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ckung beschadigt
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Urheberrecht

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

Haftungsbeschrankung

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

Zweck der Gebrauchsanweisung

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

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

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

Halten Sie stets bei der Anwendung ein Exemplar die-
ser Gebrauchsanweisung griffbereit.

Klassifizierung

Die Endoskop-Reinigungsbirsten ist als Klasse I-Pro-
dukt gemaR Medical Device Regulation (MDR) —
(2017/745) Uber Medizinprodukte ausgewiesen.

Meldepflicht

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

Sprache

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

4 Endoskop-Reinigungsbirsten
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1. Produktbeschreibung

Die ENDO-FLEX GmbH bietet Endoskop-Reinig in ver-
schiedenen Ausfiihrungen an:

Doppelseitige Endoskop-Reinigungsbiirsten fiir die
manuelle Reinigung der Innenseiten des Arbeits- bzw.
Absaugkanales handelstblicher Endoskope. Es sind
Reinigungsbirsten in unterschiedlichen, den Endo-
skopen angepassten Léangen und Durchmessern ver-
fugbar. Borsten und Schaft der Reinigungsbirsten be-
stehen aus hochwertigen Kunststoffen.

Doppelseitige Ventil-Reinigungsbiirsten fir die ma-
nuelle Reinigung der Innenseiten von proximal am En-
doskop befindlichen Biopsie-, Absaug- und Spllventil
sowie des distalen Albarranhebels. Borsten und Schaft
der Reinigungsbiirsten bestehen aus hochwertigen
Kunststoffen.

Diese Gebrauchsanweisung ist gliltig fur nachstehend
aufgelistete Produkte/Produktgruppen:

Fiir Arbeitskanale:
« EBS41181-A
« EBS41221-C
« EBS41221-G
« NEBS41221-C
« NEBS41221-G
« NEBS41221-M

Fiir Ventile:
« ZB0050

Im Set (fiir Arbeitskanéle und Ventile):
+ NEBS41221-C-SETO1
+ NEBS41221-G-SETO01

1.1. Inhalt der Verpackung
Fiir Arbeitskanile - EBS-Serie:
* 1 Umkarton

« 10 Reinigungsbirsten SU (SingleUse) unsteril ver-
packt

» 1 Gebrauchsanweisung

Fiir Arbeitskandle - NEBS-Serie:
* 1 Umkarton

» 25 Reinigungsbirsten SU (SingleUse) unsteril ver-
packt

* 1 Gebrauchsanweisung

Fiir Ventile - ZB-Serie:
* 1 Umkarton

» 25 Reinigungsbirsten SU (SingleUse) unsteril ver-
packt

* 1 Gebrauchsanweisung

Im Set:
* 1 Umkarton

+ 25 Reinigungsblirsten-Sets SU (SingleUse) unsteril
verpackt

* 1 Gebrauchsanweisung

1.2. BestimmungsgemaRer Gebrauch

Endoskop-Reinigungsbursten dienen der manuellen
Vorreinigung von Arbeits-/Absaugkanalen und des Ab-
saug-, Spul- und Biopsie-Ventils unmittelbar nach der
Anwendung des Endoskops, um ein Eintrocknen von
Geweberesten zu verhindern. Sie sind Bestandteil ei-
ner klinik-/praxisinternen Aufbereitungsprozedur.

1.2.1 Anwendungsdauer

Die Anwendungsdauer ist fir weniger als 60 Minuten
angegeben.

Endoskop-Reinigungsbirsten 5
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1.2.2 Lebensdauer
Die Lebensdauer des Produktes betragt 3 Jahre.

1.2.3 Indikation
« Manuelle Reinigung verschmutzter Endoskopkanale

« Manuelle Reinigung verschmutzter Endoskop-Venti-
le

1.2.4 Kontraindikationen
* Nicht bekannt

1.2.5 Potentielle Komplikationen/Risiken
« Nicht bekannt

1.2.6 Zielgruppe der Anwender
Ausgebildete Facharzte und Fachpersonal.

1.3. Sterilitat

Diese Medizinprodukte zum Einmalgebrauch werden
unsteril geliefert. Eine Aufbereitung und Sterilisation
ist nach der Anwendung nicht mehr méglich und unter-
sagt! Das Produkt darf nur einmal verwendet und muss
nach Gebrauch gemaR nationalen und lokalen Richt-
linien entsorgt werden.

2. Sicherheitshinweise

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

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

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

WARNUNG

Warnt vor einer méglicherweise ge-
fahrlichen Situation, die zu mittel-
schweren oder leichten Koérperver-
letzungen filhren kénnte.

VORSICHT

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

HINWEIS

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

SICHER-
HEITSAN-
WEISUNG

2.1. Allgemein

Diese Anleitung ist zu befolgen, ebenso wie Anweisun-
gen der kompatiblen Komponenten und krankenhaus-
interne Vorschriften zur Infektionsvermeidung, sicheren
Anwendung, Reinigung und Sterilisation.

+ Alle Bestandteile sollten vor Verwendung sorgféltig
auf Kompatibilitat und Unversehrtheit Gberpriift wer-
den. Verwenden Sie keine defekten Instrumente! Bei
auftretenden Defekten, Instrument entsorgen und
durch ein neues ersetzen.

+ Niemals das Produkt auBerhalb der empfohlenen
technischen Spezifikationen (Verwendungszweck)
verwenden.

* Manipulieren Sie niemals an den baulichen Gege-
benheiten des Instruments, vermeiden Sie Knicke
und anderweitige Beschadigungen, brechen Sie bei
einer Fehlfunktion den Einsatz sofort ab!

+ Das Tragen von Schutzkleidung (Handschuhe,
Mundschutz, Schutzbrille, Kittel usw.) ist unbedingt
erforderlich!

Niemals das Produkt auRerhalb der empfohlenen
technischen Spezifikationen verwenden.

A WARNUNG

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

SICHERHEITSANWEISUNGEN

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

A WARNUNG

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

3. Anwendung
3.1. Vorbereitung

Die Medizinprodukte sind vor der Anwendung im Hin-
blick auf die folgenden Aspekte zu prifen:

« Verfalldatum.

+ unbeschédigte Verpackung.

» Schaden am Produkt (Risse am Tubus, Knicke, Ver-
formungen).

* Produkte auf einwandfreie Oberflachen, korrekten
Zusammenbau und Funktionsfahigkeit Gberprifen.

6 Endoskop-Reinigungsbirsten
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Produkte, die die Funktionsprifung nicht bestan-
den haben, dirfen nicht verwendet werden, da ihre
Sterilitat und Produktsicherheit nicht gewahrleistet
ist. Entsorgen Sie zu beanstandende Produkte ent-
sprechend oder senden Sie diese an den Hersteller
zuriick.

3.1.1 Arbeitsvorbereitung & Test

Keinesfalls Produkte mit abgelaufenem Haltbar-
keitsdatum verwenden.

Ist die Verpackung vor Anwendung bereits be-
schadigt, tauschen Sie das Instrument gegen ein
neues aus.

Sollten Sie UnregelmaRigkeiten feststellen, dann
tauschen Sie das Instrument gegen ein neues aus.

Das Benutzen eines defekten Instruments kann zu
Beschadigungen des Endoskops und zu Verletzun-
gen bei Patienten oder Anwendern kommen.

3.1.2 Kompatibilitat und Zubehor
« Handelsiibliche Endoskope aller Bauformen

3.2. Anwendung

Das Birsten erfolgt in gleichmaRig axialen Schiiben
unter permanentem Spilen mit dem, fiir die validierte
Aufbereitung der Endoskope zulassigen Reinigungs-
mittel. Hierbei sind die Herstellerhinweise unbedingt
einzuhalten.

3.3. Aufbereitung

Eine erneute Aufbereitung und Sterilisation ist nach
der Anwendung nicht mehr mdéglich und untersagt!
Das Produkt darf nur einmal verwendet und muss
nach Gebrauch gemaR nationalen und lokalen
Richtlinien entsorgt werden.

4. Technische Daten

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

5. Lagerung & Transport

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

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

SICHERHEITSANWEISUNGEN

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

6. Entsorgung

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

Endoskop-Reinigungsbirsten 7
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Copyright

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

Limitation Of Liability

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

Purpose of the Instructions for use

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

do it!

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

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

Always have a copy of these Instructions for use at
hand when using.

Classification

The Endoscope Cleaning Brush is designated as a
class | product according to Medical Device Regulation
(MDR) — (2017/745) via medical devices.

Reporting Obligation

The indicates ENDO-FLEX GmbH that the user is
obliged to report to the competent authority of his
country and at the same time all adverse events occur-

ring during the use of this product and concerning this
ENDO-FLEX GmbH product.

Language

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

Endoscope Cleaning Brush 9
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1. Product Description

The ENDO-Flex GmbH offers endoscope-Reinig in dif-
ferent versions:

Double-sided endoscope cleaning brushes for
manual cleaning of the inner sides of the working or
suction channel of commercially available endoscopes.
Cleaning brushes are available in different lengths and
diameters adapted to the endoscopes. The bristles and
shaft of the cleaning brushes are made of high-quality
plastics.

Double-sided valve cleaning brushes for the manual
cleaning of the inside of the proximal biopsy, suction
and flushing valve on the endoscope as well as the dis-
tal albarrane lever. The bristles and shaft of the clean-
ing brushes are made of high-quality plastics.

This Instructions for use is valid for the products/prod-
uct groups listed below:

For Work Channels:
* EBS41181-A.
« EBS41221-C.
* EBS41221-G.
* NEBS41221-C.
« NEBS41221-G.
* NEBS41221-M.

For Valves:
« ZB0050

In the kit (for working channels and valves):
* NEBS41221-C-SET01
* NEBS41221-G-SET01

1.1. Contents of the packaging
For working channels - EBS series:
« 1 Carton

« 10 Cleaning brushes SU (SingleUse) non-sterile
packed

* 1 Instructions For Use
For working channels - NEBS series:
« 1 Carton

* 25 Cleaning brushes SU (SingleUse) non-sterile
packed

« 1 Instructions For Use

For valves - ZB series:
+ 1 Carton

» 25 Cleaning brushes SU (SingleUse) non-sterile
packed

* 1 Instructions For Use
In Set:
* 1 Carton

+ 25 Cleaning brush sets SU (SingleUse) non-sterile
packed

* 1 Instructions For Use

1.2. Intended Use

Endoscope cleaning brushes are used for manual
pre-cleaning of work/suction channels and the suction,
flushing and biopsy valve immediately after use of the
endoscope to prevent tissue residues from drying in.
They are part of a hospital/practice-internal treatment
procedure.

1.2.1 Duration Of Use

The application duration is specified for less than 60
minutes.

1.2.2 Lifetime
The life of the product is 3 years.

1.2.3 Indication

* Manual cleaning of contaminated endoscope chan-
nels

* Manual cleaning of contaminated endoscope valves

10 Endoscope Cleaning Brush
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1.2.4 Contraindications
* Not known

1.2.5 Potential Complications/Risks
* Not known

1.2.6 Target group of users
Trained specialists and specialists.

1.3. Sterility

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

2. Safety Information

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

Warns of an imminent danger that

oA (= leads to death or serious injury.

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

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

CAUTION

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

NOTE

SAFETY
INSTRUC-
TIONS

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

2.1. General

Follow these instructions, as well as instructions from
the compatible components and hospital-internal regu-
lations for infection prevention, safe use, cleaning and
sterilization.

« All components should be carefully checked for com-
patibility and integrity prior to use. Do not use de-
fective instruments! If any defects occur, discard the
instrument and replace it with a new one.

* Never use the product outside the recommended
technical specifications (intended use).

« Never manipulate the structural conditions of the in-
strument, avoid kinks and other damage, immediate-
ly discontinue use in the event of a malfunction!

« ltis absolutely necessary to wear protective clothing
(gloves, mouthguards, goggles, gown, etc.)!

NOTE

Never use the product outside the recommended
technical specifications.

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

SAFETY INSTRUCTIONS

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

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

3. Application

3.1. Preparation

The medical devices must be tested prior to use with
regard to the following aspects:

Expiration Date.

Undamaged packaging.

Damage to the product (cracks on the tube, kinks,
deformations).

Check products for correct surfaces, correct assem-
bly and functionality.

Products that have not passed the functional test
must not be used as their sterility and product safety
are not guaranteed. Dispose of the products to be
complained about accordingly or return them to the
manufacturer.

3.1.1 Work Preparation & Testing

.

.

NOTE

Do not use products that have expired.

NOTE

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

NOTE

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

Endoscope Cleaning Brush 1
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Using a defective instrument can cause damage
to the endoscope and result in injury to patients or
users.

3.1.2 Compatibility and accessories
« Commercially available endoscopes of all types

3.2. Application

The brushes are carried out in uniformly axial dishes
under permanent flushing with the cleaning agent per-
mitted for the validated preparation of the endoscopes.
The manufacturer’s instructions must always be ob-
served.

3.3. Preparation

Reconditioning and sterilization is no longer pos-
sible after use and is prohibited! The product may
only be used once and must be disposed of after
use in accordance with national and local guide-
lines.

4. Technical Data

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

5. Storage & Transportation

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

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

SAFETY INSTRUCTIONS

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

6. Disposal

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

12 Endoscope Cleaning Brush
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Droit d’auteur

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

Limitation de responsabilité

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

Objet des instructions d’utilisation

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

faites !

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

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

Toujours garder une copie de ces instructions d’utilisa-
tion a portée de main lors de I'application.

Classification

Le Brosse de nettoyage d'endoscope est désigné
comme un produit de classe lconformément a la régle-
mentation médicale relative aux dispositifs médicaux
(MDR) (2017/745).

Obligation de déclaration

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

Langue

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

ENDO-FLEX GmbH propose endoscope-Reinig en plu-
sieurs versions :

Brosses de nettoyage endoscope a double face
pour le nettoyage manuel des pages intérieures de
I'endoscope commercial standard de travail ou d’aspi-
ration. Des brosses de nettoyage sont disponibles en
différentes longueurs et diamétres adaptés aux endos-
copes. Les poils et la tige des brosses de nettoyage
sont en plastique de haute qualité.

Brosses de nettoyage a soupape double face pour
le nettoyage manuel des cétés intérieurs du robinet de
biopsie, d’aspiration et de ringage proximal de I'endos-
cope, ainsi que du levier d’albarrane distal. Les poils et
la tige des brosses de nettoyage sont en plastique de
haute qualité.

Les présentes instructions d’utilisation s’appliquent aux
produits/groupes de produits énumérés ci-aprés:

Pour les canaux de travail :
« EBS41181-A
¢ EBS41221-C
 EBS41221-G
« NEBS41221-C
« NEBS41221-G
 NEBS41221-M

Pour les soupapes :
- ZB0050

Dans le kit (pour les canaux de travail et les vannes)
* NEBS41221-C-SET01
* NEBS41221-G-SETO01

1.1. Contenu de I’emballage
Pour les canaux de travail - série EBS :
« 1 carton d’'emballage

« 10 brosses de nettoyage su (usage unique) non em-
ballées stériles

* 1 Manuel d'utilisation
Pour les canaux de travail - série NEBS :
« 1 carton d’emballage

« 25 brosses de nettoyage su (usage unique) non em-
ballées stériles

« 1 Manuel d'utilisation

Pour vannes - série ZB :

+ 1 carton d’emballage

» 25 brosses de nettoyage su (usage unique) non em-
ballées stériles

* 1 Manuel d'utilisation
Dans le kit :
» 1 carton d’'emballage

» 25 kits de brosses de nettoyage su (usage unique)
non emballés stériles

* 1 Manuel d'utilisation

1.2. Utilisation conforme

Les brosses de nettoyage d’endoscope sont utilisées
pour le pré-nettoyage manuel des conduits de tra-
vail/d’aspiration et de la vanne d’aspiration, de ringage
et de biopsie juste apres 'application de I'endoscope
afin d’éviter le séchage des résidus de tissus. lls font
partie d’une procédure de préparation clinique/pratique
interne.

1.2.1 Durée de I'application

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

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

1.2.3 Indication
» Nettoyage manuel des canaux d’endoscopie sales

* Nettoyage manuel des vannes de I'endoscope
encrassées

Brosse de nettoyage d'endoscope 15
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1.2.4 Contre-indications
* Inconnu

1.2.5 Complications/risques potentiels
¢ Inconnu

1.2.6 Public cible des utilisateurs
Des spécialistes et du personnel spécialisé formés.

1.3. Stérilité

Ces dispositifs médicaux a usage unique sont livrés
non stériles. Le traitement et |a stérilisation ne sont plus
possibles et interdits aprés I'application ! Le produit ne
doit étre utilisé qu’une seule fois et doit étre mis au re-
but conformément aux directives nationales et locales.

2. Consignes de sécurité

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

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

DANGER

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

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

ATTENTION

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

REMARQUE

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

CONSIGNES
DE SECU-
RITE

2.1. Général

Ces instructions doivent étre suivies, de méme que les
instructions fournies par les composants compatibles
et les réglementations internes de I'hopital relatives a la
prévention des infections, a I'utilisation en toute sécuri-
té, au nettoyage et a la stérilisation.

* Tous les composants doivent étre soigneusement
contrélés avant utilisation pour vérifier leur compa-
tibilité et leur intégrité. Ne pas utiliser d’instruments
défectueux ! En cas de défauts, mettre I'instrument
au rebut et le remplacer par un neuf.

« Ne jamais utiliser le produit en dehors des spécifica-
tions techniques recommandées (utilisation prévue).

* Ne jamais manipuler les conditions structurelles de
linstrument, éviter les pliures et autres dommages,
en cas de dysfonctionnement, annuler immédiate-
ment ['utilisation !

Le port de vétements de protection (gants, protec-
tions buccales, lunettes de protection, kittel, etc.) est
indispensable !

REMARQUE

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

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

CONSIGNES DE SECURITE

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

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

3. Application

3.1. Préparation

Les dispositifs médicaux doivent étre pris en considé-
ration avant leur utilisation, en ce qui concerne les as-
pects suivants:

« Date de péremption.

Emballage non endommagé.

Endommagement du produit (fissures sur le tube,
pliures, déformations).

Veérifier que les produits sont en bon état de surface,
qu’ils sont correctement assemblés et qu'ils fonc-
tionnent correctement.

Les produits qui n'ont pas réussi le test de fonction-
nement ne doivent pas étre utilisés car leur stérilité
et leur sécurité des produits ne sont pas garanties.
Mettre au rebut les produits en cause en consé-
quence ou les renvoyer au fabricant.

3.1.1 Préparation et test du travail

REMARQUE

N'utilisez en aucun cas des produits dont la date de
conservation est arrivée a expiration.

.

.
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REMARQUE

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

CONSIGNES DE SECURITE

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

REMARQUE

Si vous constatez des irrégularités, remplacez
l'instrument par un autre.

L'utilisation d'un instrument défectueux peut endom-
mager I'endoscope et blesser les patients ou les
utilisateurs.

3.1.2 Compatibilité et accessoires

« Endoscopes commerciaux de tous
construction

types de

3.2. Application

Le brossage s’effectue dans des scrashs axiaux uni-
formes, en ringant définitivement avec le produit de
nettoyage autorisé pour le traitement validé des endos-
copes. Les références constructeur doivent impérative-
ment étre respectées.

3.3. Reconditionnement

Le reconditionnement et la stérilisation ne sont plus
possibles apres I'application et interdits ! Le produit
ne doit étre utilisé qu'une seule fois et doit étre mis
au rebut conformément aux directives nationales
et locales.

4. Caractéristiques techniques

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

5. Stockage et transport

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

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

6. Mise au rebut

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

Brosse de nettoyage d'endoscope 17



=

ENDO-FLEX"®

AMEDI-GLOBE COMPANY

Simboli

gl

Dispositivo medico

xﬂx

Working Length

Lunghezza di lavoro

REF

Numero di catalogo

Diametro esterno

Lotto

i

Min. Working Channel

Canale di lavoro minimo

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

B>

non sterili

Utilizzabile fino a.

Solo per uso singolo. Non riutiliz-
zare

Non risterilizzare!

9 ® K g

Mantenere asciutto

.
S

Proteggere dalla luce solare

Produttore

Data di fabbricazione

® L K %

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata
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Copyright

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

Limitazione di responsabilita

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

Scopo delle istruzioni per 'uso

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

fail

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

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

Tenere sempre a portata di mano una copia delle pre-
senti istruzioni per I'uso durante I'applicazione.

Classificazione

E Spazzola per la pulizia dell'endoscopio Iclassificato
come prodotto ai sensi della direttiva MDR (Medical
Device Regulation) — (2017/745) sui dispositivi medici.

Obbligo di notifica

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

Lingua

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

ENDO-FLEX GmbH offre endoscopio-Reinig in diverse
versioni:

Spazzole di pulizia endoscopio a due lati per la pu-
lizia manuale dei lati interni del’endoscopio di lavoro o
di estrazione disponibile in commercio. Sono disponibili
spazzole per la pulizia in diverse lunghezze e diametri
adattati agli endoscopi. Le setole e lo stelo delle spaz-
zole di pulizia sono realizzati in plastica di alta qualita.

