cb3faBa pUCK OT KpbCTOCAaHO 3aMbpcABaHe Ha
TenecHuTe TeyHocTu. U3xBbpnsaHe cnep BcAKa npoueaypa.

+ EpHOKpaTHWUTe agantepu 3a nouncTBaHe TpAbOBa Aa ce M3non3BaT caMo 3a NpefiBapuUTENHO NOYNCTBaHe Ha eAHOCKOMNCKMA KaHan 3a
Bb3ayx/sofa. la HE ce nsnonsea no Bpeme Ha npouegypu Bbpxy naumeHTa.

« BMoNorMyHo onacHWTe Knanu ce N3XBbPIAT B CbOTBETCTBME C MECTHUTE, 06NaCTHUTE U AbPXKaBHUTE PErynaTopHy HOPMM.

«  3ABEJIEMKA: AKo onakoBKaTa e noBpefieHa Unn OTBOpeHa nNpeau Lenesata ynotpeba, efHoKpaTHWUTe Knanwu 3a buoncus,
KnanHu npuratopm 3a 6uoncmsa Y-OPSY, knanu 3a Bb3ayx/BoAa, CMyKaTeSIHW KnanaHu 1 agantepy 3a NoyncTBaHe Tpsibea Aa
6baaT He3abaBHO M3XBbPIEHN.

« CTepnnHOCTTa He e rapaHTMpaHa, ako ornakoBKaTa e OTBOpeHa nnu nospeaeHa. [la He ce M3non3Ba, ako onakoBKaTa nnm
NPOJYKTHT Ca NoBpeaeHN.

«  CBbpxeTe ce c OBCNyKBaHE Ha K/IMEHTU 3a CbAeNCTBIE.

«  OQepepanHorto (B CALL) 3akoHOAaTeNCTBO OrpaHuyYaBa npogaxobaTa Ha ToBa R O N LY

YCTPOWCTBO OT UM MO NPeAnMcaHne Ha nekap.

NPEAYNPEXAEHUE:
BuHaru HoceTe pbKaBULUM 1 APYrv NOAXOAALLM NINYHM NPeAnasHN CPeACTBa KaTo NpecTu/iKa 1 i1ueBa MacKa,
AoKaTto pabotute. Cnep ynotpeba Te3n NpodyKTi MoraT fa npeacTaBnsBaTt noTeHunanHa 6uonormyHa
\l onacHocT. PaboTara ¢ TAX 1 U3XBbPAAHETO UM ClefBa Aa CbOTBETCTBAT Ha Bb3npueTaTa MeguLMHCKa NpaKkTUKa
1 pa3nopenbuTte Ha NPUICKUMINUTE MECTHU, 06NACTHN 1 AbPKAaBHU 3aKOHU 1 Hapeaowu.

\a/

WHcTpyKumm 3a ynotpeba (Mo KOMMOHEHTU OT KOMMJIEKTa efHOKpaTHU Knanvu DEFENDO™):

EnHoKpaTHu Knanu 3a 6uoncus 3a CY eHpgockonu

MOBTOPHO YNOTPEBA
1. OTBOpeTe cTepunHaTa BakyymMnpaHa OnakoBKa 1 n3BageTe eqHOKpaTHaTa KJjiana 3a 6uoncus.

2. lMocTaBeTe egHOKpATHATa KJlana 3a 6roncus Bbpxy nopTa 3a 61Moncys Ha eHgocKona.
3. BuHaru ce yBepsBaiiTe, Ye KanakbT Ha eJHOKpaTHaTa Kfarna 3a 61oncus e 3aTBOpPeH.
4. AKo LMaMeTbpbT Ha lafieHa NPUHAANEXHOCT € > 3 mm, OTBOPETE Karnaka 3a MUHCTPYMEHTU.
A P A3A P A P 24 PENTAX OLYMPUS
5. B Kpas Ha npoueaypaTa cBaseTe 1 U3XBbpJieTe eqHOKpaTHaTa Kiana 3a 6uoncus. FUJIFILM
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° CTEPUNU3NPAHO DBAHECE CAMO 3A
EnHokpaTHa Knana 3a CY eHgockonu OLYMPUS' n FUJIFILM™ HPES ETNIEHOB %‘ CTEPHTH3IPA EAHOKPATHA

MOBTOPHO YNOTPEBA
1. OTBOPETE CTepUHATa BakKyyMnpaHa OnakoBKa U n3BageTe eAHOKPaTHUA KianeH npuratop 3a

6uoncua Y-OPSY™. MNocTtaBeTe efHOKpaTHMA KnarneH npuratop 3a buoncua Y-OPSY B nopTa 3a
6uoncusa Ha enpgockona OLYMPUS unun FUJIFILM.

2. CBbprKeTe eJHOKpaTHaTa npuraynoHHa TpboHa cnctema ENDOGATOR™ KbM efHOKpPaTHUSA
KnaneH npuratop 3a 6uoncua Y-OPSY upe3 Bb3BpaTHaTa Knana. EJHOKpaTHUAT KnaneH npuratop :
3a 6uoncusa Y-OPSY ce n3non3ea camo B KOMOMHALMA C MpUrauMoHHa CMCTEMA 33 eiHOKpaTHa
ynotpe6a ENDOGATOR.

3. BHUMAHMUE: HE CBAJTANTE Bb3BPATHATA KJIATA. Bb3spaTHUTE Knanu ca pUKCMPaHu 3a MOCTOAHHO.

baBHO BKapaliTe MHCTPYMEHTA B efHOKpaTHMA KnaneH upuratop 3a 6uoncus Y-OPSY. AKo anameTbpbT Ha fageHa
NPUHaZNEXHOCT e > 3 mm, OTBOpEeTe Kanaka 3a UHCTpyMeHTn. SABEJIEXKKA: Mpu npurayus, cykuma n nHcydnauma Kanakst
TpsAbBa Aa e 3aTBOPEH.

5. Hamanete HacTpoWiKaTa Ha MpuraLoHHaTa NoMMa, KoraTo U3BbpLUBaTE MPUraLus Mo BPeMe Ha 13MNoN3BaHe Ha MHCTPYMEHTH
3a 6uoncus. HactporkaTa Ha noMnaTa Moxe [a Bapupa B 3aBMCUMOCT OT pa3Mepa Ha KaHana 3a buoncusa 1 pasmepa Ha
WHCTPYMeHTa. KONKOTO No-TeCeH e KaHabT, TONIKOBa Mo-HUCKa TpAOBa Aa e HacTpoiKaTta Ha nomnaTa. AKO e 3acerHata
CyKUMATa, N3BafleTe UHCTPYMEHTa OT KaHana.

6. NPEOAYNPEXXOEHUE: MoTeHunaneH puck 3a 6e3onacHOCTTa Ha NayueHTa: AKO eIHOKPaTHMAT KNlarneH npuratop 3a buoncus
Y-OPSY Teue, cBbp3aHaTa MpuUrayumoHHa cuctema 3a eaHokpaTtHa ynotpe6a ENDOGATOR noTteHuUmanHo Moxe Aia € 3aMbpceHa v
TpAbBa fa ce U3XBbPAU, 3a fla ce ocurypu 6e3onacHoOCTTa Ha NauMeHTa.

7. B Kpas Ha npoueaypaTa N3BageTe U U3XBbPJIETE e4HOKPATHMA KNaneH npuratop 3a 6uoncus Y-OPSY 1 cmeHsemaTa
npurauroHHa TpbbHa cuctema ENDOGATOR.

° DA HE CE CAMO 3A
EnHoKpaTHa Knana 3a Bb3ayx/sopa 3a CH engockonun OLYMPUS', STERILE [£0 | f.li';"é’%ﬂﬁ'éﬁ%‘é“ @ CTEPWM3HPA @:nuommn
cepuist PENTAX 90 u cepua FUJIFILM™ 500/600 oK floBToPHO YIOTPEGA
1. OTBOpeTe CTepusiHaTa BaKyyMrpaHa OMaKoBKa U M3BafeTe efHOKpaTHaTa 2
Knana 3a Bb3ayx/Bofa. “y » ’
2. HaTtuncHeTe Hapgony BbpXy eAHOKpaTHaTa Kfiana 3a Bb3ayx/Bofia, KaTo NeKo A

yCyKBaTe Hanpea-Hasaj,

AOOKaTOo KnarnaTa ce HaMeCTn BbpXy NopTa 3a B'b3,D,YX/BO,D,a. UGS PENTAX AU

3. Mpeav npouenypata NpUTUCHETe eAHOKPATHATa Klana 3a Bb34yx/Boja, 3a 4a 3anb/iHMTE KaHasa 3a Bb3ayx/Boga.
M3xBbpnaiiTe efHOKpaTHaTa Knana 3a Bb3gyx/Bofa cief Bcska npouefypa, npean fa 06pabotute oTHOBO eHAOCKONa.

EaHOKpaTHa Knana 3a cykuuma 3a C4 evgockonun OLYMPUS', CTEPUNU3UPAHO Q) PAHECE @“"m‘
cepus PENTAX 90 n cepus FUJIFILM™ 500/600 oic & ostonHo el

1. OTBOpeTe CTepusiHaTa BaKyyMrpaHa OMaKkoBKa U M3BafeTe efHOKpaTHaTa

Knana 3a CykyuA. 1
2. HatucHete Hafony Bbpxy €HOKpaTHaTa Knana 3a CyKUuA, KaTo NeKko A

yCyKBaTe Hanpef-Ha3aj, AOKATo KfanaTta ce HameCTy BbpXy NopTa 3a CyKuuA. NS R AT
3. MNpeau npouenypata NPUTUCHETE eAHOKPATHaTa Kiana 3a CyKums.
MN3xBbpnariTe eqHOKpaTHaTa Knamna 3a CyKuma cnef BCcAka npoueaypa, npean fa o6pabotute 0THOBO eHAOCKOMa.

CTEPUNIU3UPAHO BAHECE CAMO 3A
EnHokpaTeH KoHekTop ENDOGATOR™ YPE3 ETWIEHOB mmnusum @EHHOKPATHA
OKHC
1. OTBOpETe CTepunHaTa BakyyMMpaHa ONakoBKa 1 13BajieTe e[JHOKPaTHIA fIOBTOPHO YRIOTPEBA
koHekTOop ENDOGATOR. MNpunkpenete egHoKpaTHNA KOHeKTOP ENDOGATOR Kbm X i
LOMBAHUTENHMA NOPT 3a BoAa Ha ' eHpockona, KaTo HamecTuTe pesbaTta u = - - o
3aBbpTUTE 6GaBHO, JOKATO MOYYBCTBATE CbMNPOTUBIIEHUE., fr‘” D e
v
2. 3aKpeneTe 34paBo KbM Bb3BpaTHaTa KJflana Ha MpuralMoHHaTa cucTema 3a
efiHoKpaTHa ynoTpeba ENDOGATOR upe3 Bpb3Ka TUM ,jyep-nokK". OLYMPUS PENTAX FUJIFILM

3. TMpeau npouenypata akTUBMpPaNTe KpauyHMA NPeBKIoYBaTEN U 3aMb/iHETE
npurayMoHHaTa cuctema 3a egHokpaTHa ynotpeba ENDOGATOR 1 CY eHiockona cbC cTepuiiHa Boga.

4. WN3xBbpnante egHokpaTHMA KoHekTop ENDOGATOR cnep BcAka npouegypa.
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STERILIZED USING m
EAHOKpaTeH afanTep 3a NOYNCTBaHe, NpefHa3HaveH 3a ETHYLENE OXIDE °° NOT RESTERILIZE @5'"““ USEONLY
enpgockonu OLYMPUS® GI

NPEAYNPEXAEHUE:

EnHoKpaTeH aganTtep 3a nouncrBaHe:

Ia ce nsnonsea camo 3a npegBapuTe/IHO NOYMCTBaHe Ha €AHOCKONCKMA KaHa 3a Bb3gyx/Boja.

Ia HE ce nsnonssa no Bpeme Ha npoueaypu Bbpxy nayueHTa, ToBa MOXe a foBefe A0 HeNpeKbcHaTa
uHcydbnauma n yepexgaHe Ha naumenta. 1A HE CE MPEMAXBA NPEOYNPEAUTENHATA MAPKUPOBKA.

1. Cnep kato npuknyym npoueaypata BbpXy MNaUMeHTa, U3KNw4YeTe cucTtemaTta 3a

I/IHcyd)J'IaLI,VIﬂ/B'b3JJ,yLIJEH NOTOK M OTCTPAHETE Knanata 3a B'b3,D,yX/BO,D,a OT eHaocCKoNa. HG@. I.;z
2. OTBOpeTe CTepwiHaTa BakyymMrMpaHa ONakoBKa 1 U3BageTe eQHOKpPaTHMA agantep 3a mﬂ' o ort? jf’-
noyncTBaHe. F“N__I.,_Jn it ,-:|:4
of P°_ pE ~
3. |_|pVIKp6I'IETe €AHOKpaTHMA afanTep 3a NO4YMCTBaHE KbM BXOAda 3a Bb3,EI,yX/BO[J,a Ha b'-'n‘ﬂ:‘.. .
MR

eHpocKona. HaTucHeTe Hagony Bbpxy afantepa, KaTo JIeKo ro yCyKBaTe Hanpea-Has3ag,
[lOKaTo aflanTepbT Ce HaMeCTV BbpXy BXoAa 3a Bb3fayx/Boja.

4. BknoueTe cucTeMaTa 3a UHCypnaumsa/Bb3fylleH MOTOK U A 3afaliTe HACTPOMKa 3a
MaKC/MaJsieH Bb3ayLLEeH NOTOK.

5. HatucHete 6yToHa BbpXy efHOKpaTHMA aganTep 3a noyncteaHe 3a 30 cekyHaw, 3a Aa
npomMureTe C BOAa KaHana 3a Bb3gyx/Boga.

6. OcBobopete 6yToHa 3a 10 ceKyHAM, 3a Ja NPOUYMCTUTE C Bb3AyX KaHana 3a Bb3ayx/
BOAA.

7. V3xBbpnante efHOKpPaTHMA afanTep 3a MOYMCTBaHe Cjlef BCsiKa Npoueaypa, npeam aa
06paboTnTe OTHOBO €HOCKONMA.

KomnnekTtute egHokpatHu kKnanu DEFENDO™ ca kauecTBEHO OLieHeHU BbTpellHo oT Medivators 1 ce cumtaTt 3a CbBMECTUMMU €AHOKPATHY CMEHSEMM
npviHagnexHocTy 3a CY engockonu OLYMPUS® n FUJIFILM™ (BkntoueHm B komniektuTe 100301 1 100303), PENTAX' (BKNtoUeHN B KOMMNEKTa
100302), OLYMPUS (cepum 140/160/180/190) (BkntoueHn B Komnnektute 100305, 100306, 100307, 100310 1 100311), cepuaTta FUJIFILM 500/600
(BkntoueHn B komnnekTuTe 100312, 100313 1 100314), n cepuata PENTAX 90 (BkntoueHun B komnnektute 100315, 100316 1 100317).

DEFENDO™, ENDOGATOR™ 1 Y-OPSY™ ca TbproBcku mapku Ha Medivators Inc.
Bcnukm gpyrv dvpmeHn nnu NnpoayKToBU UMEHa, yNIOMeHaT! B HAaCTOALLUA AOKYMEHT, Ca TbProBCKU MapKy Ha CbOTBETHUTE TEXHU NpUTexaTenu.
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DEFENDO™

Single Use Valve Kits

UPUTE ZA KORISTENJE

Za Gl endoskope OLYMPUS® i FUJIFILM™
Ponovna narudzba br. 100301
Jednokratni biopsijski ventil

Ponovna narudzba br. 100303
Jednokratni ventil Y-OPSY™

Za Gl endoskope PENTAX®
Ponovna narudzba br. 100302
Jednokratni biopsijski ventil

Za Gl endoskope OLYMPUS?®

Ponovna narudzba br. 100305

Jednokratni usisni ventil, biopsijski ventil i ventil zrak/voda

Ponovna narudzba br. 100306

Jednokratni usisni ventil i ventil zrak/voda

Ponovna narudzba br. 100310

Jednokratni usisni ventil, biopsijski ventil i ventil zrak/voda i prikljuc¢ak ENDOGATOR™
Ponovna narudzba br. 100311

Jednokratni usisni ventil, biopsijski ventil, ventil zrak/voda i priklju¢ak ENDOGATOR™
Ponovna narudzba br. 100322

Ventil za zrak/vodu, ventil za usisavanje, ventil za biopsiju, prilagodnik za spajanje i ¢iS¢enje ENDOGATOR™ za jed-
nokratnu upotrebu

Ponovna narudzba br. 100323

Ventil za zrak/vodu, ventil za usisavanje, ventil za biopsiju i prilagodnik za ¢is¢enje

Za Gl endoskope FUJIFILM™ serije 500/600

Ponovna narudzba br. 100312

Jednokratni usisni ventil, biopsijski ventil i ventil zrak/voda i priklju¢ak ENDOGATOR™
Ponovna narudzba br. 100313

Jednokratni usisni ventil, biopsijski ventil i ventil zrak/voda

Ponovna narudzba br. 100314
Jednokratni usisni ventil i ventil zrak/voda

Za Gl endoskope PENTAX® serije 90

Ponovna narudzba br. 100315

Jednokratni usisni ventil, biopsijski ventil i ventil zrak/voda i priklju¢ak ENDOGATOR™
Ponovna narudzba br. 100316

Jednokratni usisni ventil, biopsijski ventil i ventil zrak/voda

Ponovna narudzba br. 100317
Jednokratni usisni ventil i ventil zrak/voda
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Namjena:

Jednokratni biopsijski ventil namijenjen je pokrivanju biopsijskog ulaza endoskopa tijekom postupka endoskopije. Jednokratni biopsijski
ventil omogucuje pristup i zamjenu endoskopskog uredaja, pomaze u odrzavanju upuhivanja te smanjuje propustanje biomaterijala iz
biopsijskog prikljucka tijekom cijelog postupka endoskopije.

Irigator za jednokratni biopsijski ventil Y-OPSY ™ namijenjen je istovremenoj irigaciji i instrumentaciji u endoskopskom kanalu

za biopsiju.

Jednokratni ventil zrak/voda namijenjen je kontroli funkcije zrak/voda na endoskopu tijekom postupka Gl endoskopije.

Jednokratni usisni ventil namijenjen je kontroli usisne funkcije na endoskopu tijekom postupka Gl endoskopije.

Jednokratni priklju¢ak ENDOGATOR™ namijenjen je uporabi s cijevima za irigaciju ENDOGATOR™ za omogucéavanije irigacije
steriinom vodom tijekom Gl endoskopije kad se upotrebljava irigacijska pumpa (ili jedinica za kauterizaciju).

Prilagodnik za €iS¢enje za jednokratnu upotrebu predviden je za upotrebu samo za prethodno €iS¢enje endoskopskog kanala za
zrak/vodu te se ne smije upotrebljavati tijekom postupka s bolesnikom.

Upozorenja i mjere opreza:
* Smijernice za sprje€avanje unakrsne kontaminacije:
+  NEMOJTE GA VISE PUTA STERILIZIRATI NITI OBRABIVATI.

» Odgovarajuéi jednokratni biopsijski ventili, irigatori za biopsijske ventile Y-OPSY, ventili zrak/voda, usisni ventili i prilagodnici za
CiS¢enje moraju se upotrebljavati s kompatibilnim endoskopom prema tipu/proizvodacu.

» Jednokratni biopsijski ventili, irigatori za biopsijske ventile Y-OPSY, ventili zrak/voda, usisni ventili i prilagodnici za ¢i§¢enje ne smiju
se ponovno obnavljati, obradivati ili sterilizirati.

» Jednokratni biopsijski ventili, irigatori za biopsijske ventile Y-OPSY, ventili zrak/voda, usisni ventili i prilagodnici za €iS¢enje
namijenjeni su jednokratnoj upotrebi. Ponovna uporaba predstavlja opasnost od unakrsne kontaminacije tjelesnih tekuéina.
Bacite nakon svakog postupka.

» Prilagodnik za ¢iS¢enje za jednokratnu upotrebu treba upotrebljavati samo za prethodno ¢iSéenje endoskopskog kanala za zrak/vodu.
NEMOJTE upotrebljavatui tijekom postupaka s bolesnikom.

» Bioloski opasan otpad bacite u skladu s lokalnim, saveznim i nacionalnim propisima.

+  NAPOMENA: Ako se pakiranje otvori ili osteti prije planirane upotrebe, jednokratni biopsijski ventili, irigatori za biopsijske ventile
Y-OPSY, ventili zrak/voda, usisni ventili i prilagodnici za ¢iS¢enje odmah se moraju baciti.

» Sterilnost nije zajam¢ena ako je pakiranje otvoreno ili oSte¢eno. Nemoijte koristiti ako su pakiranje ili proizvod osteceni.
» Obratite se korisni¢koj sluzbi za pomo¢.

» Prema ograni€enju saveznog (SAD) zakona, ovaj uredaj mogu prodavati lijecnici
ili se prodaje po nalogu lije¢nika. R O N LY

UPOZORENJE:
@’ Tijekom rukovanja uvijek nosite rukavice i drugu odgovaraju¢u osobnu zastitnu opremu kao $to su odjeca i
\ } maska za lice. Ovi proizvodi nakon uporabe mogu biti bioloski opasni. Rukujte i odlozite na otpad u skladu s
\*—/ prihvaéenom medicinskom praksom i mjerodavnim lokalnim, drzavnim i saveznim zakonima i propisima.

Upute za uporabu (prema komponenti kompleta jednokratnog biopsijskog ventila DEFENDO™):

Jednokratni biopsijski ventili za Gl endoskope STERILIZIRANO SAMOZA
OLYMPUS®, PENTAX® i FUJIFILM™ ] e (B S ™ @momu

UPORABU

1. Otvorite sterilno pakiranje i izvadite jednokratni biopsijski ventil.

2. Postavite jednokratni biopsijski ventil na biopsijski priklju¢ak endoskopa.
3. Uvijek provijerite je li poklopac jednokratnog biopsijskog ventila zatvoren.
4. Ako je promjer pribora >3 mm, otvorite poklopac za instrumentaciju.
. . o . . . PENTAX OLYMPUS
5. Na kraju postupka uklonite i bacite jednokratni biopsijski ventil. FUJIFILM
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Jednokratni biopsijski ventil Y-OPSY™ za Gl endoskope STERILIZIRANO SAMOZA
OLYMPUS® i FUJIFILM™ g S @mmmme (Dmm
1. Otvorite sterilno pakiranje i izvadite irigator za jednokratni biopsijski ventil Y-OPSY ™.

Postavite irigator za jednokratni biopsijski ventil Y-OPSY na biopsijski prikljuc¢ak

endoskopa OLYMPUS ili FUJIFILM.
2. Prikljucite jednokratne cijevi za irigaciju ENDOGATOR™ na irigator za jednokratni biopsijski — v

ventil Y-OPSY s pomocu povratnog ventila. Irigator za jednokratni biopsijski ventil Y-OPSY

smije se koristiti samo u kombinaciji s jednokratnim cijevima za irigaciju ENDOGATOR.
3. OPREZ: NE UKLANJAJTE POVRATNI VENTIL. Povratni ventili trajno su prikljuceni.

4. Polako uvedite instrument u irigator za jednokratni biopsijski ventil Y-OPSY. Ako je promjer pribora >3 mm, otvorite poklopac za
instrumentaciju. NAPOMENA: Poklopac mora biti zatvoren tijekom irigacije, usisavanja i upuhivanja.

5. Smanijite postavku pumpe za irigaciju tijekom koristenja instrumenata za biopsiju. Postavka pumpe ovisi o veli€ini kanala za
biopsiju i veli€ini instrumenta. Sto je kanal zaprijeceniji, to je niza postavka pumpe. Ako to utje€e na usisavanje, uklonite instrument
iz kanala.

6. UPOZORENJE: Moguci sigurnosni rizik za bolesnika: Ako irigator za jednokratni biopsijski ventil Y-OPSY propusta, priklju¢ene
jednokratne cijevi za irigaciju ENDOGATOR mogu biti kontaminirane i moraju se baciti kako bi se zajamdcila sigurnost bolesnika.

Na kraju postupka uklonite i bacite irigator za jednokratni biopsijski ventil Y-OPSY i jednokratne cijevi za irigaciju ENDOGATOR.