Spazzole di pulizia a doppia valvola per la pulizia
manuale dei lati interni della biopsia, della valvola di
aspirazione e della valvola di spurgo situate in prossi-
mita dell’endoscopio e della leva distale dell'albarranio.
Le setole e lo stelo delle spazzole di pulizia sono realiz-
zati in plastica di alta qualita.

Le presenti istruzioni per I'uso sono valide per i seguen-
ti prodotti/gruppi di prodotti:

Per i canali di lavoro:
« EBS41181-A.

< EBS41221-C.
 EBS41221-G

« NEBS41221-C.

« NEBS41221-G

* NEBS41221-M.

Per valvole:
« ZB0050

In set (per canali di lavoro e valvole):
* NEBS41221-C-SET01
* NEBS41221-G-SET01

1.1. Contenuto della confezione
Per i canali di lavoro - serie EBS:
« 1 scatola esterna

« 10 spazzole di pulizia su (monouso) confezionate in
confezioni non sterili

« 1 istruzioni per I'uso
Per i canali di lavoro - serie NEBS:
« 1 scatola esterna

» 25 spazzole di pulizia su (monouso) confezionate in
confezioni non sterili

« 1 istruzioni per I'uso

Per valvole - serie ZB:
* 1 scatola esterna

» 25 spazzole di pulizia su (monouso) confezionate in
confezioni non sterili

+ 1 istruzioni per 'uso
Nel set:
* 1 scatola esterna

» 25 set di spazzole per pulizia su (monouso) non
sterili

» 1 istruzioni per 'uso

1.2. Uso previsto

Le spazzole per pulizia endoscopio vengono utilizzate
per la pulizia manuale dei canali di lavoro/estrazione
e delle valvole di aspirazione, spurgo e biopsia subito
dopo I'applicazione dell’endoscopio per evitare I'essic-
cazione dei residui di tessuto. Fanno parte di una pro-
cedura di preparazione clinica/pratica.

1.2.1 Durata dell’applicazione

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

1.2.2 Durata
La durata del prodotto 3 & di anni.

1.2.3 Indicazione
» Pulizia manuale dei canali endoscopici sporchi
+ Pulizia manuale delle valvole endoscopiche sporche
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1.2.4 Controindicazioni
« Non noto

1.2.5 Potenziali complicazioni/rischi
* Non noto

1.2.6 Destinatari degli utenti
Specialisti e personale specializzato.

1.3. Sterilita

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

2. Informazioni sulla sicurezza

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

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

PERICOLO

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

Avvisa di una situazione potenzial-
ATTENZIO- | mente pericolosa che potrebbe cau-

NE sare lesioni corporee di moderata o
lieve entita.

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

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

ISTRUZIO-
NI DI SICU-
REZZA

2.1. Generale

Queste istruzioni devono essere seguite, cosi come le
istruzioni fornite dai componenti compatibili e dalle nor-
mative ospedaliere per la prevenzione delle infezioni,
I'applicazione sicura, la pulizia e la sterilizzazione.

« Tutti i componenti devono essere accuratamente
controllati per verificarne la compatibilita e I'integrita
prima dell'uso. Non utilizzare strumenti difettosi! In
caso di difetti, gettare lo strumento e sostituirlo con
uno NUOVo.

« Non utilizzare mai il prodotto al di fuori delle specifi-
che tecniche consigliate (uso previsto).

« Non manomettere mai le condizioni strutturali dello

strumento, evitare attorcigliamenti e altri danni, in-
terrompere immediatamente I'uso in caso di malfun-
zionamento!

Indossare indumenti protettivi (guanti, protezione
orale, occhiali di sicurezza, kittel, ecc.) & assoluta-
mente necessario!

NOTA

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

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

ISTRUZIONI DI SICUREZZA

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

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

3. Applicazione

3.1. Preparazione

| dispositivi medici devono essere esaminati prima
dell’'applicazione per quanto riguarda i seguenti aspetti:
Data di scadenza.

Imballaggio non danneggiato.

Danni al prodotto (incrinature sul tubo, attorciglia-
menti, deformazioni).

Verificare che i prodotti siano in buone condizioni di
finitura, di montaggio e di funzionamento.

| prodotti che non hanno superato il controllo funzio-
nale non devono essere utilizzati, in quanto la loro
sterilita e sicurezza del prodotto non sono garantite.
Smaltire o restituire i prodotti da contestare al pro-
duttore.

3.1.1 Preparazione del lavoro e test

.

.

NOTA

Non utilizzare in nessun caso prodotti con scadenza
di conservazione.

NOTA

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

In caso di irregolarita, sostituire lo strumento con
uno NUovo.

L'uso di uno strumento difettoso pu6 causare danni
all'endoscopio e lesioni ai pazienti o agli utenti.

3.1.2 Compatibilita e accessori

» Endoscopi commerciali di tutte le forme di costruzio-
ne

3.2. Applicazione

La spazzolatura viene effettuata in modo uniforme as-
siale, con risciacquo permanente, con il detergente au-
torizzato per il trattamento convalidato degli endoscopi.
E essenziale rispettare le istruzioni del costruttore.

3.3. Preparazione

Il ricondizionamento e la sterilizzazione non sono
pit possibili e non sono pit consentite dopo I'appli-
cazione! Il prodotto pud essere utilizzato una sola
volta e deve essere smaltito in conformita alle linee
guida nazionali e locali dopo I'uso.

4. Specifiche tecniche

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

5. Stoccaggio e trasporto

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

ISTRUZIONI DI SICUREZZA

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

6. Smaltimento

Dopo l'uso, questo prodotto pud presentare un rischio
biologico. Lo smaltimento deve essere effettuato in
conformita alle normative sui materiali clinicamente
contaminati, nonché alle leggi e normative nazionali e
regionali.
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Simbolos

gl

MD

Producto médico

xﬂx

Working Length

Longitud de trabajo

REF

Numero de catalogo

Diametro exterior

Lote

i

Min. Working Channel

Canal de trabajo minimo

jatencién! Lea las instrucciones
de uso antes de la aplicacion

B>

no estéril

Utilizable hasta

Solo para un solo uso. No
reutilizar

No volver a esterilizar.

9 ® K g

Mantener seco

.
S

Proteger de la luz solar

Fabricante

Fecha de fabricacion

® L K %

No utilice si el embalaje esta
dafiado

Cepillo de limpieza para endoscopios
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Derechos de autor

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

Limitaciéon de responsabilidad

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

Propésito de las instrucciones de
uso

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

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

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

Siempre tenga a mano una copia de estas instrucciones
de uso cuando se aplique.

Clasificacion

El Cepillo de limpieza para endoscopios esta
identificado como un producto de clase Iconforme a la
regulacion de dispositivos médicos (MDR) - (2017/745)
sobre productos sanitarios.

Obligacién de informar

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

Idioma

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

ENDO-FLEX GmbH ofrece el acuerdo endoscépico en
diferentes versiones:

Cepillos de limpieza endoscopicos de doble cara
para la limpieza manual de los laterales interiores
del endoscopio comercial de trabajo o de extraccion.
Hay disponibles cepillos de limpieza en longitudes y
didametros diferentes, adaptados a los endoscopios.
Las cerdas y el vastago de los cepillos de limpieza
estan fabricados con plasticos de alta calidad.

Cepillos de limpieza de valvulas de doble cara para
la limpieza manual de los lados internos de la biopsia,
la succioén y la valvula de purga situados proximal en
el endoscopio, asi como de la palanca de albarrano
distal. Las cerdas y el vastago de los cepillos de
limpieza estan fabricados con plasticos de alta calidad.

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

Para los canales de trabajo:
* EBS 41181-A
« EBS 41221-C.
* EBS 41221-G
* NEBS41221-C.
« NEBS41221-G
* NEBS41221-M.

Para valvulas:
« ZB0050

En el conjunto (para canales de trabajo y valvulas):
* NEBS41221-C-SET01
* NEBS41221-G-SET01

1.1. Contenido del embalaje
Para canales de trabajo - serie EBS:
« 1 cartén de conversion

« 10 cepillos de limpieza su (SingleUse) envasados
sin esterilizar

« 1instrucciones de uso

Para canales de trabajo - serie NEBS:
+ 1 cartén de conversion

» 25 cepillos de limpieza su (SingleUse) envasados
sin esterilizar

» 1 instrucciones de uso

Para valvulas - serie ZB:
+ 1 cartén de conversion

» 25 cepillos de limpieza su (SingleUse) envasados
sin esterilizar

» 1 instrucciones de uso

En el conjunto:
+ 1 cartén de conversion

+ 25 conjuntos de cepillos de limpieza su (SingleUse)
envasados sin esterilizar

* 1 instrucciones de uso

1.2. Uso previsto

Los cepillos de limpieza endoscépicos se utilizan para
la limpieza manual previa de los conductos de trabajo/
extraccion y de la valvula de aspiracion, enjuague
y biopsia inmediatamente después de la aplicacion
del endoscopio para evitar que se sequen los restos
de tejido. Forman parte de un procedimiento de
preparacion clinica/practica.

1.2.1 Duracién de la aplicacion
La duracién de la aplicacion es inferior a 60 minutos.
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1.2.2 Vida qutil
La vida util del producto 3 es de afios.

1.2.3 Indicacion
« Limpieza manual de canales endoscdpicos sucios
+ Limpieza manual de valvulas endoscopicas sucias

1.2.4 Contraindicaciones
* No se conoce

1.2.5 Posibles complicaciones/riesgos
» No se conoce

1.2.6 Destinatarios de los usuarios
Especialistas y personal especializado.

1.3. Esterilidad

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

2. Instrucciones de seguridad

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

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

PELIGRO

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

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

CUIDADO

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

Las instrucciones de
seguridad (o simbolos
INSTRUCCIONES ECIIEIERIES)] identifican

DS SelV NP LA determinadas instrucciones o
procedimientos relacionados

con la seguridad.

2.1. General

Estas instrucciones deben seguirse, asi como las
instrucciones de los componentes compatibles y las
normativas internas del hospital sobre prevencion de
infecciones, aplicacion segura, limpieza y esterilizacion.
Todos los componentes deben comprobarse
cuidadosamente antes de su uso para comprobar su
compatibilidad e integridad. No utilice instrumentos
defectuosos. En caso de defectos, deseche el
instrumento y sustitiyalo por uno nuevo.

Nunca utilice el producto fuera de las especificaciones
técnicas recomendadas (uso previsto).

No manipule nunca las caracteristicas estructurales
del instrumento, evite dobleces y otros dafos,
cancele inmediatamente el uso en caso de averia.

jel uso de ropa protectora (guantes, proteccion

de la boca, gafas de seguridad, masilla, etc.) es
absolutamente necesario!

.

NOTA

Nunca utilice el producto fuera de las
especificaciones técnicas recomendadas.

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

INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD

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

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

3. Aplicaciéon
3.1. Preparacion

Los productos sanitarios deberan examinarse antes
de su aplicacion, teniendo en cuenta los siguientes
aspectos:

Fecha de caducidad.
Embalaje sin dafios.

Darios en el producto (grietas en el tubo, dobleces,
deformaciones).

Compruebe si los productos tienen superficies
correctas, estan correctamente ensamblados y
funcionan correctamente.

Los productos que no hayan superado la prueba de

.
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funcionamiento no deben utilizarse, ya que no se
garantiza su esterilidad ni su seguridad. Deseche
o devuelva los productos que desee objetar al
fabricante.

3.1.1 Preparacion y prueba del trabajo

NOTA

No utilice en ningln caso productos con una fecha
de caducidad caducada.

NOTA

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

NOTA

Si descubre irregularidades, intercambie el
instrumento por uno nuevo.

El uso de un instrumento defectuoso puede dafiar
el endoscopio y causar lesiones a pacientes o
usuarios.

3.1.2 Compatibilidad y accesorios

« Endoscopios comerciales de todas las formas de
construccion

3.2. Aplicacion

El cepillado se realiza en inyecciones axiales iguales
bajo un aclarado permanente con el producto de
limpieza autorizado para el tratamiento validado de los
endoscopios. A este respecto, es esencial respetar las
instrucciones del fabricante.

3.3. Tratamiento

iel reprocesado y la esterilizacion ya no son
posibles y prohibidos después de su aplicacion!

El producto sélo se debe utilizar una vez y debe
desecharse después de su uso de acuerdo con las
politicas nacionales y locales.

4. Especificaciones técnicas

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

5. Almacenamiento y transporte

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

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

INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD

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

6. Eliminacion

Después de su uso, este producto puede presentar un
riesgo biolégico. La eliminacion se llevara a cabo de
conformidad con las normas aplicables a los materiales
clinicamente contaminados, asi como con las leyes y
reglamentos nacionales y regionales.
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Symbolen
MD| Medisch hulpmiddel 2 Werklengte
REF| catalogusnummer »@- 5 Buitendiameter

Partij

Minimaal werkkanaal

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

onsteriel

Te gebruiken tot

Alleen voor eenmalig gebruik.
Niet opnieuw gebruiken

Niet opnieuw steriliseren!

9 ® K g

Droog houden

/
<

Bescherm tegen zonlicht

Fabrikant

Fabricagedatum

® Lk %

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is
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Auteursrecht

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

Beperking van aansprakelijkheid

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

Doel van de gebruiksaanwijzing

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

doen!

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

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

Houd bij het gebruik altijd een exemplaar van deze ge-
bruiksaanwijzing bij de hand.

Classificatie

De Endoscoop reinigingsborstel is aangewezen als
een klasse I-product overeenkomstig de Medical De-
vice Regulation (MDR) — (2017/745) betreffende medi-
sche hulpmiddelen.

Rapportageverplichting

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

Taal

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

Endoscoop reinigingsborstel 29



s ENDO-FLEX"®
AEDreLosE CoRPY

1. Productbeschrijving

ENDO-FLEX GmbH biedt endoscoop-Reinig in ver-
schillende uitvoeringen aan:

Dubbelzijdige endoscoop-reinigingsborstels voor
de handmatige reiniging van de binnenzijden van de
werk- of afzuigkanaal van gangbare endoscopen. Er
zijn reinigingsborstels beschikbaar in verschillende
lengtes en diameters die aan endoscopen zijn aange-
past. Borstelharen en schacht van de reinigingsborstels
zijn gemaakt van hoogwaardige kunststoffen.

Dubbelzijdige klepreinigingsborstels voor het hand-
matig reinigen van de binnenzijden van proximaal op
de endoscoop aanwezige biopsie-, afzuig- en spoelklep
en de distale albarranhefboom. Borstelharen en scha-
cht van de reinigingsborstels zijn gemaakt van hoog-
waardige kunststoffen.

Deze gebruiksaanwijzing is geldig voor de volgende
producten/productgroepen:

Voor werkkanalen:
« EBS41181-A
« EBS41221-C
 EBS41221-G
« NEBS41221-C
« NEBS41221-G
* NEBS41221-M

Voor kleppen:
+ ZB0050

In de set (voor werkkanalen en kleppen):
* NEBS41221-C-SET01
* NEBS41221-G-SETO01

1.1. Inhoud van de verpakking
Voor werkkanalen - EBS-serie:
* 1 omkarton

« 10 reinigingsborstels SU (SingleUse) onsteriel ver-
pakt

» 1 gebruiksaanwijzing
Voor werkkanalen - NEBS-serie:
* 1 omkarton

« 25 reinigingsborstels SU (SingleUse) onsteriel ver-
pakt

« 1 gebruiksaanwijzing

Voor kleppen - ZB-serie:
* 1 omkarton

» 25 reinigingsborstels SU (SingleUse) onsteriel ver-
pakt

* 1 gebruiksaanwijzing
In set:
* 1 omkarton

» 25 reinigingsborstelsets SU (SingleUse) niet-steriel
verpakt

» 1 gebruiksaanwijzing

1.2. Gebruik volgens de voorschriften

Endoscoop reinigingsborstels dienen voor het handma-
tig voorreinigen van werk-/afzuigkanalen en de afzuig-,
spoel- en biopsieklep onmiddellijk na het aanbrengen
van de endoscoop, om te voorkomen dat weefselresten
worden ingedroogd. Zij maken deel uit van een Klini-
sche/praktijkgerichte voorbereiding.

1.2.1 Gebruiksduur
De toepassingsduur is minder dan 60 minuten.

1.2.2 Levensduur
De levensduur van het product 3 is jaren.

1.2.3 Indicatie

* Handmatige reiniging van vervuilde endoscopische
kanalen

* Handmatige reiniging van vervuilde endoscoop-
-kleppen
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1.2.4 Contra-indicaties
« Niet bekend

1.2.5 Mogelijke complicaties/risico’s
» Niet bekend

1.2.6 Doelgroep van de gebruikers
Opgeleide specialisten en gespecialiseerd personeel.

1.3. Steriliteit

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

2. Veiligheidsinstructies

De in deze gebruiksaanwijzing gebruikte veiligheids- en
waarschuwingen zijn gebaseerd op de normen ANSI
Z535.

heden van het instrument, knikken en andere be-
schadigingen voorkomen, bij een storing het gebruik
onmiddellijk annuleren!

» Het dragen van beschermende kleding (handschoe-
nen, mondbescherming, veiligheidsbril, kittel, enz.)
is absoluut noodzakelijk!

Gebruik het product nooit buiten de aanbevolen
technische specificaties.

A WAARSCHUWING

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

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

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

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

Waarschuwt voor een mogelijk ge-

SC‘,IV-IIl\JC\I'T;JG vaarlijke situatie die kan leiden tot
dood of ernstig lichamelijk letsel.

Waarschuwt voor een mogelijk ge-

PAS OP vaarlijke situatie die kan leiden tot

middelzware of lichte verwondingen
aan het lichaam.

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

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

VEILIG-
HEIDSIN-
STRUCTIE

2.1. Algemeen

Deze instructies moeten worden opgevolgd, evenals
de instructies van de compatibele componenten en de
voorschriften voor infectiepreventie, veilig gebruik, rei-
niging en sterilisatie binnen het ziekenhuis.

* Alle onderdelen moeten voér gebruik zorgvuldig
worden gecontroleerd op compatibiliteit en integri-
teit. Gebruik geen defecte instrumenten! Bij optre-
dende defecten, het instrument afvoeren en vervan-
gen door een nieuw instrument.

* Gebruik het product nooit buiten de aanbevolen
technische specificaties (gebruik).

« Manipuleren nooit met de bouwkundige omstandig-

A WAARSCHUWING

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

3. Toepassing
3.1. Voorbereiding

De medische hulpmiddelen moeten voor de toepassing
worden onderzocht met betrekking tot de volgende as-
pecten:

» Vervaldatum.

» Onbeschadigde verpakking.

» Beschadiging van het product (scheuren van de tu-
bus, knikken, vervormingen).

» Producten op correcte oppervlakken, juiste montage
en werking controleren.

» Producten die de functionele controle niet hebben
doorstaan, mogen niet worden gebruikt, omdat hun
steriliteit en productveiligheid niet gegarandeerd is.
Gooi de te behandelen producten dienovereenkom-
stig weg of stuur ze terug naar de fabrikant.

3.1.1 Werkvoorbereiding & test

In geen geval producten met een houdbaarheidsda-
tum gebruiken.
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Als de verpakking al beschadigd is voordat deze
wordt gebruikt, moet u het instrument vervangen
door een nieuw instrument.

Als u onregelmatigheden ontdekt, vervang dan het
instrument door een nieuw instrument.

Het gebruik van een defect instrument kan tot be-
schadiging van de endoscoop en letsel bij patiénten
of gebruikers leiden.

3.1.2 Compatibiliteit en accessoires

* In de handel verkrijgbare endoscopen van alle
bouwvormen

3.2. Toepassing

De borstels worden in gelijkmatig axiale slagen onder
permanent spoelen uitgevoerd met het reinigingsmid-
del dat voor de gevalideerde behandeling van de en-
doscopen is toegestaan. Hierbij moeten de fabrieksin-
structies absoluut in acht worden genomen.

3.3. Bereiding

Herbereiding en sterilisatie is na gebruik niet meer
mogelijk en verboden! Het product mag slechts
eenmaal worden gebruikt en moet na gebruik
volgens de nationale en lokale richtlijnen worden
verwijderd.

4. Technische gegevens

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

5. Opslag & transport

Dit product mag alleen worden vervoerd en opgeslagen
in de daarvoor bestemde verpakking. Bovendien zijn er
geen andere specifieke vervoersvoorwaarden vereist.

Bewaar het product bij kamertemperatuur en bescherm
het tegen direct zonlicht en vocht. Bewaar de instru-
menten niet in de buurt van chemicalién, ontsmettings-
middelen of radioactieve straling.

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Plaats geen voorwerpen op de lagerverpakking en
het sterilisatiebarrieringssysteem!

6. Verwijdering

Na gebruik kan dit product een biologisch gevaar ople-
veren. De verwijdering moet worden uitgevoerd over-
eenkomstig de voorschriften inzake klinisch besmette
materialen en de nationale en regionale wetgeving en
voorschriften.
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Symboly
M D Zdravotnické zafizeni O3 Pracovni délka
REF| Katalogové gislo »@< 0 Vngjsi primér

Davka

Minimalni pracovni kanal

Pozor! Pfed pouzitim si prectéte
navod k pouziti

nesterilni

Pouzitelné do

Pouze na jedno pouziti. NepouZzi-
vejte znovu

Neprovadéjte opétovnou sterili-
zacil

9 ® K g

Udrzujte v suchu

A
2

=

Ochrana pred slune¢nim zafenim

Vyrobce

Datum vyroby

® L E

Nepouzivejte, pokud je obal po-
Skozeny

Cistici karta& na endoskop

33



s ENDO-FLEX"®
AEDreLosE CoRPY

Autorska prava

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

Omezeni odpovédnosti

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

Uéel navodu k pouziti

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

udélejte to!

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

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

P¥i pouzivani méjte vzdy po ruce kopii tohoto navodu
k pouziti.

Klasifikace

Cistici kartaé na endoskop je oznaden jako tFida |
podle nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (MDR) -
(2017/745) prostrednictvim zdravotnickych prostredku.

Ohlasovaci povinnost

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

Jazyk

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

Spolecnost ENDO-Flex GmbH nabizi endoskop Reinig
v riznych verzich:

Oboustranné kartacky na cisténi endoskopu pro
ruéni €isténi vnitfnich stran pracovniho nebo saciho
kanalu komeréné dostupnych endoskopti. Cistici kar-
tacky jsou k dispozici v riznych délkach a primérech
pFizpsobenych endoskoptm. Stétiny a hridel gisticich
kartacu jsou vyrobeny z vysoce kvalitnich plastu.

Oboustranné kartacky na ¢isténi ventild pro manu-
alni ¢isténi vnitfku proximalniho bioptického, saciho a
proplachovaciho ventilu endoskopu a distalni albarano-
vé paky. Stétiny a hridel &isticich kartadu jsou vyrobeny
z vysoce kvalitnich plasta.

Tento navod k pouziti plati pro nize uvedené vyrobky/
skupiny vyrobku:

Pro pracovni kanaly:
* EBS41181-A.
* EBS41221-C.
* EBS41221-G.
* NEBS41221-C.
* NEBS41221-G.
* NEBS41221-M.

Pro ventily:
« ZB0050

V sadé (pro pracovni kanaly a ventily):
* NEBS41221-C-SET01
* NEBS41221-G-SET01

1.1. Obsah baleni
Pro pracovni kanaly - fada EBS:
* 1 karton

* 10 nesterilné balenych disticich kartacka SU (Sin-
gleUse)

* 1 Navod k pouziti

Pro pracovni kanaly - fada NEBS:

* 1 karton

« 25 gisticich kartackt SU (SingleUse) nesterilné ba-
lenych

« 1 Navod k pouziti

Pro ventily - fada ZB:

» 1 karton

» 25 gisticich kartacka SU (SingleUse) nesterilné ba-
lenych

* 1 Navod k pouziti

V sadé:

+ 1 karton

» 25 sad disticich kartacku SU (SingleUse) v neste-
rilnim baleni

* 1 Navod k pouziti

1.2. ZamysSlené pouziti

Kartacky na cisténi endoskopl se pouzivaji k ruéni-
mu predbéznému Ccisténi pracovnich/sacich kanalkl
a saciho, proplachovaciho a bioptického ventilu bez-
prostfedné po pouziti endoskopu, aby se zabranilo za-
sychani zbytk( tkani. Jsou soucasti interniho postupu
osetfeni v nemocnici/praxi.

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

1.2.2 Dozivotni
Zivotnost vyrobku je 3 let.

1.2.3 Indikace

* Rugni ¢isténi kontaminovanych endoskopickych ka-
nalku

* Rugni ¢isténi znecisténych endoskopickych ventilli
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1.2.4 Kontraindikace
« Neni znamo

1.2.5 Mozné komplikace/rizika
* Neni znamo

1.2.6 Cilova skupina uzivatelt
Vyskoleni odbornici a specialisté.

1.3. Sterilita

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

2. Bezpeénostni informace

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

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

Upozorfiuje na potencialné nebez-
pecnou situaci, kterda mlze vést k
umrti nebo vaznému zranéni.

Upozoriiuje na potencialné nebez-
pec¢nou situaci, ktera muze vést ke
stfedné téZkému nebo lehkému zra-
néni osob.

UPOZOR-
NENI

Upozorfiuje na potencialné nebez-
1 o¥4\VN'"B pecnou situaci, ktera by mohla vést

KA ke Skodam na majetku a Zivotnim
prostfedi.

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

BEZPEC-
NOSTNI
POKYNY

2.1. Obecné

DodrZujte tyto pokyny, jakoZ i pokyny kompatibilnich

soucasti a interni predpisy nemocnice pro prevenci in-

fekci, bezpe¢né pouzivani, ¢isténi a sterilizaci.

« Pred pouzitim je tfeba peclivé zkontrolovat kompati-
bilitu a neporusenost v8ech souc¢asti. Nepouzivejte
vadné pristroje! Pokud se vyskytnou zavady, pfistroj
vyhodte a vyméiite jej za novy.

» Nikdy nepouzivejte vyrobek mimo doporucené tech-
nické specifikace (uréené pouziti).

* Nikdy nemanipulujte s konstrukénimi podminkami
pfistroje, vyvarujte se ohybl a jinych poskozeni, v
pfipadé poruchy okamzité preruste pouzivani!

« Je bezpodmine¢né nutné nosit ochranny odév (ruka-
vice, chranice zubu, bryle, plast atd.)!

POZNAMKA

Nikdy nepouzivejte vyrobek mimo doporu¢ené
technické specifikace.

Nepouzivejte vadné pristroje! Pokud se vyskytnou
zavady, pristroj vyhodte a vymérite jej za novy.

BEZPECNOSTNi POKYNY

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

Nikdy nemanipulujte s konstrukénimi podminkami
pfistroje; v pfipadé poruchy prestarite pfistroj po-
uZivat.

3. Aplikace
3.1. Priprava

Zdravotnické prostfedky musi byt pfed pouzitim testo-
vany z nasledujicich hledisek:

Datum vypr$eni platnosti.
Neposkozeny obal.

Poskozeni vyrobku (praskliny na trubce, zalomeni,
deformace).

Zkontrolujte spravnost povrchil, spravnou montaz a
funkénost vyrobku.

Vyrobky, které neprosly funkéni zkouskou, se ne-
smi pouzivat, protoZe neni zaru€ena jejich sterilita
a bezpecnost. Reklamované vyrobky odpovidajicim
zpUsobem zlikvidujte nebo je vratte vyrobci.

3.1.1 Priprava prace a testovani

. .

POZNAMKA

Nepouzivejte vyrobky, které jsou proslé.

POZNAMKA

Pokud je obal pfed pouZitim poskozen, vymérite
pfistroj za novy.

POZNAMKA

Pokud zjistite jakékoli nesrovnalosti, vymérite
pfistroj za novy.
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Pouziti vadného pfistroje muze zplsobit poSkozeni
endoskopu a zranéni pacientl nebo uZzivatell.

3.1.2 Kompatibilita a prislusenstvi
+ Komer¢né dostupné endoskopy vSech typu

3.2. Aplikace

KartaCovani se provadi v rovhomérné osové uspora-
danych miskach za stalého proplachovani €isticim pro-
stfedkem povolenym pro validovanou pfipravu endo-
skopt. VZdy je tfeba dodrzovat pokyny vyrobce.

3.3. Priprava

Obnova a sterilizace po pouZiti jiz neni mozna a je
zakazana! Vyrobek smi byt pouzit pouze jednou a
po pouziti musi byt zlikvidovan v souladu s narodni-
mi a mistnimi pfedpisy.

4. Technické udaje

Seznam vSech variant, jakoZ i pouzitych materiald a
jednotlivych dild naleznete v technickém listu vyrobku a
na vyzadani jej obdrzite na adrese ENDO-FLEX GmbH
a/nebo na internetovych strankach ENDO-FLEX GmbH

5. Skladovani a preprava

Tento vyrobek smi byt pfepravovan a skladovan pou-
ze v obalu, ktery je pro néj ur€en. Kromé toho nejsou
vyzadovany zadné dalsi zvlastni pfepravni podminky.
Vyrobek skladujte pfi pokojové teploté a chrarite jej
pred pfimym slune¢nim zafenim a vlhkosti. Neskla-
dujte nastroje v blizkosti chemikalii, dezinfekénich pro-
stfedk( nebo radioaktivniho zareni.

BEZPECNOSTNI POKYNY

Nepokladejte pfedméty na skladovaci obaly a
sterilni bariérovy systém!

6. Likvidace

Po pouziti miiZe tento vyrobek pfedstavovat biologické
nebezpedi. Likvidace musi byt provedena v souladu s
predpisy pro klinicky kontaminované materidly a vnitro-
statnimi a regionalnimi zakony a predpisy.
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Simbolos

gl

MD

Dispositivo médico

xﬂx

Working Length

Duracgéo de trabalho

REF

Numero de catalogo

Diametro exterior

Carga

i

Min. Working Channel

Canal minimo de trabalho

Atencgao! Leia as instrucdes de
utilizagao antes de usar

B>

nao estéril

Utilizavel até

Apenas para uso unico. Nao reu-
tilizar

Nao esterilizar novamente!

9 ® K g

Manter seco

.
S

Proteger da luz solar

Fabricante

Data de fabrico

® L K %

N&o utilizar se a embalagem esti-
ver danificada
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Direitos de autor

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

Limitagcdo da responsabilidade

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

Finalidade das instrugoes de utili-
zagao

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

fazer!

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

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

Mantenha sempre uma cépia destas instrugdes de uti-
lizagdo a mao quando utilizar o produto.

Classificacao

O Escovas de limpeza de endoscopio é designada
como uma classe I-Produto de acordo com o Regu-
lamento de Dispositivos Médicos (MDR) - (2017/745)
sobre dispositivos médicos.

Obrigagdo de comunicar

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

Idioma

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

A ENDO-FLEX GmbH oferece aparelhos de limpeza de
endoscdpio em varios modelos:

Escovas de limpeza de endoscoépio de dupla face
para a limpeza manual do interior do canal de trabalho
ou de aspiracdo dos endoscopios comercialmente dis-
poniveis. As escovas de limpeza estéo disponiveis em
diferentes comprimentos e didametros adaptados aos
endoscoépios. As cerdas e o veio das escovas de limpe-
za sao feitos de plastico de alta qualidade.

Escovas de limpeza de valvulas de dupla face para
limpeza manual dos interiores das valvulas de biopsia,
aspiracéo e irrigagao localizadas proximalmente ao en-
doscépio, bem como da alavanca distal albarrana. As
cerdas e o veio das escovas de limpeza sao feitos de
plastico de alta qualidade.

Estas instrugbes de utilizagdo sdo validas para os pro-
dutos/grupos de produtos listados abaixo:

Para canais de trabalho:
« EBS41181-A
« EBS41221-C
 EBS41221-G
« NEBS41221-C
« NEBS41221-G
* NEBS41221-M

Para valvulas:
« ZB0050

Num conjunto (para canais e valvulas de trabalho):
* NEBS41221-C-SET01
* NEBS41221-G-SETO01

1.1. Conteudo da embalagem
Para canais de trabalho - série EBS:
« 1 caixa exterior

« 10 escovas de limpeza SU (SingleUse) embaladas
néo esterilizadas

* 1 Manual de instrugdes

Para canais de trabalho - série NEBS:
» 1 caixa exterior

» 25 Escovas de limpeza SU (SingleUse) embalagem
néo esterilizada

* 1 Manual de instrugdes
Para valvulas - série ZB:
» 1 caixa exterior

+ 25 Escovas de limpeza SU (SingleUse) embalagem
néo esterilizada

* 1 Manual de instrugdes
No conjunto:
» 1 caixa exterior

» 25 Conjuntos de escovas de limpeza SU (SingleU-
se) ndo estéreis embalados

* 1 Manual de instrugdes

1.2. Utilizagao pretendida

As escovas de limpeza do endoscoépio sdo utilizadas
para a pré-limpeza manual dos canais de trabalho/ as-
piracédo e da valvula de aspiragao, irrigagcdo e bidpsia
imediatamente apos a utilizagdo do endoscépio para
evitar a secagem dos residuos de tecido. Fazem parte
de um procedimento de reprocessamento interno da
clinica/pratica.

1.2.1 Duragao da aplicagao

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

1.2.2 Tempo de vida
A vida util do produto é 3 Anos.
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1.2.3 Indicagao
« Limpeza manual dos canais de endoscépio sujos
« Limpeza manual de valvulas endoscépicas sujas

1.2.4 Contra-indicagoes
* Nao conhecido

1.2.5 Potenciais complicag6es/riscos
» Na&o conhecido

1.2.6 Grupo alvo de utilizadores
Especialistas treinados e pessoal especializado.

1.3. Esterilidade

Nunca utilizar o produto fora das especificagdes téc-
nicas recomendadas (utilizagdo prevista).

Nunca mexa nas caracteristicas estruturais do ins-
trumento, evite dobras e outros danos, pare imedia-
tamente de usar em caso de avaria!

Usar vestuario de protecgdo (luvas, mascara facial,
6culos, bata, etc.) é absolutamente necessario!

NOTA

Nunca utilizar o produto fora das especificagcdes
técnicas recomendadas.

Estes dispositivos médicos de utilizagdo Unica sao

fornecidos ndo esterilizados. O reprocessamento e a
esterilizacéo ja nao é possivel e proibido apds a utiliza-

ADVERTENCIA

A

N3o utilizar instrumentos defeituosos! Se ocorrerem
defeitos, descarte o instrumento e substitua-o por
um novo.

¢ao! O produto s6 pode ser utilizado uma vez e deve
ser eliminado apods a sua utilizagdo de acordo com as

directrizes nacionais e locais.

2. Instrugdes de seguranga

As instrucdes de seguranga e adverténcias utilizadas
nestas instrugbes de funcionamento baseiam-se nas

normas ANSI Z535.

INSTRUGOES DE SEGURANGA

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

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

ADVERTENCIA

A

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

Alerta para uma situacédo potencial-

3. Aplicagao

ADVER- ' -
TENCIA | Mente perigosa que pode levar a
morte ou a lesdes corporais graves.
Alerta para uma situagdo poten-
CUIDADO | Cidlmente perigosa que pode levar

a lesbes corporais moderadas ou
menores.

3.1. Preparagao

Os dispositivos médicos devem ser testados em rela-
¢ao aos seguintes aspectos antes da sua utilizagdo:

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

NOTA

INSTRU-
GAO DE
SEGURAN-
GA

As instrucdes de seguranga (ou si-
nais equivalentes) identificam ins-
trugbes ou procedimentos especifi-
cos relacionados com a seguranga.

2.1. Geral

Estas instrucdes devem ser seguidas, bem como as
instrugcdes dos componentes compativeis e regulamen-
tos hospitalares para prevengao de infecgoes, utiliza-

¢ao segura, limpeza e esterilizagéo.

« Todos os componentes devem ser cuidadosamente

Data de expiragao.

embalagens n&o danificadas.

Danos no produto (fissuras no tubo, dobras, defor-
magdes).

Verificar os produtos quanto a superficies impeca-
veis, montagem correcta e funcionalidade.

Os produtos que ndo tenham passado no teste fun-
cional ndo devem ser utilizados, uma vez que a sua
esterilidade e seguranga do produto ndo s&o garan-
tidas. Eliminar os produtos defeituosos em conformi-
dade ou devolvé-los ao fabricante.

3.1.1 Preparacgao e Teste de Trabalho

NOTA

Nao utilizar produtos com prazo de validade expi-
rado.

verificados quanto a compatibilidade e integridade
antes da sua utilizagdo. Nao utilizar instrumentos
defeituosos! Se ocorrerem defeitos, descarte o ins-
trumento e substitua-o por um novo.
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NOTA

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

INSTRUGOES DE SEGURANGA

N&o coloque quaisquer objectos na embalagem de
armazenamento e no sistema de barreira estéril!

NOTA

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

A utilizagdo de um instrumento defeituoso pode
causar danos no endoscépio e lesdes a pacientes
ou utilizadores.

3.1.2 Compatibilidade e acessorios

» Endoscépios comercialmente disponiveis de todos
os desenhos

3.2. Aplicagao

A escovagéo é realizada em tragos axiais uniformes
com enxaguamento permanente com o agente de
limpeza permitido para o reprocessamento validado
de endoscopios. E essencial seguir as instrugdes do
fabricante.

3.3. Preparagao

O reprocessamento e a esterilizagéo ja ndo é
possivel e proibido apds a utilizagéo! O produto sé
pode ser utilizado uma vez e deve ser eliminado
apos a sua utilizagdo de acordo com as directrizes
nacionais e locais.

4. Dados técnicos

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

5. Armazenamento e Transporte

Este produto s6 pode ser transportado e armazenado
na embalagem fornecida. Para além disso, ndo sédo
necessarias outras condi¢cdes especiais de transporte.

Armazenar o produto a temperatura ambiente e prote-
gé-lo da luz solar directa e da humidade. Nao armaze-
nar os instrumentos perto de produtos quimicos, desin-
fectantes ou radiagéo radioactiva.

6. Eliminagao

Apos utilizagéo, este produto pode apresentar um risco
biolégico. A eliminacdo deve ser efectuada em con-
formidade com os regulamentos para materiais clini-
camente contaminados e com as leis e regulamentos
nacionais e regionais.
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Symboler
M D Medicinteknisk utrustning (ﬁ Arbetslangd
REF| Katalognummer »@< S Ytterdiameter

Ladda

Minsta arbetskanal

Uppmarksamhet! Las bruksanvis-
ningen fére anvandning

icke-steril

Anvandbar till och med

Endast fér engangsbruk. Ateran-
vand inte

Sterilisera inte igen!

9 ® K g

Hall dig torr

A
2

=

Skydda mot solljus

Tillverkare

Tillverkningsdatum

® L E

Anvand inte om forpackningen ar
skadad

Borstar for rengoring av endoskop
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Upphovsritt

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

Begransning av ansvar

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

Syftet med bruksanvisningen

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

gora!

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

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

Ha alltid en kopia av denna bruksanvisning till hands
nar du anvander produkten.

Klassificering

Borstar for rengéring av endoskop ar en klass I-Pro-
dukt i enlighet med férordningen om medicinska pro-
dukter (MDR) - (2017/745) om medicinska produkter.

Skyldighet att rapportera

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

Sprak

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

ENDO-FLEX GmbH erbjuder endoskoprensare i olika
utféranden:

Dubbelsidiga borstar for rengoring av endoskop for
manuell rengdring av insidan av arbets- eller sugkana-
len pa kommersiellt tillgangliga endoskop. Rengérings-
borstar finns i olika l&ngder och diametrar anpassade
till endoskopen. Rengdringsborstarnas borst och skaft
ar tillverkade av hogkvalitativ plast.

Dubbelsidiga rengoringsborstar for ventiler for
manuell rengdring av insidan av biopsi-, sug- och spol-
ningsventiler som ar placerade proximalt i férhallande
till endoskopet samt den distala albarranhandtaget.
Rengéringsborstarnas borst och skaft ar tillverkade av
hogkvalitativ plast.

Denna bruksanvisning géller for de produkter/produkt-
grupper som anges nedan:

For arbetande kanaler:
« EBS41181-A
¢ EBS41221-C
 EBS41221-G
« NEBS41221-C
« NEBS41221-G
 NEBS41221-M

For ventiler:
« ZB0050

| en uppsittning (for arbetskanaler och ventiler):
* NEBS41221-C-SET01
* NEBS41221-G-SETO01

1.1. Innehall i paketet
For arbetskanaler - EBS-serien:
« 1 yttre kartong

« 10 rengoringsborstar SU (SingleUse) icke-sterilt for-
packade

» 1 bruksanvisning

For arbetskanaler - NEBS-serien:

» 1 yttre kartong

» 25 Rengodringsborstar SU (SingleUse) icke-sterilt
férpackade

* 1 bruksanvisning
For ventiler - ZB-serien:
+ 1 yttre kartong

+ 25 Rengodringsborstar SU (SingleUse) icke-sterilt
forpackade

* 1 bruksanvisning
| uppsittningen:
» 1 yttre kartong

* 25 rengdringsborstningssatser SU
icke-sterilt forpackade

* 1 bruksanvisning

(SingleUse)

1.2. Avsedd anvdndning

Rengoringsborstar for endoskop anvands fér manuell
férrengoring av arbets-/sugkanaler och sug-, spolnings-
och biopsiventilen omedelbart efter anvandning av en-
doskopet for att forhindra att vévnadsrester torkar in.
De ar en del av ett internt upparbetningsférfarande pa
en klinik/praktik.