N

Jednokratni ventil zrak/voda za Gl endoskope OLYMPUS®, PENTAX® [ st () s v NN
serije 90 i FUJIFILM™ serije 500/600 OKSIDA Loz

1. Otvorite sterilno pakiranje i izvadite jednokratni ventil zrak/voda. -1.‘ » ’
2. Gurajte jednokratni ventil zrak/voda, malo okre¢uci naprijed-natrag,
sve dok ga ne priévrstite na priklju¢ak zrak/voda.

3. Prije postupka pritisnite ventil zrak/voda kako biste pripremili kanal zrak/voda. OLYMPUS PENTAX FUJIFILM
4. Bacite jednokratni ventil zrak/voda nakon svakog postupka prije ponovne obrade endoskopa.

Jednokratni usisni ventil za Gl endoskope OLYMPUS?, 35‘&5%6‘2#‘.’:8.. 2:&?3;::::0""0 @fmﬂmu
PENTAX® serije 90 i FUJIFILM™ serije 500/600 OKSIDA UFORARS

1. Otvorite sterilno pakiranje i izvadite jednokratni usisni ventil. D
2. Gurajte jednokratni usisni ventil, malo okrecuci naprijed-natrag,
sve dok ga ne pri€vrstite na usisni prikljucak.

3. Prije postupka pritisnite jednokratni usisni ventil. OLYMPUS PENTAX FUJIFILM

4. Bacite jednokratni usisni ventil nakon svakog postupka prije ponovne obrade endoskopa.

STERILIZIRANO SAMOZA
Jednokratni prikljuéak ENDOGATOR™ POMOCU ETLEN ?T‘:'ﬁ?i.'z‘..ffr'f°""° @{fgg&gﬁ;‘m"
1. Otvorite sterilno pakiranje i izvadite jednokratni priklju¢ak ENDOGATOR.
Prikljucite jednokratni priklju¢ak ENDOGATOR na pomoc¢ni priklju€ak za R
vodu Gl endoskopa zavrtanjem u navoje i pazljivim okretanjem sve dok : } -:h 2t o
ne osjetite otpor. ] g

2. Cuvrsto spojite na povratni ventil kompleta jednokratnih cijevi za irigaciju OLYMPUS PENTAX .FUJ|F|LM
ENDOGATOR s pomocu luer lock prikljucka.

3. Prije postupka aktivirajte noznu pedalu i napunite jednokratne cijevi za irigaciju
ENDOGATOR i Gl endoskop steriinom vodom.

4. Bacite jednokratni priklju¢ak ENDOGATOR nakon svakog postupka.
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Prilagodnik za &i§éenje OLYMPUS® za Gl endoskope o s (oo (P
za jednokratnu upotrebu

UPOZORENJE:

Prilagodnik za ¢iS¢enje za jednokratnu upotrebu:

Upotrebljavajte samo za prethodno ¢iS¢enje endoskopskog kanala za zrak/vodu. NEMOJTE upotrebljavati
tijekom postupaka s bolesnikom, jer to moze rezultirati trajnim upuhivanjem plina i ozljedom bolesnika.
NEMOJTE UKLANJATI NALJEPNICU S UPOZORENJEM.

1. Nakon $to dovrsite postupak s bolesnikom, iskljucite sustav za upuhivanje/protok zraka i

uklonite ventil za vodu/zrak iz endoskopa. ulﬂﬁ'@. !’q
2. Otvorite sterilno pakiranje i izvadite jednokratni prilagodnik za ¢igéenje. mwhf:mg L“f“_':: "
3. Prilagodnik za &iS¢enje za jednokratnu upotrebu spojite na priklju¢ak endoskopa za zrak/ 'F"(LF.:': p.1=|~1-;}'.,'::i'=4 "
jot 100 U

vodu. Gurajte prilagodnik, malo okrec¢ué¢i naprijed-natrag, sve dok ga ne pri€vrstite na
priklju¢ak zrak/voda.

4. Ukljucite sustav za upuhivanje/protok zraka i postavite ga na maksimalnu postavku protoka
zraka.

5. Pritisnite gumb na prilagodniku za €i8¢enje za jednokratnu upotrebu tijekom 30 sekundi
kako biste kanal za zrak/vodu isprali vodom.

6. Otpustite gumb kako biste procistili kanal za zrak/vodu zrakom tijekom 10 sekundi.

7. Bacite jednokratni prilagodnik za €iS¢enje nakon svakog postupka prije ponovne obrade
endoskopa.

Komplete jednokratnih ventila DEFENDO™ interno je kvalificirala tvrtka Medivators te se smatraju kompatibilnim zamjenskim
jednokratnim priborom za Gl endoskope OLYMPUS® i FUJIFILM™ (uklju¢eno u komplete 100301 i 100303), Gl endoskope PENTAX®
(ukljué¢eno u komplet 100302), Gl endoskope OLYMPUS (serije 140/160/180/190) (uklju¢eno u komplete 100305, 100306, 100307,
100310 i 100311), endoskope FUJIFILM serije 500/600 (uklju¢eno u komplete 100312, 100313 i 100314), Gl endoskope PENTAX serije
90 (uklju€¢eno u komplete 100315, 100316 i 100317).

DEFENDO™ ENDOGATOR™ j Y-OPSY™ Zigovi su tvrtke Medivators Inc.
Svi ostali nazivi drustava ili proizvoda navedeni u ovom dokumentu zasti¢eni su zigovi svog vlasnika.
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DEFENDO™ ©

Single Use Valve Kits

NAVOD K POUZITI

Pro Gl endoskopy OLYMPUS® A FUJIFILM™
C. doobjednavky 100301

Jednorazovy biopticky ventil

C. doobjednavky 100303

Jednorazovy ventil Y-OPSY ™

Pro Gl endoskopy PENTAX®
C. doobjednavky 100302
Jednorazovy biopticky ventil

Pro Gl endoskopy OLYMPUS®
C. doobjednavky 100305
Jednorazovy vzduchovy/vodni, odsavaci a biopticky ventil

C. doobjednavky 100306

Jednorazovy vzduchovy/vodni a odsavaci ventil

C. doobjednavky 100310

Jednorazovy vzduchovy/vodni, odsavaci a biopticky ventil a konektor ENDOGATOR™
C. doobjednavky 100311

Jednorazovy vzduchovy/vodni, odsavaci ventil a konektor ENDOGATOR™

C. doobjednavky 100322
Jednorazovy vzduchovy/vodni ventil, odsavaci ventil, biopticky ventil, konektor a Cistici adaptér
ENDOGATOR™

C. doobjednavky 100323
Jednorazovy vzduchovy/vodni ventil, odsavaci ventil, biopticky ventil, konektor a Cistici adaptér

Pro Gl endoskopy FUJIFILM™ rady 500/600
C. doobjednavky 100312
Jednorazovy vzduchovy/vodni, odsavaci a biopticky ventil a konektor ENDOGATOR™

C. doobjednavky 100313
Jednorazovy vzduchovy/vodni, odsavaci a biopticky ventil

C. doobjednavky 100314
Jednorazovy vzduchovy/vodni a odsavaci ventil

Pro Gl endoskopy PENTAX® Fady 90
C. doobjednavky 100315
Jednorazovy vzduchovy/vodni, odsavaci a biopticky ventil a konektor ENDOGATOR™

C. doobjednavky 100316
Jednorazovy vzduchovy/vodni, odsavaci a biopticky ventil

C. doobjednavky 100317
Jednorazovy vzduchovy/vodni a odsavaci ventil
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Pouziti:

Jednorazovy biopticky ventil je uréen pro zakryti bioptického portu endoskopu béhem endoskopického vykonu.
Jednorazovy biopticky ventil zajistuje pfistup pro prichod a vyménu endoskopického prostfedku, napomaha pfi zachovani
insuflace a minimalizuje Unik biologického materialu z bioptického portu béhem celého endoskopického vykonu.

Ugelem jednorazového irigatoru bioptického ventilu Y-OPSY™ je umoznéni soudasné irigace a pouZziti nastrojd v
bioptickém kanalu endoskopu.

Jednorazovy vzduchovy/vodni ventil je uréen pro fizeni vzduchové/vodni funkce endoskopu béhem Gl endoskopického
vykonu.

Jednorazovy odsavaci ventil je uren pro fizeni odsavaci funkce endoskopu béhem Gl endoskopického vykonu.

Jednorazovy konektor ENDOGATOR™ je uréen pro pouziti ve spojeni s irigaéni hadickou ENDOGATOR™ pro irigaci
pres sterilni vodu béhem endoskopickych Gl vykon( pfi pouziti irigacni pumpy (nebo kauterizaéni jednotky).

Jednorazovy Cistici adaptér je urCen pouze k pfedCisténi vodniho/vzduchového kandlu endoskopu, neni uréen k pouZiti
béhem zakroku v téle pacienta.

Varovani a upozornéni:
* Pokyny pro pfedchazeni zkfizené kontaminaci:
+  NEPROVADEJTE OPAKOVANOU STERILIZACI A CISTENI TOHOTO PROSTREDKU.

* Vhodné jednorazoveé bioptické ventily, irigatory bioptického ventilu Y-OPSY, vodni/vzduchové ventily, odsavaci ventily a
Cistici adaptéry je nutné pouzivat s kompatibilnim endoskopem, a to na zakladé typu rozsahu/vyrobce.

+ Jednorazové bioptické ventily, irigatory bioptického ventilu Y-OPSY, vzduchové/vodni ventily, odsavaci ventily a &istici
adaptéry nesmi byt repasovany a opakované zpracovavany ani sterilizovany.

» Jednorazové bioptické ventily, irigatory bioptického ventilu Y-OPSY, vzduchové/vodni ventily, odsavaci ventily a
Cistici adaptéry jsou uréeny pouze pro jednorazové pouziti. Opakované pouziti s sebou nese riziko kontaminace
télesnych tekutin. Zlikvidujte je po kazdém vykonu.

+ Jednorazovy Cistici adaptér se smi pouzit pouze k pfedCisténi vzduchového/vodniho kanalu endoskopu.
NEPOUZIVAT béhem zakroku v téle pacienta.

» Pouzité ventily pfedstavuji biologické nebezpedi. Likvidujte je v souladu s mistnimi a statnimi pfedpisy.
+  POZNAMKA: Je-li obal pred otevienim poskozen nebo otevfen Cleaning, musi byt jednorazové bioptické ventily,
irigatory bioptického ventilu Y-OPSY, vodni/vzduchové ventily, odsavaci ventily a Cistici adaptéry okamzité zlikvidovany.

« Pokud je obal vyrobku otevieny nebo poskozeny, neni zaru€ena sterilita vyrobku. Nepouzivejte, pokud je obal nebo
vyrobek poskozen.

» Obratte se na zakaznicky servis s zadosti o asistenci.

» Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto prostfedku pouze na prodej Iékafem nebo
na objednavku Iékafe. R ON LY

VAROVAN:I:
k)\ Pri manipulaci vzdy pouzivejte rukavice a jiné vhodné ochranné osobni pomiucky, jako je operac¢ni
\II plast’ a obliCejova maska. Tyto vyrobky mohou po pouziti predstavovat potencialni biologické riziko.
Manipulujte s nimi a zlikvidujte je v souladu se zavedenou lékaFskou praxi a s pfisluSnymi mistnimi
a statnimi zakony a predpisy.

Navod k pouziti (podle komponenty ze soupravy jednorazového ventilu DEFENDO™):

Jednorazové bioptické ventily pro Gl endoskopy ) NEPROVADEITE
OLYMPUS?®, PENTAX® a FUJIFILM™ [rmee] kot (R oowon @;”?.fﬁ&‘%’&’z".ﬁ."“
1. Otevrete sterilni rozlupovaci obal a vyjméte jednorazovy biopticky ventil.

2. Nasadte jednorazovy biopticky ventil na biopticky port endoskopu.

3. Vzdy zkontrolujte, zda je vicko jednorazového bioptického ventilu uzaviené.

4. Pokud je prameér pfislusenstvi >3 mm, otevrete vicko pro nastroje. PENTAX OLYMPUS
5. Na zavér vykonu odstrante a zlikvidujte jednorazovy biopticky ventil. FUJIFILM
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A \/ i i \/ i i NEPROVADEJTE &
Y ook wetil pro Gl endoskopy o (@

1. Otevrete sterilni rozlupovaci obal a vyjméte jednorazovy biopticky ventil. Nasadte
jednorazovy irigator bioptického ventilu Y-OPSY™ na biopticky port endoskopu
OLYMPUS nebo FUJIFILM.
2. Upevnéte jednorazovou irigaéni hadicku ENDOGATOR™ k jednorazovému irigatoru —— v

bioptického ventilu Y-OPSY pomoci zpé&tného ventilu. Jednorazovy irigator bioptického
ventilu Y-OPSY je ur€en k pouziti s jednorazovymi irigacnimi hadiCkami ENDOGATOR.
3. UPOZORNENIi: NEODSTRANUJTE ZPETNY VENTIL. Zpétné ventily jsou
pfipevnény trvale.
4. Pomalu vlozte nastroj do jednorazového irigatoru bioptického ventilu Y-OPSY. Pokud je primeér pfislusenstvi >3 mm,
oteviete vicko pro nastroje. POZNAMKA: P¥fi irigaci, odsavani a insuflaci musi byt vicko uzavieno.
5. P¥iirigaci béhem pouZiti bioptickych nastroji snizte nastaveni irigacni pumpy. Nastaveni pumpy se maze lisit v

pumpy. Pokud je ovlivnéno odsavani, vyjméte z kanalu nastroj.

6. VAROVANI: Mozna bezpeénostni rizika pro pacienty: Pokud jednorazovy irigator bioptického ventilu Y-OPSY
prosakuje, mohou byt pfipevnéné irigacni hadicky ENDOGATOR kontaminovany a musi byt zlikvidovany, aby byla
zajisténa bezpeclnost pacienta.

7. Po skonc&eni vykonu odstrarite a zlikvidujte jednorazovy irigator bioptického ventilu Y-OPSY a jednorazové irigaéni
hadicky ENDOGATOR.

Jednorazovy vzduchovy/vodni ventil pro Gl endoskopy

£ NEPROVADEJTE 5
OLYMPUS?®, fadu PENTAX® 90 a FUJIFILM 500/600 e . (@ mews  (Dm
1. Otevrete sterilni rozlupovaci obal a vyjméte jednorazovy biopticky ventil. 2
2. Zatlagte na jednorazovy vzduchovy/vodni ventil, zlehka jim otacejte “‘ O » 0’
dozadu a dopfedu, dokud nezapadne do pfislusného portu.
3. Pred vykonem jednorazovy vodni/vzduchovy ventil stlaCte, aby se naplnil 4 yympus PENTAX FUJIFILM

vzduchovy/vodni kanal.
4. Zlikvidujte jednorazovy vzduchovy/vodni ventil po kazdém vykonu, a to jesté pred

vycisténim endoskopu.
‘ NEPROVADEJTE %
Jednorazovy odsavaci ventil pro Gl endoskopy [T ] Ervtenonoew. ;’;’:’:‘I‘g’z‘)\'g’” @?J‘Jﬁ#ﬁ:ﬁ%ﬁi"‘
OLYMPUS®, fradu PENTAX® 90 a FUJIFILM 500/600 2
1. Otevrete sterilni rozlupovaci obal a vyjméte jednorazovy odsavaci ventil. -
2. Zatlacte na jednorazovy odsavaci ventil, zlehka jim otacejte

dozadu a dopfedu, dokud nezapadne do pfislusného portu.

OLYMPUS PENTAX FUJIFILM
3. Pred vykonem jednorazovy odsavaci ventil stlacte.
4. Zlikvidujte jednorazovy odsavaci ventil po kazdém vykonu,
a to jesté pred vycisténim endoskopu.
Jednorazovy konektor ENDOGATOR™ o] e () marroone ()i
UPORABU
1. Otevrete sterilni rozlupovaci obal a vyjméte jednorazovy biopticky ventil.
Zasroubuijte jednorazovy pfidavny konektor tryskového vodniho kanalu N R
ENDOGATOR do pfidavného portu vodniho kanalu Gl endoskopu. N A= i
Pomalu otacejte, dokud neucitite odpor. @ W=t

2. Pevné spojte se zpétnym ventilem jednorazové irigaéni hadic¢ky
ENDOGATOR pomoci konektoru luer lock. SSRGS T2 A

3. Pred provedenim vykonu seslapnéte nozni spinac a naplrite jednorazovou
sadu iriga¢nich hadi¢ek ENDOGATOR a Gl endoskop sterilni vodou.

4. Zlikvidujte jednorazovy konektor ENDOGATOR po kazdém vykonu.

Czech 63



Jednorazovy ¢istici adaptér pro endoskopy OLYMPUS® Gl [0t ] e o & PONDTRESTERLE @“"““““““”

VAROVANI:

Jednorazovy Eistici adaptér:

Pouzivat pouze k predéisténi vzduchového/vodniho kanalu endoskopu. NEPOUZIVAT béhem
zakroku v téle pacienta, mohlo by dochazet k pribézné insuflaci a poranéni pacienta.
NEODSTRANUJTE VYSTRAZNY STITEK.

1. Po skonceni zakroku v téle pacienta vypnéte insuflacni systém/systém pratoku

vzduchu a vyjméte vodni/vzduchovy ventil z endoskopu. Mtﬂ'“f'@- LT
i - %
2. Otevrete sterilni rozlupovaci obal a vyjméte jednorazovy Cistici adapteér. mw ing oh- 33
_plea o St
3. Jednorazovy Ccistici adaptér pfipojte k vzduchovému/vodnimu portu endoskopu. 'P,'Lr._.ﬂr palGenT" “
Zatlacte adaptér dolu, zlehka jim otacejte dozadu a dopfedu, dokud nezapadne g eV

do vzduchového/vodniho portu.

4. Zapnéte insuflaéni systém/systém pritoku vzduchu a nastavte prutok vzduchu
na maximum.

5. Stisknéte tlagitko na jednorazovém Eisticim adaptéru na 30 vtefin a vzduchovy/
vodni kanal vyplachnéte vodou.

6. Uvolnéte tlagitko a vzduchovy/vodni kanal nechte procistovat vzduchem po dobu
10 vtefin.

7. Zlikvidujte jednorazovy Cistici adaptér po kazdém zékroku jesté pred vycisténim
endoskopu.

Soupravy jednorazovych ventili DEFENDO™ byly interné testovany spolecnosti Medivators a jsou povazovany za
kompatibilni jednorazové vyménné prislusenstvi pro Gl endoskopy OLYMPUS® a FUJIFILM™ (soucasti souprav 100301
a 100303), Gl endoskopy PENTAX® (soucasti soupravy 100302), Gl endoskopy OLYMPUS (fady 140/160/180/190)
(soucasti souprav 100305, 100306, 100307, 100310 a 100311), endoskopy FUJIFILM fady 500/600 (souc¢asti souprav
100312, 100313 a 100314), Gl endoskopy PENTAX fady 90 (soucasti souprav 100315, 100316 a 100317).

DEFENDO™ ENDOGATOR™ a Y-OPSY™ jsou ochranné znamky spole¢nosti Medivators Inc.
VSechny ostatni nazvy spole¢nosti nebo produktl uvadéné v tomto dokumentu jsou ochranné znamky jejich pfislusnych vlastnika.
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DEFENDO™ ®

Single Use Valve Kits

KAYTTOOHJEET

OLYMPUS®in ja FUJIFILM™in Gl endoskoopeille
Uusi tilaus nro 100301
Kertakayttdinen biopsiaventtiili

Uusi tilaus nro 100303
Kertakayttodinen Y-OPSY™-venttiili

PENTAX®Nn Gl -endoskoopeille
Uusi tilaus nro 100302
Kertakayttdinen biopsiaventtiili

OLYMPUS®In Gl -endoskoopeille

Uusi tilaus nro 100305

Kertakéayttdinen ima/vesi-, imu- ja biopsiaventtiili

Uusi tilaus nro 100306

Kertakayttdinen ima/vesi- ja imuventtili

Uusi tilaus nro 100310

Kertakayttdinen ima/vesi-, imu- ja biopsiaventtili ENDOGATOR™-littimella
Uusi tilaus nro 100311

Kertakéayttoinen ima/vesi- ja imuventtili ENDOGATOR™-littimella

Uusi tilaus nro 100322

Kertakéayttdinen iima-/vesiventtiili, imuventtiili, biopsiaventtiii, ENDOGATOR™-liitin ja puhdistusadapteri

Uusi tilaus nro 100323
Kertakayttdinen iima-/vesiventtiili, imuventtiili, biopsiaventtiili ja puhdistusadapteri

FUJIFILM™in Gl 500/600 -sarjan endoskoopeille

Uusi tilaus nro 100312

Kertakayttdinen ima/vesi-, imu- ja biopsiaventtili ENDOGATOR™-liittimella
Uusi tilaus nro 100313

Kertakéayttdinen iima/vesi-, imu- ja biopsiaventtiili

Uusi tilaus nro 100314
Kertakayttdinen ima/vesi- ja imuventtili

PENTAX®In Gl 90 -sarjan endoskoopeille
Uusi tilaus nro 100315
Kertakayttdinen ima/vesi-, imu- ja biopsiaventtiili ENDOGATOR™-liittimella

Uusi tilaus nro 100316
Kertakayttdinen iima/vesi-, imu- ja biopsiaventtiili

Uusi tilaus nro 100317
Kertakayttdinen ima/vesi- ja imuventtiili
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Kayttétarkoitus:

Kertakayttdinen biopsiaventtiili on tarkoitettu endoskoopin biopsiaportin peittdmiseen endoskooppisen toimenpiteen aikana.
Kertakayttdisella biopsiaventtiililla voi vieda ja vaihtaa endoskooppisen laitteen, yllapitaa insufflaatiota ja vahentda biomateriaalin vuotoa
biopsiaportin kautta koko endoskooppitoimenpiteen ajan.

Kertakayttdinen Y-OPSY ™-biopsiaventtilihuuhtelija on tarkoitettu endoskoopin biopsiakanavan samanaikaiseen huuhteluun ja instrumentin
kayttoon.

Kertakayttdinen ilma/vesiventtiili on tarkoitettu endoskoopin ilma/vesitoiminnon hallintaan Gl-endoskooppitoimenpiteen aikana.
Kertakayttdinen imuventtiili on tarkoitettu endoskoopin imutoiminnon hallintaan Gl-endoskooppitoimenpiteen aikana.

Kertakayttéinen ENDOGATOR™-liitin on tarkoitettu kaytettavaksi ENDOGATOR™-huuhteluletkun kanssa huuhtelemaan steriililla vedella
Gl-endoskooppitoimenpiteen aikana kdytettdessa huuhtelupumppua (tai kauterisointiyksikkda).

Kertakayttdinen puhdistusadapteri on tarkoitettu vain endoskooppien ilma-/vesikanavan esipuhdistukseen, eika sité saa kayttaa
potilastoimenpiteiden aikana.

Varoitukset ja varotoimet:

e Ohjeet ristikontaminaation ehkéisemiseen:
* El SAA UUDELLEENSTERILOIDA EIKA UUDELLEENKASITELLA.

e Kertakayttoisia biopsiaventtiileja, Y-OPSY-biopsiaventtiilihuuhtelijoita, iima-/vesiventtiileja, imuventtiilejé ja puhdistusadaptereita tulee
kayttédad yhteensopivan endoskoopin kanssa skoopin tyypin/valmistajan mukaisesti.

e Kertakéyttoisia biopsiaventtiileja, Y-OPSY-biopsiaventtiilihuuhtelijoita, iima-/vesiventtiileja, imuventtiilejé ja puhdistusadaptereita ei saa
uudelleenvarustaa, uudelleenk&sitella eikd uudelleensteriloida.

o Kertakayttdiset biopsiaventtiilit, Y-OPSY-biopsiaventtiilihuuhtelijat, iima-/vesiventtiilit, imuventtiilit ja puhdistusadapterit on tehty vain yhta
kayttokertaa varten. Uudelleenkéyttdminen aiheuttaa ruumiinnesteisté johtuvan ristikontaminaation riskin. Havité laitteet aina
toimenpiteen jalkeen.