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

1.2.2 Livstid
Produktens livslangd ar 3 ar.
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1.2.3 Anvisning

Manuell rengéring av smutsiga endoskopkanaler
Manuell rengéring av smutsiga endoskopventiler

1.2.4 Kontraindikationer

Inte kant

1.2.5 Potentiella komplikationer/risker

Inte kant

1.2.6 Malgrupp av anvandare
Utbildade specialister och specialistpersonal.

1.3. Sterilitet

Dessa medicinska engangsartiklar levereras osterila.
Ateranvandning och sterilisering &r inte langre mojligt
och forbjudet efter anvandning! Produkten far endast
anvandas en gang och maste efter anvandning kasse-
ras i enlighet med nationella och lokala riktlinjer.

2,

Sakerhetsanvisningar

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

Varnar for en dverhéngande fara
som kan leda till dod eller allvarlig
kroppsskada.

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

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

FORSIK-

TIGHET

Varnar fér en potentiellt farlig situ-
ation som kan leda till skador pa
egendom och milj6.

OBS

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

SAKER-
HETSAN-
VISNING

2.1. Allmant

Dessa anvisningar maste féljas, liksom anvisningar
fran de kompatibla komponenterna och sjukhusfére-
skrifter for smittskydd, sdker anvandning, rengdéring
och sterilisering.

Alla komponenter bor kontrolleras noggrant for att
sakerstélla kompatibilitet och integritet innan de an-
vands. Anvand inte defekta instrument! Om defekter
uppstar, kasserar du instrumentet och ersétter det
med ett nytt.

Anvand aldrig produkten utanfér de rekommendera-

de tekniska specifikationerna (avsedd anvandning).

Gor aldrig andringar i instrumentets strukturella
egenskaper, undvik knutar och andra skador, avbryt
omedelbart anvandningen om det uppstar ett funk-
tionsfel!

Det ar absolut nédvandigt att bara skyddsklader
(handskar, ansiktsmask, skyddsglaségon, kittel
etc.)!

NOTERA

Anvéand aldrig produkten utanfér de rekommendera-
de tekniska specifikationerna.

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

ett nytt.

SAKERHETSANVISNINGAR

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

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

3. Ansodkan

3.1. Forberedelse

De medicintekniska produkterna ska testas med avse-
ende pa foljande aspekter fore anvandning:

.

.

.

Utgangsdatum.
oskadad férpackning.

Skador pa produkten (sprickor pa réret, knutar, de-
formationer).

Kontrollera att produkterna har felfria ytor, att de ar
korrekt monterade och att de fungerar.

Produkter som inte har klarat funktionstestet far inte
anvandas, eftersom deras sterilitet och produkt-
sakerhet inte garanteras. Gor dig av med defekta
produkter pa lampligt satt eller returnera dem till
tillverkaren.

3.1.1 Forberedelse och test av arbete

NOTERA

Anvand inte produkter vars hallbarhetstid har gatt ut.
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NOTERA

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

SAKERHETSANVISNINGAR

Placera inga foremal pa forvaringsférpackningen
och det sterila barridrsystemet!

NOTERA

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

Anvandning av ett defekt instrument kan orsaka
skador pa endoskopet och skada pa patienter eller
anvandare.

3.1.2 Kompatibilitet och tillbehor

» Kommersiellt tillgangliga endoskop av alla utféran-
den

3.2. Ansokan

Borstningen utférs i jAmna axiella slag med permanent
skéljning med det rengdringsmedel som ar tillatet for
validerad upparbetning av endoskop. Det ar viktigt att
félja tillverkarens anvisningar.

3.3. Forberedelse

Ateranvandning och sterilisering ar inte langre
mojligt och férbjudet efter anvandning! Produkten
far endast anvandas en gang och maste efter
anvandning kasseras i enlighet med nationella och
lokala riktlinjer.

4. Tekniska data

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

5. Forvaring och transport

Produkten far endast transporteras och forvaras i den
medféljande foérpackningen. Utdver detta krévs inga an-
dra sérskilda transportvillkor.

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

6. Bortskaffande

Efter anvandning kan denna produkt utgéra en biofara.
Bortskaffandet maste ske i enlighet med bestammel-
serna for kliniskt kontaminerade material samt nationel-
la och regionala lagar och bestammelser.
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Symboler
MD| Medisinsk utstyr -2  Arbeidslengde
REF| Katalognummer »@< S Utvendig diameter

Batch

Minimum arbeidskanal

Advarsel! Les bruksanvisningen
for bruk

ikke-steril

Kan brukes til

Kun til engangsbruk. lkke bruk pa
nytt

Ikke steriliser pa nytt.

9 ® K g

Hold deg tarr

.

:/.J_i‘ Beskytt mot sollys
Produsent
Produksjonsdato

® L E

Skal ikke brukes hvis emballasjen
er skadet
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Opphavsrett

Opphavsretten til disse instruksjonene for bruk forblir
hos selskapet ENDO-FLEX GmbH. Alle rettigheter,
inkludert oversettelse, er reservert. Ingen deler av
denne informasjonen kan reproduseres i noen form
(utskrift, kopiering, mikrofilm eller andre prosesser),
helt eller delvis, uten skriftlig tillatelse fra selskapet
ENDO-FLEX GmbH eller behandlet, reprodusert, over-
satt eller distribuert ved hjelp av elektroniske systemer.
Brudd kan fare til straffbare straffer.

Begrensning av ansvar

Patar ENDO-FLEX GmbH seg ikke noe ansvar for
personskade, skade pa eiendom, skade pa produktet
eller falgeskader forarsaket av manglende overholdel-
se av disse instruksjonene for bruk, feilaktig bruk av
produktet eller andre tiltak utfert av ukvalifisert og ikke
ENDO-FLEX GmbH oppleert personell. Det er ogsa for-
budt a utfare modifikasjoner eller tekniske endringer pa
produktet selv.

Formalet med bruksanvisningen

Denne bruksanvisningen er beregnet for bruk av medi-
sinsk personell som arbeider med produktet. Den be-
skriver strukturen, funksjonen og driften av produktet.
Les denne bruksanvisningen neye, og serg for at du
forstar dem og at de er tilgjengelige for helsepersonell
gjer det!

Falg instruksjonene for & sikre sikker arbeid. Fglg ogsa
instruksjonene i andre enheter som brukes i kombina-
sjon med dette produktet.

Ikke folg instruksjonene fra ukvalifiserte tredjeparter.
Bruk av produktet kan bare utfagres av kvalifisert og, om
ngdvendig, pa foresparsel ENDO-FLEX GmbH av kva-
lifisert medisinsk personell. Bruken av dette produktet
av helsepersonell utfgres alltid med tanke pa de indivi-
duelle fordelene av pasienten pa deres risiko.

Du ma alltid ha en kopi av denne brukerhandboken for
handen nar du bruker den.

Klassifisering

Endoskop rengjeringsbarsteEr utpekt som et klasse-
produkt JEG i henhold til Medical Device Regulation
(MDR) — (2017/745) via medisinsk utstyr.

Rapporteringsplikt

Indikerer ENDO-FLEX GmbH at brukeren er for-
pliktet til & rapportere til vedkommende myndighet
i landet og samtidig alle ugnskede hendelser som

oppstar under bruk av dette produktet og om dette
ENDO-FLEX GmbH produktet.

Sprak

Disse og alle andre bruksanvisninger er tilgjengelige
som en PDF-nedlasting pa www.endo-flex.de .
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1. Produktbeskrivelse

ENDO-Flex GmbH tilbyr endoskop-Reinig i forskjellige
versjoner:

Dobbeltsidige endoskoprengjeringsberster for ma-
nuell rengjgring av de indre sidene av arbeids- eller
sugekanalen til kommersielt tilgjengelige endoskoper.
Rengjeringsbearster er tilgjengelige i forskjellige leng-
der og diametre tilpasset endoskopene. Bgrstene og
skaftet pa rengjeringsberstene er laget av plast av hgy
kvalitet.

Rengjeringsberster for dobbeltsidig ventil for ma-
nuell rengjering av innsiden av proksimal biopsi, sug-
og skylleventil pa endoskopet samt den distale albarra-
nespaken. Barstene og skaftet pa rengjoringsberstene
er laget av plast av hgy kvalitet.

Denne brukerhandboken gjelder for produktene/pro-
duktgruppene som er oppfart nedenfor:

For arbeidskanaler:

« EBS41181-A.

< EBS41221-C.
 EBS41221-G.

« NEBS41221-C.

« DET ER IKKE NOE A GJORE
» DET ER IKKE NOE A GJORE

For ventiler:
« ZB0050

| settet (for arbeidskanaler og ventiler):
* NEBS41221-C-SET01
* NEBS41221-G-SET01

1.1 Innholdet i emballasjen
For arbeidskanaler — EBS-serien:
* 1eske

» 10 Rengjeringsberster SU (SingleUse) ikke-steril
pakket

« 1 Bruksanvisning
For arbeidskanaler - NEBS-serien:
* 1eske

« 25 Rengjeringsberster SU (SingleUse) ikke-steril
pakket

« 1 Bruksanvisning

For ventiler — ZB-serien:
* 1eske

» 25 Rengjeringsberster SU (SingleUse) ikke-steril
pakket

* 1 Bruksanvisning
| sett:
+ 1eske

» 25 Rengjgringsberstesett SU (SingleUse) ikke-steril
pakket

* 1 Bruksanvisning

1.2 Beregnet bruk

Endoskop rengjgringsberster brukes til manuell forren-
gjering av arbeid / sugekanaler og suge, skylling og
biopsi ventil umiddelbart etter bruk av endoskopet for &
hindre vevrester fra terking i. De er en del av en syke-
husets/praksisintern behandlingsprosedyre.

1.2.1 Varighet av bruk
Seknadens varighet er angitt i mindre enn 60 minutter.

1.2.2 Levetid
Produktets levetid er 3 ar.

1.2.3 Indikasjon

» Manuell rengjering av forurensede endoskop kana-
ler

* Manuell rengjering av kontaminerte endoskop venti-
ler
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1.2.4 Kontraindikasjoner
« Ikke kjent

1.2.5 Mulige komplikasjoner/risikoer
« Ikke kjent

1.2.6 Malgruppe for brukere
Utdannede spesialister og spesialist

1.3 Sterilitet

Disse engangsutstyret leveres ikke-sterilt. Behand-
ling og sterilisering er ikke lenger mulig etter bruk og
er forbudt! Produktet ma bare brukes én gang og ma
kastes etter bruk i samsvar med nasjonale og lokale
retningslinjer.

2. Sikkerhetsinformasjon

Sikkerhets- og advarselsinformasjonen som brukes i
denne brukerhandboken, er basert pa ANSI Z535-stan-
darder.

Advarer om en neert forestaende
fare som farer til ded eller alvorlig
skade.

Advarer om en potensielt farlig situ-
asjon som kan fere til ded eller al-
vorlig skade.

Advarer om en potensielt farlig situ-
asjon som kan fere til moderat eller
mindre personskade.

FORSIKTIG

Advarer om en potensielt farlig situ-
asjon som kan fare til skade pa eien-
dom og miljgskader.

MERK

SIKKER-
HETSIN-
STRUK-
SJONER

Sikkerhetsinstruksjoner (eller tilsva-
rende tegn) identifiserer spesifikke
sikkerhetsrelaterte instruksjoner el-
ler prosedyrer.

2.1 Generelt

Folg disse instruksjonene, samt instruksjoner fra kom-

patible komponenter og sykehusets interne forskrifter

for forebygging av infeksjoner, sikker bruk, rengjering
og sterilisering.

* Alle komponenter bar kontrolleres naye for kompati-
bilitet og integritet for bruk. Ikke bruk defekte instru-
menter! Hvis det oppstar feil, ma du kaste instrumen-
tet og bytte det ut med en ny.

« Bruk aldri produktet utenfor de anbefalte tekniske
spesifikasjonene (beregnet bruk).

* Manipuler aldri instrumentets strukturelle forhold,
unnga knekk og annen skade, og stopp umiddelbart
bruken hvis det oppstar en feil!

« Det er absolutt nedvendig & bruke verneklaer (han-
sker, munnbeskyttere, briller, kjole, etc.)!

Bruk aldri produktet utenfor de anbefalte tekniske
spesifikasjonene.

Ikke bruk defekte instrumenter! Hvis det oppstar feil,
ma du kaste instrumentet og bytte det ut med en ny.

SIKKERHETSINSTRUKSJONER

Iverksette egnede tiltak for & beskytte pasienten og
deg selv mot forurensning og skade. Fglg nasjonale
og interne retningslinjer for hygiene og sikkerhet.
Kontakt din lokale representant hvis du er i tvil.

Ikke manipuler instrumentets strukturelle forhold.
Hvis det oppstar en funksjonsfeil, ma du avbryte
bruken.

3. Program

3.1 Forberedelse

Medisinsk utstyr ma testes fer bruk med hensyn til fol-
gende aspekter:

Utlgpsdato.

Uskadet emballasje.

Skade pa produktet (sprekker pa regret, knekk, defor-
masjoner).

Kontroller at produktene er riktige overflater, riktig
montering og funksjonalitet.

Produkter som ikke har bestatt funksjonstesten, ma
ikke brukes da deres sterilitet og produktsikkerhet
ikke er garantert. Kast produktene som skal klages
pa tilsvarende mate, eller returner dem til produsen-
ten.

3.1.1 Arbeid Forberedelse og testing

o« e

. .

Ikke bruk produkter som er utlgpt.

Hvis emballasjen er skadet far bruk, ma du bytte ut
instrumentet med en ny.

Hvis du merker uregelmessigheter, erstatte instru-
mentet med en ny.

Endoskop rengjgringsbarste 5
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Hvis du bruker et defekt instrument, kan det fere il
skade pa endoskopet og fere til skade pa pasienter
eller brukere.

3.1.2 Kompatibilitet og tilbehor
» Kommersielt tilgjengelige endoskoper av alle typer

3.2 Program

Barstene utfgres i enhetlig aksiale retter under perma-
nent skylling med rengjgringsmiddelet som er tillatt for
validert forberedelse av endoskopene. Produsentens
instruksjoner ma alltid folges.

3.3 Forberedelse

Overhaling og sterilisering er ikke lenger mulig etter
bruk og er forbudt! Produktet ma bare brukes én
gang og ma kastes etter bruk i samsvar med nasjo-
nale og lokale retningslinjer.

4. Tekniske data

Listen over alle varianter samt materialer og enkeltdeler
som brukes, finnes i det tekniske produktdatabladet og
kan fas pa forespersel fra ENDO-FLEX GmbH og/eller
pa nettsiden til . ENDO-FLEX GmbH

5. Lagring og transport

Dette produktet ma bare transporteres og oppbevares
i emballasjen som er levert for det. | tillegg er det ikke
ngdvendig med andre spesielle transportforhold.
Oppbevar produktet ved romtemperatur og beskytt det
mot direkte sollys og fuktighet. Ikke oppbevar instru-
menter i naerheten av kjemikalier, desinfeksjonsmidler
eller radioaktiv straling.

SIKKERHETSINSTRUKSJONER

Ikke plasser gjenstander pa oppbevaringsemballa-
sjen og det sterile barrieresystemet!

6. Avhending

Etter bruk kan dette produktet utgjere en biologisk fare.
Avhending ma utfares i henhold til forskriftene for kli-
nisk forurenset materiale og nasjonale og regionale
lover og forskrifter.

52 Endoskop rengjgringsbarste



=

ENDO-FLEX"®

AMEDI-GLOBE COMPANY

Symboler
MD| Medicinsk udstyr O3  Arbejdsleengde
REF| Katalognummer »@< % Udvendig diameter

Opkraevning

Mindste arbejdskanal

Opmaerksomhed! Laes brugsan-
visningen fer brug

ikke-steril

Kan anvendes indtil

Kun til engangsbrug. Ma ikke gen-
bruges

Ma ikke steriliseres igen!

9 ® K g

Hold tert

A
2

=

Beskyt mod sollys

Producent

Fremstillingsdato

® L E

Ma ikke anvendes, hvis emballa-
gen er beskadiget

Barster til renggring af endoskoper
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Copyright

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

Begraensning af ansvar

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

Formal med brugsanvisningen

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

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

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

Hav altid en kopi af denne brugsanvisning ved handen,
nar du bruger produktet.

Klassifikation

Barster til rengering af endoskoper betegnes som en
klasse I-Produkt i henhold til forordningen om medi-
cinsk udstyr (MDR) - (2017/745) om medicinsk udstyr.

Pligt til at indberette

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

Sprog

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

ENDO-FLEX GmbH tilbyder endoskoprensere i forskel-
lige udformninger:

Dobbeltsidede endoskoprengeringsberster til ma-
nuel rengering af indersiden af arbejds- eller sugeka-
nalen pa kommercielt tilgaengelige endoskoper. Ren-
geringsberster fas i forskellige leengder og diametre,
der er tilpasset endoskoperne. Renggringsbarsternes
berstehar og skaft er fremstillet af plastik af hgj kvalitet.

Dobbeltsidede bgrster til rensning af ventiler til
manuel rengering af indersiden af biopsi-, suge- og
skylleventiler, der er placeret proximalt i forhold til
endoskopet, samt det distale albarran-handtag. Ren-
geringsbersternes berstehar og skaft er fremstillet af
plastik af hgj kvalitet.

Denne brugsanvisning geelder for de produkter/pro-
duktgrupper, der er anfgrt nedenfor:

For arbejdskanaler:
* EBS41181-A
« EBS41221-C
« EBS41221-G
* NEBS41221-C
« NEBS41221-G
* NEBS41221-M

Til ventiler:
« ZB0050

| et saet (til arbejdskanaler og ventiler):
* NEBS41221-C-SET01
* NEBS41221-G-SET01

1.1. Indhold i pakken
Til arbejdskanaler - EBS-serien:
« 1 ydre karton

» 10 renggringsbarster SU (SingleUse) ikke-sterilt
emballeret

« 1 Brugsanvisning

Til arbejdskanaler - NEBS-serien:
* 1 ydre karton

» 25 Rengeringsberster SU (SingleUse) ikke-sterilt
emballeret

+ 1 Brugsanvisning
Til ventiler - ZB-serien:
+ 1 ydre karton

+ 25 Rengeringsberster SU (SingleUse) ikke-sterilt
emballeret

* 1 Brugsanvisning
| saettet:
* 1 ydre karton

» 25 Renggringsbarstesaet SU (SingleUse) ikke-sterilt
emballeret

* 1 Brugsanvisning

1.2. Patenkt anvendelse

Endoskoprenggringsberster anvendes til manuel for-
rensning af arbejds-/sugekanaler og suge-, skylle- og
biopsiventilen umiddelbart efter brug af endoskopet for
at forhindre veevsrester i at terre ind. De er en del af en
klinik/praksis intern oparbejdningsprocedure.

1.2.1 Ansggningens varighed

Anvendelsestiden er angivet til mindre end 60 minut-
ter.

1.2.2 Livstid
Produktets levetid er 3 ar.
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1.2.3 Angivelse
» Manuel renggring af snavsede endoskopkanaler
» Manuel renggring af snavsede endoskopventiler

1.2.4 Kontraindikationer
* |kke kendt

1.2.5 Potentielle komplikationer/risici
+ lkke kendt

1.2.6 Malgruppe af brugere
Uddannede specialister og specialiseret personale.

1.3. Sterilitet

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

2. Sikkerhedsinstruktioner

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

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

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

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

ADVARSEL

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

BEMARK

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

ON procedurer.

2.1. Generelt

Disse instruktioner skal fglges, ligesom instruktioner fra
de kompatible komponenter og hospitalsreglerne for
forebyggelse af infektioner, sikker brug, rengering og
sterilisering.

» Alle komponenter skal kontrolleres omhyggeligt for
kompatibilitet og integritet far brug. Brug ikke defekte
instrumenter! Hvis der opstar fejl, skal du kassere
instrumentet og erstatte det med et nyt.

* Brug aldrig produktet uden for de anbefalede tekni-
ske specifikationer (tilsigtet anvendelse).

« Der ma aldrig pilles ved instrumentets strukturel-
le egenskaber, undga knzek og andre skader, stop

straks brugen i tilfaelde af funktionsfejl!

« Det er absolut nedvendigt at beere beskyttelsesbe-
kleedning (handsker, ansigtsmaske, beskyttelsesbril-
ler, kittel osv.)!

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

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

et nyt.

SIKKERHEDSFORSKRIFTER

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

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

3. Ansggning

3.1. Forberedelse

Det medicinske udstyr skal afpraves med hensyn til fal-
gende aspekter inden brug:

« Udlgbsdato.

ubeskadiget emballage.

Skader pa produktet (revner pa reret, knaek, defor-
mationer).

Kontroller produkterne for fejlfri overflader, korrekt
montering og funktionalitet.

Produkter, der ikke har bestaet funktionspraven, ma
ikke anvendes, da deres sterilitet og produktsikker-
hed ikke er garanteret. Bortskaf defekte produkter
i overensstemmelse hermed, eller returner dem til
producenten.

3.1.1 Arbejdsforberedelse og test

.

.

Brug ikke produkter, hvis holdbarhed er udlgbet.

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

Brug af et defekt instrument kan medfere skader pa
endoskopet og skade pa patienter eller brugere.

3.1.2 Kompatibilitet og tilbehor

« Kommercielt tilgeengelige endoskoper af alle ud-
formninger

3.2. Ansggning

Barstningen udfgres i ensartede aksiale bevaegelser
med permanent skylning med det renggringsmiddel,
der er tilladt til valideret oparbejdning af endoskoper.
Det er vigtigt at falge producentens anvisninger.

3.3. Forberedelse

Genoparbejdning og sterilisering er ikke lsengere
mulig og forbudt efter brug! Produktet ma kun
anvendes én gang og skal bortskaffes efter brug
i overensstemmelse med nationale og lokale ret-
ningslinjer.

4. Tekniske data

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

5. Opbevaring og transport

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

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

SIKKERHEDSFORSKRIFTER

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

6. Bortskaffelse

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

ABTOpCKME NpaBa Ha [aHHOe PYKOBOACTBO MO dKCMIly-
aTauuu npuHagnexat komnanHun AHOO-PITEKC MmbX.
Bce npaBa 3alyuieHbl, BKIoYasi npaBa Ha NepeBof,.
Hukakas 4acTb 9TOM WMHOPMaLMM He MOXeT ObiTb
BOCnpou3BegeHa B niobon dopme (neyatb, OTOKO-
nusi, MUKpoMIbM Unu noboii Apyro npouecc), non-
HOCTbIO UK YacTUYHO, a Takke obpaboTaHa, nepeBe-
[leHa 1Unn pacnpocTpaHeHa C NMOMOLLbIO AMEKTPOHHbIX
cuctem 6e3 MUCbMEHHOTO paspeLleHust KoMmnaHum
OHOO-®JIEKC Mv6X Bocnpon3BoanTb unv obpabatbi-
BaTb, AyGnu1poBaTh, NePEBOANTL MU PacnpOCTPaHsTh
C MOMOLLbIO 3NEKTPOHHbIX cucTeM 6e3 MUCbMEHHOro
paspeLLeHnsi KoMnaHun. HapyleHus MoryT noeneyb
3a cobol WTpadHble CaHKLMK.

OrpaHquHMe OTBeTCTBEHHOCTU

Cant OQHOO-®NEKC M6X He HeceT OTBETCTBEHHOCTMU
3a TpaBMbl, MaTepuasnbHbIi yuep6, noBpexaeHne ns-
Oenus Unum KOCBEHHbIN yLiep6, BO3HUKLIUIA B pesyrb-
TaTe HecobnoAeHNs AaHHbIX MHCTPYKLMIA NO dKcnnya-
TauuW, HenpaBUIIbHOTO MCMOMNb30BaHWS U3AENUS UMK
OEeVCTBUA  HekBanuUUMPOBaHHOIO nepcoHana wunm
nepcoHana, He npolleflero obyyeHne B KOMMaAHUM
OHOO-ONEKC mb6X unu 6binn Bbi3BaHbl HeKBanu-
(PMUMPOBAHHBIM MEPCOHANOM MMM NepcoHanoM, He
npoweawnm obydeHne y npoussoauTens. Takke 3a-
npeLLaeTcss BHOCUTb HECaHKLIMOHMPOBaHHbIE Moandu-
KaLWu Unm TexHU4Yeckne N3MeHeHns B usgenue.

HasHauyeHue MHCTpPYKUUK NO Npum-
MeHeHUIo

[aHHasi MHCTPYKUMS NO NPUMEHEHWIO NpeHa3HayYeHa
ANA MeOMLMHCKOro nepcoHana, paboraroLero ¢ u3-
nenvem. B HeM onucbiBaeTcsi CTpyKTypa, OyHKLUK 1
paboTta npogykTa. BHUMaTenbHo npoyuTante AaHHy
WHCTPYKUMIO MO NPUMEHEHUI0, ybeautech, YTO Bbl ee
NOHSINWU, U NpefocTaBbTe ee MeAULMHCKUM paboTHu-
Kam

nenawte!

Cnepyiite MHCTpyKUMsiM Ans obecnevyeHuss Gesonac-
Hoi paboTbl. Takke cobniogante uHgopmauumo, co-
[AepxKallylocsi B UHCTPYKUMUSIX OPYrUX YCTPOWMCTB, WUC-
Nonb3yembiX B COMETAHWM C AaHHLIM U3LENVEM.

He cnepyiiTe ykasaHWsIM HeKBaNMULUMPOBAHHbIX
TpeTbux nuy. W3pgenve MoxeT  uMcronb3oBaTbcs
TOMbKO KBanuUULMPOBaHHbIM MEAMLMHCKUM Mepco-
Harnom, KOTOpbIi MOXET OblTb MPOWHCTPYKTUPOBAH
OHOO-®JIEKC M6X MeauuUMHCKWIA nepcoHan, npo-
LWeALWNA UHCTPYKTaX MO WCMOMb30BaHMIO NpoAdyKTa.
Mcnonb3oBaHue 3TOro npogykta MeauuMHCKUMU pa-
GOTHMKaMK Bcerda OCyLLECTBIISIeTCS NyTem B3BelmBa-
HUS MHAMBMAYaANbHON NOMb3bl AMNS NauMeHTa U pucka.

Mpy vcnonb3oBaHUM NpoayKTa BCerga AepXuTe noa
PYKOV KOMWIO f@HHON UHCTPYKLMU MO NPUMEHEHMIO.

Knaccudmkauusa

Caiit LLleTkn Ana YMcTkM aHZoCKonoB 0GO3HaYeH Kak
knacc l-usgenve B cootTBeTcTBUM C MNONOXEeHeM o Me-
avumHekmx nsgenusix (MDR) - (2017/745) o megnumH-
CKUX U3AENUAX.

06a3aHHOCTbL coo0OLWaTh

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

A3bIk

3Tu 1 BCe ApYyrue MHCTPYKLUMK MO NPUMEHEHWIO [LOCTY M-
Hbl Ha canTe www.endo-flex.de B popmate PDF.
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1. OnucaHwue npoaykrta

ENDO-FLEX GmbH npepnaraet ouMctuteny aHO40cKo-
MOB B Pa3nMyHbIX UCMOMHEHUSIX:

[IByCTOPOHHME LWETKN AN YUNCTKU IHAOCKOMNOB s
PYYHOW OYUCTKU BHYTPEHHEN NMOBEPXHOCTU paBoyero
UMK BcacbiBaKOLWEro kaHana CepuiHO BbINycKaeMbixX
3HAOCKOMOB. YUCTSLLME LIETKM BbINYCKAKOTCA pasnny-
HOW ONWHbI M AMameTpa, aaanTMpoBaHHbIE K 3HAOCKO-
nam. LLieTuHa v Ban WeTKM ANs YACTKW U3rOTOBMEHBI U3
BbICOKOKAYeCTBEHHOTO NnacTuka.

[IByCTOpOHHME LETKU ANSA OYUCTKU KnanaHoB Ans
PYYHOI OYUCTKM BHYTPEHHOCTEN GUONCUIMHBIX, OTCaChI-
BalOLLMX N UPPUraLIMOHHBIX KIanaHoB, PACMoNOXeHHbIX
NPOKCUMaribHO OT dHAOCKOMA, a Takke AWUCTanbHOro
pblyara anbbappana. LLletuHa v Ban WweTkn Ans YUCTKn
M3roTOBMEHbI 13 BbICOKOKAYECTBEHHOTO MnacTuka.

[laHHas VHCTPYKUMS MO MPUMEHEHWIO AENCTBUTENb-
Ha ANs NPoAYKTOB/Tpynn MpPOAyKTOB, MEPEYNCIEHHBIX
HUXe:

Ons paboynx KaHanos:
« EBS41181-A

« EBS41221-C

« EBS41221-G

« NEBS41221-C

« NEBS41221-G

« NEBS41221-M

[Onsa knanaHoB.:
- ZB0050

B komnnekTe (Ana pabounx KaHanoB U KnanaHoB):
* NEBS41221-C-SET01
* NEBS41221-G-SET01

1.1. CopepxaHue nakerta
[nsa pabounx kaHanoB - cepus EBS:
* 1 BHeLHsAst kopobka

¢ 10 unctawmx wetok SU (SingleUse) B HecTepunb-
HOW yrnakoBke

* 1 VIHCTpyKUMA No aKcnnyatauum

[Ons pa6ounx kaHanoB - cepuss NEBS:
* 1 BHelHsA kopobka

» 25 Wetkn ans yuctkm SU (SingleUse) HecTepwnb-
Hble B ynaKkoBke

* 1 MIHCTpyKUuMA No akcnnyatauum
[ns knanaHos - cepusa ZB:
* 1 BHewwHsiA kopobka

+ 25 Wetkn ans unctkm SU (SingleUse) HecTepunb-
HblE B yNnakoBke

* 1 WNHcTpykuma no akcnnyaTtauum
B komnnekre:
+ 1 BHelHsI kopobka

» 25 Habopb! ynctawmx wetok SU (SingleUse) B He-
CTEPUNbHOW yNaKkoBKe

* 1 MIHCTpyKUuMSA no akcnnyatauum

1.2. Mpepnonaraemoe uUcnonb3oBaHue
LLleTkn OnNsS OYWUCTKM 3HAOCKOMA WCMOSb3yTCsH ANs
py4YHOW npenBapuTENbHOM OYUCTKM paboumnx/Bcachl-
BalOLMX KaHaroB W kramaHa oTcoca, vppuraumm u
6uoncum cpasy nocrne “cnonb3oBaHUs 3HAOCKOMa ANnst
npenoTBpaLLEeHUst BbICbIXaHUS OCTaTKoB TkaHeil. OHu
SBMNAOTCA YacTbio BHYTPEHHel npouenypbl nepepa-
60TKM B KINUHMKE/NpaKTUKE.

1.2.1 MpoaoMmKUTEeNbHOCTbL NPUMEHEeHUA
Bpemsi HaHeceHus1 ykazaHo MeHee 60 MUHYT.

1.2.2 NMOXN3HEHHbIN
CpOK CJ'Iy)K6bI n3genna coctaBndaeT 3 net.
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1.2.3 Unaukaums
. Py‘-IHaH OYMCTKa 3arpsA3HEeHHbIX KaHanoB SHAOCKOoMNa

. PyHHaH OYUCTKa 3arpA3HEeHHbIX KrnanaHoB 3HOO0CKO-
na

1.2.4 NpoTMBonoka3aHus
* HeusBecTHO

1.2.5 MNoTeHUManbHbIe OCNOXHEeHUA/PUCKN
¢ HeusBecTHO

1.2.6 LleneBas rpynna nonb3oBaTtenen

OO6y4eHHble CcneunanucTbl U KBanUULMPOBAHHbIV
nepcoHarn.

1.3. CTepunbHOCTb

OTN MeOVUMHCKME W3Oenust OJHOKPATHOro npume-
HEHWsl MOCTaBMsIOTCS HecTepusbHbIMK. [loBTOpHas
obpaboTka M CcTepunusauus nocrne WCrornb30BaHWs
HeBO3MOXHa 1 3anpetleHa! MNpogykT MoxeT 6biTb MC-
Nonb30BaH TOSbKO OAWH pa3 U AOSHKEH ObiTb yTUNN3N-
poBaH nocre VCnosib30BaHUs B COOTBETCTBUM C HALMO-
HanbHLIMW N MECTHLIMW NPaBUNaAMM.

2. YkasaHusi no TexHuke 6e3onac-

HOCTH

YkasaHusi No TexHuke G6e3onacHOCTU U nNpeaynpexae-
HWS1, UCNosb3yeMble B JaHHOM PYKOBOACTBE MO JKCMIy-
aTauumu, ocHoBaHbl Ha cTaHgapTax ANSI Z535.

MpeaynpexaaeT o HENOCPEACTBEH-

ONnAC- HOI ONAacHOCTU, KOTOPasi MOXET
HOCTb NPMBECTU K CMEPTU NN CEPbE3HBIM
TenecHbIM NOBPEXAEHNSIM.
Mpenynpexgaer o noTeHuMansHO
nPEny_ peay! P KL L
NPEXAE- OMacHON CUTyaLum, KOTopasi MOXeT
HUE NPUBECTU K CMEPTU UMK CEPLE3HBIM
TENEeCHbIM NOBPEXAEHNSIM.
Mpenynpexgaer o noTeHuMansHO
OMacHON CUTyauumn, KOTopasi MOXeT
BHUMA- yau P
HUE NpMBECTU K TEnecHbIM MNoBpexae-
HUAM cpedHen Unu Nerkon crenexHn
TSXKECTU.

Mpegynpexgaer o noTeHuMansHo
OMacHON CUTyaLum, KOTopasi MOXeT
NPUBECTU K MOBPEXAEHWIO UMYLLE-
CTBa U OKpy>KatoLLer cpeapbl.

NMPUMEYA-
HUE

WHCTPYK-
Lus no
TEXHWUKE
BE3OMAC-
HOCTHU

WHCTpyKUMKM no TexHuke Gesonac-
HOCTW (MNW 3KBMBANEHTHbIE 3HAKW)
onpeaensioT KOHKPETHbIE WHCTPYK-
LMy MU npouenypel, CBA3aHHbIE C
6e3onacHoCTbIo.

2.1. Oowmn

Heobxoaumo cobntogatb 3TM MHCTPYKLMK, a TaKKe UH-
CTPYKLMM COBMECTUMBIX KOMMOHEHTOB U GOMNbHUYHbIE
npeanucaHusa no npodunaktuke nHdekumn, 6esonac-
HOMY MCMOMNb30BaHMWI0, OUNCTKE U CTEPUNM3aLIUN.

+ [Mepen ncnonb3oBaHWEM BCE KOMMOHEHTbI JOMKHbI
6bITb TLATENbHO MPOBEPEHbl HA COBMECTUMOCTb
M LenocTHoCTb. He wucnonb3yinte HeucnpaeHble
npubopel! B cnyyae BO3HUKHOBEHUSI AedEKTOB Bbl-
6pocbTe NpMbop 1 3aMEHUTE ero HOBbIM.

* Hukorga He ucnonb3yinTe n3aenve BHE PEKOMEHIO-
BaHHbIX TEXHUYECKMX XapaKTepUCTMK (MO HasHaye-
HWIO).

Hukorga He BMeLIMBaWTECH B KOHCTPYKTUBHbBIE OCO-
6eHHoCcTM npubopa, n3berarite nepernboB 1 opyrnx
NOBPEXAEHNN, B CIy4yae HEUCMPaBHOCTU HeMe[-
TNIeHHO NpekpaTuTe ncrnornb3oBaHue!

* HoweHune sawmTHOM opexabl (Mepyatkv, Macka,

04KM, XanaT u T.4.) abcontoTHo Heobxoammo!

NPUMEYAHUE

HI/IKOF,D,a He I/ICnOJ'IbByI7ITe nsgenuve 3a npegenavu
PeKoOMeHLO0BaHHbIX TEXHUYECKNX XapaKTepPUCTUK.

A BHUMAHME

He ncnonbayiite HencnpasHble npubopsl! B cnyvae
BO3HWKHOBEHUS AedeKToB BbibpockTe npnubop u
3aMeHUTe ero HoBbIM.

YKA3AHUA NO BE3ONACHOCTHU

[MpuMmunTe cooTBETCTBYIOLME MEPbl ANSA 3aluThbI
naumeHTa u cebs ot 3arpsA3HeHna n TpaBMm. Co-
6ntoaaTh HauuoHanbHbIe U BHYTpeHHWe npasuna
rurvensl n 6esonacHocTu. B cny4yae COMHeHun
06paTIATer K MECTHOMY OTBETCTBEHHOMY NnLLy.

A BHUMAHUE

Hvkorga He BMELUMBaNTECH B KOHCTPYKTUBHbIE
ocoGeHHOCTV Npubopa; B CriyyYae HEMCNPaBHOCTY
npepeuTe pabory.

3. MpunoxeHwne

3.1. NMoaroTtoBKa

Mepen vcnonb3oBaHNEM MEANLIMHCKVE U3LENUS [OIK-
Hbl OblTb MPOBEPEHbI Ha COOTBETCTBUE CredyHLUM
acnektam:

* Cpok rogHoCTW.

* HenoBpexXaeHHasi ynakoska.

+ ToBpexaeHune naaenus (TpeLumHbl Ha Tpybke, nepe-
mbbl, aecopmaumm).

» TpoBepbTe u3penust Ha 6e3ynpeyHOCTb MOBEPXHO-
CTW, NPaBUNbHOCTL COOPKM U (PYHKLMOHANBHOCTD.

+ lpoayKkTbl, He npolealume yHKUMOHAMbHY Npo-

LLleTkn ans 4ncTku aHOOCKOMOB 61



S ENDO-FLEX®
AEDreLosE CoRPY

BepKy, He [OSMKHbl MCMOMb30BaThCs, TaK Kak WX
CTEPUNbHOCTL U GE30MacHOCTb MPOAyKTa He ra-
paHTMpOBaHbl. YTUNU3NpYiiTe AedeKTHble U3nenvs
COOTBETCTBYIOLLMM 0GPA30M UMN BEPHUTE UX NPOU3-
BOAWTENIO.

3.1.1 MoaroToBKa k paboTe U TecTUpoBaHue

He ncnonb3ynte NpoayKTbl C UCTEKLIMM CPOKOM rof-
HOCTHU.

NMPUMEYAHUE

Ecnu ynakoBka noepexaeHa eLle A0 Ucnonb3oBa-
HUS, 3aMeHnTe NPUBOp Ha HOBBIW.

NMPUMEYAHUE

Ecnu Bbl 3amMeTunu kakue-nnbo HapyLweHus, 3ame-
HWTe Npnbop Ha HOBbLIN.

Mcnonb3oBaHne HeMCNpaBHOTO MHCTPYMEHTa MO-
XeT NpMBEeCTU K NOBPEXAEeHUI0 3HO0CKoNa U Tpas-
Mam nauneHToB Unu Nonb3oBaTenen.

3.1.2 CoBMecTMMOCTb U akceccyapbl

* Kommepyeckn [OCTyMHble 3HAOCKOMbI BCEX KOH-
CTPyKUMI

3.2. MpunoxeHue

Yuctka ocyLllecTBndaeTcaA paBHOMEPHbLIMUA OCEBbIMU
AOBMXEHUAMU ¢ MOCTOSIHHOW I'IpOMbIBKOI7I MOoKLWUM
CpeAcTBOM, paspelleHHbIM AN BannanupoBaHHOW no-
BTOPHOW 06paboTkun aHA0CKONoB. OYeHb BaXKHO crnefo-
BaTb MHCTPYKUMAM NpOU3BOAUTENA.

3.3. lNMoagroroBka

MoBTopHas 06paboTka 1 cTepunusauusa nocne
MCNOoNb30BaHUsi HEBO3MOXHA U 3anpelueHa! Mpo-
OYKT MOXeT GbITb MCMONb30BaH TOMbKO OAWH pas 1
[OMKeH BbITb YTUNM3NPOBaH NOCHe UCMONb30BaHUs
B COOTBETCTBUW C HALMOHANbHBIMU U MECTHBIMU
npasunamu.

4. TexHuYecKue OgaHHble

Cnuncok BCeX BapuaHToOB, a Takke WCMosib3yemble
maTepuanbl U OTAenbHble [eTany MOXHO HalTn B
TEXHNYECKOM MacnopTe U3fenus W NomyyuTb Mo
sanpocy y OHOO-®NEKC wm6X wwmnu Ha cante
OHOO-®NEKC Mm6X B Hanuuum.

5. XpaHeHue U TpaHCNopTUpPOBKa

[aHHbI NPOAYKT paspeluaeTcs TPaHCMopTUpOBaTb U
XPpaHWUTb TOMNbKO B Npunaraemoii ynakoske. Kpome ato-
ro, HUKaK1X ApYrmx ocobbiX YCIOBUIA TPAHCMOPTUPOBKN
He Tpebyetcsi.

XpaHuTe NpoaykT Mpu KOMHaTHOW TemnepaType u 3a-
LMLLANTe ero OT MPSIMbIX COSHEYHbIX NyYer W Brarv.
He xpaHuTe npubopbl BONM3N XUMUYECKUX BELLECTB,
[e3VHPULMPYIOLLMX CPEACTB U PaaNOaKTUBHOTO W3-
TyYeHus.

YKA3AHUA NO BE3OMNACHOCTH

He knaguTe HuKakue npeameTbl Ha YNakoBky Ans
XpaHeHWsi N CTepUnbHYH GapbepHyto cuctemy!