U Ke@akéy’ttb’isté puhdistusadapteria saa kayttda vain endoskoopin iima-/vesikanavan esipuhdistukseen.
ALA kayté potilastoimenpiteiden aikana.

e Havita biovaaralliset venttiilit paikallisten ja kansallisten maaraysten mukaisesti.

e HUOMIO: Kertakayttdiset biopsiaventtiilit, Y-OPSY-biopsiaventtiilihuuhtelijat, ilma/vesiventtiilit, imuventtiilit ja puhdistusadapterit pitaa
havittaa valittémasti, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu ennen kéyttétarkoitukseen kayttamista.

e Steriiliytté ei voida taata, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut. Ei saa kayttaa, jos pakkaus tai tuote on vaurioitunut.

e (Ota yhteytt& asiakaspalveluun, jos tarvitset lisétietoja.
* Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan t&man laitteen saa myyda vain 1&8kari tai [a8karin maarayksella. R O N LY

ja kasvosuojainta. Suojaimet voivat kayton jalkeen olla biovaarallisia. Kasittele ja havita ne hyvéksytyn

VAROITUS:
k* Kayta laitetta késiteltdessa aina suojakéasineité ja muita sopivia henkilénsuojaimia, muun muassa suojavaatteita
\-k/ ladketieteellisen kaytannén seka paikallisten ja kansallisten lakien ja maaraysten mukaisesti.

Kayttéohjeet (DEFENDO™-kertakayttoventtiilisarjan osa):

Kertakayttoiset biopsiaventtiilit Gl-mallisille OLYMPUS®, STERILONTU S STERILODA o
PENTAX® ja FUJIFILM™ -endoskoopeille ] s () (o

1. Avaa steriili pakkaus ja ota kertakayttdinen biopsiaventtiili ulos.

2. Sijoita kertakayttdinen biopsiaventtiili endoskoopin biopsiaporttiin.
3. Varmista aina, etta kertakayttdisen biopsiaventtiilin kansi on kiinni.
4. Jos lisdvarusteen lapimitta on >3 mm, avaa kansi instrumenteille. PENTAX OLYMPUS
5. lIrrota ja havita kertakayttdinen biopsiaventtiili aina toimenpiteen jalkeen. FUJIFILM
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Kertakayttoinen Y-OPSY™-venttiili GI-mallisile OLYMPUS® -
ja FUJIFILM™ -endoskoopeille g\EI'ITEE(:lIB,KSIDILLA fllus:i‘:.i:::umm @KERTAK“"OINEN

1. Avaa steriili pakkaus ja ota kertakayttdinen Y-OPSY ™-biopsiaventtiilihuuhtelija ulos. Sijoita kertakayttdinen
Y-OPSY-biopsiaventtilihuuhtelija OLYMPUS- tai FUJIFILM-endoskoopin biopsiaporttiin.

2. Liita kertakayttdinen ENDOGATOR™-huuhteluletku kertakayttdiseen Y-OPSY-biopsiaventtilihuuhtelijaan
takaisinvirtausventtiililla. Kertakayttoista Y-OPSY-biopsiaventtilihuuhtelijaa kaytetdén vain yhdessa _—
kertakayttdisen ENDOGATOR-huuhteluletkun kanssa.

3. VAROTOIMI: TAKAISINVIRTAUSVENTTIILIA El SAA IRROTTAA. Takaisinvirtausventtiilit ovat
pysyvasti kiinnitettyja.

4. Vie instrumentti hitaasti kertakayttéiseen Y-OPSY-biopsiaventtiilihuuhtelijaan. Jos lisdvarusteen lapimitta on >3 mm, avaa kansi
instrumenteille. HUOMIO: Kannen taytyy huuhtelua, imua ja insufflaatiota varten olla kiinni.

5. Alenna huuhtelupumpun asetusta huuhtelun aikana kéytettdessé biopsiainstrumentteja. Pumpun asetus voi olla erilainen riippuen
biopsiakanavan ja instrumentin koosta. Mité ahtaampi kanava on, sit& alempaa pumppuasetusta kaytetaan. Jos se vaikuttaa imuun,
poista instrumentti kanavasta.

6. VAROITUS: Mahdollinen riski potilasturvallisuudelle: Jos kertakayttdinen Y-OPSY-biopsiaventtiilihuuhtelija vuotaa, siihen liitetty
kertakayttdinen ENDOGATOR-huuhteluletku saattaa kontaminoitua, joten se on havitettava potilasturvallisuuden vuoksi.

7. lrrota ja havité kertakayttdinen Y-OPSY-biopsiaventtiilihuuhtelija ja kertakayttéinen ENDOGATOR-huuhteluletku aina toimenpiteen jalkeen.

Kertakayttdinen ilma/ves_iventtiili GI_—maIIisiIIe _ | B I e &9 oy ™ @Kimkﬁvnﬁmm
OLYMPUSP®-endoskoopeille, 90-sarjan PENTAX®-endoskoopeille

ja 500/600-sarjan FUJIFILM™-endoskoopeille 3 3 R ’
1. Avaa steriili pakkaus ja ota kertakayttdinen ilma/vesiventtiili ulos. ' O , E
2. Paina kertakayttdista iima/vesiventtiilid ja kdanna sitd vahan edestakaisin,

kunnes venttiili kytkeytyy ilma/vesiporttiin. OLYMPUS PENTAX FUJIFILM
3. limaa ilma/vesikananava painamalla iima/vesiventtiili alas ennen toimenpidetta.

4. Havita kertakayttdinen ilma/vesiventtiili aina toimenpiteen jalkeen ennen endoskoopin uudelleenkasittelya.

Kertakayttéinen imuventtiili Gl-mallisille mm STERILOITU X ) EISAASTERILOIDA @Kgm\xﬂvm’jmm
OLYMPUSP®-endoskoopeille, 90-sarjan PENTAX®-endoskoopeille FTYLEENIOISIDILLA UUDEMEN

ja 500/600-sarjan FUJIFILM™-endoskoopeille )
1. Avaa steriili pakkaus ja ota kertakéyttdinen imuventtiili ulos. '
2. Paina kertakayttdista imuventtiilia ja kdanna sité vahan edestakaisin,

kunnes venttiili kytkeytyy imuporttiin. OLYMPUS PENTAX FUJIFILM

3. Paina imuventtiili alas ennen toimenpidetta.
4. Havita kertakayttdinen imuventtiili aina toimenpiteen jalkeen ennen endoskoopin uudelleenkasittelya.

Kertakayttsinen ENDOGATOR™-fiitin EIVLEENIOkSIDILLA ﬁ'u’.fﬁfliﬁ'“"” @Kmﬂkﬂmﬁmm
1. Avaa steriili pakkaus ja ota kertakéyttdinen ENDOGATOR- liitin ulos. Liita -
kertakayttdinen ENDOGATOR:-liitin Gl-endoskoopin lisdvesiporttiin kytkemalla 3 - =T ﬁ'
kierteet ja kiertamalla hitaasti,kunnes tuntuu vastus. ay 3= (P
b . -

2. Kiinnita kertakayttdisen ENDOGATOR-huuhteluletkun takaisinvirtausventtiili tiiviisti ol
Luer-liitannalla. OLYMPUS PENTAX FUJIFILM

3. Aktivoi jalkakytkin ja esitayta kertakayttdinen ENDOGATOR-huuhteluletku ja Gl-endoskooppi
steriililla vedella ennen toimenpidetta.

4. Havita kertakayttdinen ENDOGATOR:-liitin aina toimenpiteen jalkeen.
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Kertakayttdinen puhdistusadapteri OLYMPUS® [STERIETE0 ] FrhvLENE OXIDE "°"°"‘““"'”“ @5'"“““5”"”
Gl -endoskoopeille

VAROITUS:

Kertakayttéinen puhdistusadapteri:

Kéayta ainoastaan endoskoopin ilma-/vesikanavan esipuhdistukseen. ALA kiyta potilastoimenpiteiden
aikana, silla tama johtaa jatkuvaan insufflaatioon ja potilasvahinkoon. ALA IRROTA VAROITUSMERKKIA.

—

Kun potilastoimenpide on suoritettu, katkaise virta insufflaatio-/imanvirtausjarjestelmasta ja

irrota ima-/vesiventtiili endoskoopista. ma@ g%

2. Avaa steriili pakkaus ja ota kertakayttéinen puhdistusadapteri ulos. fb\"“ﬁ D.'-“”‘": f.”

3. Liitd kertakayttdinen puhdistusadapteri endoskoopin ilma-/vesilitdntaan. Paina kertakayttdista F'“"‘-':'_:: p,“a{-;; et R
adapteria ja kdantele sitd vahan edestakaisin, kunnes adapteri kytkeytyy iima-/vesiliitantaan. Tf.:\_,. cais?

4. Kytke insufflaatio-/imanvirtausjérjestelma péalle ja sdada se suurimmalle iimanvirtausasetukselle.

5. Huuhtele ilma-/vesikanava vedelld painamalla kertakayttdisen puhdistusadapterin painiketta
ja pitamalla sité painettuna 30 sekunnin ajan.

6. Vapauta painike, jolloin jarjestelma puhdistaa ilma-/vesikanavaa ilmalla 10 sekunnin ajan.

7. Havitd kertakayttdinen puhdistusadapteri aina toimenpiteen jalkeen ennen endoskoopin
uudelleenkasittelya.

Kertakayttdiset DEFENDO™ -venttiilipakkaukset on sisdisesti hyvaksytty Medivatorsin toimesta, ja ne katsotaan yhteensopiviksi
kertakayttoisiksi vaindettaviksi lisdvarusteiksi OLYMPUS®in ja FUJIFILM™in Gl-endoskoopeille (sisdltyy pakkauksiin 100301 ja 100303),
PENTAX®in Gl-endoskoopeille (sisaltyy pakkaukseen 100302), OLYMPUSIn Gl-endoskoopeille (140/160/180/190-sarjat) (sisaltyy
pakkauksiin 100305, 100306, 100307, 100310 ja 100311), FUJIFILMin 500/600-sarjan endoskoopeille (sisaltyy pakkauksiin 100312,
100313 ja 100314), PENTAXin 90-sarjan Gl-endoskoopeille (siséltyy pakkauksiin 100315, 100316 ja 100317).

DEFENDO™, ENDOGATOR™ ja Y-OPSY™ ovat Medivators Inc:in tavaramerkkeja.
Kaikki muut tassa asiakirjassa mainitut yritysten tai tuotteiden nimet ovat omistajiensa tavaramerkkeja.
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DEFENDO™ @

Single Use Valve Kits

OAHTIEZ XPHXZHX

Nna yaoctpevrepika evéookoma OLYMPUS® kat FUJIFILM™
Ap. emavainyng mapayyeliag 100301
BaABida Bloyiag piag xpriong

Ap. emavainyng mapayyeliag 100303
BaABida Y-OPSY™ uiag xpriong

Na yaoctpevtepika evéookoma PENTAX®
Ap. emavaAnyng mapayyeliag 100302
BaABida Bloyiag piag xprong

Nna yaotpevtepika evéookoma OLYMPUS®
Ap. emavainyng mapayyeliag 100305
BaABida piag xpriong aépa/vepou, avappoenaong kat Bloyiag

Ap. emavaAnyng mapayyeliag 100306
BaABida piag xpriong aépa/vepou kal avappoenong

Ap. emavaAnyng mapayyehiag 100310
BaABida piag xpriong aépa/vepou, avappopnaong kat Bloyiag kat cuvdeopuoc ENDOGATOR™

Ap. emavaAnyng mapayyeliag 100311

BaABida piag xpriong aépa/vepou, BalBida avappdenong kat cuvdeopuoc ENDOGATOR™

Ap. emavaAnyng mapayyeliag 100322

BaABida aépa/vepou piag xpriong, BaiBida avappopnaong, Baipida Bloyiag, cuvdeouoc ENDOGATOR™ kal
TIPOCApPHOYEAC KaBaplopoU

Ap. emavainyng mapayyeAiag 100323

BaABida aépa/vepou piag xpnong, Baipida avappdenong, BaiBida Bloyiag kat mpooappoyéag Kabapiopou

Na yactpevrepika evéookoma ceipag FUJIFILM™ 500/600
Ap. emavainyng mapayyeliag 100312
BaABida piag xpriong aépa/vepou, avappoenaong kat Blogiag kat cuvdeopog ENDOGATOR™

Ap. emavaAnyng mapayyehiag 100313

BaABida piag xpriong aépa/vepou, avappoenaong kat Bloyiag
Ap. emavaAnyng mapayyeliag 100314

BaABida piag xpriong aépa/vepou kal avappo®nong

Nna yactpevrepika evéookoma oeipag PENTAX 90
Ap. emavaAnyng mapayyeliag 100315
BaABida piag xpriong aépa/vepou, avappopnaong Kat Bloyiag kat cuvdeopuoc ENDOGATOR™

Ap. emavaAnyng mapayyehiag 100316
BaABida piag xpriong aépa/vepou, avappoenaong Kal Bloyiag

Ap. emavainyng mapayyeiiag 100317
BaABida piag xpriong aépa/vepou kal avappo®nong
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Mpoopil{opevn xprion:

H BaABida Bloyiag piag xpriong mpoopiletar yia tnv KAAuyn tn¢ Bupag Bloyiag tou evdookomiou katd tn diadikacia evdookomnong. H Baipida
Bloviag piag xpriong mapéxel mpocfaaon yla t SiéAeuon Kat avtaAlayr TG evOOOKOTIKAG CUOKEURG, BonBd otn Siatripnon TG eppuonong Kat
elaylotornolei Tn Slappor| BloAoyikou VAIKOU amd Tn BUpa Bloyiag kab’ oAn tn Sidpkela tng Stadikaaciag evéooKkoTNoNG.

O katatovioTig BaiBidag Broyiag piag xpriong Y-OPSY™ mpoopiletal yia Tn SIEUKOAUVON TOU TAUTOXPOVOU KATAIOVICUOU Kal XEIPIOHOU
epyaleiwv oto Siauho Bloyiag Tou evbookomiou.

H BaABida piag xpriong aépa/vepou mpoopiletal yla Xprion Katd tov éAeyxo Tng Attoupyiag aépa/vepou evog evdookomiou Katd Tn SIApKELa TG
Sladikaoiag yaotpevtepIKAg evOooKOTNONG.

H BaABida piag xpriong avappdenong mpoopiletal yia xprion Katd Tov EAeyXo TNG AelToupyiag avappo@nong evog evOooKoTiou Katd T Siapkela
¢ Sladikaciag yaoTpevTepIKNG EvE0OKOTNONG.

O ouvdeopog piag xpriong ENDOGATOR™ mpoopiletal yia xprion o€ cuvduaoud pe Tn cwifjvwon katatoviopol ENDOGATOR™ yia tnv mapoxn
KATAIOVIOMOU YEOW AMOCTEIPWEVOU VEPOU KATA TN SidpKela S1aSIKACIWV YOOTPEVTEPIKNG EVEOOKOTNONG OTAV XPNOIUOTIOLEITAL UE Jia avTAia
Kataloviopou (1 povada kautnpiaong).

O mpocappoyéag Kabaplopou mpoopileTal AMOKAEICTIKA Yl TOV TIPOKATAPKTIKO KaBaplopo Tou Slaulou aépa/vepol evog evbookomiou Kal dgv
TIPETIEL VA XpNOLUOTIOLE(TAL KATA TNV €MEPBaon oTov aoBevn.

Mposidomoiosig Kat mMpo@uAageg:

« 0bnyieg yia TNV mpoAnYn S1a0TAUPOUHEVNG EMUOAUVONG:

« MHN ENANAMOXTEIPQNETE 'H MHN EMANEMNE=EPTAZEXTE.

« O1katdAnAeg BalBidec Bloyiag piag xpriong, kataloviotég BaAPidwv Bloyiag Y-OPSY, Baipideg aépa/vepou, BalBideg avappdpnong kat
TIPOCAPUOYEIG KOBAPIOHOU TIPETTEL VA XPNOILOTIOIOUVTAL e GUMPATA EvE0oKOTIa, BACEL TOU TUTTOU/KATACKEVAOTH TOU EVOOOKOTTIOU.

« Ot BalBideg Bloviag piag xpriong, ot kataloviotég BaAPidwv Blowiag Y-OPSY, ot BaiBideg aépa/vepou, ot BaiBideg avappdenong Kat ol
pocapuoyeic kabapiopou Sev Ba mpémel va unoBANAOVTAL O AVAKATAOKEUN, EMAVENEEEPYATia 1 EMavanooTeipwon.

« O1BalBideg Bloviag piag xpriong, ot katatovioté Baipidwv Bloyiag Y-OPSY, ot BaABidec aépa/vepou, ot BalBideg avappoenong Kat ol
TIPOCApPUOYEiG kaBaplopou mpoopifovtal yia pia xprion povo. H ek véou xprion 0£tel Kivéuvo S1a0TaupoUpEVNG HOAUVONG TWV CWHATIKWY
VypWV. AoppinTteTal HeTd amod kabe Siadikacia.

« O mnpooappoyéag kaBaplopou piag xpriong Ba mpémel va XpnOIUOTIOLETAL HOVO YIa TOV TTPOKATAPKTIKG kaBaplopd tou Stavou aépa/vepou Tou
evdookomiou. Na MH xpnotuomoleital katd tnv eméuBaocn otov acHev.

«  Amoppintete i BarBideg BloloyikoU KivEUVOU CUHPWVA PE TOUG TOTIIKOUG, KPATIKOUG KAl OHOOTIOVSIOKOUE KAVOVIGUOUG.

+  XHMEIQXH: Av n cuokeuaaia éxel umootei {nId 1 €xel avolyTei iptv amod Tnv mpoopt{dpevn xprion, ot BaiBideg Bloviag piag xpriong, ot
katalovioTég BaABidwv Bloyiag Y-OPSY, o1 BaBideg aépa/vepoy, ol BaBideg avappdenong Kal ol TPOCAPHOYEiG KaBaplopou MPEMeL va
amoppintovtal apEowd.

«  Hotepotnta Sev gival eyyunpévn €4v n CUOKEUAGIA €XEL AVOIXTEL 1} £XEL UTTOOTEL {NUIA. MV TO XPNOIUOTIOIEITE EQV N GUCKELAGIA 1| TO TIPOIOV
éxel umootei {nuid.

«  Emkowvwviote pe Tnv e€unnpétnon nehatwv yia BorBeia.

+ Hopoonovdiakr vopoBeoia (H.M.A.) emtpénel TRV TWANGCN TNG CUYKEKPIPEVNG R 0 N LY

OUOKEUNG MOVO ATt 1aTPO 1} KATOTTIV EVTOAAG lATPOoU.

MPOEIAOMNOIHZH:
- Katd 1o Xelpiopo, XpnOIHOTOLEITE TAVTA YAavTia Kat AAAOV KATAAANAO £0MAICUO ATOMIKNAG TTIPOCTAGIAG OTIWG IATPIKN
POMTTA Kal HAoKa TTPoowTou. MeTdA Tn XPron, Ta TPOoIGVTa autd UmopEi va armoteAoUv Suvntikoug BloAoyikoug
\‘I KIv6UvouG. O XEIPIGHOG KAl N amOppIYr] TOUG MIPETTEL VA TIPAYATOMOLOUVTAL GUHPWVA HE TIG ATOSEKTEG IATPIKEG
TIPOKTIKEG KOl TOUG IOXUOVTEG TOTIIKOUG, KPATIKOUG KAl OHOCTIOVSIAKOUG VOHOUG Kal KAVOVIGHOUG,.

0dnyieg xprong (ava otoryeio Tov o€t BaABidag piag xpijong DEFENDO™):

BaABide¢ Broyiag piag xpriong yia yaoTpevTEPIKA ANIOZTEIPOHKE ‘;’ N MONO 1A MIA
gvéookoma OLYMPUS’, PENTAX' kat FUJIFILM™  STERILE [ E0 | mgﬁgﬁgzmlov &s ENANATOETEIPONETE @xpuzu

1. Avoi€te Tn oteipa cuokeuaoia amokOAANoNG Kal agaipéote Tn ParBida
Bloyiag piag xpriong.

2. TomoBetriote Tn BaABida Bloviag piag xpriong mavw otn Bupa Proyiag tou evdookormiou.

3. Na Bepaiwveote mdvta éti To Kamaki ¢ BarBidag Bloyiag eivat KAEIOTO. PENTAX OLYMPUS
4. Av n S1APETPOC TOU TTAPEAKOUEVOU Eival >3mm, AVOIETE TO KATIAKL YIA XEIPIOUO TWV EPYANEIWV. FUJIFILM
5.

310 TéMoG TG Sladikaoiag, agaipéote kal amoppiPte Tn BarBida Bloviag piag xprong.

70 Greek




BaABida Y-OPSY™ piag Xpriong yia YOO TPEVTEPIKA ANOZTEIPQOHKE
ev8ookoéma OLYMPUS® kai FUJIFILM™ MEXPHEH  ov EnANATOETEPONETE @,’?&"&"“ "

1. Avoi€te Tn oteipa cuokevacia amokOAANoNG Kat agalpéoTe Tov KataovioTh BaiBidag Bloyiag Y-OPSY
piag xpriong. TomoBetrote Tov katatovioTr BaiBidag Bloiag Y-OPSY piag xpriong otn BVpa Blogiag tou
evdookomiou OLYMPUS rj FUJIFILM.

2. MpocapTAOoTE TNV AVOAWGCIUN owWARvVwon Kataioviopol ENDOGATOR™ otov kataiovioTr BaABidag Blopiag :
Y-OPSY péow tng avddpopunc BaiBidac. O kataloviotg BarBidag Blowiag Y-OPSY piag xpriong mpémet va -
XPNOILOTIOLEITAL HOVO GE GUVSUACUO HE TNV aVAAWGCIUN CwARVWon Kataioviopol ENDOGATOR.

3. MPOXOXH: MHN AQAIPEITE THN ANAAPOMH BAABIAA. Ot avadpopeg Baipideg ival povipa
TIPOCOPTNEVEG.

4. Eioayayete apyd 1o epyaAeio péoa otov katatoviotr BaiBidag Broyiag Y-OPSY piag xpriong. Av n SIAPETPOG Tou TAPEAKOPEVOU gival >3mm,
avoi€Te TO KATAKL yla XEIPIoUo Twv epyaleiwv. ZHMEIQXH: To kamdki Tpémel va gival KAEIOTO yid Kataloviopd, avappdenon Kat eypuonon.

5. EAattwote ) puBuion Tng avtAiag KataloviopoU Katd Tov Kataloviopd pe Xprion epyaleiwv Bogiag. H puBuion tng avtiiag pmopsi va
Slapépel avahoya pe o péyebog tou Stavhou Bloyiag Kat To péyebog Tou gpyaleiov. Ooo peyaAUtepn gival n éugpaén tou Siavlou, 1600
XOpNASGTEPN gival n pUBUIoN TNG avTAiag. Eav emnpeddetal n avappo@non, apaipEoTe TO EpYaAEio amo To Siaulo.

6. MPOEIAOMOIHXH: MBavog Kivéuvog ac@alelag yia tov acdeviy: Av o katalovioTrg BaiBidag Bloyiag Y-OPSY mapouaoialel Siappory, To
TPOCAPTNEVO CUOTNHA CWARVWONC Kataloviopol ENDOGATOR eivat SuvnTikd LoAUGHEVO Kal TIPETTEL VA amoppl@Bei WoTe va S1ao@aNloTEl
n ao@AAela Tou acBevn.

7. 210 TéN0G TG S1adikaoiag, agaipéote kal amoppiPte Tn BarBida Browiag Y-OPSY piag xpriong Kat Tnv avaAwoipn CwAvwon Katalovieuou
ENDOGATOR.

BaABida aépa/vepou piag Xpriong yia YaoTpEVTEPIKA EvEooKOmia WEXPHEH - oy N @;‘:H"z‘;”“ e
OLYMPUS’, cgipdc PENTAX' 90 kot atpéc FUJIFILM™ 500/600 AIGYAENOZEIAloY

1. Avoi&te Tn oTeipa cuokevaoia amokOAANONG Kal a@alpéoTe T BaiBida 3 3 : ’
agpa/vepou piag xpriong. O‘ , -
2. Impwéte Mpog Ta KATW TN BaAPida aépa/vepou Hiag Xpriong, OTPEPOVTAG EAAPPWGS
o¢-THiow, Yé alBida va epmiakei otn BUpa aépa/vepou.
umpoc-iow, kexpt n BarBiba va eumhaket otn B0pa aépa/vepou OLYMPUS PENTAX FUJIFILM

3. Mpw n dadikaoia, méote ) Barpida aépa/vepol piag Xxpriong yia va Yivel pia apxIkn
mAfipwon Tou Stavlou aépa/vepo.

4. Amnoppintete Tn ParBida aépa/vepou piag xpriong HETA amd KABe diadikacia mptv TV
enavenefepyaoia Tou evdookoriou.

BaABiSa avappépnong piag Xxpriong yla yaoTpevTEPIKA evSookoma A TEuF NOHKE MHN Mouo A MIA
OLYMPUS’, ceipag PENTAX' 90 kat ceipag FUJIFILM™ 500/600 NevRENozeaov QW iy *""‘“

1. Avoi&te Tn oTeipa cuokevaoia amokOAANONG kat apalpéote T BarBida

avappoPnong piag xprong. ‘ ' ‘
2. Impwéte MPOo¢ Ta KATW TN BaAPida avappd@nong piag xpriong, otpépovtag EAAPPWS

unpoc-miow, péxpt n BaiBida va epmiakei otn Bupa avappdenong. OLYMPUS PENTAX FUJIFILM

3. Mpw ané tn dadikacia, méote Tn BarBida avappodenong piag xpnone.

Anoppintete Tn BarBida avappdenong piag xpriong Ketd and kabe Siadikaaoia mpv Tnv
enavenefepyaoia Tou evdookoriou.