6. YTunusauusa

[Mocne ncnonb3oBaHWA AaHHbIA NPOAYKT MOXET npea-
CTaBnsiTb  GMONOrMYeckylo OMacHoCTb. YTunusaums
[OIKHa MPOBOAWUTLCS B COOTBETCTBUM C MpaBuniamm
YTURAN3ALMMN KIIMHUYECKMN 3arpsi3HEHHbIX MaTepuarnos v
HaLUMOHanNbHLIMU U PETVOHanbHLIMU 3aKOHaMKW 1 npa-
BUNamu.

(2]
N

LU,eTKI/I Ana YNCTKM SHOO0CKOMNoB
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AMEDI-GLOBE COMPANY

Semboller

MD

gl

Tibbi Cihaz

Calisma Uzunlugu

REF

Katalog Numarasi

Dis Cap

Parti

Minimum Calisma Kanali

Uyar!! Kullanmadan 6nce Kulla-
nim talimatlarini okuyun

non-steril

Bu zamana kadar kullanilabilir

Sadece tek kullanimliktir. Yeniden
kullanmayin

Tekrar sterilize etmeyin!

9 ® K g

Kuru tutun

.

:/.J_i“ Glines I1sigindan koruyun
Uretici
Uretim tarihi

® L E

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Endoskop Temizleme Firgasi
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Telif Hakki

Bu kullanim talimatlarinin telif hakki sirketle birlikte ka-
lir ENDO-FLEX GmbH. Ceviri haklari da dahil olmak
Uzere tim haklari saklidir. Bu bilgilerin higbir boélimd,
sirketin yazili izni alinmadan veya elektronik sistem-
ler kullanilarak islenmeden, cogaltiimadan, tercime
edilmeden veya dagitiimadan tamamen veya kismen
gogaltilamaz (baski, fotokopi, mikrofilm veya baska bir
islem) ENDO-FLEX GmbH . ihlaller cezai cezalara yol
acabilir.

Sorumlulugun Sinirlandiriimasi

, ENDO-FLEX GmbH kisisel yaralanma, maddi hasar,
Urtnln hasar gérmesi veya bu talimatlara uyulmama-
s1, Urinln yanhs kullaniimasi veya kalifiye ve egitimli
olmayan personel tarafindan baska herhangi bir islem
yapilmasindan kaynaklanan dolayli hasarlar igin so-
rumluluk kabul etmez ENDO-FLEX GmbH . Uriin {ize-
rinde kendi basiniza degisiklik veya teknik degisiklik
yapmak da yasaktir.

Kullanim Talimatlari'nin amaci

Bu Kullanim Talimatlari, trtinle ¢alisan tibbi personel
tarafindan kullanilmak (izere tasarlanmistir. Uriiniin
yapisini, iglevini ve galismasini agiklar. Bu Kullanim
talimatlarini dikkatle okuyun ve bunlari anladiginizdan
ve saglik uzmanlar tarafindan erisilebilir oldugundan
emin olun

yapin!

Guvenli galismay! saglamak igin talimatlari izleyin.
Ayrica, bu drlinle birlikte kullanilan dider cihazlardaki
talimatlari izleyin.

Kalifiye olmayan Uguncl taraflarin talimatlarina uyma-
yin. Uriinin kullanimi yalnizca kalifiye ve gerekirse
egitimli bir tibbi personel tarafindan talep Gzerine ger-
ceklestirilebilir ENDO-FLEX GmbH . Bu Uriinln saghk
uzmanlar tarafindan kullaniimasi, hastanin risk altin-
daki bireysel yararlari dikkate alinarak her zaman ger-
ceklestirilir.

Kullanirken bu Kullanim Talimatlar'nin bir kopyasini
mutlaka elinizin altinda alin.

Siniflandirma

Tibbi Endoskop Temizleme Firgasi cihazlar araciligiyla
Tibbi Cihaz Yénetmeligi (MDR) — (2017/745) uyarinca
sinif Grlin olarak tasarlanmistir BEN .

Raporlama yiikiimliligu

, kullanicinin Ulkesinin yetkili makama ve ayni za-
manda bu Urinun kullanimi sirasinda meydana gelen
tim olumsuz olaylari ve bu Uriinle ilgili olarak rapor
etmek zorunda oldugunu gosterir ENDO-FLEX GmbH
ENDO-FLEX GmbH .

Dil
Bunlar ve diger tim kullanim talimatlari adresinden
PDF olarak indirilebilir www.endo-flex.de .
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1. Uriin Agiklamasi

ENDO-Flex GmbH endoskop-Reinig'i farkli siriimlerde
sunmaktadir:

Piyasada bulunan endoskoplarin caligma veya
emme kanalinin i¢ taraflarini manuel olarak temiz-
lemek igin gift tarafli endoskop temizleme firgalar
. Temizleme firgalari, endoskoplara gére farkli uzunluk-
larda ve gaplarda sunulmaktadir. Temizleme firgalarinin
killari ve safti yliksek kaliteli plastiklerden yapilmistir.

Endoskop lizerindeki proksimal biyopsinin, emme
ve yikama valfinin ve distal albarfiyen kolunun ig
kisimlarinin manuel olarak temizlenmesi igin cift
tarafli valf temizleme firgalar . Temizleme fircalarinin
killari ve safti ylksek kaliteli plastiklerden yapilmistir.

Bu Kullanim Talimatlari asagdida listelenen trtnler/triin
gruplari igin gecerlidir:

Caligma kanallari igin:
* EBS41181-A.
« EBS41221-C.
* EBS41221-G.
* NEBS41221-C.
*« NEBS41221-G.
* NEBS41221-M.

Valfler igin:
« ZB0050

Kitte (caligma kanallari ve valfleri igin):
* NEBS41221-C-SET01
* NEBS41221-G-SETO01

1.1 Ambalajin i¢indekiler
Caligma kanallari - EBS serisi igin:
« 1karton

« 10 Temizleme fircalari su (SingleUse) non-steril am-
balajli

* 1 Kullanim Talimatlari
Caligma kanallari igin - NEBS serisi:
* 1 karton

* 25 Temizleme firgalari su (SingleUse) non-steril am-
balajli

« 1 Kullanim Talimatlari

Valfler icin - ZB serisi:
» 1 karton

» 25 Temizleme firgalari su (SingleUse) non-steril am-
balajli

* 1 Kullanim Talimatlari
Set:
* 1 karton

+ 25 Temizleme firgas! seti su (SingleUse) non-steril
ambalajli

* 1 Kullanim Talimatlari

1.2 Kullanim amaci

Endoskop temizleme firgalari, doku kalintilarinin ku-
rumasini 6nlemek igin endoskop kullanildiktan hemen
sonra calisma/emme kanallarinin ve emme, yikama
ve biyopsi valfinin manuel 6n temizligi igin kullanihr.
Bunlar hastane/uygulama ici tedavi prosedirinin bir
pargasidir.

1.2.1 Kullanim siiresi
Uygulama siresi 60 dakikadan kisa sureyle belirtilir.

1.2.2 Kullanim 6mrii
Uriiniin kullanim émri 3 yildir.

1.2.3 Gostermememediginin

» Kontamine endoskop kanallarinin manuel olarak te-
mizlenmesi

+ Kontamine endoskop vanalarinin manuel olarak te-
mizlenmesi
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1.2.4 Kontrendikasyonlar
« Bilinmiyor

1.2.5 Olasi komplikasyonlar/riskler
« Bilinmiyor

1.2.6 Hedef kullanici grubu
Egitimli uzmanlar ve uzmanlar.

1.3 Kisirhk

Bu tek kullanimlik tibbi cihazlar non-steril olarak tedarik
edilir. Kullanimdan sonra tedavi ve sterilizasyon mum-
kiin degildir ve yasaktir! Uriin yalnizca bir kez kullani-
labilir ve kullanildiktan sonra ulusal ve yerel kurallara
uygun olarak atilmahdir.

2. Givenlik Bilgileri

Bu Kullanim Talimatlarinda kullanilan guvenlik ve uyari
bilgileri ANSI Z535 standartlarina dayanmaktadir.

Oliime veya ciddi yaralanmalara yol
acabilecek yakin bir tehlike konu-
sunda uyarir.

TEHLIKE

Oliime veya ciddi yaralanmalara yol
acabilecek potansiyel olarak tehlikeli
bir duruma karsi uyarir.

Orta veya kiiguk caph kisisel yara-
lanmalara yol agabilecek potansiyel
olarak tehlikeli bir durum konusunda
uyarir.

DIKKAT

Mal hasarina ve cevresel hasara yol
acabilecek potansiyel olarak tehlikeli
bir durum konusunda uyarir.

NOT

GUVENLIK
TALIMAT-
LARI

Guvenlik talimatlari (veya esdeger
isaretler) guvenlikle ilgili 6zel tali-
matlari veya prosedirleri tanimlar.

2.1 Genel

Enfeksiyonun énlenmesi, glvenli kullanim, temizlik ve
sterilizasyona yonelik uyumlu bilesenler ve hastane igci
yonetmeliklerin talimatlarina uygun hareket edin.

« Tum bilesenler kullaniimadan énce uyumluluk ve bi-
tinlik acisindan dikkatli bir sekilde kontrol edilme-
lidir. Arizali aletleri kullanmayin! Herhangi bir ariza
meydana gelirse cihazi atin ve yenisiyle degistirin.

« Uriinii kesinlikle 6nerilen teknik 6zelliklerin disinda
(kullanim amact) kullanmayin.

« Cihazin yapisal kosullarini asla degistirmeyin, bi-
kilmekten ve diger hasarlardan kaginin, ariza duru-
munda cihazi kullanmayi derhal birakin!

» Koruyucu giysi (eldiven, agizlik, gézlik, elbise vb.)
giymek kesinlikle gereklidir!

Uriinii kesinlikle 6nerilen teknik dzelliklerin disinda
kullanmayin.

Arizali aletleri kullanmayin! Herhangi bir ariza mey-
dana gelirse cihazi atin ve yenisiyle degistirin.

GUVENLIK TALIMATLARI

Hastayi ve kendinizi kontaminasyon ve yaralanma-
lardan korumak igin uygun énlemleri alin. Ulusal ve
ic hijyen ve glivenlik talimatlarina uyun. Emin degil-
seniz yerel temsilcinizle iletisime gegin.

Cihazin yapisal kosullarini higbir zaman degistirme-
yin; ariza durumunda cihazi kullanmayi birakin.

3. Uygulama

3.1 Hazirhk

Tibbi cihazlar, asagidaki hususlar gz éniinde bulundu-
redilerek kullaniimadan énce test edilmelidir:

Son Kullanma Tarihi.

Hasarsiz ambalaj.

Uriinde hasar (boruda catlaklar, biikiilmeler, defor-
masyonlar).

Dogru yiizeyler, dogru montaj ve islevsellik igin riin-
leri kontrol edin.

islevsel testi gecemeyen driinler, sterilizlikleri ve
Urin guvenligi garanti edilmedigi icin kullaniimamali-
dir. Sikayet edilmesi gereken Uriinleri uygun sekilde
atin veya Ureticiye iade edin.

3.1.1 Galisma Hazirligi ve Testi

.

.

NOT

Siiresi dolmus uriinleri kullanmayin.

NOT

Kullanimdan énce ambalaj hasarliysa cihazi yeni-
siyle degistirin.

NOT

Herhangi bir dlizensizlik fark ederseniz cihazi
yenisiyle degistirin.
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Arizall bir cihazin kullaniimasi endoskopa zarar
verebilir ve hastalarda veya kullanicilarda yaralan-
maya neden olabilir.

3.1.2 Uyumluluk ve aksesuarlar
« Ticari olarak satilan her tir endoskoplar

3.2 Uygulama

Firgalar, endoskoplarin onaylanmis bir sekilde hazirlan-
masi igin izin verilen temizlik maddesi ile kalici yikama
altinda esit eksenli kaplarda gergeklestirilir. Ureticinin
talimatlarina mutlaka uyulmalidir.

3.3 Hazirhk

Kullanimdan sonra yenileme ve sterilizasyon
mimkiin degildir ve yasaktir! Uriin yalnizca bir kez
kullanilabilir ve kullanildiktan sonra ulusal ve yerel
kurallara uygun olarak atilmalidir.

4. Teknik Veriler

Tum varyantlarin listesi, kullanilan malzemeler ve
pargalar teknik Urlin veri sayfasinda bulunabilir ve
talep Uzerine vel/veya web sitesinden edinilebilir
ENDO-FLEX GmbH . ENDO-FLEX GmbH

5. Depolama ve Tasima

Bu Urtin yalnizca urtinle birlikte verilen ambalajda ta-
sinabilir ve saklanabilir. Ek olarak, baska 6zel tagsima
kosullari gerekli degildir.

Uriinii oda sicakhiginda saklayin ve dogrudan giines
1sigina ve neme karsi koruyun. Cihazlari kimyasal mad-
delerin, dezenfektanlarin veya radyoaktif radyasyonun
yakininda saklamayin.

GUVENLIK TALIMATLARI

Saklama ambalajinin ve steril bariyer sisteminin
lizerine nesne koymayin!

6. Bertaraf Etme

Kullanimdan sonra bu urtin biyolojik tehlike olusturabi-
lir. Imha islemi, klinik olarak kontamine olmus malzeme-
ler ile ulusal ve bolgesel yasa ve ydnetmeliklere uygun
olarak gerceklestiriimelidir.

Endoskop Temizleme Firgasi

7



=

ENDO-FLEX"®

AMEDI-GLOBE COMPANY

Symbole
MD| wyrob medyczny O-%  Dtgosé robocza
REF| Numer katalogowy »@- S Srednica zewnetrzna

Partia

Minimalny kanat roboczy

Uwaga! Przed zastosowaniem
przeczyta¢ instrukcje obstugi

niesterylne

Do stosowania do

Tylko do uzytku jednorazowego.
Nie uzywa¢ ponownie

Nie nalezy ponownie sterylizo-
wacl!

9 ® K g

Przechowywa¢ w suchym miejscu

A
2

=

Chroni¢ przed swiattem stonecz-
nym

Producent

Data produkcji

® L E

Nie stosowaé w przypadku uszko-
dzenia opakowania
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Prawa autorskie

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

Ograniczenie odpowiedzialnosci

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

Cel instrukcji uzywania

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

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

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

Podczas stosowania nalezy zawsze zapewnic¢, aby ko-
pia tej instrukcji obstugi byta w zasiegu reki.

Klasyfikacja

Produkt Szczotka do czyszczenia endoskopu ten jest
okres$lony jako klasa lzgodnie z rozporzadzeniem w
sprawie produktéw medycznych (MDR) — (2017/745) w
odniesieniu do wyrobéw medycznych.

Obowiazek zgtaszania

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

Jezyk

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

ENDO-FLEX GmbH oferuje endoskop-Reig w réznych
wersjach:

Dwustronne szczotki do endoskopu do recznego
czyszczenia wewnetrznych stron roboczych lub od-
sysajgcych powszechnie stosowanych endoskopow.
Dostepne sg szczotki czyszczace o réznych dtugo-
Sciach i $rednicach, dopasowanych do endoskopu.
Wiosie i trzonek szczotek czyszczacych sg wykonane z
wysokiej jakosci tworzyw sztucznych.

Dwustronne szczotki czyszczace zaworu do recz-
nego czyszczenia wewnetrznych stron, znajdujgce sie
proxix na endoskrze, zaworu odsysajgcego i spustowe-
go oraz grubego dzwignika Albrenowego. Wiosie i trzo-
nek szczotek czyszczacych sg wykonane z wysokiej
jakosci tworzyw sztucznych.

Niniejsze instrukcje stosowania sg wazne dla wymie-
nionych ponizej produktéw/grup produktow:

Dla kanatéw roboczych:
* EBS4111-A.

« EBS41221-C.

« EBS41221-G

* NEBS41221-C.

*« NEBS41221-G.

* NEBS41221-M.

Dla zaworow:
« ZB0050

W zestawie (dla kanatéw roboczych i zaworéw):
* NEBS41221-C-SET01
* NEBS41221-G-SET01

1.1. Zawartos$¢ opakowania

Do kanatéw roboczych - seria EBS:

* 1 karton

« 10 szczotki czyszczace SU (Singleuse) zapakowane
niesterylnie

* 1 instrukcja obstugi

Do kanatéw roboczych - seria NEBS:

* 1 karton

» 25 szczotki czyszczace SU (Singleuse) zapakowane
niesterylnie
« 1 instrukcja obstugi

Dla zaworéw - seria Zb:

» 1 karton

» 25 szczotki czyszczace SU (Singleuse) zapakowane
niesterylnie

* 1 instrukcja obstugi

W zestawie:

* 1 karton

» 25 zestawy szczotek czyszczgcych SU (Singleuse)
niesterylne

» 1 instrukcja obstugi

1.2. Uzytkowanie zgodne z przeznacze-
niem

Koncowki do czyszczenia endoskopu stuzg do reczne-
go czyszczenia kanatéw roboczych/odsysania oraz za-
woru odciggowego, ptuczgcego i wentylowanego, bez-
posrednio po zastosowaniu endoskopu, aby zapobiec
wysuszeniu resztek tkanki. Sg one czgscig procesu
przygotowywania i przygotowywania w miejscu pracy.

1.2.1 Czas stosowania
Czas stosowania jest krétszy niz 60 minut.

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

1.2.3 Wskazanie

* Reczne czyszczenie zabrudzonych kanatéw endo-
skopowych

* Reczne czyszczenie zabrudzonych zaworéw do en-
doskopu
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1.2.4 Przeciwwskazania
« Nie jest znany

1.2.5 Potencjalne komplikacje/zagrozenia
« Nie jest znany

1.2.6 Grupa docelowa uzytkownikow
Wyszkolonych lekarzy specjalistow i specjalistow.

1.3. Sterylnos¢

Wyroby te przeznaczone do jednorazowego uzytku sg
dostarczane w sposéb niesterylizny. Po zastosowaniu
nie jest juz mozliwe ani zabronione przygotowanie i
sterylizacja! Produkt moze by¢ uzywany tylko raz i po
uzyciu musi by¢ utylizowany zgodnie z krajowymi i lo-
kalnymi dyrektywami.

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

NIEBEZ- Ostrzega przed bezposrednim
[=(o¥4\B zagrozeniem, ktére prowadzi do
STWO $mierci lub ciezkich obrazen ciata.
Ostrzega przed potencjalnie nie-
OSTRZE- | bezpieczng sytuacjg, ktéra moze
ZENIE prowadzi¢ do $mierci lub ciezkich
obrazen ciata.
Ostrzega przed potencjalnie nie-
UWAGA bezplecz_r’la sytuaqa‘l, kForal moze
prowadzi¢ do $rednio ciezkich lub
lekkich obrazen ciata.

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

WSKA-
ZOWKA

INSTRUK-

CJA BEZ-

PIECZEN-
STWA

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

2.1. Ogodlne

Nalezy przestrzega¢ instrukcji zawartych w niniejszej

instrukcji, a takze instrukcji kompatybilnych kompo-

nentéw oraz wewnetrznych przepiséw dotyczgcych
zapobiegania zakazeniom, bezpiecznego stosowania,
czyszczenia i sterylizaciji.

* Wszystkie sktadniki nalezy przed uzyciem starannie
sprawdzi¢ pod katem kompatybilnosci i integralno-
$ci. Nie uzywac uszkodzonych narzedzi! W przypad-
ku wystapienia wad, zutylizowa¢ narzgdzie i wymie-
ni¢ na nowe.

» Nigdy nie uzywac produktu poza zalecanymi specy-

fikacjami technicznymi (przeznaczenie).

» Nigdy nie manipulowaé przy konstrukcji urzadzenia,
unika¢ zaginania i innych uszkodzen, w przypadku
nieprawidtowego dziatania natychmiast przerwaé
prace!

» Konieczne jest noszenie odziezy ochronnej (reka-
wice, ochrona jamy ustnej, okulary ochronne, kittel
itp.)!

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

A OSTRZEZENIE

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

INSTRUKCJE BEZPIECZENSTWA

Chron pacjenta i siebie przed skazeniem i zraze-
niem, stosujgc odpowiednie srodki. Przestrzega¢
krajowych i wewnetrznych wytycznych dotyczacych
higieny i bezpieczenstwa. W razie watpliwosci
nalezy skontaktowac sie z wtasciwym organem na
miejscu.

A OSTRZEZENIE

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

3. Zastosowanie

3.1. Przygotowanie

Wyroby medyczne sg przed ich zastosowaniem rozwa-
zane w odniesieniu do nastepujgcych aspektow:

» Data waznosci.
» Nieuszkodzone opakowanie.

» Uszkodzenia produktu (peknigcia na tubzie, zagie-
cia, odksztatcenia).

» Sprawdzi¢ produkty pod katem bezawaryjnym po-
wierzchni, prawidiowego montazu i prawidtowego
dziatania.

+ Wyroby, ktére nie przeszty pomysinie badania dzia-
fania, nie moga by¢ stosowane, poniewaz nie jest
zagwarantowana ich sterylno$¢ i bezpieczenstwo
produktéw. Nalezy odpowiednio zutylizowa¢ wyro-
by, ktére majg zosta¢ objete przepisami w zakresie
zgodnosci z przepisami, lub odestac¢ je do producen-
ta.