ANOETEIPOGHKE WHN MONG FIAMIA
Zuvdeopoc piag xprionc ENDOGATOR™ oA ENANAIOETEIPONETE @xpuzu
1. Avoi&te Tn oteipa cuokevaoia amokOAANCONG KAl AQAlPE0TE TO CUVOECHO Miag -
xpriong ENDOGATOR. MNpocaptrote 1o oUvdeoo piag xpriong ENDOGATOR 3 - E &
oTn BondnTikr BUpPA vEPOU TOU YOO TPEVTEPIKOU EVOOOKOTIOU EUMTAEKOVTAG TA D ‘i z % ;

OTIEIPWHATA KAl OTPEPOVTAG APYA PEXPL VA VIWOETE avTioTaon.

2. MpoocaptroTe Kahka otnv avadpoun BaABida tng avaAwoiung cwAnvwong OLYMPUS PENTAX FUJIFILM
kataloviopol ENDOGATOR péow tng ouvdeonc acpaleiag luer.

3. Mpw ané tn dadikacia, evepyomolnoTe Tov moSoSIakdTTn Kat SIEvEPYNOTE ApXIKA TTARPWON TNG
avaAWoIUNG cwArvwong Katatoviopol ENDOGATOR kal Tou YOO TPeVTEPIKOU evOOOKOTIOU UE
QATTOCTEIPWEVO VEPO.

4. Amoppintete 10 oUVSEGHO Hiag xpriong ENDOGATOR petd amo kabe Siadikaoia.
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Npoocappoyéac Kabapiopou yia evéoskoma Gl OLYMPUS® ETHVLENE OXDE. °° NOT RESTERILIZE @5'"““ USE ONLY

MPOEIAOMNOIHZH:

Mpoocappoyéag kaBaplopoL piag xpriong:

Na xpnoipomnolgitai Mévo yia Tov TPOKATAPKTIKO KaBapiopd tou Stavlou aépa/vepov. Na MH
Xpnotpomolgital Katd Tnv enéppacn otov acBevr, S10T1 auto Oa €xel WG AMOTENEGHA T CUVEXN
EUPUONON KAl TOV TPAVHATIONS Tou acBevoug. MHN AQAIPEITE THN MPOEIAOMOIHTIKH ETIKETA.

1. A@oU ohokAnpwbei n eméupacn otov acBevry, amevepyomoljoTe To cUOTNHA EUPUONONG/PONG

aépa kal agaipéote t Barpida vepou/aépa amod to evdookoTio. NG @ ! 2
2. Avoite TNV amooTelpwpévn amoKOMOUMEVN CUOKELATIA KAl AQAIPESTE TOV TIPOCAPUOYED mﬂ' o oY 2%
Pl - =
kaBaplopou piag xpriong. prece® : ! ;:I::
of - pE
3. TMpooapudote TOV Tpooappoyéa kabapiopol piag xpriong otn BUpa aépa/vepol Tou »-'-ﬁ':f..“--" ’ 3
NEL

evOookoTiovu. XmPwETE MPOC TA KATW TOV TTIPOCAPHOYEQ, OTPEPOVTAG EAAPPWS UTTPOG-TIIOW,
MEXPL O TTPOCAPUOYEAC VA EUTTACKEL 0T BUpa aépa/vepou.
4. Evepyomolirjote 1o cUOTNHA EPPUONONG/PONG aépa Kal MAEETE TN pUBUION PEYIOTNG PONG aépal.
5. Méote 10 Kouumi oToV TIPOoCappoyéa kabaplopol piag xpriong yia 30 deutepdienta, yia va
Eem\UveTe To Siaulo aépa/vepou pe vepo.

AR OTE TO KOUTTI, Y10 VO EKKEVWOETE e aépa To Siaulo aépa/vepou yia 10 Ssutepolenta.

7. Anoppintete Tov mpooapuoyéa kabaplopol piag Xxprong HETd amd kdbe xprion mpiv tnv
enmavene€epyacia Tou evOooKoTIOU.

Ta ot BarBidag piag xpriong DEFENDO™ éxouv motonolnBei eowtepikd OTL MAnpoLV Ti¢ mpolnoBéaelg and tnv Medivators kal Bewpolvtal
OUMPATA AVTAAMOKTIKA TapeAKOEVA Hiag XPHoNG Yia YOO TPeVTEPIKA evbookdmia OLYMPUS' kat FUJIFILM™ (mepihapfBdavovtal ota ot 100301 kat
100303), yaotpevtepikd evbookdma PENTAX" (mepihapfdvovtal oto oet 100302), yaotpevtepikd evdookoma OLYMPUS (ogipd 140/160/180/190)
(mepthappavovtal ota oet 100305, 100306, 100307, 100310 kat 100311), evéookdmia oelpdg FUJIFILM 500/600 (mepihapfdvovtal ota oet 100312,
100313 kat 100314), yaotpevteplkd evbookdma oelpag PENTAX 90 (mepihapdvovtal ota ot 100315,

100316 kat 100317).

O emwvupieg DEFENDO™, ENDOGATOR™ kat Y-OPSY™ givat epmopikd orjpata tng Medivators Inc.

'ONeG Ol ANNEG EMWVUIEG ETAIPEIWV 1) OVOUAGCIEG TIPOIOVTWY TTOU AVAPEPOVTAL OTO TTAPOV £YYPAPO EivVal EUTTOPIKA OIATA TOU AVTIOTOLXOU
KOTOXOU TOUG.
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DEFENDO™

Single Use Valve Kits

HASZNALATI UTMUTATO

OLYMPUS® és FUJIFILM™ gasztrointesztinalis endoszképokhoz
Utanrendelési szam: 100301
Egyszer hasznalatos biopszia szelep

Utanrendelési szam: 100303
Egyszer hasznalatos Y-OPSY™ szelep

PENTAX® Gl endoszképokhoz
Utanrendelési szam: 100302
Egyszer hasznalatos biopszia szelep

OLYMPUS® Gl endoszkoéopokhoz
Utanrendelési szam: 100305
Egyszer hasznalatos viz/levegd, leszivo és biopszia szelep

Utanrendelési szam: 100306
Egyszer hasznalatos viz/levegd és leszivo szelep

Utanrendelési szam: 100310
Egyszer hasznalatos viz/levegd, leszivo és biopszia szelep és ENDOGATOR™ csatlakoz6

Utanrendelési szam: 100311
Egyszer hasznalatos viz/levegd szelep, leszivd szelep és ENDOGATOR™ csatlakozo

Utanrendelési szam: 100322
Egyszer hasznalatos leveg6-/vizszelep, szivoszelep, biopsziaszelep, ENDOGATOR™ csatlakozo és tisztitdbadapter

Utanrendelési szam: 100323
Egyszer hasznalatos leveg6-/vizszelep, szivoszelep, biopsziaszelep és tisztitbadapter

FUJIFILM™ 500/600 sorozatu Gl endoszképokhoz
Utanrendelési szam: 100312
Egyszer hasznalatos viz/levegé, leszivo és biopszia szelep és ENDOGATOR™ csatlakozé

Utanrendelési szam: 100313
Egyszer hasznalatos viz/levegd, leszivo és biopszia szelep

Utanrendelési szam: 100314
Egyszer hasznalatos viz/levegd és leszivo szelep

PENTAX® 90 sorozatu Gl endoszkéopokhoz
Utanrendelési szam: 100315
Egyszer hasznalatos viz/levegé, leszivo és biopszia szelep és ENDOGATOR™ csatlakozé

Utanrendelési szam: 100316
Egyszer hasznalatos viz/levegd, leszivo és biopszia szelep

Utanrendelési szam: 100317
Egyszer hasznalatos viz/levegd és leszivo szelep
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Javasolt alkalmazas:

Az Egyszer hasznalatos biopszia szelep az endoszkdpos beavatkozasok soran az endoszkdp biopszias hozzaférési
port lefedésére szolgal. Az egyszer hasznalatos biopszia szelep megfelel§ hozzaférést biztosit az endoszképos eszkdz
bevezetéséhez és cseréjéhez, segit fenntartani a felfijt allapotot, és minimalisra csokkenti a biologiai veszélyt jelenté
anyagok biopszias hozzaférési portbdl valé szivargasat az endoszkdpos beavatkozas soran.

Az Egyszer hasznalatos Y-OPSY™ biopszia szelepdblitd célja, hogy lehetévé tegye az endoszkdp biopsziacsatornajaban
az oblités és a miszer egyideji alkalmazasat.

Az Egyszer hasznalatos levegb/viz szelep a gasztrointesztinalis endoszkdpos beavatkozds soran az endoszképon a
viz/leveg6 funkciot vezérli.

Az Egyszer hasznalatos leszivo szelep a gasztrointesztinalis endoszképos beavatkozas soran endoszkdp leszivo
funkcidjanak szabalyozasara szolgal.

Az Egyszer hasznalatos ENDOGATOR™ csatlakozé az ENDOGATOR™ 6&blitécsdvekkel egylitt hasznalando, hogy
biztositsa a steril vizzel val6 6blitést az dblitbpumpaval (vagy kauterizald egységgel) végzett gasztrointesztinalis
endoszkopos beavatkozas soran.

Az egyszer hasznalatos tisztitbadapter kizarélagos célja az endoszkop levegb-/vizcsatornajanak elétisztitasa, és nem a
beteget érint6 beavatkozas soran tortén6 hasznalat.

Figyelmeztetések és évintézkedések:
» Irdnymutatasok a keresztszennyezddés megel6zésére:
« NE STERILIZALJA UJRA, ILLETVE NE HASZNALJA UJRA!

* A megfeleld egyszer hasznalatos biopsziaszelepeket, Y-OPSY biopsziaszelep-oblitéket, levegs-/vizszelepeket,
szivoszelepeket és tisztitbadaptereket az alkalmazas jellege/gyartd alapjan kivalasztott kompatibilis endoszkdppal
kell hasznalni.

* Az egyszer hasznalatos biopsziaszelepeket, Y-OPSY biopsziaszelep-oblitéket, levegb-/vizszelepeket, szivoszelepeket
és tisztitdadaptereket tilos felujitani, Ujrafelhasznalni vagy ujrasterilizaini.

+ Az egyszer hasznalatos biopsziaszelepek, Y-OPSY biopsziaszelep-6blitdk, levegé-/vizszelepek, szivoszelepek
és tisztitbadapterek csak egyszer hasznalhatok. Ujrafelhasznalasuk a testnedvek keresztszennyezédésének
veszélyével jar. Ezeket minden egyes beavatkozast kovetéen artalmatlanitani kell.

* Az egyszer hasznalatos tisztitbadaptert kizarolag az endoszkdp levegé-/vizcsatornajanak tisztitasara szabad hasznalni.
NE hasznalja beteget érint§ beavatkozas soran.

» Abiolégiai hulladéknak mingstild szelepek artalmatlanitasat a helyi, terlileti és nemzeti szabalyozasoknak megfeleléen
kell elvégezni.

« MEGJEGYZES: Ha a tervezett felhasznalas el6tt az egyszer hasznalatos biopsziaszelepek, Y-OPSY biopsziaszelep-
Obliték, levegd-/vizszelepek, szivoszelepek és tisztitdadapterek csomagolasa sérilt vagy felbontottak, azonnal ki
kell dobni.

» Sérllt vagy nyitott csomagolas esetén a sterilitas nem garantalhatd. Ne hasznalja, ha a csomagolas vagy a termék sértilt.
» Segitségért forduljon az tugyfélszolgéalathoz.

* Az (USA) szovetségi torvényei tiltjak ezen eszkdz orvos altali, vagy orvosi
rendelvényre valo értékesitését. R ON LY

FIGYELMEZTETES:
o A hasznalat soran mindig viseljen kesztyiit és egyéb, megfelelé egyéni véddeszkozoket, igy példaul
kopenyt és maszkot. Hasznalatot kovetoen ezek a termékek bioldgiai veszélyt jelenthetnek. Kezelje
\ll és artalmatlanitsa az elfogadott orvosi gyakorlatnak, valamint a helyi, a teriileti és a nemzeti
torvényeknek és szabalyozasoknak megfeleléen.

Hasznalati utasitas (DEFENDO™ Egyszer hasznalatos szelepkészlet komponenssel):

Egyszer hasznalatos biopszia szelepek OLYMPUS®,

TiLos

KIZAROLAG
PENTAX® és FUJIFILM™ gasztrointesztinalis endoszképokhoz ~ Elm] S (R0 uyam @mm

HASZNALATRA

1. Nyissa ki a steril lehuzhaté csomagolast, és vegye ki az Egyszer hasznalatos
biopszia szelepet.

2. Helyezze az Egyszer hasznalatos biopszia szelepet az endoszkép biopszias
hozzaférési portjara.

3. Minden esetben ellenérizze, hogy az Egyszer hasznalatos biopszia szelep fedele PENTAX OLYMPUS
zarva van-e. FUJIFILM
4. Amennyiben a tartozék atméréje >3 mm, a miiszer bevezetéséhez nyissa fel
a fedelet.

5. Abeavatkozast kdvetben tavolitsa el, majd artalmatlanitsa az Egyszer hasznalatos
biopszia szelepet.
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Egyszer hasznalatos Y-OPSY™ szelep OLYMPUS® N s
ésg ¥:Uz J":"_M;rm Gl endoszképokh:z P STERILE [0 ] CTERiLZALUA IiIJI;JASSTERILIZﬂLNI @:ﬁ‘gﬂm,‘

1. Nyissa ki a steril lehizhaté csomagolast, majd vegye ki az Egyszer hasznalatos Y-OPSY biopszia
szelep 6blit6t. Helyezze az Egyszer hasznalatos Y-OPSY biopszia szelepoblitét az OLYMPUS vagy
FUJIFILM endoszkdp biopszias hozzaférési portjara.

2. Csatlakoztassa az ENDOGATOR™ eldobhat6 6blitécsévet egy visszafolyasgatld szelepen
keresztll az Egyszer hasznalatos Y-OPSY biopszia szelepoblitére. Az Egyszer hasznalatos _—
Y-OPSY™ biopszia szelep 6blité csak az ENDOGATOR eldobhato 6blitécsével hasznalhato.

3. FIGYELEM: NE TAVOLITSA EL A VISSZAFOLYASGATLO SZELEPET. A visszafolyasgatlo
szelepek tartésan vannak rogzitve.

4. Lassan vezesse be miiszert az Egyszer hasznalatos Y-OPSY biopszia szelepdblitébe. Amennyiben a tartozék atméréje >3 mm,
a miszer bevezetéséhez nyissa fel a fedelet. MEGJEGYZES: A fedélnek az oblitéshez, a leszivashoz és a befuvashoz zarva
kell lennie.

5. Csokkentse az oblitdpumpa beallitasat, amikor oblitést végez a biopszias eszkdzdk hasznalata soran. A pumpa beallitasai a
biopszia csatorna méretének és a miiszer méretének fliggvényében eltérhetnek. Minél jobban ki van téltve a csatorna, annal
alacsonyabb pumpa beallitasra van sziikség. Ha ez hatranyosan befolyasolja a leszivast, tavolitsa el a csatornabol a miiszert.

6. FIGYELMEZTETES: A betegek biztonsagat lehetségesen érinté kockazatok: Amennyiben az Egyszer hasznalatos Y-OPSY
biopszia szelep 6blit6 szivarog, azt a csatlakoztatott ENDOGATOR eldobhaté 6blitécsé elszennyezddése okozhatja, ezért azt a
beteg biztonsaga érdekében artalmatlanitani kell.

7. Abeavatkozast kdvetden tavolitsa el és artalmatlanitsa az Egyszer hasznalatos Y-OPSY biopszia szelepdblitét és az ENDOGATOR
Eldobhato 6blitécsovet.

Egyszer hasznalatos levegé/viz szelep OLYMPUS®, ETILEN-OXIDDAL Q \mos KIZAROLIG
PENTAX® 90 sorozatd &s FUJIFILM™ 500/600 e [10] ezt “’“‘“R'“““"' ®§i's‘zﬁi?fm

sorozatu gasztrointesztinalis endoszkopokhoz

1. Nyissa ki a steril lehizhaté csomagolast, majd vegye ki az Egyszer ‘1“ » ’
hasznalatos levegd/viz szelepet.

2. Nyomja le az Egyszer hasznalatos levegb/viz szelepet, csavarja el egy kissé
elbre-vissza, amig a szelep hozz& nem kapcsolédik a levegd/viz OLYMPUS PENTAX FUJIFILM
hozzaférési porthoz.

3. Abeavatkozast megel6z6en nyomja le az Egyszer hasznalatos levegé/viz szelepet, hogy feltdltse
a leveg6/viz csatornat.

4. Az Egyszer hasznalatos leveg6/viz szelepet minden egyes beavatkozast kdvetéen artalmatlanitsa,
miel6tt az endoszkopot Ujra hasznalja.

Egyszer hasznalatos leszivo szelep OLYMPUS®, ETILEN-OKIDDAL T}Los ' @"'""‘mﬁ
PENTAX® 90 sorozatii 68 FUJIFILM™ 500/600 St [eo ] srenizia @ URASTERILZALN AL

sorozatu gasztrointesztinalis endoszképokhoz )
1. Nyissa ki a steril lehuzhaté csomagolést és vegye ki az Egyszer
hasznalatos leszivo szelepet.

2. Nyomja le az Egyszer hasznalatos leszivé szelepet, csavarja el egy kissé

el6re-vissza, amig a szelep hozza nem kapcsolddik a leszivé hozzaférési porthoz. QEMEDS SREINIA: SEIGIENS
3. Abeavatkozast megel6z6en nyomja le az Egyszer hasznalatos leszivé szelepet.
4. Az Egyszer hasznalatos leszivé szelepet minden beavatkozast kovetden
artalmatlanitsa, miel6tt az endoszkopot Ujra hasznalja.
ANOETEIPOOHKE MHN MONO FIA MIA
Egyszer hasznalatos ENDOGATOR™ csatlakozé ,'(‘.E,ﬁ;‘,&gmm EnANAnozmmNETE @xvuzu
1. Nyissa ki a steril lehizhaté csomagolast és vegye ki az egyszer hasznalatos -
ENDOGATOR csatlakozot. Csatlakoztassa az egyszer hasznalatos 3 0 » g
ENDOGATOR csatlakoz6t a gasztrointesztinalis endoszkép kiegészitd ',..ﬂ -‘ .h — 1 ot
viz hozzaférési portjahoz, a menetek egymasba csavarozasaval, lassan e
egészen addig elforditva, amig ellenéllast nem érez. OLYMPUS PENTAX FUJIFILM

2. Szorosan csatlakoztassa az ENDOGATOR Eldobhaté 6blitécsé
visszafolyasgatlo szelepét a Luer zaras csatlakozoval.

3. Abeavatkozast megel6z6en kapcsolja be a labkapcsolét, majd toltse fel az ENDOGATOR
Eldobhato 6blitécsovet és a gasztrointesztinalis endoszkdpot steril vizzel.

4. Az Egyszer hasznalatos ENDOGATOR csatlakoz6t minden egyes beavatkozas utan
artalmatlanitani kell.
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Egyszer hasznalatos tisztitéadapter OLYMPUS® Gl endoszképokhoz =] e okt "°"°"‘““'“”“ @""“““‘““”

FIGYELMEZTETES:

Egyszer hasznalatos tisztitdadapter:

Kizarélagos célja az endoszkop levegd-/vizcsatornajanak tisztitdsa. NE hasznalja beteget
érintd beavatkozas soran, mert ez folyamatos beflivashoz és a beteg sériiléséhez vezet.
NE TAVOLITSA EL A FIGYELMEZTETOCIMKET.

1. A beteget érint§ beavatkozas elvégzését koveten kapcsolja ki a befavo-/
légaramrendszert, és tavolitsa el a viz-/levegdszelepet az endoszkdéprol. IHG@ g

2. Nyissa ki a steril lehlizhaté csomagolast, és vegye ki az egyszer hasznalatos mwhﬂ“d ort? 28
tisztitbadaptert. ch"‘-“"":,', i ""i;:: B

3. lllessze az egyszer hasznalatos tisztitdbadaptert az endoszkép levegé-/ wot t-*__fiﬂ.'.m.-””'k 3
vizcsatlakozasdhoz. Nyomja le az adaptert, és csavarja kissé ide-oda, amig az paay =

adapter hozza nem kapcsolddik a levegd-/vizcsatlakozashoz.

4. Kapcsolja be a befuvé-/légaramrendszert, és allitsa maximalis légaramra.

5. 30 masodpercig tartsa lenyomva az egyszer hasznalatos tisztitdbadapter gombjat,
hogy vizzel atéblitse a leveg6-/vizcsatornat.

6. Alevegb-/vizcsatorna 10 masodperces légoblitéséhez engedje fel a gombot.

7. Az egyszer haszndlatos tisztitbadaptert minden hasznalat utdn dobja ki az
endoszkop ujrafeldolgozasa elétt.

A DEFENDO™ Egyszer hasznalatos szelep készleteket a Medivators mindsitette, azokat kompatibilis, egyszer hasznalatos cseretartozéknak mindsiti
az OLYMPUS® és FUJIFILM™ GI endoszképokhoz (megtalalhaté az 100301 és 100303 készletekben), a PENTAX® Gl endoszképokhoz (tartozékként
megtalalhaté az 100302 készletekben), az OLYMPUS gasztrointesztinalis endoszképokhoz (140/160/180/190 sorozatok) (tartozékként megtalalhatd

az 100305, 100306, 100307, 100310 és 100311 készletekben), a FUJIFILM 500/600 sorozatu endoszkdpokhoz (tartozékként megtalalhaté az 100312,
100313 és 100314 készletekben), valamint a PENTAX 90 sorozatu gasztrointesztinalis endoszképokhoz (tartozékként megtalalhaté az 100315, 100316
és 100317 készletekben).

ADEFENDO™, az ENDOGATOR™ és az Y-OPSY™ a Medivators Inc. bejegyzett védjegyei.
Minden mas, e dokumentumban hivatkozott vallalat- vagy terméknév azok tulajdonosanak védjegyét képezi.
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DEFENDO™ ©

Single Use Valve Kits

INSTRUCCIONES DE USO

Para endoscopios Gl de OLYMPUS® y FUJIFILM™
N.° de pedido 100301
Valvula de biopsia de un solo uso

N.° de pedido 100303
Valvula Y-OPSY™ de un solo uso

Para endoscopios Gl de PENTAX®
N.° de pedido 100302
Valvula de biopsia de un solo uso

Para endoscopios Gl de OLYMPUS®
N.° de pedido 100305
Valvula de aire/agua, de succion y de biopsia de un solo uso

N.° de pedido 100306

Valvula de aire/agua y valvula de succion de un solo uso

N.° de pedido 100310

Valvula de aire/agua, de succion y de biopsia de un solo uso y conector ENDOGATOR™
N.° de pedido 100311

Valvula de aire/agua de un solo uso, valvula de succion y conector ENDOGATOR™

N.° de pedido 100322

Valvula de aire/agua, valvula de succion, valvula de biopsia, conector ENDOGATOR™ y adaptador
de limpieza de un solo uso

N.° de pedido 100323

Valvula de aire/agua, valvula de succion, valvula de biopsia y adaptador de limpieza de un solo uso

Para endoscopios Gl de FUJIFILM™ serie 500/600

N.° de pedido 100312

Valvula de aire/agua, de succion y de biopsia de un solo uso y conector ENDOGATOR™
N.° de pedido 100313

Valvula de aire/agua, de succion y de biopsia de un solo uso

N.° de pedido 100314

Valvula de aire/agua y de succion de un solo uso

Para endoscopios Gl de PENTAX® serie 90
N.° de pedido 100315
Vélvula de aire/agua, de succion y de biopsia de un solo uso y conector ENDOGATOR™

N.° de pedido 100316
Valvula de aire/agua, de succion y de biopsia de un solo uso

N.° de pedido 100317
Valvula de aire/agua y de succion de un solo uso
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Uso previsto:

La valvula de biopsia de un solo uso esta disefiada para cubrir el puerto de biopsia del endoscopio durante el procedimiento de
endoscopia. La valvula de biopsia de un solo uso ofrece acceso para el paso Yy el intercambio del dispositivo endoscépico, ayuda a
mantener la insuflacién y minimiza las fugas de biomaterial del puerto de biopsia durante el procedimiento de endoscopia.

El irrigador de la valvula de biopsia Y-OPSY™ de un solo uso esta disefiado para permitir la irrigacion y el paso simultaneo del instrumental
por el canal de biopsia endoscopica.

La vélvula de aire /agua de un solo uso esta disefiada para controlar la funcién de aire/agua en un endoscopio durante un procedimiento
de endoscopia gastrointestinal (Gl).

La valvula de succiéon de un solo uso esta disefada para controlar la funcidon de succion de un endoscopio durante un procedimiento de
endoscopia gastrointestinal (Gl).

El conector ENDOGATOR™ de un solo uso estéa disefiado para su uso junto con el tubo de irrigacion ENDOGATOR™ a fin de ofrecer
irigacion con agua estéril durante los procedimientos de endoscopia gastrointestinal (Gl) cuando se emplea una bomba de irrigacion
(0 unidad de cauterizacion).

El adaptador de limpieza de un solo uso esta disefiado Unicamente para la limpieza previa del canal de aire/agua del endoscopio y no debe
emplearse mientras se efectla el procedimiento en el paciente.

Advertencias y precauciones:
e Directrices para la prevencion de contaminacion cruzada:
e NO REESTERILICE NI REPROCESE ESTE PRODUCTO.

e Las valvulas de biopsia, los irrigadores de valvula de biopsia Y-OPSY, las valvulas de aire/agua, las valvulas de succioén y los
adaptadores de limpieza correspondientes de un solo uso se deben usar con el endoscopio compatible, segun el fabricante/tipo
de endoscopio.

e |as valvulas de biopsia, los irrigadores de valvula de biopsia Y-OPSY, las valvulas de aire/agua, las valvulas de succién y los adaptadores
de limpieza de un solo uso no deben reacondicionarse, reprocesarse ni reesterilizarse.

e |as valvulas de biopsia, los irrigadores de véalvula de biopsia Y-OPSY, las valvulas de aire/agua, las valvulas de succion y los
adaptadores de limpieza de un solo uso son exclusivamente para un solo uso. Su reutilizacién conlleva el riesgo de contaminacion
cruzada debido a la presencia de fluidos corporales. Desechar después de cada procedimiento.

e El adaptador de limpieza de un solo uso debe usarse exclusivamente para la limpieza previa del canal de aire/agua del endoscopio.
NO usar mientras se efectla el procedimiento en el paciente.

e Deseche las valvulas que supongan un riesgo biolégico conforme a la normativa pertinente.

e NOTA: Si el envase esta dafiado o abierto antes del uso previsto, las valvulas de biopsia, los irrigadores de valvula de biopsia Y-OPSY,
las valvulas de aire/agua, las valvulas de succion y los adaptadores de limpieza de un solo uso deben desecharse inmediatamente.

e |a esterilidad no esta garantizada si el envase esté abierto o danado. No utilice el producto si este o su envase presentan danos.
e Para recibir asistencia técnica, péngase en contacto con el servicio de atencion al cliente.

e Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este dispositivo O N LY
a médicos o por prescripcion facultativa. R

ATENCION:
@’ Durante la manipulacioén, utilice siempre guantes y otro equipo de proteccién personal apropiado como bata y

\ } mascarilla. Después de su uso, estos productos pueden constituir un peligro biolégico. Manipulelos y deséchelos
\Lx segun la practica médica aceptada y la normativa pertinente.

Instrucciones de uso (para el componente del juego
de valvulas de un solo uso DEFENDO™):

Valvulas de biopsia de un solo uso para endoscopios Gl
de OLYMPUS?, PENTAX® y FUJIFILM™ ot (@ (oo
1. Abra el envase precintado estéril y extraiga la valvula de biopsia de un solo uso.

2. Coloque la valvula de biopsia de un solo uso en el puerto de biopsia del endoscopio.
3. Asegurese siempre de que la tapa de la valvula de biopsia de un solo uso esta cerrada.
4. Si el diametro del accesorio es superior a 3 mm, abra la tapa para el instrumental.
N . . , . . PENTAX OLYMPUS
5. Cuando haya finalizado el procedimiento, retire y deseche la valvula de biopsia de un solo uso. FUJIFILM
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Valvula Y-OPSY™ de un solo uso o NOVUELVA A PARA UN SOLO
para endoscopios Gl de OLYMPUS@ y FUJ":"_MTM (E);]I-IE)%IIEIEZ‘E\%?E(N(’)‘ ESTERILIZAR PACIENTE
1. Abra el envase precintado estéril y extraiga el irrigador de la valvula de biopsia Y-OPSY de un solo

uso. Coloque el irrigador de la valvula de biopsia Y-OPSY de un solo uso en el puerto de biopsia del
endoscopio OLYMPUS o FUJIFILM.

2. Conecte el tubo de irrigacion desechable ENDOGATOR™ al irrigador de la valvula de biopsia Y-OPSY -
de un solo uso a través de la valvula antireflujo. El irrigador de la valvula de biopsia Y-OPSY de un solo
uso se debe usar unicamente junto con el tubo de irrigacion desechable ENDOGATOR.

3. AVISO: NO EXTRAIGA LA VALVULA DE ANTIREFLUJO. Las vélvulas antireflujo estan
permanentemente conectadas.

4. Inserte lentamente el instrumental en el irrigador de la valvula de biopsia Y-OPSY de un solo uso. Si el didmetro del accesorio es
superior a 3 mm, abra la tapa para el instrumental. NOTA: Se debe cerrar la tapa para la irrigacion, la succion y la insuflacion.

5. Reduzca el ajuste de la bomba de irrigacion cuando irrigue utilizando el instrumental de biopsia. El ajuste de la bomba puede variar
segun el tamafio del canal de biopsia y el instrumental. Cuanto mas obstruido esté el canal, mas bajo debe ser el ajuste de la bomba.
Si la succion se ve afectada, retire el instrumental del canal.

6. ATENCION: Riesgo potencial para la seguridad del paciente: Si el irrigador de la valvula de biopsia Y-OPSY de un solo uso
presenta una fuga, el tubo de irrigacion desechable ENDOGATOR conectado puede estar contaminado y se debe desechar para
garantizar la seguridad del paciente.

7. Alfinal del procedimiento, retire y deseche el irrigador de la valvula de biopsia Y-OPSY de un solo uso y el tubo de irrigacion
desechable ENDOGATOR.

Valvula de aire/agua de un solo uso para endoscopios STERIE [ £0 | ExTERICIZADD CON g’ kg @:ﬁ;‘;,‘l’;‘jm"
Gl de OLYMPUS®,PENTAX® serie 90 y FUJIFILM™

serie 500/600 % ) » ’
1. Abra el envase precintado estéril y extraiga la valvula de aire/agua de un solo uso. '
2.

Empuije la valvula de aire/agua de un solo uso hacia abajo, girando ligeramente
hacia delante y atras hasta que la valvula se conecte al puerto de agua/aire. OLYMPUS PENTAX FUJIFILM

3. Antes del procedimiento, presione la valvula de aire/agua de un solo uso para
alimentar el canal de aire /agua.

4. Deseche la valvula de aire/agua de un solo uso después de cada procedimiento y antes de reprocesar el endoscopio.

O 46 OLYMPUSS PENTAX® sarie 00 y FUNTEILMI e oy (R (s
serie 500/600

1. Abra el envase precintado estéril y extraiga la valvula de succién de un solo uso. D
2. Empuije la valvula de succion de un solo uso hacia abajo, girando ligeramente hacia '

delante y atras hasta que la valvula se conecte al puerto de succion.

L . 3 o, OLYMPUS PENTAX FUJIFILM
3. Antes del procedimiento presione la valvula de succiéon de un solo uso.
4. Deseche la valvula de succién de un solo uso después de cada procedimiento y
antes de reprocesar el endoscopio.
ESTERILIZADO CON NOVUELVA A PARA UN SOLO
Conector ENDOGATOR™ de un solo uso [s7RETe0] Gxino o EviLeno ESTERII.IZAR @PA(IENTE
1. Abra el envase precintado estéril y extraiga el conector ENDOGATOR de un L=
solo uso. Fije el conector ENDOGATOR de un solo uso al puerto auxiliar de 3 i . P
agua del endoscopio Gl enroscando las roscas y girando suavemente hasta o ‘} i = IP.J g
notar resistencia. >
2. Conecte fijamente a la valvula antireflujo del tubo de irrigacion desechable OLYMPUS PENTAX FUJIFILM

ENDOGATOR a través de un conector Luer lock.
3. Antes del procedimiento, active el pedal y alimente el tubo de irrigacion desechable ENDOGATOR y el endoscopio Gl con agua estéril.
4. Deseche el conector ENDOGATOR de un solo uso después de cada procedimiento.
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R R . STERILIZED USING
Adaptador de limpieza de un solo uso para endoscopios ETHYLENE OXIDE "°"°"‘““'“”“ @5'"“““5“"”
gastrointestinales OLYMPUS®

ADVERTENCIA:

Adaptador de limpieza de un solo uso:

Usar Gnicamente para la limpieza previa del canal de aire/agua del endoscopio. NO usar mientras se
efectla el procedimiento en el paciente, ya que esto provocaria una insuflaciéon continua 'y, por lo tanto,
lesiones en el paciente. NO RETIRAR LA ETIQUETA DE ADVERTENCIA.

1. Una vez completado el procedimiento en el paciente, apague el sistema de insuflacion/flujo

de aire y separe la valvula de agua/aire del endoscopio. lﬂﬂ'@ g% @

2. Abra el envase precintado estéril y extraiga el adaptador de limpieza de un solo uso. fb . oY jf’-
iV sl =
3. Conecte el adaptador de limpieza de un solo uso al puerto de aire/agua del endoscopio. F“"F"':p.:.u"ﬁ:;ﬂ L 3
Empuije el adaptador hacia abajo, girandolo ligeramente hacia delante y hacia atras hasta que '.‘-'-:‘_::;ml'-" i
BAL

se conecte al puerto de agua/aire.

4. Conecte el sistema de insuflacion/flujo de aire y ajustelo en el flujo de aire maximo.

5. Presione el botdn en el adaptador de limpieza de un solo uso durante 30 segundos para
purgar con agua el canal de agua/aire.

6. Libere el botén para purgar con aire el canal de agua/aire durante 10 segundos.

7. Deseche el adaptador de limpieza de un solo uso después de cada uso y antes de reprocesar
el endoscopio.

Los juegos de valvulas DEFENDO™ de un solo uso han sido certificados internamente por Medivators y se consideran compatibles con
los accesorios de recambio de un solo uso para endoscopios Gl de OLYMPUS® y FUJIFILM™ (incluido en los juegos 100301 y 100303),
endoscopios Gl de PENTAX® (incluido en el juego 100302) endoscopios Gl de OLYMPUS (serie 140/160/180/190) (incluido en los juegos
100305, 100306, 100307, 100310, y 100311), endoscopios FUJIFILM serie 500/600 (incluido en los juegos 100312, 100313 y 100314),
endoscopios Gl de PENTAX serie 90 (incluido en los juegos 100315, 100316 y 100317).

DEFENDO™, ENDOGATOR™ e Y-OPSY™ son marcas registradas de Medivators Inc.

El resto de nombres de empresas o productos a los que se hace referencia en este documento son marcas comerciales de sus
respectivos propietarios.
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DEFENDO™

Single Use Valve Kits

LIETOSANAS PAMACIBA

Virskinamojo trakto (Gl) endoskopams OLYMPUS® ir FUJIFILM™
Pakartotinis uzsakymas Nr. 100301
Vienkartinis biopsinis voztuvas

Pakartotinis uzsakymas Nr. 100303

Vienkartinis biopsinis voztuvas Y-OPSY™

Virskinamojo trakto (Gl) endoskopams PENTAX®
Pakartotinis uzsakymas Nr. 100302
Vienkartinis biopsinis voztuvas

Vir§kinamojo trakto (Gl) endoskopams OLYMPUS®
Pakartotinis uzsakymas Nr. 100305

Vienkartinis oro / vandens, siurbiamasis ir biopsinis voztuvas

Pakartotinis uzsakymas Nr. 100306

Vienkartinis oro / vandens ir siurbiamasis vozZtuvas

Pakartotinis uzsakymas Nr. 100310
Vienkartinis oro / vandens, siurbiamasis ir biopsinis voztuvas bei jungtis ENDOGATOR™

Pakartotinis uzsakymas Nr. 100311

Vienkartinis oro / vandens vozZtuvas, siurbiamasis voztuvas ir jungtis ENDOGATOR™

Pakartotinis uzsakymas Nr. 100322

Vienkartiniai oro / vandens voZtuvas, siurbiamasis voztuvas, biopsinis voztuvas, ENDOGATOR™ jungtis ir valymo adapteris

Pakartotinis uzsakymas Nr. 100323

Vienkartiniai oro / vandens voztuvas, siurbiamasis voztuvas, biopsinis voztuvas ir valymo adapteris

500/600 serijy virskinamojo trakto endoskopams FUJIFILM™
Pakartotinis uzsakymas Nr. 100312

Vienkartinis oro / vandens, siurbiamasis ir biopsinis voztuvas bei jungtis ENDOGATOR™
Pakartotinis uzsakymas Nr. 100313

Vienkartinis oro / vandens, siurbiamasis ir biopsinis voztuvas

Pakartotinis uzsakymas Nr. 100314

Vienkartinis oro / vandens ir siurbiamasis voztuvas

90 serijos virSkinamojo trakto (Gl) endoskopams PENTAX®
Pakartotinis uzsakymas Nr. 100315

Vienkartinis oro / vandens, siurbiamasis ir biopsinis voztuvas bei jungtis ENDOGATOR™

Pakartotinis uzsakymas Nr. 100316

Vienkartinis oro / vandens, siurbiamasis ir biopsinis voztuvas

Pakartotinis uzsakymas Nr. 100317

Vienkartinis oro / vandens ir siurbiamasis voztuvas

Lithuanian
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Numatytoji paskirtis:

Vienkartinis biopsinis voztuvas skirtas endoskopo biopsiniam prievadui uzdengti atliekant endoskopijos procedirg. Biopsinis voztuvas
suteikia prieigg prie endoskopo pereinamujy ir apykaitos kanaly, padeda palaikyti pripttimg ir sumazina biologinés medziagos nuotékio
i8 biopsinio prievado tikimybe endoskopijos procediros metu.

Y-OPSY™ vienkartinis biopsinio voztuvo irigatorius yra skirtas vienu metu endoskopo biopsiniame kanale suaktyvinti irigacijg ir
prietaisy naudojima.

Vienkartinis oro / vandens voZztuvas skirtas reguliuoti endoskopo oro / vandens funkcijas virSkinamojo trakto (Gl) endoskopijos
procedidros metu.

Vienkartinis siurbiamasis voztuvas skirtas reguliuoti endoskopo jsiurbimo funkcijg virSkinamojo trakto (Gl) endoskopijos procediros
metu.

Vienkartiné ENDOGATOR™ jungtis skirta irigacijai steriliu vandeniu naudojant kartu su ENDOGATOR™ irigacijos vamzdeliu ir irigacijos
siurbliu (arba kauteriu), kai atliekamos Gl endoskopijos procedaros.

Vienkartinis valymo adapteris skirtas tik endoskopo oro / vandens kanalo pradiniam valymui, tadiau neskirtas naudoti atliekant procedirg
pacientui.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés:
* Kryzminio uzterSimo prevencijos gairés:
*  PAKARTOTINAI NESTERILIZUOKITE IR NEPERDIRBKITE.

» Atsizvelgiant j endoskopo tipg ir gamintoja, su suderintu endoskopu reikia naudoti tinkamus vienkartinius biopsinius voztuvus,
Y-OPSY biopsiniy voztuvy irigatorius, oro / vandens voztuvus, siurbiamuosius voztuvus ir valymo adapterius.

* Vienkartiniy biopsiniy voztuvy, Y-OPSY biopsiniy vozZtuvy irigatoriy, oro / vandens voztuvy, siurbiamyjy voztuvy ir valymo adapteriy
negalima atnauijinti, pakartotinai apdoroti arba pakartotinai sterilizuoti.

» Vienkartiniai biopsiniai voztuvai, Y-OPSY biopsiniy voztuvy irigatoriai, oro / vandens voztuvai, siurbiamieji voztuvai ir valymo
adapteriai skirti naudoti tik vieng kartg. Naudojant kartotinai kyla kryzminio uzterSimo kiino skys¢iais rizika. ISmeskite po
kiekvienos procediros.

* Vienkartinj valymo adapterj galima naudoti tik endoskopo oro / vandens kanalo pradiniam valymui. NENAUDOKITE atlikdami
proceddras pacientams.

» Biologinj pavojy keliancius voztuvus iSmeskite vadovaudamiesi vietos, regiono ir federaliniais reikalavimais.

« PASTABA: jei pakuoté paZeista arba buvo atidaryta prie§ numatytajj naudojimg, vienkartinius biopsinius voZtuvus, Y-OPSY biopsiniy
voztuvy irigatorius, oro / vandens voztuvus, siurbiamuosius voZtuvus ir valymo adapterius bitina nedelsiant iSmesti.

» Sterilumas negarantuojamas, jei pakuoté buvo atidaryta ar pazeista. Nenaudokite, jei pakuoté ar gaminys pazeisti.

» Pagalbos kreipkités | klienty prieZidros tarnybg.
+ Pagal federaline (JAV) teise §j jrenginj galima parduoti tik gydytojui arba gydytojo nurodymu. R 0 N LY

ISPEJIMAS:
"'* Dirbdami su gaminiu visada muvékite pirstines ir kitas tinkamas asmens apsaugos priemones, pvz., tinkamus
\ j drabuzius ir veido kauke. Po naudojimo Sie gaminiai gali kelti potencialy biologinj pavojy. Elkités ir Salinkite
\*/ vadovaudamiesi priimta medicinine praktika ir taikomais vietos, regiono ir Salies jstatymais bei taisyklémis.

Naudojimo instrukcija (pagal DEFENDO™ vienkartinio
voztuvo rinkinio komponenta):

Vienkartiniai biopsiniai voztuvai virSkinamojo trakto (Gl) STERILIZUOTA PAKARTOTINAI TKVIENAM
endoskopams OLYMPUS®, PENTAX® ir FUJIFILM™ El#lf?r?tj)AONKTsmA NESTERII.IZUOTI @Nnunoumm

1. Atpléskite sterilig pakuote ir iSimkite vienkartinj biopsinj voztuva.

2. Uzdékite vienkartinj biopsinj voZtuvg ant endoskopo biopsinio prievado.

3. Visuomet patikrinkite, ar uzdarytas biopsinio voZtuvo dangtelis.

4. Jei priedo skersmuo >3 mm, atidarykite instrumentams skirtg dangtel;. PENTAX OLYMPUS
5. Baige procedirg iSimkite ir iSmeskite vienkartinj biopsinj voztuva. FUJIFILM

82 Lithuanian




Vienkartinis Y-OPSY™ voztuvas virSkinamojo trakto (Gl) STERILIZUOTA
endoskopams OLYMPUS® ir FUSIFILM™ (e b, (v (X
1. Atpléskite sterilig pakuote ir iSimkite vienkartinj Y-OPSY biopsinio voztuvo irigatoriy.

Uzdékite vienkartinj Y-OPSY biopsinio voztuvo irigatoriy ant endoskopo OLYMPUS

arba FUJIFILM biopsinio prievado.

2. Naudodami atgalinj voztuva, prijunkite vienkartinf ENDOGATOR™ irigacijos vamzdelj — v

prie Y-OPSY biopsinio voztuvo irigatoriaus. Vienkartinis Y-OPSY biopsinio voztuvo
irigatorius naudojamas tik kartu su vienkartiniu ENDOGATOR irigacijos vamzdeliu.

3. ATSARGIAI: NENUIMKITE ATGALINIO VOZTUVO. Atgaliniai voZtuvai pritvirtinti ir nenuimami.

4. Leétai jveskite instrumentg j vienkartinj Y-OPSY biopsinio voztuvo irigatoriy. Jei priedo skersmuo >3 mm, atidarykite instrumentams
skirtg dangtelj. PASTABA: Irigacijos, siurbimo ir jpdtimo metu dangtelj bitina uzdaryti.

5. lIrigacijos metu ir naudodami biopsinius instrumentus sumazinkite irigacijos siurblio nuostata. Siurblio nuostata gali skirtis

priklausomai nuo biopsinio kanalo ir instrumento dydziy. Kuo labiau uztveriamas kanalas, tuo mazesné siurblio nuostata.
Jei tai turi jtakos siurbimui, iSimkite instrumentg i$ kanalo.

6. |]SPEJIMAS: Gali kilti rizika paciento saugumui: Jeigu vienkartinis Y-OPSY biopsinio voZtuvo irigatorius prateka,
prijungta vienkartiné ENDOGATOR irigacijos vamzdeliy sistema gali bati uZtersta, ir, siekiant uztikrinti paciento sauguma,
ja batina iSmesti.
7. Baige procedirg nuimkite ir iSmeskite vienkartinj Y-OPSY biopsinio voztuvo irigatoriy ir vienkartinf ENDOGATOR™ irigacijos vamzdelj.

Vienkartinis oro / vandens voztuvas 500/600 serijos virSkinamojo STERILIZUOTA PAKARTOTINAI nxvuzum
trakto (Gl) endoskopams OLYMPUS®, 90 serijos IJ°ENTAX® ir FU.jJIFILMT'VI EEHE 2‘4‘.‘{2,?3“0".{5..,,, "Es""'”z'”" "‘“"’°"M“'
1. Atpléskite sterilig pakuote ir iSimkite vienkartinj oro / vandens voZztuva. “‘j O » "
2. Spauskite voztuva Zemyn, Siek tiek pasukiodami jj atgal ir pirmyn,

kad voZztuvas jsitvirtinty oro / vandens prievade.
3. Prie$ procediirg paspauskite oro / vandens voztuva, kad uzpildytuméte OLYMPUS PENTAX FUJIFILM

oro / vandens kanalg.

4. Po kiekvienos proceduros prieS endoskopo ruosima kartotiniam naudojimui iSmeskite
vienkartinj oro / vandens voztuva.

Vienkartinis siurbiamasis voztuvas 500/600 serijos virskinamojo trakto o STERILIZUOTA mxnmormm @nxwmm
(Gl) endoskopams OLYMPUS?®, 90 serijos PENTAX ir FUJIFILM™ ETILENO OKSIDA @ . NAUDOIMUI

1. Atpléskite sterilig pakuote ir iSimkite vienkartinj siurbiamajj voztuva. )
2. Spauskite voztuva Zemyn, Siek tiek pasukiodami jj atgal ir pirmyn, ' ‘
kad voZtuvas jsitvirtinty siurbimo prievade.

3. Prie$ procediirg paspauskite siurbiamajj voztuva. OLYMPUS PENTAX FUJIFILM

4. Po kiekvienos proceddros prieS endoskopo ruoSima kartotiniam naudojimui iSmeskite
vienkartinj siurbiamajj voZtuva.

. . . . STERILIZUOTA
Vienkartiné ENDOGATOR™ jungtis . () e, NN
1. Atpléskite sterilig pakuote ir iSimkite vienkartine ENDOGATOR™ jungt;.
Prijunkite vienkartine ENDOGATOR jungtj prie Gl endoskopo papildomo -
vandens prievado jstatydami prietaisg j sriegius ir Iétai sukdami, d } - E o)
kol pajusite pasipriesinima. 0] i Gl

2. Patikimai pritvirtinkite vienkartinio ENDOGATOR irigacijos vamzdelio atgalinj

- L L OLYMPUS PENTAX FUJIFILM
voztuvg Luerio jungtimi.