Szczotka do czyszczenia endoskopu 81



s ENDO-FLEX®
AEDreLosE CoRPY

3.1.1 Przygotowanie pracy i test

W Zzadnym wypadku nie uzywa¢ produktéw z wcze-
$niejszg datag przydatnosci do spozycia.

Jesli opakowanie jest uszkodzone przed zastoso-
waniem, nalezy wymieni¢ narzgdzie na nowe.

WSKAZOWKA

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

Uzycie uszkodzonego narzgdzia moze spowodo-
wac uszkodzenia endoskopu i obrazenia u pacjen-
tow lub uzytkownikéw.

3.1.2 Kompatybilnos¢ i akcesoria
« Dostgpne w handlu endoskopy wszystkich modeli

3.2. Zastosowanie

Szczotki sg prowadzone w réwnomiernie osiowych
skokach pod stalym plukaniem za pomoca $rodka
czyszczgcego, ktory jest dopuszczalny dla zatwierdzo-
nej obrébki endoskopoéw. Nalezy przy tym bezwzgled-
nie przestrzega¢ zasad producenta.

3.3. Przetwarzanie

Ponowne przygotowanie i sterylizacja po zasto-
sowaniu nie sg juz mozliwe i zabronione! Produkt
moze by¢ uzywany tylko raz i po uzyciu musi by¢
utylizowany zgodnie z krajowymi i lokalnymi dyrek-
tywami.

4. Dane techniczne

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

5. Sktadowanie i transport

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

Produkt nalezy przechowywa¢ w temperaturze poko-
jowej i chroni¢ przed bezpos$rednim promieniowaniem
stonecznym i wilgocia. Nie przechowywac¢ przyrzadéw
w poblizu chemikaliéw, $rodkéw odkazajacych lub pro-
mieniowania radioaktywnego.

INSTRUKCJE BEZPIECZENSTWA

Nie nalezy na opakowaniu magazynowym ani na
systemie bariery sterylizacji!

6. Utylizacja

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

(2]
N

Szczotka do czyszczenia endoskopu
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MveupaTikd SiKalwPaTa

Ta Tveupatikd SIKalWUATA  Twv  TTAPOVIWY  0dn-
YIWV  AeiToupyiag  TTapapévouv 0TV ETAIPEIT
ENDO-FLEX GmbH. OAa 1o dikaiwpata diatnpouvTal,
oupTrepIAapBavopévwy ekeivwy TnG YeTdppaong. Kavé-
va PEPOG TWV TTANPOPOPIWY AUTWYV JEV ETTITPETTETAI VA
avamapoxBei o€ oTroIadATIOTE HOPPR (EKTUTTWGN, Pw-
ToTUTTIa, MIKPOQIAY i oTToI0dMTTOTE GAAN dladIkaoia), ev
OAw 1) ev Pépel, A va uTTooTEl eTTeCepyaaia, YETAppaon
1 S1avoun ME NAEKTPOVIKE CUOTAMATA XWPIG TNV £yypa-
on adeia Tng eTaipeiag ENDO-FLEX GmbH va avatro-
pdyeTal | va emegepyadeTal, va avaTTapayeTal, va Je-
TappPAZeTal A va dlavePETal PE TN XPrON NAEKTPOVIKWV
ouOTNUATWY XWpPIg TN ypaTTr adcia Tng etaipeiag. Ol
TTaPaBACEIG YTTOPET VO ETTIPEPOUV TTOIVIKEG CUVETTEIEG.

Mepropiopég TNG €UBOVNG

To ENDO-FLEX GmbH 8ev ¢@épel kapia eubuvn yia ow-
paTikég BAABES, UAIKEG CnUIEG, {NMIEG OTO TTPOIOV 1) ETTO-
KOAOUBEG CNUIEG TTOU TTPOKUTITOUV OTTO TNV Wn THPNon
TWV TTAPOVTWY 0dNyIWV XPAONG, aTTd TNV akaTAAANAN
XPAON Tou TTPOIOVTOG i AT EVEPYEIEG UN ECEIDIKEUNE-
VOU TTPOCWTTIKOU i TIPOCWTTIKOU TTou Oev €XEl EKTTAI-
deutei ammd Tnv ENDO-FLEX GmbH r} €xouv TTpokAnBei
atrd pn €SEIDIKEUPEVO TTPOCWTTIKG A TIPOCWTTIKG TTOU
Oev €€l EKTTAIOEUTET ATTO TOV KATOOKEUAOTH. ATTayopeU-
€TQI ETTIONG N OIEVEPYEIQ UN EYKEKPIPEVWY TPOTTOTIOINA-
OEWV N TEXVIKWY aGAAQYWYV GTO TTPOIOV.

ZKOTTOG TWV 0dNnyIwV XpAoNg

O1 TrapoUoeg 0dnyieg xpriang TTPoopidovTal yia To 1aTpI-
KO TTPOCWTTIKO TTOU EPYAZETAI UE TO TTPOIOV. Meplypdpel
Tn dopr), TN AsIToupyia Kai Tn A&IToupyia Tou TTPOIGVTOG.
AloBAaoTE TTPOCEKTIKG QUTEG TIG 0dNYieg XPriong Kal Be-
Baiwbeite OTI TIG KaTavoeiTe Kal 0TI TIG DINBETETE OTOUG
eTTayyeAuaTieg uyeiag Kave! AkoAouBroTe TIg odnyieg
yla va egacpalioete ao@alr epyaaia. AGBete emiong
uTTéWN TIG TTANPOPOPIES OTIG 08NYiEG XPoNg GAAwY ou-
OKEUWV TTOU XPNOIPOTTOIOUVTAI O OUVOUAOUS PE QUTO
TO TTPOIOV.

Mnv akoAouBeite 0dnyieg amé pn egeIdIkeupévoug Tpi-
Toug. To TTPOIdV EMITPETTETAI VA XPNOCIPOTIOIEITAlI HOVO
atrd eCEIBIKEUPEVO IOTPIKG TTPOOWTTIKG, TO OTTOI0 PTTOPET
va AdBel odnyieg amd Tov ENDO-FLEX GmbH 1atpikd
TIPOOWTTIKS TTOU £XEI EKTTAISEUTET OTN XPAON TOU TTPOI6-
v10G. H Xprion auTou Tou TTPOidVTOG aTTd TOUg ETTAYYEA-
JaTtieg uyeiag yivetal Tavia pe oTdOPIoN TOu ATOMIKOU
o@éhoug Tou aoBevoUg EvavTi Tou KIvOUVoU Tou.
Kpatare TavTote éva avTiypa@o auTwyv Twv odnylwv
XPAong éTav XpnoIUOTIOIEITE TO TTPOIOV.

Tagivounon

To BoUptoeg kaBapiopoU evOOOKOTTiWY OpifeTal WG
KAdon I-Trpoidv cUp@wva PE TOV KAVOVIOUO YIa Ta 10-
TpoTeXVoAoyIKd TTpoidvTa (MDR) - (2017/745) yia Ta
1ATPOTEXVOAOYIKA TTPOIGVTA.

Ymoxpéwon avagopdg

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

NMwooa

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

H ENDO-FLEX GmbH Tpoo@épel kaBaploTika evdo-
OKOTTiWV o€ didpopa oxEdia:

BoUpTtoeg kaBapiopol evdookotriou SITTANG Oyng
yla Tov XeIpokivnTo KaBapiopud Tou eCWTEPIKOU TOU Ka-
vaAioU epyaoiag i avappd@nong Twv EPTTOPIKG dIaBE-
olpgwyv gvdookoTriwv. O1 BoupToeg kabBapiopou diatiBe-
vTal o€ d1Id@opa PrKn Kal SIGUETPOUG TTPOCAPUOCHEVES
oTa evdookoTia. O1 Tpixeg Kal 0 dgovag Twv BoupTowv
KaBapiopoU gival KOTAoKEUATPEVA aTTd TTAACTIKG uywn-

AAG TTOI6TNTOG.

Bouptoeg kaBapiopol BaABidwv SITTARG owng yia
TOV XEIPOKIVNTO KOBAPIOPS TOu €0WTEPIKOU TwV BaA-
Bidwv Bloyiag, avappdenong kai dpdeuang Tou Bpi-
oKovTal £yyUg Tou €vOOOKOTTiOU, KaBWG Kal Tou Atw
HoxAoU albarran. O1 Tpixeg kal 0 G&ovag Twv BoupTowv
KaBapIoPoU gival KATAOKEUOOPEVA OTTO TTAAOTIKG uyn-
ARG TTOI6TNTAG.

O1 Tapouoeg 0dnyieg Xpriong 1GXUOoUV yia Ta TTPoidvTa/
OPAdEG TTPOIGVTWY TTOU aVAPEPOVTAl TIOPAKATW:

MNa kavdAia epyaaciag:
* EBS41181-A
« EBS41221-C
* EBS41221-G
* NEBS41221-C
« NEBS41221-G
* NEBS41221-M

Mo BaABideg:
« ZB0050

Ze o€T (Yio kavaAla kal BaABideg epyaciag):
* NEBS41221-C-SET01
* NEBS41221-G-SETO01

1.1. MNepiexdpevo ocuokevaaiag

MNa kavdAia epyaciag - ogipd EBS:

o 1 eEwTEPIKO XOPTOKIBWTIO

« 10 Bouptoeg kaBapiopou SU (SingleUse) un atro-
OTEIPWHUEVEG CUOKEUOOUEVEG

* 1 gyxeIpidio odnyiwv

Na kavdAia epyaciag - ogipd NEBS:

+ 1 e§wTEPIKO XAPTOKIBWTIO

» 25 Bouptoeg kaBapiopol SU (piag Xpriong) pun ato-
OTEIPWUEVEG CUOKEUOOUEVEG

* 1 gyxeIpidio odnyiwv

Mo BaABideg - oeipd ZB:

* 1 €§wTEPIKO XAPTOKIBWTIO

+ 25 Bouptoeg kaBapiopou SU (piag xpriong) pn atro-
OTEIPWHUEVEG CUOKEUOOUEVEG

* 1 gyxeIpidio odnyiwv

2710 OET:

+ 1 e§wTePIKS XAPTOKIBWTIO

* 25 Xer Bouptowv kaBapiopol SU (SingleUse) pn
QATTOOTEIPWUEVO OUCKEUATUEVA

* 1 gyxeIpidio odnyiwv

1.2. MpoBAerépevn XxpRon

O1 BoupToeg KaBAPIOPOU £VOOTKOTTIWV XPNCIKOTIOI0U-
VTQI Y10 TOV XEIPOKIVNTO TTPO-KABAPIGHO TwV KavaAwy
epyaaiag/avappoé®nong kal TG BaABidag avappoden-
ang, apdeuaong Kal Blowiag apéowg PETA TN XpACN Tou
€vOOOKOTTIOU, WOTE va atmmo@elyeTal N {Apavan uTo-
A€IupATWY 10TOU. ATTOTEAOUV PEPOG HIAG ECWTEPIKAG
Siadikaaoiag eTmaveTTeepyaaiag TNG KAIVIKAG/TTPAKTIKAG.

1.2.1 AidpKeIa TG EQOAPHOYNS

O XpOvog epappoynG UTTOBEIKVUETAI yia AlyOTEPO aTIO
60 AeTrTd.

1.2.2 Aiapkera {wng
H didpkeia {wrg Tou TTPoidvTog gival 3 Xpdvia.

90 BoupToeg kaBapiopou evOOOKOTTIWY
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1.2.3 'Evdeign

«  XelpokivnTog KaBapiopds Twv BPWHIKWY KAVOAIWY

TOU €VOOOKOTTIOU

KTIKG yia GUPBATOTNTA Kal OKEPAIOTNTA TTPIV ATTO TN
Xpnon. Mnv xpnoiyoTroleiTe eAATTWHATIKG Opyava!
Edv TTapouciacTolv EAATTWHATA, ATTOPPIYTE TO Op-
YOVO Kal AVvTIKATOOTAOTE TO PE éva VEO.

*  XelpokivnTog kaBapiopog Bpwuikwy BaABidwyv evdo-

OKOTTiOU

1.2.4 Avtevdeigeig
* Aev gival yvwoTtd

1.2.5 MBavég emimrAokég/KIvEUvoug
* Aev gival yvwoTto

1.2.6 Opdada oT6X0G TWV XPNOTWV
Ektraideupévor €181koi Kal EEIDIKEUPEVO TIPOTWTTIKO.

1.3. ZreipétnTa

AUTEG 01 10TPIKEG OUOKEUEG MIAG XPrONG TTapEXOVTal KN

* TloTé punv XPNOIPOTTOIEITE TO TTPOIOV EKTOG TWV CUVI-
OTWHEVWYV TEXVIKWV TTPOdIaypapuwV (TTPoBAETTOUEVN
Xxerion).

* [Moté pnv emeyPaivete oTa dOPIKA XOAPOAKTNPIOTIKA
TOU OpyAvou, atmmo@UYETE OTPOPEG Kal AAAEG CnMIEG,
OIOKOWTE AUECWG TN XPHROoN O€ TTEPITITWON OUOAEI-
Toupyiag!

* H xprion pooTaTeuTiKoU pouxiopoU (yavTia, HAoKa
TIPOCWTIOU, YUaAId, TTOdIG K.ATT.) €ival aTToOAUTWG
atapaitntn!

MoTé pnv XPNOIYOTIOIEITE TO TTPOIGV EKTOG TWV CUVI-
OTWHEVWV TEXVIKWVY TTPOdSIAYPAPUIV.

amooTelpwpéves. H eTTaveTTeepyacia kai n amooTeipw- A MPOEIAOMOIHZH

on Oev gival TTAéov duvaTr Kal aTTayopeUeTal YETA TN

xpron! To mpoidv pmopei va xpnaoiygotroindei yévo pia Mnv xpnoipotroieite eAaTTwpaTiKG 6pyaval Edv
POPA KaI TTPETTEl VA OTTOPPITITETAI PETA TN XPrion oUu- TTAPOUCIAOTOUV EAATTWHATA, ATTOPPIYTE TO 6PYaAvo

PWVa PE TIG EBVIKEG KAl TOTTIKEG 0dNYiEG.

2. 0Odnyieg aopalsiag

KOl QVTIKATAOTAOTE TO PE €va VEO.

OAHTIEZ AZ®AAEIAZ

Or 0Bnyie aopaAeiag kai of TPOEIBOTIOINTEIG TIOU XPN-  AGBETe Ta kaTGAANAG JETPA Yid TV TIPOGTAGHA TOU
olpoTToI00VTal OTIG TTapoUaeg odnyieg Asitoupyiag Baoi- 0a0BevoUg Kal TOU EQUTOU GOG TG MOAUVON Kal

Covtal ota pdTUTTa ANSI Z535.

TPAUPATIONO. AKOAOUBEITE TIG EBVIKEG KAl ECWTEPIKEG

MpoeidoTolei yia Gueco Kivduvo
LLVNA\[o )38 TTOU B 0dNnyR o€l o€ BAvaTo ) Go-
Bapd cwHATIKO TPAUUATICHO.

odnyieg uyielvig kal ac@aAeiag. Eav €xete ap@iBoAi-
€G, ETTIKOIVWVAOTE PE TOV TOTTIKO UTTEUBUVO.

Mpogidotolei yia pia duvnTiKG €TTI-
MPOEIAO- | kivduvn katdoTtaon Tou Ba pmopou-

MOIHZH oe va 0dnynoel og BAavaro 1} cofapo
OWHOTIKO TPOUUATIOHO.

A MPOEIAOMOIHZH

Mnv emrepBaivere TTOTE 0T OOMIKA XOPAKTNPIOTIKA
TOU opydvou- SIaKOWTE TN AEIToupyia o€ TTEPITITWAON

MpoeidoTolei yia pia duvnTIKG ETTI-
Kivduvn katdoTaon Trou Ba pTropou-
o€ va odnynaoel o€ PETPIA 1) EAaPPId
owuarikr BAGRN.

NMPOZOXH

duoAeitoupyiag.

3. Egappoyn
3.1. MpoegToipacia

MpogidoTolei yia pia duvnTiKG ETTI-
Kivduvn katdoTaon TTou Ba utropou-
o€ va 0dnynoel o€ {NUIEG O€ TTEPIOU-
olaKd OTOoIXEI KAl OTO TIEPIBAAAOV.

ZHMEIQZH

Ta 10TPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA TTPETTEI VO EAEYXOVTAI WG
TIPOG TIG AKOAOUBEG TITUXEG TTPIV aTTd Tn XPrion:

* Hpepopnvia Angng.

+ &OIKTN ouokeuaaia.

O1 0dnyieg aogaAeiag (i I00dUVapEg
TIIVOKI®EG)  TTPOCBIOPICOUV  OUYKE-
KpINEVEG 0dnyieg 1 dladikaaieg TTou
OoxeTICOVTAl PE TNV ACPAAEIQ.

OAHTIEZ
AZOAAEI-
Az

* BA&Bn oTo TPOI6V (PpWYHEG OTO CWARVA, OTPOYEG,
TIAPAPOPPUWTEIG).

+ EAéyEte TO TTPOIGVTA VIO AYOYEG ETTIPAVEIEG, OWOTH
OuUVaPHOAdYNON Kal AEITOUPYIKOTNTA.

2.1. Fevika

O1 0dnyieg autég TTPETTEl va TnPoUvTal, KABWwg Kal ol
0odnyieg Twv oUPBATWY €EAPTNUGTWY Kal Ol VOOOKOUEI-

» Ta TTpoidvTa TTOoU eV EXOUV TTEPAOEI TN AEITOUPYIKN
OOKIUr dev TIPETTEI VA XPNOIUOTIOIOUVTAI, KOBWG N
OTEIPOTNTA KAl N AOPAAEIO TOU TTPOIGVTOG BEV Eival
EYYUNUEVEG. ATTOPPIYPTE Ta EAATTWHATIKG TTPOIOVTA
AvVaAOYWG I\ ETTIOTPEYTE TA OTOV KOTAOKEUAOTH.

QKOi KAVOVIOHOI YIa TNV TTPOANYN Twv AoIHWEEWY, TNV

ao@aAf Xprion, Tov KaBapiopd Kal TNV aTTO0TEIPWOnN.

3.1.1 MNposeroipacia epyaciog & Sokiun

* OAa Ta egaptrpaTa Ba TTPETTE Va EAEYXOVTAI TIPOCE-
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Mnv xpnoiuyotroigite TTpoidvTa Ye Anyuévn dIGpKEI
Gurnig.

Edv n ouokeuaaia éxel AdN uttoaTei nuIG TTPIV aTTd
TN XPron, avTIKATOOTAOTE TO OPYAVO WE £va VEO.

Edv Tapartnprioete omroladnTroTe avwuaAia, avTika-
TAOTAOTE TO OPYAVO WE €va Kavoupylo.

H xprion eAaTTwWPATIKOU OPYAVOU UTTOPE] VO TTPOKA-
Aéoel BAGBN 0TO EVOOOKOTTIO KAI TPAUMATIOHO TV
aocBEVWV ) TWV XPNOTWV.

3.1.2 ZupBaréTnTa Kai afecoudp
* Eptopikd diabéoiya evoookTTIa OAWV TwV OXediwV

3.2. E@appoyn

To BouUpToioUa TTPAYUOTOTIOIEITAI HE OUOIOPOPPEG
agovIkEG KIVAOEIG he poévigo EETTAUPA pE TO PECO KO-
Bapiopol TToU ETITPETTETAI YIO TNV ETTIKUPWUEVN ETTO-
vetreepyaaoia Twv evdookoTriwyv. Eival onpavTiké va
aKOAOUBEITE TIG 0dNYiEG TOU KATAGKEUATTH.

3.3. MNpoeToipacia

H emmavemegepyaoia kal N amoaTeipwaon dev gival
A0V SuvaTh Kol aTTayopeUETal HETG TN XprAon! To
TIPOIOV UTTOPEI Va XpnaoiyoTroindei pévo pia gopd
KOl TTPETTEI VO OTTOPPITITETAI HETA TN XPRON CUUQW-
Va E TIG €BVIKEG Kal TOTTIKEG OdNYiES.

4. TexVvIKd oTOIXEIO

O kartdAoyog OAwv Twv TTapaAAaywy, Kabwg Kal Twv
UNKWV Kal Twv ETTIPEPOUG €£EAPTNUATWY TTOU XPNOI-
yoTrolouvTal, BpiokeTal oTo Texvikd AgATio Aedopévwv
MpoidvTog kai gival 81008€01M0G KATOTTIV AITAUATOG OTTO
Tnv dieuBuvon ENDO-FLEX GmbH rA/kail aTov dikTuakd
16110 TNG ENDO-FLEX GmbH d1a6¢aiuo.