3. PrieS pradédami procedira, paspaude kojinj pedalg steriliu vandeniu uzpildykite
vienkartinius ENDOGATOR irigacijos vamzdelius ir Gl endoskopa.

4. Po kiekvienos procediros iSmeskite vienkartinge ENDOGATOR jungt;.
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OLYMPUS® Gl endoskopy vienkartinis valymo adapteris ETHYLENE OKIDE. °°"°"‘““'“”ZE @5'"“““5”"”

ISPEJIMAS:

Vienkartinis valymo adapteris:

Naudokite tik endoskopo oro / vandens kanalo pradiniam valymui. NENAUDOKITE atlikdami
procediiras pacientams, nes bus nuolat vykdomas jpatimas ir bus suzalotas pacientas.
NENUIMKITE |SPEJAMOSIOS ETIKETES.

1. UZbaige pacientui atliekamg procedira, iSjunkite jpdtimo / oro srauto sistemg ir iSimkite

vandens / oro voztuva i§ endoskopo. nl“ﬁ@- !-q
2. Atpléskite sterilig pakuote ir i§imkite vienkartinj valymo adapterj. ih“hf:mu ow_-l
3. Prijunkite vienkartinj valymo adapterj prie endoskopo oro / vandens prievado. Spauskite prac r h.».=|~1-;}':;i|.4 S

adapterj zemyn, Siek tiek pasukiodami jj atgal ir pirmyn, kad adapteris jsitvirtinty oro /
vandens prievade.

4. ljunkite jpatimo / oro srauto sistemg ir nustatykite didziausio oro srauto nuostatg.

5. Paspauskite vienkartinio valymo adapterio mygtukg ir palaikykite paspaude 30 sekundziy,
kad praplautuméte oro / vandens kanalg vandeniu.

6. Atleiskite mygtuka, kad oro / vandens kanalas baty 10 sekundziy valomas oru.

7. Kaskart panaudoje iSmeskite vienkartinj valymo adapterj, prieS pakartotinai apdorodami
endoskopa.

DEFENDO™ vienkartiniy voztuvy rinkiniy kokybé bendrovés ,Medivators* patikrinta gamykloje ir nustatyta, kad Sie gaminiai tinkami
naudoti kaip atsarginiai priedai su vir§kinamojo trakto (GI) endoskopais OLYMPUS® ir FUJIFILM™ (taikoma 100301 ir 100303 rinkiniy
gaminiams), Gl endoskopais PENTAX® (taikoma 100302 rinkinio gaminiams), Gl endoskopais OLYMPUS (140/160/180/190 serijy)
(taikoma 100305, 100306, 100307, 100310 ir 100311 rinkiniy gaminiams), 500/600 serijy endoskopais FUJIFILM (taikoma 100312,
100313 ir 100314 rinkiniy gaminiams), 90 serijos Gl endoskopais PENTAX (taikoma 100315, 100316 ir 100317 rinkiniy gaminiams).

DEFENDO™, ENDOGATOR™ ir Y-OPSY™ — tai bendrovés ,Medivators Inc* prekiy zenklai.
Visi kiti Siame dokumente minimi jmoniy arba produkty pavadinimai yra atitinkamo jy savininko prekiy Zenklai.
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DEFENDO™

Single Use Valve Kits

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Do gastroskopow OLYMPUS® i FUJIFILM™
Numer katalogowy 100301
Jednorazowy zawor biopsyjny

Numer katalogowy 100303
Jednorazowy zawor Y-OPSY ™

Do gastroskopow PENTAX®
Numer katalogowy 100302
Jednorazowy zawor biopsyjny

Do gastroskopow OLYMPUS®
Numer katalogowy 100305
Jednorazowy zawor powietrza/wody, ssacy i biopsyjny

Numer katalogowy 100306

Jednorazowy zawor powietrza/wody i ssgcy

Numer katalogowy 100310

Jednorazowy zawor powietrza/wody, ssacy i biopsyjny oraz ztgcze ENDOGATOR™
Numer katalogowy 100311

Jednorazowy zawor powietrza/wody, zawor ssgcy oraz ztgcze ENDOGATOR™

Numer katalogowy 100322

Do jednorazowego uzytku/Zawor wody, zawoér ssacy, zawor biopsyjny, ztgcze ENDOGATOR™
i adapter myjacy

Numer katalogowy 100323

Do jednorazowego uzytku/Zawor wody, zawor ssacy, zawor biopsyjny i adapter myjgcy

Do gastroskopow FUJIFILM™ serii 500/600
Numer katalogowy 100312
Jednorazowy zawor powietrza/wody, ssacy i biopsyjny oraz ztgcze ENDOGATOR™

Numer katalogowy 100313
Jednorazowy zawor powietrza/wody, ssacy i biopsyjny

Numer katalogowy 100314
Jednorazowy zawor powietrza/wody i ssgcy

Do gastroskopow PENTAX® serii 90
Numer katalogowy 100315
Jednorazowy zawdr powietrza/wody, ssacy i biopsyjny oraz ztgcze ENDOGATOR™

Numer katalogowy 100316
Jednorazowy zawor powietrza/wody, ssacy i biopsyjny

Numer katalogowy 100317
Jednorazowy zawdr powietrza/wody i ssgcy
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Zastosowanie:

Jednorazowy zawér biopsyjny jest przeznaczony do zabezpieczenia kanatu wlotowego endoskopu podczas zabiegu. Jednorazowy
zawor biopsyjny umozliwia wprowadzenie i wymiane urzgdzen endoskopowych pomaga utrzymaé napetnienie powietrzem i
minimalizuje wycieki biomateriatu z portu kanatu biopsyjnego podczas zabiegu endoskopowego.

Jednorazowy zawér biopsyjny Y-OPSY™ z irygatorem jest przeznaczony do réwnoczesnej irygacji i wprowadzania instrumentarium do
kanatu biopsyjnego endoskopu.

Jednorazowy zawor powietrza/wody stuzy do kontrolowania funkcji powietrza/wody w endoskopie podczas wykonywania gastroskopii.
Jednorazowy zawér ssgcy stuzy do kontrolowania funkcji ssania w endoskopie podczas wykonywania gastroskopii.

Jednorazowe ztgcze ENDOGATOR™, stosowane razem z pompg irygacyjng (lub kauterem), jest przeznaczone do stosowania
w potgczeniu z przewodem irygacyjnym ENDOGATOR™ w celu zapewnienia irygacji za pomocg wody sterylnej podczas
zabiegow gastroskopii.

Jednorazowy adapter myjacy jest przeznaczony do stosowania jedynie w celu wstepnego oczyszczenia kanatu powietrza/wody endoskopu
i nie moze by¢ uzywany w czasie zabiegu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:
« Wytyczne dotyczace zapobiegania zanieczyszczeniu krzyzowemu:
+ NIE NALEZY PONOWNIE STERYLIZOWAC ANI PRZYGOTOWYWAC DO PONOWNEGO UZYCIA .

* Nalezy stosowac jednorazowe zawory biopsyjne, zawory biopsyjne Y-OPSY z irygatorem, zawory powietrza/wody, zawory ssace i
adaptery myjgce zgodne z endoskopem, odpowiednio do typu/producenta sprzetu.

+ Jednorazowe zawory biopsyjne, zawory biopsyjne Y-OPSY z irygatorem, zawory powietrza/wody, zawory ssgce i adaptery myjace nie
mogg by¢ regenerowane, przygotowywane do ponownego uzycia ani poddawane ponownej sterylizaciji.

+ Jednorazowe zawory biopsyjne, zawory biopsyjne Y-OPSY z irygatorem, zawory powietrza/wody, zawory ssgce i adaptery myjace
sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie stwarza ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego ptynéw
ustrojowych. Wyrzuci¢ po kazdym zabiegu.

+ Jednorazowego adaptera myjacego nalezy uzywac wytacznie do wstepnego oczyszczania kanatu powietrza/wody endoskopu. NIE
stosowac w czasie zabiegu.

« Zawory stanowigce potencjalne zagrozenie biologiczne nalezy usung¢ zgodnie z przepisami lokalnymi, regionalnymi i krajowymi.

+  UWAGA: Jesli opakowanie zostanie uszkodzone lub otwarte przed uzyciem, jednorazowe zawory biopsyjne, zawory biopsyjne
Y-OPSY z irygatorem, zawory powietrza/wody, zawory ssace i adaptery myjace nalezy natychmiast wyrzucic.

« Jedli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone, nie mozna zagwarantowac sterylnosci. Nie uzywad, jesli opakowanie lub produkt
sg uszkodzone.

* Aby uzyska¢ pomoc, nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta.

* Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego wyrobu wytgcznie
przez lekarza lub na jego zlecenie. R O N LY

OSTRZEZENIE:
P Podczas pracy zawsze uzywac rekawic i innych odpowiednich $srodkéw ochrony indywidualnej, np. fartucha
i maski na twarz. Po uzyciu produkt moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne. Uzywa¢ i usuwaé
\‘l zgodnie z przyjeta praktyka lekarskg oraz obowigzujgcymi lokalnymi, stanowymi i federalnymi ustawami i
innymi przepisami.

Instrukcja uzycia (przy systemie zaworu jednorazowego DEFENDO™):

Jednorazowe zawory biopsyjne do gastroskopow WYSTERYLIZOWANO . NIESTERTLIZOWAC WYLACZNIE DO

0LYMPUS®, PENTAX® i FUJIFILM ™ STERILE m %ITAYII(szATLENKU PONOWNIE :jEilv:%Azowmo

1. Rozerwac sterylne opakowanie peel pack i wyja¢ jednorazowy zawor biopsyjny.

2. Umiesci¢ jednorazowy zawér biopsyjny na porcie kanatu biopsyjnego endoskopu.
3. Zawsze upewnic sie, ze pokrywka jednorazowego zaworu biopsyjnego jest zamknieta.
4. Jesli Srednica akcesorium wynosi > 3 mm, otworzy¢ pokrywke na instrumentarium.
i ] ] . L L. i PENTAX OLYMPUS
5. Po zakonczeniu zabiegu nalezy zdjg¢ zawor i go usungc. FUJIFILM
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Jednorazowe zawory Y-OPSY™ do WYSTERYLIZOWANO NIE STERYLIZOWAC WYLACZNIE DO
gastroskop6w OLYMPUS® i FUJIFILM™ ZAPOMOCATLENKU Pouowmr DUORAZONECO
1. Rozerwac sterylne opakowanie peel pack i wyja¢ jednorazowy zawor

biopsyjny Y-OPSY. Umiesci¢ jednorazowy zawor biopsyjny Y-OPSY na porcie

kanatu biopsyjnego endoskopu OLYMPUS lub FUJIFILM.
2. Podtaczy¢ jednorazowy przewdd irygacyjny ENDOGATOR™ do jednorazowego —

zaworu biopsyjnego Y-OPSY z irygatorem przez zawor zwrotny. Jednorazowy zawor

biopsyjny Y-OPSY z irygatorem moze by¢ uzywany wytacznie w potaczeniu z

jednorazowym przewodem irygacyjnym ENDOGATOR.
3. PRZESTROGA: NIE ZDEJMOWAC ZAWORU ZWROTNEGO. zawdr zwrotny jest zamontowany na state.

4. Powoli wprowadza¢ instrument w jednorazowy zawér biopsyjny Y-OPSY z irygatorem. Jesli $rednica akcesorium wynosi > 3 mm,
otworzy¢ pokrywke na instrumentarium. UWAGA: Pokrywka musi by¢ zamknieta podczas irygacji, ssania i przedmuchiwania.

5. Zmniejszy¢ ustawione parametry pompy irygacyjnej podczas korzystania z instrumentarium do biopsji. Ustawienie pompy moze by¢
rézne w zaleznosci od wielko$ci kanatu biopsyjnego i rozmiaru instrumentu. Im bardziej zablokowany kanat, tym nizsze ustawienie
pompy. Jesli zostanie zakidcona funkcja ssania, nalezy wyja¢ instrument z kanatu.

6. OSTRZEZENIE: Potencjalne zagrozenie bezpieczenstwa pacjenta: Jesli jednorazowy zawér biopsyjny Y-OPSY z irygatorem jest
nieszczelny, podtgczony jednorazowy przewdd irygacyjny ENDOGATOR jest potencjalnie zanieczyszczony i nalezy go wyrzucic,
aby zapewnié¢ bezpieczenstwo pacjentowi.

7. Po zakonczeniu zabiegu zdjg¢ i wyrzuci¢ jednorazowy zawor biopsyjny Y-OPSY z irygatorem i jednorazowy przewdd irygacyjny
ENDOGATOR.

Jednorazowy zawér powietrza/wody do gastroskopéw STERILE| 0] %SB%:‘J%}{?E’!G'.{S & it s

o ® it A ™ e ETVLENU L vivTKY

OLYMPUS®, PENTAX® serii 90 i FUJIFILM™ serii 500/600

1. Rozerwac sterylne opakowanie peel pack i wyjaé jednorazowy zawor ‘1.‘ » ’
powietrza/wody.
2

. Docisng¢ w dét jednorazowy zawor powietrza/wody, przekrecajgc nim lekko
do przodu i do tytu, az zawor zostanie zamocowany w porcie powietrza/wody. OLYMPUS PENTAX FUJIFILM

3. Przed rozpoczeciem zabiegu wcisngé jednorazowy zawor powietrza/ wody, aby
wstepnie napetni¢ kanat powietrzna/wody.

4. Woyrzuci¢ jednorazowy zawér powietrza/wody po kazdym zabiegu przed przygotowaniem endoskopu do ponownego uzycia.

o o WYSTERYLIZOWANO WYLACZNIE DO
Jednorazowy zawor ssacy do gastroskopow STERE 0] 24 POMOCA TLENKU & NIE STERYLIZOWAC JEDNORAZOWEGO
ETYLENU

OLYMPUS®, PENTAX® serii 90 i FUJIFILM™ serii 500/600 . UEYTKU

1. Rozerwac sterylne opakowanie peel pack i wyjaé jednorazowy zawoér ssacy. 2
2. Docisngé w dot jednorazowy zawor ssacy, przekrecajgc nim lekko do przodu i

do tytu, az zawor znajdzie sie w otworze ssgcym.
3. Przed rozpoczeciem zabiegu wcisng¢ jednorazowy zawor ssacy. OLYMPUS PENTAX FUJIFILM

4. Woyrzuci¢ jednorazowy zawér ssgcy po kazdym zabiegu przed
przygotowaniem endoskopu do ponownego uzycia.

WYSTERYLIZOWANO ) WYLACINIE DO
Jednorazowe ztagcze ENDOGATOR™ ZAPOMOCATLENKU & e LOAC JDNOMZONEGD
1. Rozerwac¢ sterylne opakowanie peel pack i wyja¢ jednorazowe ztgcze
ENDOGATOR. Podtgczy¢ jednorazowe ztgcze ENDOGATOR do -
pomocniczego portu wody gastroskopu, zaczepiajgc gwint i powoli krecgc d 3 - K e
az do wyczucia oporu. D] | i Gt

o
2. Solidnie przymocowac do jednorazowego zaworu zwrotnego przewodu i

rygacyjnego ENDOGATOR za pomocg ztgcza Luer Lock. SRS HIMLES Al

3. Przed uzyciem nalezy wcisng¢ pedat, aby wstepnie napetni¢ przewdd irygacyjny
ENDOGATOR i gastroskop wodg sterying.

4. Wyrzuci¢ jednorazowe ztgcze ENDOGATOR po kazdym zabiegu.
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Jednorazowe adaptery myjace do endoskopéw OLYMPUS® GI ETHVLENE OXIDE °° NOT RESTERILIZE @5'"““ USEONLY

OSTRZEZENIE:

Jednorazowy adapter myjacy:

Stosowac wytacznie do wstepnego oczyszczania kanatu powietrza/wody. NIE stosowac¢ w czasie zabiegu,
spowodowatoby to ciagla insuflacje i obrazenia pacjenta. NIE USUWAC ETYKIETY OSTRZEGAWCZE.J.

1. Po zakonczeniu zabiegu nalezy wylgczy¢ uktad insuflacji/przeptywu powietrza i wyjgé z

endoskopu zawor wody/powietrza. nl“ﬁ@ l;;.lz_

2. Rozerwa¢ jatowe opakowanie peel pack i wyjaé jednorazowy adapter myjacy. m\"p‘ﬁ ot L“N‘_'t "

3. Podtgczy¢ jednorazowy adapter myjacy do portu powietrza/wody endoskopu. Docisngé 'F"“F": p.aahq--]}':;,i'ﬁ R
adapter, obracajgc go delikatnie raz w jedna, raz w drugg strone, dopdki nie zostanie iﬁ: L0

zamocowany w porcie powietrza/wody.

4. Wigczy¢ uktad insuflacji/przeptywu powietrza i ustawi¢ go na maksymalny przeptyw
powietrza.

5. Nacisng¢ przycisk w jednorazowym adapterze myjacym na 30 sekund, aby przeptukaé
wodg kanat powietrza/wody.

6. Zwolni¢ przycisk i przez 10 sekund przedmuchiwa¢ powietrzem kanat wody/powietrza.

7. Jednorazowy adapter myjacy nalezy wyrzucac po kazdym uzyciu, przed przygotowaniem
endoskopu do ponownego uzycia.

Zestawy jednorazowych zaworéw DEFENDO™ otrzymatly wewnetrzng kwalifikacje Medivators i s uznawane za zgodne zamienne
akcesoria jednorazowego uzytku do gastroskopéw OLYMPUS® i FUJIFILM™ (wraz z zestawami 100301 i 100303), gastroskopdw
PENTAX® (wraz z zestawem 100302), gastroskopow OLYMPUS (seria 140/160/180/190) (wraz z zestawami 100305, 100306, 100307,
100310 i 100311), endoskopami FUJIFILM serii 500/600 (wraz z zestawami 100312, 100313 i 100314), endoskopami PENTAX serii 90
(wraz z zestawami 100315, 100316 i 100317).

DEFENDO™, ENDOGATOR™ i Y-OPSY™ sg znakami towarowymi Medivators Inc.

Wszystkie inne nazwy spotek lub produktéw wymienione w niniejszym dokumencie sg znakami towarowymi nalezacymi do ich
odpowiednich wiascicieli.
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DEFENDO™

Single Use Valve Kits

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE
Pentru endoscoape Gl OLYMPUS® si FUJIFILM™

Comanda reluata nr. 100301
Valva de unica folosint{a pentru biopsie

Comanda reluata nr. 100303
Valva de unica folosinta Y-OPSY™

Pentru endoscoape Gl PENTAX®
Comanda reluata nr. 100302
Valva de unica folosinta pentru biopsie

Pentru endoscoape Gl OLYMPUS®

Comanda reluata nr. 1 03 5 o

Valva de unica folosinta pentru aer/apa, aspiratie si biopsie

Comanda reluata nr. 100306 o

Valva de unica folosinta pentru aer/apa si aspiratie

Comanda reluata nr. 100310

Valva de unica folosinta pentru aer/apa, aspiratie si biopsie si conector de unica folosinta ENDOGATOR™

Comanda reluata nr. 100311
Valva de unica folosinta pentru aer/apa, aspiratie si conector de unica folosintd ENDOGATOR™

Comanda reluata nr. 100322

Supapa pentru aer/apa de unica folosinta, supapéa de aspiratie, supapéa de biopsie, conector ENDOGATOR™
si adaptor pentru curatare

Comanda reluata nr. 100323

Supapa pentru aer/apa de unica folosinta, supapa de aspiratie, supapa de biopsie si adaptor pentru curatare

Pentru endoscoage Gl FUJIFILM™ seria 500/600

Comanda reluata nr. 100312
Valva de unica folosinta pentru aer/apa, aspiratie si biopsie si conector de unica folosinta ENDOGATOR™

Comanda reluata nr. 100313

Valva de unica folosinta pentru aer/apa, aspiratie si biopsie
Comanda reluata nr. 100314 o

Valva de unica folosinta pentru aer/apa si aspiratie

Pentru endoscoape Gl PENTAX® seria 90
Comanda reluata nr. 100315 S _ )
Valva de unica folosinta pentru aer/apa, aspiratie si biopsie si conector de unica folosinta ENDOGATOR™

Comanda reluata nr. 100316

Valva de unica folosint{a pentru aer/apa, aspiratie si biopsie
Comanda reluata nr. 100317

Valva de unica folosin{a pentru aer/apa si aspiratie
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Utilizare preconizata:

Valva de unica folosinta pentru biopsie este conceputa pentru acoperirea orificiului pentru biopsie al endoscopului in timpul unei
proceduri endoscopice. Valva de unicé folosinta pentru biopsie asigura accesul pentru trecerea si inlocuirea dispozitivului endoscopic,
ajuta la mentinerea insuflatiei si minimizeaza scurgerea materialului biologic din orificiul pentru biopsie Tn timpul procedurii endoscopice.

Irigatorul de unica folosinta Y-OPSY ™ pentru valva de biopsie este conceput pentru a asigura irigarea si instrumentarea simultana in
canalul de biopsie al endoscopului.

Valva de unica folosinta pentru aer/apa este conceputa in scopul utilizarii pentru controlul functiei aer/apa a unui endoscop in timpul
unei proceduri endoscopice Gl.

Valva de unicé folosintd pentru aspiratie este conceputa in scopul utilizarii pentru controlul functiei de aspirare a unui endoscop in
timpul unei proceduri endoscopice Gl.

Conectorul de unica folosinta ENDOGATOR™ este conceput pentru utilizarea in combinatie cu o tubulatura de irigare ENDOGATOR™,
pentru a asigura irigarea cu apa sterila in timpul procedurilor endoscopice Gl, atunci cand se utilizeaza impreuna cu o pompa de irigare
(sau unitate de cauterizare).

Adaptorul pentru curatare de unica folosinta este destinat utilizarii numai la canalul pentru aer/apa precuratat al endoscopului si nu va fi
utilizat in timpul procedurii pentru pacient.

Avertismente si precautii:

+ Linii directoare pentru prevenirea contaminarii incrucisate:
*+ ANU SE RESTERILIZA SAU RETRATA.

» Supapele pentru biopsie, irigatoarele cu supapa pentru biopsie Y-OPSY, supapele pentru aer/apa, supapele pentru aspiratie si
supapele pentru curatare de unica folosinta si corespunzéatoare, trebuie utilizate impreuna cu endoscopul compatibil, in conformitate
cu tipul domeniului de utilizare/cu producatorul.

+ Supapele pentru biopsie, irigatoarele cu supapa pentru biopsie Y-OPSY, supapele pentru aer/apa, supapele pentru aspiratie si
supapele pentru curatare de unica folosinta nu se vor reconditiona, reprelucra sau resteriliza.

+ Supapele pentru biopsie, irigatoarele cu supapa pentru biopsie Y-OPSY, supapele pentru aer/apa, supapele pentru aspiratie si
supapele pentru curatare de unica folosinta sunt numai de unica folosinta. Reutilizarea implica riscul de contaminare incrucisata
a fluidelor corporale. A se elimina ca deseuri dupa fiecare procedura.

» Adaptorul pentru curatare de unica folosinta se va utiliza numai la canalul pentru aer/apa precuratat al endoscopului. A NU se utiliza in
alte proceduri pentru pacient.

+ Eliminati ca deseuri valvele cu risc biologic Tn conformitate cu reglementarile locale, de stat si federale.

+ OBSERVATIE: Daca ambalajul este deteriorat sau deschis Tnainte de utilizarea prevazuta, supapele pentru biopsie, irigatoarele
cu supapa pentru biopsie Y-OPSY, supapele pentru aer/apa, supapele pentru aspiratie si adaptoarele pentru curatare de unica
folosinta trebuie eliminate imediat ca deseuri.

+ Conditia sterila nu este garantata daca ambalajul a fost deschis sau deteriorat. A nu se utiliza daca ambalajul sau produsul
este deteriorat.

+ Contactati serviciul de relatii cu clientii pentru asistenta.

* Legea federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv o N LY
de catre sau la comanda unui medic. R

AVERTISMENT:
k)\ in timpul manipulérii, utilizati intotdeauna ménusi si alt echipament personal adecvat de protectie, de ex.,
halat si masca pentru fata. Dupa utilizare, aceste produse pot prezenta un potential de risc biologic. A se
\ll manipula si a se elimina in conformitate cu practica medicala acceptata si cu legile si reglementarile locale,
de stat si federale care se aplica.

Instructiuni de utilizare (pentru componenta set de valve de unica folosinta DEFENDO™):

Valve de unica folosinta pentru biopsie, pentru endoscoape
Gl OLYMPUS®, PENTA§(®p§i FUJIFILM™ P [ g, wus"fs“muu @ﬂﬂ?ﬂ%‘:ﬁ%‘;}#ﬂ

1. Desfaceti pelicula ambalajului steril si scoateti valva de unica folosinta pentru biopsie.

2. Pozitionati valva de unica folosinta pentru biopsie pe orificiul pentru biopsie al endoscopului.
3. Asigurati-va intotdeauna ca clapeta valvei de unica folosinta pentru biopsie este inchisa.
4. Daca diametrul elementului ri te >3 mm hideti clapet ntru instrumentar.
ac.a diametru ee" entului .ac.ces.o .|u e.se 3 , desc |de,|.cape a'pe uins u e. a PENTAX OLYMPUS
5. La finalul procedurii, scoateti si eliminati ca deseu valva de unica folosinta pentru biopsie. FUJIFILM
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alua de unica folosinta YLOPSY™ pentru endoscoape s, (R)smensenn (DAL

1. Desfaceti pelicula ambalajului steril si scoateti irigatorul cu valva de unica folosinta Y-OPSY pentru
biopsie. Pozitionati irigatorul pentruvalva de unica folosintd Y-OPSY pentru biopsie pe orificiul
pentru biopsie al endoscopului OLYMPUS sau FUJIFILM.

2. Atasati tubulatura de unica folosinta pentru irigare ENDOGATOR™ |a irigatorul pentruvalva de _— v
unica folosinta Y-OPSY pentru biopsie prin supapa antiretur. Irigatorul pentruvalva de unica folosinta
Y-OPSY pentru biopsie se va utiliza numai in combinatie cu tubulatura de unica folosinta pentru
irigare ENDOGATOR.

3. ATENTIE: NU INDEPARTATI SUPAPA ANTIRETUR. Supapele antiretur sunt atasate permanent.

4. Introduceti lent instrumentul in irigatorul pentruvalva de unica folosinta Y-OPSY pentru biopsie. Daca diametrul elementului
accesoriu este > 3 mm, deschideti clapeta pentru instrumentar. OBSERVATIE: Clapeta trebuie sa fie inchisa pentru irigare,
aspirare si insuflare.

5. Reduceti setarile pompei de irigare atunci cand irigati in timpul utilizarii instrumentarului pentru biopsie. Setarile pompei de irigare
pot varia in functie de dimensiunea canalului pentru biopsie si de dimensiunea instrumentului. Cu cat canalul este mai obstructionat,
cu atat mai mici trebuie sa fie setarile pompei de irigare. Daca aspirarea este afectata, scoateti instrumentul din canal.

6. AVERTISMENT: Risc potential pentru siguranta pacientului: Daca irigatorul pentruvalva de unica folosinta Y-OPSY pentru
biopsie prezinta scurgeri, este posibil ca tubulatura de unica folosinta pentru irigare ENDOGATOR atasata sa fie contaminata si
trebuie eliminata ca deseu, pentru a asigura siguranta pacientului.

7. La finalul procedurii, scoateti si eliminati ca deseuri irigatorul pentruvalva de unica folosinta Y-OPSY pentru biopsie si tubulatura de
unica folosinta pentru irigare ENDOGATOR.

endoscoape Gl OLYMPUSE, PENTAXE saria 60 e S (@ ()

si FUJIFILM™ seria 500/600 33 » »
1. Desfaceti pelicula ambalajului steril si scoateti valva de unica folosinta

pentru aer/apa.

2. Apasati valva de unica folosinta pentru aer/apa, rasucind usor inapoi si inainte, OLYMPUS PENTAX FUJIFILM
pana cand valva se cupleaza pe orificiul pentru aer/apa.

3. Tnaintea procedurii, depresurizati valva de unica folosinta pentru aer/apa pentru a amorsa canalul
pentru aer/apa.

4. Eliminati ca deseu valva de unica folosinta pentru aer/apa dupa fiecare procedura, inainte de a
retrata endoscopul.

Valva de unica folosinta pentru aspiratie, pentru s e STERILZNT QU Auusmmmu @Nummsumu
4 A OXID DE ETILENA A A
endoscoape Gl OLYMPUS®, PENTAX® seria 90 & UNICA FOLOSINTA

si FUJIFILM™ seria 500/600 )
1. Desfaceti pelicula ambalajului steril si scoateti valva de unica folosinta
pentru aspiratie.

2. Apasati valva de unica folosinta pentru aspiratie, rasucind usor inapoi si inainte, OLYMPUS PENTAX FUJIFILM
pana cand valva se cupleaza pe orificiul pentru aspiratie.

3. Tnainte de procedura, depresurizati valva de unica folosinta pentru aspiratie.

4. Eliminati ca deseu valva de unica folosinta pentru aspiratie dupa fiecare procedura,
fnainte de a retrata endoscopul.

Conectorul de unica folosinta ENDOGATOR™ STELE [E0 ] gy D EILENA ‘““5"“‘“'“”" @ﬁ:ﬂg'ﬂ;ﬁm
1. Desfaceti pelicula ambalajului steril si scoateti conectorul de unica
folosinta ENDOGATOR. Atasati conectorul de unica folosinta ENDOGATOR Y i
la orificiul auxiliar pentru apa al endoscopului Gl, cupland filetele si rasucind usor "” ‘.‘i'l = !
pana cand simtiti ca Tntdmpinati rezistenta. @ v

2. Atasati ferm supapa antiretur a tubulaturii de unica folosinta pentru irigare )
ENDOGATOR, cu ajutorul racordului de blocare luer. OLYMPUS PENTAX FUJIFILM

3. Tnainte de procedura, activati pedala si amorsati cu apa sterila tubulatura de unica
folosinta pentru irigare ENDOGATOR si endoscopul Gl.

4. Dupa fiecare procedura, eliminati ca deseu conectorul de unica folosinta ENDOGATOR.
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Adaptor pentru curitare de unica folosinta pentru [SERIETE0 | ErhviEN oKk °°"°"‘““"'”“ @“"““““““”
endoscoape OLYMPUS® GI

AVERTISMENT:

Adaptor pentru curatare de unica folosinta:

A se utiliza numai la canalul pentru aer/apa precuratat al endoscopului. A NU se utiliza in
procedurile pentru pacient; aceasta va duce la insuflatia continua si vatamarea pacientului.
NU INDEPARTATI ETICHETA DE AVERTIZARE.

1. Dupa ce procedura pentru pacient este finalizata, opriti sistemul de insuflatie/fluxul de aer

si Indepartati supapa pentru aer/apa de la endoscop. ulﬂﬁ'@. !’q
2. Deschideti ambalajul steril si scoateti adaptorul pentru curatare de unica folosinta. mﬂﬂf 0 ot“_':: "
3. Atasati adaptorul pentru curatare de unica folosinta la portul pentru aer/apa al endoscopului. F‘““":"; P,,n}-;}'.;:i i 3
jot 100 U

Apaésati adaptorul, rasucind usor inapoi si ihainte, pana cand adaptorul se angajeaza pe
portul pentru aer/apa.

4. Porniti sistemul de insuflatie/fluxul de aer si reglati-l la setarea maxima de flux de aer.

5. Apasati timp de 30 de secunde butonul de pe adaptorul pentru curatare de unica folosinta,
pentru a inunda cu apa canalul pentru aer/apa.

6. Eliberati butonul timp de 10 secunde, pentru a purja aer in canalul pentru aer/apa.

7. Eliminati ca deseu adaptorul pentru curatare de unica folosinta dupa fiecare procedura,
fnainte de a reprelucra endoscopul.

Seturile de valve de unica folosintd DEFENDO™ au fost calificate intern de catre Medivators si sunt considerate accesorii de schimb
de unica folosinta, compatibile cu endoscoapele GI OLYMPUS® si FUJIFILM™ (incluse in seturile 100301 si 100303), endoscoapele
Gl PENTAX® (incluse in setul 100302), endoscoapele G| OLYMPUS (seriile 140/160/180/190) (incluse in seturile 100305, 100306,
100307, 100310 si 100311), endoscoapele FUJIFILM seria 500/600 (incluse Tn seturile 100312, 100313 si 100314), endoscoapele Gl
PENTAX seria 90 (incluse in seturile 100315, 100316 si 100317).

DEFENDO™, ENDOGATOR™ si Y-OPSY™ sunt marci comerciale ale Medivators Inc.
Toate celelalte nume ale companiilor sau ale produselor mentionate in acest document sunt marci inregistrate ale proprietarului respectiv al acestora.
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DEFENDO™ @

Single Use Valve Kits

ER A

EAF OLYMPUS 1 FUJIFILM Gl B2 EAE &
£S5 100301 — )R MESER 1F
WS 100303 — Rt Y-OPSY &

EAT PENTAX Gl B EERE
£S5 100302 — X HEERIE

ERATF OLYMPUS Gl EfpiENEiE

WS 100305 — R MZES/KIE, TR EFER E

LS5 100306 —RMEZES/OKIR, KR FER R

51 100310 —RMEZ=S/KE, #HIKERFER R

Z WS 100311 —XMZ=S/KE, #HREL R ENDOGATOR™ E#ERS
BHHWHRS : 100322

—RMZESRKE, |5, SEREK,. ENDOGATOR™E #8558 5tk
BHHWRS : 100323

—RMZERIKkE, RKEIE, FERREFxEL

SEATF FUJIFILM 500/600 %5l Gl Bz B E

LM S 100312 —RMEZS/OKE, IR EAER R LR ENDOGATOR™ E#288
WS 100313 — )R MZES/KIE, HIRERER R

LSS 100314 —RMEZES/KE,  #HT%ER T ER R

SBAT PENTAX 90 &% Gl Bl ERNHE

LM ST 100315 —RMEZS/OKE, HIREAER R LR ENDOGATOR™ E#285
LS 100316 —RMEZES/KIE, K ERFER R

LM 100317 —REZESK/KIE, K% ERFER R
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R :

—XMEREATEBRENAGRESETEETEREAREERIKO. —RIMEER RS ERARERZINFZYH X
w, PERFEEEEK  REBRDABREREIEFNER R O RE LW,
FA—RME Y-OPSY™ ER IR , TEAMEER S E P ERANERTRENRNIT R EERE.

—RMERIKBATE Gl BhEARGERESETEFEREARE LN ZES/IKTHNE,
—REHREATE G BhEANREREIEFRHBEHERNRE LN HREZ,

—RX 1 ENDOGATOR™ E#2=RATE Gl EHENTERESBHEAMER (HEHEEE ) 1Y , 5 ENDOGATOR™ i
RREEEHEA  URHEEE KR,

—REBERBELXARARMBEEHENTENES/IKEE , A TATHRENFR,

Eaﬁ& =
BrLE SR R BRI T RN -

FEEF SR BRI

REEZANBEHENTRVRE/GIER , ERAMENMN —RXMERE, Y-OPSYER BN LR, ZR/KE. H%kENER
=k

TEXN—RMERE, Y-OPSYER BN %R, ZR0KR, MRENELEXHTEN. ENEERENES.
—IRMERE., Y-OPSYEREMKER. ZR/KE, MRENERELNR-AEEH, EENAFSHERERINE
RPN, BRERARINFE,

—RMEERBEXREARTEEEHENTRNZS/KEE, J2ATHRENFR,
ML, MABFENFERENRENR,

EE MR RMERA, Y-OPSYEREMNEE. ZAIKE, MRENEEEAN R EN AN RARIF |
BRLEES,

SEEAFRERANER T TRRIFRELAE. EOEA-ROMA  BOBEA.

BREBHIE,

B3 (XH ) EAAEARERRAELDEERHE, B ONLY

En .
,(—~)\ BT ERARBIEUR AT ESREMARR RS, BAE  LX~RAR
) EBREENEE. KEEAETRBAEMAG NS, N BN RN B %

]
AR o

£ (3 DEFENDO™ —X#RITE4HNAH ) -

OLYMPUS®, PENTAX® fl FUJIFILM™ G|
E%ﬁmﬁ%—)ﬁtﬁﬁ*&ﬁ m;%é % .Tf__,ggﬁgﬂ @%E‘Wﬁ

TALTESE , R —XMERR, ' '

F—RIER AR EE B RENRENERHO L,
AR R R % FRIEX MRS,

| MBEHNEREAT 3mm , MITFNENF X, PENTAX OLIFLS
. REBEERE , RF—KEERAAER,

o > o bh =
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OLYMPUS® #l FUJIFILM™ G| BiaEAR & — ECE i BN IRt
R Y-OPSY™ [ TR . @M

1. TIFEEEE , B — XM Y-OPSY SER P %S, F—XH Y-OPSY
SER T ESE MEBE OLYMPUS X FUJIFILM EFERBENERE D L,

2. B EFIY ENDOGATOR™ — i i i S8 B 45 — /o M Y-OPSY SE48 B M JE 28, " v
— R Y-OPSY SER B 5 T 5 ENDOGATOR — R 28 & — [E A .

3. M YIDFHERR, ERERKAEREE.
4. FTERZHAEA—IRME Y-OPSY ER MR, MREAHEERART 3mm , WITFNENP R EX  ITHIE.
HRMRAREN —EEREFRFXMA,

5. MREFERAFRMBNENHITHE , AREPERNHRE. REFRSENUBERINAE , RBEZTHEE. $E
BEREES  REEWRE, HD%}HSIH&EA’E“Z‘I IS0, WAL RN S E HEUH,

6. BE BHENEERENE : MR X1 Y-OPSY ER )T HINEE | 5HEEN ENDOGATOR — X4k E
THEAHTE , kN —EENEEFUBREBENZ S,

7. REBRELERE , MEHEHF—XHE Y-OPSY JER R)HEEEH ENDOGATOR™ — XM E,

OLYMPUS®, PENTAX® 90 & %IH] FUJIFILM™ [Few] ERE % FERHHE St
500/600 X5l Gl B2 EAME — K EZES/KE . ®W

1 TFRESE | B — KRSk, “‘ O"l 0’
2. WEETHE HETP’Piﬂzﬂéﬁlﬂizﬂ EE A REE U§’=/7J<ﬁﬁ‘a|:|to

3. TR ERER SIKBLERES/IKE OLYMPUS PENTAX FUJIFILM
4. E%?ﬂs‘.‘%?ﬁ%ﬂ%ﬁm "EﬁEH&E/ﬂ?MﬁZHU i’z]ﬁ%ﬁltl: REZER/KE,

OLYMPUS®, PENTAX® 90 %31 FUJIFILM™ -
500/600 %3 GI BB MBI — R I IR TR §EREE (@) maawna

1. IFEESE , B — KRR D)
2. FEETH , BRREREHRS , EFRZEIMBRKA L, ‘ ‘ ‘

3. MITRERMER , ET KA,

4. ERBRBEBHERNTEEURERGEZE , ANEFIE—IRERTRE, rn

—)ﬂ’l’i ENDOGATOR™ EE% STERILE [ £0 %E%%Zlﬁ *?%E%ﬁi‘ﬁﬁ @gg‘_}kﬁ

1. TIAFTEBE , BH— X4 ENDOGATOR #E#88, F—xt 2 e
ENDOGATOR iE#ERE#ET Gl BEANTENHEIKFED | M .wﬁﬁ = B )
FhEESRNIRL BB ARD , BERRR ELREFEEE, T

2. B Luer SR L FHE1#hiE#E ENDOGATOR — OLYMPUS PENTAX FUJIFILM

R EE B R B R
3. ITREREZE %Eﬂﬂlﬂ’é‘ﬁ% , BEIKIEZR ENDOGATOR — XA EREM Gl BHERNTE.
4. BIRBREERE , HREF— XM ENDOGATOR E#E2S,
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FAFOLYMPUS®E I B NS &M — o7& s L [£0 ] STERILIZED USING DO NOT RESTERILIZE @smm USE ONLY

BE

—IRPEBE
RAXRMBEZEHENTENESIKEE, 17RATHRENFR , BNFSBEFE
RSB ENASHE,
DN BEERE,

1. HBRBFARRRE , RERUSRRE , 718 BRENRTENZ SR,
2. AFEEAE , B — AL RES, WaRNE L B
3. BoRIERBEAREBHENRHOES RO L FRLETH , BRBR e

: -
spREET , BRI ERES k0 k., Nt s
IRRS/SRRE  BRAZSARRE.,

BAE— RS ERVIRES0R # , Ak IRZES/IKEE.
WY , BZERRAZESIKEE10WH,
EENBREEMEARECH  HNEFATH —RMEEREX,

"z.
(7]
L L@
(5]
i

N o g b

DEFENDO™ — Xt i&[1EHEE T Medivators AZREIAL , REUTF RREN —RESHREH : OLYMPUS® #
FUJIFILM™ G| B ERSE ( 22EEH 100301 A 100303 1 ) . PENTAX® Gl BEERBE ( 2EEEH 100302
M ). OLYMPUS Gl B ER#E ( 140/160/180/190 K%l ) ( @EEEMH 100305, 100306, 100307, 100310 F
100311 A1) . FUJIFILM 500/600 R5I B ERNRE ( LS EEH 100312, 100313 F 100314 K1 ) . PENTAX 90 R
Gl EENTE (28H&EEH 100315, 100316 1 100317 )

DEFENDO™, ENDOGATOR™ 1 Y-OPSY™ & Medivators Inc #Y3E M 45,
AXEHPRENFAEREMARR=RENINESEMAENER.
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DEFENDO™ @

Single Use Valve Kits

& R A

BEAR OLYMPUS M FUJIFILM Gl BB ERD &
BETEEE% 100301 — XM EMFE
BETHE%R 100303 —X 1t Y-OPSY

HEAR PENTAX Gl BB ERAZH
BETEER 100302 — 5% 8

BERAR OLYMPUS Gl BB EARE

BETEBYE 100305 — M Ze /7K, MR ERE

FBETEESE 100306 — X 1422 5%,/ 7k FE A0 44 1% RS

BRI 100310 — X MZ=R/IKE, HREAFERRER ENDOGATOR™ j#E##a5
HBETEESE 100311 — X HEZ R/ /KA H TR &% ENDOGATOR™ jE#285
HBETBRSE 100322

—RMZERKE., HMIRE, SEHEA. ENDOGATOR™ EiZEE M5 xEEE
BETE#RSE 100323

—RMZEROKE., MK, EREANELEEE

BEAR FUJIFILM 500/600 &% Gl BB ERD &

BETEESE 100312 — R MHZR /K., HMIRREFEH G~ ENDOGATOR™ EiZ:5
BT 100313 —Mze /K. MR ERE

FBETEESE 100314 — X2 5%./7k R A0 4 1% RS

BEHAR PENTAX 90 &% Gl BB ERD &
BRTHEE 100315 — R MZ=R /KM@, HREAMERER ENDOGATOR™ E#85

FBRTIBSR 100316 —RMZER/KA. TR FE4R R
BRTEBSR 100317 — )R M 22 5R/7K B9 A 4 IR 7R
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R :

—AMERRAERAREEREAYGEREBRTESEEBEANDEERED. —REERARH T EBEAYRRFBEEER
RP|HAD , R ERBERAZTEREBEPHSRELELENERER/ ML,

—IRM Y-OPSY™ B AREAREEREAND RN ERBEFERES HAMAEE,
—RAMZERIKRBRARE Gl BEEAZEREBEFEHBBEEAZENZR/ KINEE,
—RMHRRBARE G BRERRRREBETEHERERND RN B IIEE.

EE G EBERRERERBEREAFAR (RELEE ) B, — X% ENDOGATOR™ E#EEFEARIER
ENDOGATOR™ it ERSFER , UIRHER K+,

—RMFEREEFEETARALEAARBENEREKEE , FAERBETFNREM.

E"‘*ﬂ}ia
BRRISRAER :
TEFBRRESIBREE,
E%W*ﬁﬁﬁﬁ/ﬂiﬁﬁ , EFEFAERNRECEN—IXHEREA. Y-OPSY EREMFEO. Z=ROKM, MREANELE
ERBH —XMERME. Y-OPSY EREM%EO. ZRIKE. HEBRFEEEZETSHETER. FRAFES,
—RMEERFR. Y-OPSY SEREMH®XO. ZR/IKME., MRRFEAEEBEETERA R, FTEEEFEH. BAEAS
FERERXXSENEAR, BREABMUEE,
—RMEEAEERETARBLEAARRERIEKBE, TAUERBETFMRER,
RIRBREM, MANBBEREZFTEYR/LEMNMAM,
/EEI] : g%@ﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁeﬁﬁﬁﬁ%ﬁ , —IRMETERRR. Y-OPSY SERE™%EO., ZR/IKM., mMmREAEREEENEA]
E%,
MBECHITHIEER , AIRLIERERER, WROEIEREEE K FOEMH.
AHEBEERAER R,

( <El ) BiFBLERFIBEIAARZFT M ABE IR R ON LY
&
/(“ BEBERPEERMEBTFEUARECHHESERENEABRE. FARNERTER
\\*}_, BigEYeEt,. SRERTHWEERRANBANAM, MNABBERERIBENERE,

f£FAA ( DEFENDO — XM EHTH ) -
OLYMPUS®, PENTAX® H FUJIFILM™ Gl

B IREADE — K R o] §EGECE  (@)remwnn  (R)HE

1. TREREHIELEE — R ERA,

2. B—AMERRENBRERDERNEREZ £,

3. BRERIRMEENERAME.

4. Ilﬂﬁﬁﬂﬁllﬁﬁﬁﬁ%mm ) j:TF;ﬁIﬂ%o PENTAX OLYMPUS
5. REFERE , FIALER—XMWERA. FUJIFILM
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® ™ EB AR Y Shés U -
$-LOYPMSPYL£"§ ﬁ;ﬂ FUJIFILM™ G| BRRERZ & — R e gL wﬁﬁﬁ @gg Rt
1. THEERHSEIEE — KM Y-OPSY EHMEPEss. &—xi Y-OPSY
SERBEPEEEMN OLYMPUS = FUJIFILM BB ERZENERES £,
2. #% ENDOGATOR™ — Xt % & & B E57 R R — )X M Y-OPSY SEM R keeEiE,
— R Y-OPSY SE# %S5 E AT 3R ENDOGATOR — Rt k& —EMEA. e v
3. EE  FEFRETME. ERMRRKEREEE,
4. BT EEEEA—XM Y-OPSY SEMAE %S, MREHESRANIMmM , FIFEIEE,
o EAHK, MRANEIREBEFSARSETEE,
5. EFERAERIEBREF KR  AERPERRKE. ENRERBETREEN NN IERNNEFRTE, BEMRBERE ,
RWREME, NRARSIFE  RHEEFBRIE,
6. BE  BERELZLRAR : R — XM Y-OPSY SEMEFASRERE | EEMN ENDOGATOR — R MHEE T REZ
SH MEBREEZUBRRFERZS,
7. MEAERE , IR EFE— XM Y-OPSY SEREHESEA ENDOGATOR — X HEMH%AE,

OLYMPUS®, PENTAX® 90 R5IF FUJIFILM™ e $EG47% () weunmn o
500/600 %5 GI B BB A D& — k2R /KM 1 ®

. TRERZEH R IWEH —RMEZER/KE. 39 » ’
2. BREB-RMZERIKA , BENEREE  EXRMEZRGREE,

3. REW , BT —RAMZERIKBRUEAZR KBEHEAZR/IK,
4. BRABEBREENREBBERNLE N , #—XMER/IKEER,

OLYMPUS®, PENTAX® 90 %5|F] FUJIFILM™ s (D) rnmrss —
500/600 %3 Gl BB EADE — K E Ch i @)renmnn (O

1. TREERHIEIIH — X ERRA, D
2. BB-RMEHTRR  BENREAE  EXRMEKREERE,

3. MERT , BT —RMEHRA.

—_

OLYMPUS PENTAX FUJIFILM

4 BRREBREEFEEEBEADEZY B RIHREESR, onMPUS - PENTAX FUIFILM
—;ﬂ'lﬂz_ ENDOGATOR™ EE% STERILE [ £0 | EE%%ZI% W%E%ﬁi‘ﬁ% Eﬁ—}ﬂi
1. $TEIMEmE A% WY — K ENDOGATOR 125, .
BBEARAUESEBEZRZIMA S |, #— R ENDOGATOR - ~ TR
BIEEH G BBEND RO HE SRR, 2 a9 G
2. EiB Luer ST B HIBEEEE ENDOGATOR — Rt & E7 M. )
OLYMPUS PENTAX FUJIFILM