5. Amo6fnkeuon & petagopd

To Tpoidv auTd EMTPETTETAI VO WETAPEPETAl KAl VA
atroBnkeveTal povo aTnV TTPORAETTOUEVN CUOKEUATIA.
Mépav autou, dev atraitolvtal GAAeG €IOIKEG TUVONRKEG
UETAPOPAG.

ATT0BnKEVOTE TO TTPOIGV O€ BepUOoKpacia dwuaTiou Kal
TIPOOTATEUOTE TO ATIO TO GUECO NAIAKO QWG Kal TNV
uypaaia. Mnv atroBnkeleTe Ta dpyava KovTd o€ XNUIKA,
aTTOAUMAVTIKG 1) padievepyr] akTIVOBOAIa.

OAHTIEZ AZ®AAEIAZ

Mnv ToTTOBETEITE QVTIKEINEVA OTN CUCKEUATTT
aTTOBAKEUONG Kal GTO CUCTNPA ATTOOTEIPWHPEVOU
ppayuou!

6. AidBeon

Meta 1n Xprion, To TTPOIGV auTd PTTOPE] va aTTOTEAEDE!
Biohoyikd kivduvo. H d1dBean mpémel va yivetal oUp-
PWVa PE TOUG KAVOVIOUOUG yIa Ta KAIVIKG POAUCUEVT
UAIKG Kal TOUG €BVIKOUG Kal TTEPIPEPEIOKOUG VOUOUG Kal
Kavoviououg.

©
N
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Simboli
MD| Medicinski uredaj O-2  Radna duljina
REF | Kataloski broj ~@< 0  Vanjski promjer

Serija

Minimalni radni kanal

Upozorenje! Prije uporabe proci-
tajte upute za uporabu

nesterilan

Upotrebljivo do

Samo za jednokratnu uporabu.
Nemojte ponovno Koristiti

Nemoijte ponovo sterilizirati!

9 ® K g

Odrzavajte suhocu

/,
-

-b\
7

Stiti od sunca

Proizvodac

Datum proizvodnje

® L E

Nemojte koristiti ako je pakiranje
osteceno

Cetka za ¢&is¢enje endoskopa
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Autorska prava

Autorska prava na ove upute za uporabu i dalje su u
tvrtki ENDO-FLEX GmbH. Sva prava, uklju€ujuci i pra-
va na prijevod, rezervirana su. Nijedan dio tih informaci-
ja ne smije se reproducirati u bilo kojem obliku (tiskanje,
fotokopiranje, mikrofilm ili bilo koji drugi postupak), u
cijelosti ili djelomi¢no, bez pisanog dopustenja tvrtke
ENDO-FLEX GmbH ili preradene, reproducirane, pre-
vedene ili distribuirane putem elektroni¢kih sustava.
Krsenja mogu rezultirati kaznenim sankcijama.

Ograni¢enje odgovornosti

Uredaj ENDO-FLEX GmbH ne preuzima nikakvu
odgovornost za osobne ozljede, oste¢enja imovine,
oStecenja proizvoda ili posljedi¢nu Stetu uzrokovanu
nepridrzavanjem ovih uputa za kori$tenje, nepravilnom
upotrebom proizvoda ili bilo kojom drugom radnjom
koju nije kvalificirano i nije ENDO-FLEX GmbH obuge-
no osoblje. Takoder je zabranjeno vrsiti izmjene ili teh-
nicke izmjene na proizvodu sami.

Svrha uputa za uporabu

Ove upute za uporabu namijenjene su upotrebi od stra-
ne medicinskog osoblja koje radi s proizvodom. Opisuje
strukturu, funkciju i rad uredaja. PaZljivo procitajte ove
upute za uporabu i uvjerite se da ih razumijete te da su
dostupne zdravstvenim djelatnicima

ucini to!

Slijedite upute kako biste osigurali siguran rad. Tako-
der, slijedite upute na drugim uredajima koji se koriste u
kombinaciji s ovim proizvodom.

Ne slijedite upute nekvalificiranih tre¢ih strana. Koriste-
nje proizvoda smije provoditi samo kvalificirano i, ako
je potrebno, na zahtjev ENDO-FLEX GmbH obuéenog
medicinskog osoblja. Koristenje ovog lijeka od strane
zdravstvenih djelatnika uvijek se provodi uzimajuéi u
obzir individualne koristi od bolesnika na njihov rizik.
Prilikom kori$tenja uvijek vam je pri ruci kopija ovih upu-
ta za koristenje.

Klasifikacija

Uredaj Cetka za &i$éenje endoskopa je oznaden kao
proizvod klase JA u skladu s Uredbom o medicinskim
uredajima (MDR) — (2017/745) putem medicinskih ure-
daja.

Obveza izvjescivanja

Oznaka oznacava ENDO-FLEX GmbH da je korisnik
duzan prijaviti nadleznom tijelu svoje zemlje i istovre-
meno sve nuspojave koje se pojavljuju tijekom upora-
be ovog proizvoda i u vezi s tim ENDO-FLEX GmbH
proizvodom.

Jezik

Te i sve ostale upute za koristenje dostupne su kao
PDF preuzimanje na . www.endo-flex.de
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1. Opis proizvoda

ENDO-Flex GmbH nudi endoskop-Reinig u razli¢itim
verzijama:

Dvostrane cetke za ¢iScenje endoskopa za ru¢no
¢iS¢enje unutarnjih strana radnog ili usisnog kanala
komercijalno dostupnih endoskopa. Cetke za &i§¢enje
dostupne su u razli¢itim duljinama i promjerima prilago-
denim endoskopima. Vlakna i osovina Cetkica za ¢isce-
nje napravljeni su od vrlo kvalitetne plastike.

Dvostrane cetke za ¢iS¢enje ventila za ru¢no Cisce-
nje unutrasnjosti proksimalne biopsije, usisnog i ventila
za ispiranje na endoskopu te distalne alarane poluge.
Vlakna i osovina Cetkica za CiS¢enje napravljeni su od
vrlo kvalitetne plastike.

Ove upute za upotrebu vrijede za proizvode/grupe pro-
izvoda navedene u nastavku:

Za radne kanale:
« EBS41181-A..
< EBS41221-C.

 EBS41221-G.

* N.E. S41221-C.
¢ N.E. S41221-G.
* NEBS41221-M.

Za ventile:
« ZB0050

U kompletu (za radne kanale i ventile):
* NEBS41221-C-SET01
* NEBS41221-G-SET01

1.1. Sadrzaj pakiranja

Za radne kanale - serija EBS:

« 1 kutija

« 10 cetke ZA &iS¢enje SU (SingleUse) nisu sterilne
* 1 upute za uporabu

Za radne kanale — SERIJA NEB:

+ 1 kutija

« 25 getke ZA ¢iSc¢enje SU (SingleUse) nisu sterilne
« 1 upute za uporabu

Za ventile - serija ZB:

* 1 kutija

» 25 Cetke ZA cisc¢enje SU (SingleUse) nisu sterilne

» 1 upute za uporabu

U kompletu:

+ 1 kutija

» 25 kompleta ¢etkica ZA ¢iSéenje SU (SingleUse) nije
sterilno pakiranje

* 1 upute za uporabu

1.2. Namjena

Cetke za &i8¢enje endoskopa koriste se za ruéno pret-
hodno ¢i$éenje radnih/usisnih kanala te usisa, ispiranje
i ventila za biopsiju neposredno nakon upotrebe endo-
skopa kako bi se sprijecilo suSenje ostataka tkiva. One
su dio bolni¢kog/prakticiranickog internog postupka
lijecenja.

1.2.1 Trajanje koriStenja

Trajanje primjene odredeno je na manje od 60 minuta.

1.2.2 Cijeli zivot
Vijek trajanja proizvoda 3 su godine.

1.2.3 Indikacija
* Ruéno ¢iS¢enje kontaminiranih endoskopnih kanala
* Ruéno ¢iséenje kontaminiranih endoskopnih ventila

1.2.4 Kontraindikacije
» Nije poznato
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1.2.5 Potencijalne komplikacije/rizici
« Nije poznato

1.2.6 Ciljna grupa korisnika
Obuweni specijalisti i specijalisti.

1.3. Sterilnost

Ovi jednokratni medicinski uredaji nisu sterilni. Tretman
i sterilizacija viSe nisu moguéi nakon uporabe i zabra-
njeni su! Lijek se smije upotrijebiti samo jednom i mora
se zbrinuti nakon primjene u skladu s nacionalnim i lo-
kalnim smjernicama.

2. Sigurnosne informacije
Informacije o sigurnosti i upozorenju koje se koriste u
ovim uputama za uporabu temelje se na standardima
ANSI Z535.

Upozorava na neposrednu opa-
snost koja vodi do smrti ili teSkih
ozljeda.

OPASNOST

Upozorava na potencijalno opasnu
situaciju koja moze dovesti do smrti
ili teskih ozljeda.

Upozorava na potencijalno opasnu
situaciju koja moze dovesti do umje-
renih ili manijih tjelesnih ozljeda.

Upozorava na potencijalno opasnu
situaciju koja bi mogla dovesti do
materijalne Stete i Stete u okoliSu.

NAPOME-
NA

SIGUR-
NOSNE
UPUTE

Sigurnosne upute (ili ekvivalentni
znakovi) identificiraju specifiéne si-
gurnosne upute ili postupke.

2.1. Generale

Slijedite ove upute, kao i upute iz kompatibilnih kompo-

nenti i bolni¢ko-unutarnjih propisa za prevenciju infekci-

ja, sigurno koristenje, ¢is¢enje i sterilizaciju.

« Prije upotrebe sve komponente treba paZljivo pro-
vjeriti kompatibilnost i integritet. Nemojte koristiti
neispravne instrumente! Ako dode do kvara, bacite
instrument i zamijenite ga novim.

« Nikada nemoijte koristiti proizvod izvan preporucenih
tehnickih specifikacija (namjena).

» Nikada nemojte upravljati strukturnim uvjetima in-
strumenta, izbjegavati zapetljane i druga ostecenja,
odmah prekinite koriStenje u slu¢aju kvara!

« Apsolutno je potrebno nositi zastitnu odje¢u (rukavi-
ce, Stitnici za usta, naocale, ogrtag¢ itd.)!

NAPOMENA

Nikada nemojte koristiti proizvod izvan preporuce-
nih tehnickih specifikacija.

Nemojte koristiti neispravne instrumente! Ako dode
do kvara, bacite instrument i zamijenite ga novim.

SIGURNOSNE UPUTE

Poduzeti odgovarajuée mjere za zastitu pacijenta
i sebe od kontaminacije i ozljeda. Pridrzavajte se
nacionalnih i unutarnjih higijenskih i sigurnosnih
smjernica. Ako niste sigurni, obratite se lokalnom
predstavniku.

Nikada nemojte upravljati strukturnim uvjetima
instrumenta; u slu€aju kvara prekinite s upotrebom.

3. Prijava

3.1. Priprema

Medicinski uredaji moraju se testirati prije upotrebe u
odnosu na sljedece aspekte:

Datum isteka.

NeosSte¢ena ambalaza.

Ostecenje proizvoda (pukotine na cijevi, savijeni
oblici, deformiranja).

Provjerite ima li na proizvodima ispravne povrsine,
pravilno sastavljanje i funkcionalnost.

Proizvodi koji nisu prosli test funkcije ne smiju se
koristiti jer njihova sterilnost i sigurnost proizvoda
nisu zajaméeni. Proizvode na koje se treba Zaliti ili
ih vratiti proizvodacu.

3.1.1 Priprema i testiranje rada

NAPOMENA

Nemoijte koristiti proizvode koji su istekli.

NAPOMENA

Ako je pakiranje o$teéeno prije uporabe, zamijenite
ga novim.

NAPOMENA

Ako primijetite bilo kakve nepravilnosti, zamijenite
instrument novim.

KoriStenje neispravnog instrumenta moze uzrokova-
ti ote¢enje endoskopa i uzrokovati ozljede pacije-
nata ili korisnika.
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3.1.2 Kompatibilnost i dodatna oprema
« Komercijalno dostupni endoskopi svih vrsta

3.2. Prijava

Cetke se provode u jednoliko aksijalnim posudama pod
trajnim pranjem uz sredstvo za ¢iSéenje koje je dopu-
Steno za validirane pripreme endoskopa. Upute proi-
zvodaca uvijek se moraju postovati.

3.3. Priprema

Rekondicioniranje i sterilizacija viSe nisu moguéi na-
kon upotrebe i zabranjena je! Lijek se smije upotrije-
biti samo jednom i mora se zbrinuti nakon primjene
u skladu s nacionalnim i lokalnim smjernicama.

4. Tehnicki podaci

Popis svih varijanti , kao i materijala i pojedinih di-
jelova koji se koriste moze se pronac¢i u podatkov-
nom listu tehni¢kih proizvoda i moze se dobiti na
zahtjiev ENDO-FLEX GmbH i/ili na web stranici .
ENDO-FLEX GmbH

5. Skladistenje i transport

Proizvod se smije prevoziti i skladistiti samo u pakiranju
predvidenom za njega. Osim toga, nisu potrebni drugi
posebni uvjeti prijevoza.

Proizvod ¢uvajte na sobnoj temperaturi i zastitite ga od
izravne sunceve svjetlosti i viage. Instrumente nemojte
spremati u blizini kemikalija, dezinficijensa ili radioak-
tivnog zracenja.

SIGURNOSNE UPUTE

Nemojte stavljati predmete na ambalazu za spre-
manje i sterilni sustav barijere!

6. Odlaganje

Nakon uporabe ovaj lijek moze predstavljati biolo$ki ri-
zik. Odlaganje se mora provoditi u skladu s propisima
za klini€ki kontaminirane materijale te nacionalnim i re-
gionalnim zakonima i propisima.

Cetka za ¢&ic¢enje endoskopa
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Simboluri

gl

MD

Dispozitiv medical

xﬂx

Working Length

Lungime de lucru

REF

Numar de catalog

Diametrul exterior

incarcare

i

Min. Working Channel

Canal minim de lucru

Atentie! Cititi instructiunile de utili-
zare Tnainte de utilizare

B>

nesterile

Utilizabil pana la

Numai pentru o singura utilizare.
Anu se refolosi

Nu sterilizati din nou!

9 ® K g

Pastrati uscat

.
S

Protejati de lumina soarelui

Producator

Data de fabricatie

® L K %

Nu utilizati dacad ambalajul este
deteriorat
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Drepturi de autor

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

Limitarea raspunderii

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

Scopul instructiunilor de utilizare

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

face!

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

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

Pastrati intotdeauna la indeméana o copie a acestor in-
structiuni de utilizare atunci cand utilizati produsul.

Clasificare

The Perii de curatare a endoscopului este desemnat
ca fiind o clasa I-Produs in conformitate cu Regulamen-
tul privind dispozitivele medicale (MDR) - (2017/745)
privind dispozitivele medicale.

Obligatia de a raporta

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

Limba

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

ENDO-FLEX GmbH ofera aparate de curatare a en-
doscoapelor in diferite modele:

Perii de curdtare a endoscopului cu doua fete
pentru curdtarea manuala a interiorului canalului de
lucru sau de aspiratie al endoscoapelor disponibile in
comert. Periile de curatare sunt disponibile in diferite
lungimi si diametre adaptate la endoscoape. Perii si ar-
borele perilor de curatare sunt confectionati din plastic
de Tnalta calitate.

Perii de curatare a supapei cu doua fete pentru cu-
ratarea manuala a interiorului supapele de biopsie, de
aspiratie si de irigare situate in partea proximala a en-
doscopului, precum si a parghiei distale de Albarran.
Perii si arborele perilor de curétare sunt confectionati
din plastic de Tnalta calitate.

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

Pentru canalele de lucru:
« EBS41181-A
« EBS41221-C
 EBS41221-G
« NEBS41221-C
« NEBS41221-G
* NEBS41221-M

Pentru supape:
+ ZB0050

intr-un set (pentru canalele si supapele de lucru):
* NEBS41221-C-SETO01
* NEBS41221-G-SET01

1.1. Continutul pachetului
Pentru canale de lucru - seria EBS:
« 1 cutie exterioara

» 10 perii de curatare SU (SingleUse) ambalate ne-
sterile

* 1 Manual de instructiuni

Pentru canale de lucru - seria NEBS:
» 1 cutie exterioara

» 25 Perii de curatare SU (SingleUse) ambalate ne-
sterile

* 1 Manual de instructiuni
Pentru supape - seria ZB:
+ 1 cutie exterioara

+ 25 Perii de curatare SU (SingleUse) ambalate ne-
sterile

* 1 Manual de instructiuni
in set:
» 1 cutie exterioara

» 25 Seturi de perii de curatare SU (SingleUse) am-
balate nesterile

» 1 Manual de instructiuni

1.2. Utilizarea preconizata

Periile de curatare a endoscopului sunt utilizate pentru
pre-curatarea manuald a canalelor de lucru/aspiratie si
a supapei de aspiratie, irigare si biopsie imediat dupa
utilizarea endoscopului pentru a preveni uscarea rezi-
duurilor de tesut. Acestea fac parte dintr-o procedura
de reprelucrare interna a clinicii/practicii.

1.2.1 Durata de aplicare

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

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

» Curatarea manuala a canalelor de endoscop murda-
re

» Curatarea manuald a supapelor endoscopice mur-
dare

1.2.4 Contraindicatii
* Nu se cunoaste

1.2.5 Complicatii/riscuri potentiale
* Nu se cunoaste

1.2.6 Grupul tinta de utilizatori
Specialisti instruiti si personal specializat.

1.3. Sterilitate

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

2. Instructiuni de siguranta
Instructiunile de siguranta si avertismentele utilizate Tn

aceste instructiuni de utilizare se bazeaza pe standar-
dele ANSI Z535.

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

PERICOL

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

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

ATENTIE

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

NOTA

BRI Instructiunile de siguranta (sau sem-
IILNIRPISE nele echivalente) identifica instructi-
S1[c1VVN B uni sau proceduri specifice legate de

TA siguranta.

2.1. General

Aceste instructiuni trebuie respectate, precum si in-
structiunile privind componentele compatibile si regle-
mentdrile spitalicesti pentru prevenirea infectiilor, utili-
zarea in siguranta, curatarea si sterilizarea.

- Tnainte de utilizare, toate componentele trebuie sa

fie verificate cu atentie pentru compatibilitate si in-
tegritate. Nu utilizati instrumente defecte! Daca apar
defecte, aruncati instrumentul si inlocuiti-l cu unul
nou.

Nu folositi niciodata produsul in afara specificatiilor
tehnice recomandate (utilizare prevazuta).

Nu interveniti niciodata asupra caracteristicilor struc-
turale ale instrumentului, evitati indoiturile si alte
deteriorari, opriti imediat utilizarea in cazul unei de-
fectiuni!

Purtarea de imbracaminte de protectie (manusi,
masca de protectie, ochelari de protectie, halat etc.)
este absolut necesara!

NOTA

Nu utilizati niciodata produsul in afara specificatiilor
tehnice recomandate.

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

INSTRUCTIUNI DE SIGURANTA

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

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

3. Aplicatie
3.1. Pregatire

Tnainte de utilizare, dispozitivele medicale sunt testate
n ceea ce priveste urmatoarele aspecte:

« Data expirarii.

ambalaj nedeteriorat.

Deteriorarea produsului (fisuri pe tub, indoituri, de-
formari).

Verificati produsele pentru suprafete impecabile,
asamblare corecta si functionalitate.

Produsele care nu au trecut testul functional nu tre-
buie utilizate, deoarece sterilitatea si siguranta lor nu
sunt garantate. Eliminati produsele defecte in mod
corespunzator sau returnati-le producatorului.

3.1.1 Pregatirea lucrului si testarea

.

.

NOTA

Nu utilizati produse cu termen de valabilitate expirat.

Perii de curatare a endoscopului

101



s ENDO-FLEX"®
AEDreLosE CoRPY

‘

NOTA

in cazul in care ambalajul este deja deteriorat inain-
te de utilizare, inlocuiti instrumentul cu unul nou.

NOTA

Daca observati orice nereguli, inlocuiti instrumentul
cu unul nou.

Utilizarea unui instrument defect poate cauza de-
teriorarea endoscopului si ranirea pacientilor sau a
utilizatorilor.

3.1.2 Compatibilitate si accesorii
» Endoscoape disponibile in comert de toate modelele

3.2. Aplicatie

Periajul se efectueaza prin curse axiale uniforme, cu
clatire permanenta cu agentul de curatare permis pen-
tru reprelucrarea validata a endoscoapelor. Este esen-
tial sa urmati instructiunile producétorului.

3.3. Pregatire

Reprocesarea si sterilizarea nu mai sunt posibile si
sunt interzise dupa utilizare! Produsul poate fi utili-
zat o singura data si trebuie eliminat dupa utilizare
n conformitate cu orientarile nationale si locale.

4. Date tehnice

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

5. Depozitare si transport

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

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

INSTRUCTIUNI DE SIGURANTA

Nu asezati niciun obiect pe ambalajul de depozitare
si pe sistemul de bariera sterilal

6. Eliminare

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