3. EmERBZE , RENEKFERBIEA ENDOGATOR —XMHEEM GI
EBERNDETMER K,
4. BRMEBE , EF— XM ENDOGATOR E#85,
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ol FAROLYMPUS® B & B ﬁ,ﬁ — FEEEIEE STERILIZED UING DONOT RESTERILIZE @smm USE ONLY

d:

/A'IE PR

E‘I}ﬂﬁ“ﬁ%/ﬁ&wf{ﬁﬁﬁﬁﬁ*ﬁﬁo THERBETFMEER , FAER
R, YHERERE, TUHERTER,

1. BEFHRERE  BEEABRRG R RRBHZAKERT.
HREE AL | BUH—RIEE SRR, e ‘\9
BoRMEEABERREEARBORANBED. KEERET , BHT% B e " o ¥

790 5 O TR B KO 1 T P P \
REEABRRGE , AEERRREREERAME. - ‘#

w N

BT - SR SRR AW RES0Y | BAHIREREKBEE,
RERE  BRBERFERIEKEE10Y,
BRARE , FEE - XERAEN —REEREEEER,

N o gk

DEFENDO™ — XM EHEIB T Medivators WABRERF , REUTERMEEN —XESEBREH : OLYMPUS®
FUJIFILM™ G| EBERZE ( 22EEH 100301 A 100303 A ) . PENTAX® Gl BEBBERDE ( BSEEH 100302
W ). OLYMPUS GI BRZEREE ( 140/160/180/190 K5 ) ( @EEEH 100305, 100306, 100307, 100310
100311 8 ) . FUJIFILM 500/600 X% BZERDE (@ EEEMH 100312, 100313 # 100314 ) . PENTAX 90 X% GI
BREARRE (BEEEH 100315, 100316 F 100317A ) -

DEFENDO™, ENDOGATOR™ #1 Y-OPSY™ & Medivators Inc B MEE,
At ANFMEEM A RRERBRBRYAESEMEENEE,
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DEFENDO™

Single Use Valve Kits

KULLANIM TALIMATI

OLYMPUS ve FUJIFILM GI Endoskoplari igin
Yeniden Siparig No. 100301

Tek Kullanimlik Biyopsi Valfi

Yeniden Siparis No. 100303

Tek Kullanimlik Y-OPSY Valfi

PENTAX Gl Endoskoplari igin
Yeniden Siparis No. 100302
Tek Kullanimlik Biyopsi Valfi

OLYMPUS GI Endoskoplari igin

Yeniden Siparis No. 100305

Tek Kullanimlik Hava/Su, Emme ve Biyopsi Valfi
Yeniden Siparis No. 100306

Tek Kullanimlik Hava/Su ve Emme Valfi

Yeniden Siparis No. 100310
Tek Kullanimlik Hava/Su, Emme ve Biyopsi Valfi ve ENDOGATOR™ Konnektor

Yeniden Siparis No. 100311

Tek Kullanimlik Hava/Su Valfi, Emme Valfi ve ENDOGATOR™ Konnektor

Yeniden Siparis No. 100322

Tek Kullanimlik Hava/Su Valfi, Emme Valfi, Biyopsi Valfi, ENDOGATOR™ Konnektor ve Temizlik Adaptori

Yeniden Siparis No. 100323
Tek Kullanimlik Hava/Su Valfi, Emme Valfi, Biyopsi Valfi ve Temizlik Adaptéru

FUJIFILM 500/600 Serisi Gl Endoskoplari igin
Yeniden Siparis No. 100312
Tek Kullanimlik Hava/Su, Emme ve Biyopsi Valfi ve ENDOGATOR™ Konnektor

Yeniden Siparis No. 100313
Tek Kullanimlik Hava/Su, Emme ve Biyopsi Valfi

Yeniden Siparig No. 100314
Tek Kullanimlik Hava/Su ve Emme Valfi

PENTAX 90 Serisi Gl Endoskoplari igin
Yeniden Siparis No. 100315
Tek Kullanimlik Hava/Su, Emme ve Biyopsi Valfi ve ENDOGATOR™ Konnektor

Yeniden Siparis No. 100316
Tek Kullanimlik Hava/Su, Emme ve Biyopsi Valfi

Yeniden Siparig No. 100317
Tek Kullanimhk Hava/Su ve Emme Valfi

Turkish
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Kullanim Amaci:

Tek Kullanimlik Biyopsi Valfi, bir endoskopi islemi sirasinda endoskopi biyopsi portunun kapatiimasi igin tasarlanmistir.
Tek Kullanimlik Biyopsi Valfi, endoskopik cihaz gegisi ve degisimi igin erisim saglamakta, suflasyona yardimci olmakta ve
endoskopik islem boyunca biyopsi portundan disari sizan biyomalzemeyi en aza indirmektedir.

Tek Kullanimlik Y-OPSY ™ Biyopsi Valfi irrigatérii, endoskopun biyopsi kanalinda es zamanli olarak irrigasyonu ve aletlerle
calismayi saglamak Uzere tasarlanmistir.

Tek Kullanimlik Hava/Su Valfi, bir GI endoskopik islemi sirasinda endoskoptaki hava/su fonksiyonunu kontrol etmek
Uzere tasarlanmistir.

Tek Kullanimlik Emme Valfi, bir GI endoskopik islemi sirasinda endoskoptaki emme fonksiyonunu kontrol etmek
Uzere tasarlanmistir.

Tek Kullanimlik ENDOGATOR™ Konnektor, Gl endoskopik islemleri sirasinda bir irrigasyon pompasi (veya koter Unitesi)
ile birlikte kullanilirken steril su yoluyla irrigasyon saglamak lizere ENDOGATOR™ Irrigasyon Tubaij ile birlikte kullaniimak
Uzere tasarlanmistir.

Tek Kullanimlik Temizlik Adaptéri yalnizca endoskopun hava/su kanal 6n temizliginde kullanilmak tzere tasarlanmistir ve
hasta islemi sirasinda kullaniimamalidir.

Uyarilar ve Onlemler:
+ Capraz Kontaminasyonun Onlenmesi igin Yonergeler:
+ YENIDEN STERILIZE ETMEYIN YA DA YENIDEN iSLEMEYIN.

+ Uygun Tek Kullanimlik Biyopsi Valfleri, Y-OPSY Biyopsi Valfi irrigatorleri, Hava/Su Valfleri, Emme Valfleri ve Temizlik
Adaptorleri kullanim alanina/ureticiye bagh olarak uyumlu endoskopla kullaniimalidir.

+ Tek Kullanimlik Biyopsi Valfleri, Y-OPSY Biyopsi Valfi irrigatérleri, Hava/Su Valfleri, Emme Valfleri ve Temizlik Adaptérleri
yenilenmemeli, yeniden islenmemeli ya da yeniden sterilize edilmemelidir.

+ Tek Kullanimlik Biyopsi Valfleri, Y-OPSY Biyopsi Valfi irrigatérleri, Hava/Su Valfleri, Emme Valfleri ve Temizlik
Adaptorleri yalnizca tek kullanimliktir. Tekrar kullanilmasi, viicut sivilari ile gapraz kontaminasyon riski
olusturabilir. Her islemden sonra atin.

« Tek Kullanimlik Temizlik Adaptéri yalnizca endoskopun hava/su kanali 6n temizliginde kullaniimaldir. Hasta iglemleri
sirasinda KULLANMAYIN.

» Biyolojik agidan tehlikeli valfleri, yerel ve ulusal yonetmeliklere uygun olarak atin.

* NOT: Ambalajin kullanilmadan 6nce hasar gormus ya da agilmis olmasi halinde Tek Kullanimlik Biyopsi Valfleri,
Y-OPSY Biyopsi Valfi Irrigatérleri, Hava/Su Valfleri, Emme Valfleri ve Temizlik Adaptdrleri derhal atiimalidir.

* Ambalaji agilmig veya hasar gormus olan urlnlerin sterilligi garanti edilemez. Ambalaj ya da Uriin hasar
gérmusse kullanmayin.

* Yardim almak igin masteri hizmetleri ile irtibat kurun.

* Federal (ABD) kanunlara goére bu cihazin satisi sadece bir doktor R ON LY

tarafindan veya doktor siparisiyle yapilabilir.

UYARI:
- Kullanim sirasinda her zaman eldiven ve uygun kisisel koruyucu ekipman (6nliik ve yiiz maskesi
7/ gibi) takin. Bu uriinler, kullanim sonrasinda potansiyel biyolojik tehlike olusturabilir. Kabul gérmus
\*_/ tibbi uygulamalara ve yiriirliikteki yerel ve ulusal kanun ve yonetmeliklere uygun olarak kullanin
ve atin.

Kullanim Talimatlari (DEFENDO™ Tek Kullanimlik Valf Kiti bilegsenine gore):

OLYMPUS®, PENTAX® ve FUJIFILM™ GI Endoskoplari ETILEN OKSIT .
icin Tek Kullanimlik Biyopsi Valfleri e Teo ] kuLLaNAK “Kmmm @m

STERILIZE EDILMiSTIR ETMEYIN

KULLANIMLIKTIR
1. Steril siyrilabilir ambalaji agin ve Tek Kullanimlik Biyopsi Valfini ¢ikarin.

2. Tek Kullanimlik Biyopsi Valfini endoskopun biyopsi portu tizerine yerlestirin.

3. Tek Kullanimlik Biyopsi Valfinin kapaginin kapali oldugundan daima emin olun.

4, Aksesuarm capl >3 mm ise aletle.zrle ggllgm.al.( icin kapagi acgin. PENTAX OLYMPUS
5. Islem sonunda Tek Kullanimlik Biyopsi Valfini ¢ikarin ve atin. FUJIFILM
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TEK
KULLANIMLIKTIR

OLYMPUS® ve FUJIFILM™ GI Endoskoplari igin ETiLEN OKsIT .
TEKRAR STERILIZE
Tek Kullanimlik Y-OPSY™ Valfi o e, (@)™ (@)
1. Steril siyrilabilir ambalaji agin ve Tek Kullanimlik Y-OPSY Biyopsi Valfi irrigatériini
cikarin. Tek Kullanimhik Y-OPSY Biyopsi Valfi Irrigatorind, OLYMPUS ya da FUJIFILM
Endoskopun biyopsi portu izerine yerlestirin.
2. ENDOGATOR™ Tek Kullanimlik i_rrigasyon Tabajini, geri akig valfi Uzerinden Tek = v
Kullanimlik Y-OPSY Biyopsi Valfi Irrigatériine takin. Tek Kullanimlik Y-OPSY Biyopsi
Valfi Irrigatori yalnizca ENDOGATOR Tek Kullanimlik Irrigasyon Tibaiji ile birlikte
kullaniimahdr.
3. DIKKAT: GERI AKIS VALFINi CIKARMAYIN. Geri akis valfleri kalici olarak takilmistir.
4. Aleti yavasca Tek Kullanimlik Y-OPSY Biyopsi Valfi irrigatériinden igeri takin. Aksesuarin gapl >3 mm ise aletlerle
calismak icin kapagi acin. NOT: Irrigasyon, emme ve insuflasyon icin kapak kapali olmalidir.

5. Biyopsi aletlerini kullanirken irrigasyon sirasinda irrigasyon pompasi ayarini azaltin. Pompa ayari, biyopsi kanalinin
boyutlarina ve alet ebadina bagli olarak farklilik gésterebilir. Kanal ne kadar tikali ise pompa ayari o kadar disuk
olmalidir. Emme islemi olumsuz etkileniyorsa aleti kanaldan ¢ikarin.

6. UYARI: Potansiyel Hasta Giivenligi Riski: Tek Kullanimlik Y-OPSY Biyopsi Valfi irrigatériinde sizinti varsa bagh
ENDOGATOR Tek Kullanimlik Irrigasyon Tubaji muhtemelen kontamine olmustur ve hasta guvenligini saglamak
igin atilmahdr.

7. Islem sonunda, Tek Kullanimlik Y-OPSY Biyopsi Valfi irrigatériini ve ENDOGATOR Tek Kullanimlik irrigasyon Tiibajini
cikarin ve atin.

OLYMPUS®, PENTAX® 90 Serisi ve FUJIFILM™ 500/600 _[ram[o] mismims. () s O
Serisi Gl Endoskoplari igin Tek Kullanimlik Hava/Su Valfi STERMIZ EDAMISTIR “M“'" AT
1. Steril siyrilabilir ambalaji a¢in ve Tek Kullanimhk Hava/Su 3 : :
Valfini ¢ikarin. “‘ O‘ » ’
2. Tek Kullanimhk Hava/Su Valfini, yavasga 6ne ve arkaya déndirerek
hava/su portuna oturana dek asagi itin. OLYMPUS PENTAX FUJIFILM

3. islemden énce, hava/su kanalini hazirlamak tizere Tek Kullanimlik
Hava/Su Valfine bastirin.

4. Her islem sonrasinda, endoskopu yeniden islemeden 6nce Tek
Kullanimlik Hava/Su Valfini atin.

OLYMPUS®, PENTAX® 90 Serisi ve FUJIFILM™ 500/600 gjug;ug?jgggmm ;:;';‘;:*;“R"‘" @K,
Serisi Gl Endoskoplari igin Tek Kullanimlik Emme Valfi
1. Steril siyrilabilir ambalaji ag¢in ve Tek Kullanimhik Emme Valfini ¢ikarin. - ]
2. Tek Kullanimlik Emme Valfini, yavasga 6ne ve arkaya dondirerek emme

portuna oturana dek asagi itin. T T e

3. islemden énce, Tek Kullanimlik Emme Valfine bastirin.
4. Her iglem sonrasinda, endoskopu yeniden islemeden 6nce Tek Kullanimlik Emme Valfini atin.

. ETILEN OKSIT i
Tek Kullanimlik ENDOGATOR™ Konnektér e e () (R
1. Steril siyrilabilir ambalaji agin ve Tek Kullanimlik ENDOGATOR .
Konnektori gikarin. Tek Kullanimlik ENDOGATOR Konnektor, disleri N < ST
yerine oturtup direng hissedene dek yavascga gevirerek Gl endoskopunun ,,ﬂ o) 4= AW s
yedek su portuna takin. X
2. Luer lock baglantisi iizerinden ENDOGATOR Tek Kullanimlik irrigasyon OLYMPUS PENTAX FUJIFILM

Tlbaji geri akig valfine sikica tutturun.

3. !§Iemden once, ayak pedalini etkinlestirin ve ENDOGATOR Tek Kullanimlik
Irrigasyon Tibaji ile Gl endoskopu steril su ile doldurarak kullanima hazirlayin.

4. Her iglem sonrasinda Tek Kullanimlik ENDOGATOR Konnektori atin.
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OLYMPUS® GI Endoskoplar igin Tek Kullanimlik T SR (@)oo (Rmasmon
Temizlik Adaptérii

UYARI:

Tek Kullanimhik Temizlik Adaptorii:

Yalnizca endoskopun hava/su kanali 6n temizliginde kullanin. Hasta iglemleri sirasinda
KULLANMAYIN, aksi halde bu durum sirekli insuflasyon ve hasta yaralanmasiyla
sonuglanacaktir. UYARI ETIKETINI CIKARMAYIN.

1. Hastanin iglemi tamamlandiktan sonra insuflasyon/hava akimi sistemini kapatin

ve endoskoptan Hava/Su Valfini gikarin. RN'NG@' L1

Wy A%

2. Steril siyrilabilir ambalaji agin ve Tek Kullanimhk Temizlik Adaptérini ¢ikarin. ghwhl g L““l_e £
o8

3. Tek Kullanimhk Temizlik Adaptérind endoskopun hava/su portuna takin.
Adaptori yavasga 6ne ve arkaya dondulrerek, adaptor hava/su portuna oturana
dek asagi itin.

4. insuflasyon/hava akimi sistemini agin ve hava akimi ayarini maksimuma getirin.

5. Hava/su kanalini suyla temizlemek igin Tek Kullanimlik Temizlik Adaptori
Uzerindeki digmeye 30 saniye boyunca bastirin.

6. Hava/su kanalini havayla temizlemek igin digmeyi 10 saniyeligine serbest
birakin.

7. Her kullanim sonrasinda, endoskopu yeniden islemeden 6nce Tek Kullanimlik
Temizlik Adaptorina atin.

DEFENDO™ Tek Kullanimlik Valf Kitleri Medivators tarafindan sirket iginde kalifiye edilmistir ve OLYMPUS® ile
FUJIFILM™ GI Endoskoplari (100301 ve 100303 kitleri iginde), PENTAX® Gl Endoskoplar (100302 kiti iginde), OLYMPUS
Gl Endoskoplari (140/160/180/190 Serisi) (100305, 100306, 100307, 100310 ve 100311 kitleri icinde), FUJIFILM 500/600
Serisi Endoskoplari (100312, 100313 ve 100314 iginde), PENTAX 90 Serisi Gl Endoskoplari

(100315, 100316 ve 100317 kitleri icinde) ile uyumlu tek kullanimlik yedek aksesuarlar olarak kabul edilirler.

DEFENDO™, ENDOGATOR™ ve Y-OPSY™ Medivators Inc’in ticari markalaridir.
Bu belgede sézii edilen tiim dider sirket veya urtin isimleri ilgili mal sahiplerinin ticari markalaridir.
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DEFENDO™

Single Use Valve Kits

ERADOFE|E

OLYMPUS®# & T'FUJIFILM™DO GIA R & A
£ No. 100301
VR TERNLT

H3E3 No. 100303
VR TY-OPSY™/SILT

PENTAX® GIR 1R &
B3EX No. 100302
BNRTER/NILT

OLYMPUS® GI 13§ A
BEX No. 100305
FELRTZERIK, BIIBRTERNILT

332 No. 100306

FEVNRTER/IAS ROCBRIANILT

332 No. 100310

FEVNETER/IKNILT, BB, £8/NILTH LTFENDOGATOR™ XU &

332 No. 100311
FEVRTER/IKNILT, BEINIILTH KOENDOGATOR™M XY X

H3E32 No. 100322
{g;:zs'c?’i/;k/\%i ®sl)NIL7 . £#/5X)L 7. ENDOGATORMOAX IV AB LTI U—=-4F

HEX No. 100323
BEVWRTERIKNLT ., BEINLT, EBRNVLTERTOIV-Z_VIFET R

FUJIFILM™ 500/6003 ") — XGINREH
B3E 3 No. 100312
FEVNETER/IKNILT, BB, £8/INILTH LTFENDOGATOR™ XU &

H3EX No. 100313
FVRTER/IK, BElBLTER/NILT

F33E3C No. 100314
FEVRTERIABRTRE/NILT

PENTAX® 903 ) — XGIR R & H
¥ No. 100315 ‘
FEVRTESIANILT., BB, E£#8/NLT B LTENDOGATOR™ XY &

¥ No. 100316 )
FEVWRETESRIK, BREIBLTER/INILT

EEX No. 100317
FEVRTER/IKE KTREI/NILT
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FEVRTERNILTIZ, NEBREOBICHARBERR—NEAN—TFBLEZBANELTVET, ELRTER/NILT
., REBRERROBABIUVOZIBOT IV EAZREL, MRO#RZEEIEL, ARBEREFIEHCOEY) £BK—
APEONAAITVTFILORAVERNMLLET,

VR TY-OPSYMER/NILT - 1ILUA—BNILE,. ARBEERF ¥ RILORKA VS —> 3> BLTRERTSCE
ZANELTLEY,

FEVWRTZERAKNIILTR, CINARREFIET. ARROZS AKMEZI MO—ILTDEZBNELTVET,
FEVWETRS AL, GINERRETCHAREORIIMEZI MO—ILTICEZBENELTVET,

VR TENDOGATOR™ %7 &k, ENDOGATOR™A V4= a > BEHAL, A1 US—2a RO T (HDVRE
KEIZY NESDLET, GINRERETHEKICED MU/ —2a 2BEHIBCLEERLTVET,

FEWBRTIOV—ZVITRT 2, IRBEOZER/IKF Y RN EHSHAUDBRICTIENTOXERAET NI ELEER
RLTLWET, BEICHIZDFRORBPICEEALBEVTILEEZ L,

E*“t}i,a
ZIRFBRBEIE A RS A 2!

s BRELEYBLAEEZTDOBEVTIEZL,

o FEVRTERNILT, Y-OPSYER/NILT - 4ILUAH—=KNIL, BRIANILT, BEIABREIV—Z_2FTFETE
. ABREOZATIXA—H—ICHLU, BTEBEEEEODRBRBESGDODETHEAL TIEEL,

VB TER/NILT, Y-OPSYERNILT - 41 ILUH—KIL, ZRIKNLT, BEINLVTERFOV—-Z2VTF7RT
Sk, B, BB, BRELBEVLWTIEEZL,

o BEOVRTERNILT, Y-OPSYERNLT - A LUA—RIL, ZRIANLT, BREINLTERTOV-Z2ITFES
2, BEOOFEAOKAANEREATVEY, BEARZ, AROZKFROBRESLES I, EFEORICHERL
TLEZV,

EWETOV—Z_VITETRE, ARBOZER/IKTF Y ORILEZHS5HALOBRICTZENTOHBEAL TSEE L,
BEINIDFROERBPICEFEALBEVWTEEL,

o B, NBRTEHFRHICK > TAFNYF—RNILTZERLTLSEETV,

EBEREA-AROERZTSEIC, 8% b‘ﬁ&iﬁbfb\t_ W, #REVWTVESER., ESICEVETERNIL
7. Y-OPSYERNILT - 4NV HA—NIL, ZRIANILT, BREINLTBERT V-V I TR TR 2EELTLE
=L

s NYT—IUFRHEEERIBLTLV LSS, KRERBRRIAEThEEA, NYT—JXELBERAEIRELTLIES
BREALBEVWTEEZL,

s ZARHRRAAERI—H—FARALCBHEAVEHLELIEE,
. KEESETE. CoRER. EGssLREGOERoTAoEsHEsncuzy. Ik ONLY

L =F
/('9\ BBFRABSTFR/BKEAIVETI—AYAV B EDMBOBD S RBREBAL T LE LV, £A
/) #. ChooRBREENE/AAN\Y—KEIERLIBTNNBYET, JEﬂJKEﬁ'IEﬁaSJ:mEFH
EnDEHE, NBLTEBOERBLTRAUCH> TRYRWERRETS S

FHALEDOEROEFENDO™EWNET/NILT - £y b IVR—F NCKD):
OLYMPUS®, PENTAX®# & TFFUJIFILM™

GINEEEFE VR TER/NLT TG g, i () ()monows
1. BMENYT—2 2B, ELRTERNSLTERYHLET,

2. ARMOERR—NCBEVRTERNLTEZDPSEBET, ' '
3. BFHEVRTERNILTOENFBAUTVWADLERIDET, PENTAX OLYMPUS
4. POEHY)—OERNF>3mMMTHIEER. BEOBRZRATET, FUJIFILM
5. FEOKDYIZ, FEVWRTERNILTERYALTRELET,
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OLYMPUS® & FUJIFILM™G DEVETY BUIFLYE BELELTL
-OPSYTM/\')Lj Wﬁﬁﬁﬁ ﬁ 1’% STERM{EFﬁi‘Cmﬁ fiéb\ < @1@@&@&%
1. |MENYT—2 %M. EVRTY-OPSYMER/SILT - AIVHA—RILERYHT,
OLYMPUS% = IFFUJIFILMAR R D ER R — M CEVETY-OPSY™MER/SILT -
AIWIVH—RNILEDPFEERT,

2. ENDOGATORMEWERTOA VS = a v BEBFH/NNTBHETHEVRTY-OPSYER/VLT - !
ANVHA—=RLICEIY)FHET. BEONERTY-OPSYMER/NILT - FIUH—NILOFEAEE, v
ENDOGATOR™EWVEAT DA VS —>a v BEOHATAETT,

3 ERBR/NILTERYAERVWCE, BRINVLTEEEREATVET,

4, EWRTY-OPSYMER/NSILT AINUVH—RNLCBRICEBZFALET, FORYU—OEENF>3mmTH2EEK. #=R0
BERAUET, 2 AUS—>ay, RelBLTERBICESHALULS L,

5. ERKRBEEZRAIZIEEAVTS 23 FLBA VS —2a R TREETHR L. RUYTRERERTF ¥ XL YA XE LY
REDREELK>TEDYET, FYRIOBENFREVBER TREGIVESLET, REIVEREZHIBEE, Fr
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