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Bite Block — adult — latex free strap Reorder No. 00712801
Cale dents — adulte - bride sans latex

BeiRschutz — Erwachsenengrofle — latexfreies Band

Boccaglio — per adulti - fascetta priva di lattice

Mordaza — adulto — tira sin latex

Mordente — adulto — tira sem latex

Mundstykke — voksen — latexfri rem

Bijtring — volwassene — latexvrij bandje

Isirma Bloku — yetiskin— lateks icermeyen kayis

HIOIE E5 - §QI& - H|BtEHA AERY

PoTopacwumputens — ansi B3pOCrbiX — C 6E3MaTEKCHON NAMKOM

Bite Block — adult — no strap Reorder No. 00712802
Cale dents - adulte - sans bride

BeilRschutz — Erwachsenengrof3e — ohne Riemen
Boccaglio senza cinturino - adulti

Mordaza - adulto - sin correa

Mordente — adulto — sem tira

Mundstykke — voksen —uden gummirem

Bijtring — volwassene — zonder bandje

Isirma Bloku-yetiskin-kayigsiz

DE XMK[7]- 8- AER Q5
PoTtopacwupurens — Ans B3pocnbix — 6e3 nsmMku

Bite Block — adult — Velcro strap Reorder No. 00712803
Cale dents - adulte — bride Velcro

BeiRschutz — Erwachsenengrée — Klettverschlussriemen
Boccaglio con cinturino in Velcro - adulti

Mordaza - adulto - con correa de velcro

Mordente — adulto — tira de velcro

Mundstykke — voksen — rem med velkrolukning

Bijtring — volwassene — klittenband bandje

Isirma Bloku-yetiskin-Velkro kayigli

nE Mx|7]-MHel-da3z AEH

POTOpaCI.UVIpVITenb — ANgA B3pOCHbIX — C TNSIMKOW Ha nunyyke

Bite Block — maxi — latex free strap Reorder No. 00712804
Cale dents — Maxi — bride sans latex

BeiBschutz — Maxi — latexfreies Band

Boccaglio - maxi - fascetta priva di lattice

Mordaza - maxi - tira sin latex

Mordente — maxi — tira sem latex

Mundstykke — maxi — latexfri rem

Bijtring — maxi — latexvrij bandje

Isirma Bloku — maksi — lateks icermeyen kayis

HHOIE S5 - Al - b 2t ElA AER

PoTopacwmputenb — MakcumarbHbI — ¢ 6e3naTekCHOM NsiMKON

Vasto™ bite block Reorder No. 00712810
Piéce de morsure Vasto™
Vasto™ Beil3schutz

Bite block Vasto™

Blogue de mordida Vasto™
Mordente Vasto™
Vasto™-mundstykke
Vasto™-bijtring

Vasto™ Isirma Blogu
Vasto™ HIO|E E5
Potopacwmpurtens Vasto™

uUs éndoscopy

Bite Block — maxi — no strap Reorder No. 00712805
Cale dents - maxi - sans bride

BeiRschutz — Maxi — ohne Riemen

Boccaglio senza cinturino - maxi

Mordaza - maxi - sin correa

Mordente — maxi — sem tira

Mundstykke — maxi — uden gummirem

Bijtring — maxi — zonder bandje

Isirma Bloku-maksi-kayissiz

DE MKI7|- WA - AER Q1S
PoTtopaclumpuTtenb — MakcumarbHbIi — 6e3 NsMKu

Bite Block — maxi — Velcro strap Reorder No. 00712806
Cale dents - maxi — bride Velcro

BeilRschutz — Maxi — Klettverschlussriemen

Boccaglio con cinturino in Velcro - maxi

Mordaza - maxi - con correa de velcro

Mordente — maxi — tira de velcro

Mundstykke — maxi — rem med velcrolukning

Bijtring — maxi — klittenband bandje

Isirma Bloku-maksi-Velkro kayisli

D KMX|7]- WA -3 2 AER

PoTopacwumpurtenb — MakCUManbHbIA — C JIAMKOWN Ha NUMNy4ke

Bite Block — pediatric — latex free strap Reorder No. 00712808
Cale dents — enfant — bride sans latex

BeiRschutz — KindergrofRe — latexfreies Band

Boccaglio - pediatrico - fascetta priva di lattice

Mordaza - pediatrico - tira sin latex

Mordente — pediatrico — tira sem latex

Mundstykke — paediatrisk — latexfri rem

Bijtring — kind — latexvrij bandje

Isirma Bloku-pediyatrik- lateks icermeyen kayis

HIOIE 25 - A0t8 - H| Et8A AERY

PoTopacwmpurtenb — ans geten — ¢ 6eanaTtekcHon NAMKOn

Bite Block — intermediate — latex free strap Reorder No. 00712809
Cale dents - intermédiaire - bride sans latex

BeiRschutz — Zwischengrofle — latexfreies Band

Boccaglio misura intermedia - fascetta priva di lattice

Mordaza - intermedio - tira sin latex

Mordente — intermédio — tira sem latex

Mundstykke — intermedieer - latexfri rem

Bijtring — tussenmaat - latexvrij bandje

Isirma Bloku — orta boy — lateks icermeyen kayis

HHOIE 25 - HAIS -l EtA AERY

PoTtopaclumpuTtenb — NPOMEXYTOYHbIA — C 6€3naTeKCHOMN NSIMKOM

Bite Block — maxi — woven strap Reorder No. 00712812
Cale dents - maxi — bride tissée

BeilRschutz — Maxi — gewebtes Band

Boccaglio — maxi — cinturino in tessuto

Mordaza — maxi — correa tejida

Mordente — maxi — tira tecida

Mundstykke — maxi — vaevet rem

Bijtring — maxi — geweven bandje

Isirma Bloku — maksi - dokuma kayisli

HHOIE B2 - A . AE

PoTtopaciumpuTtenb — MakCyMarnbHbI — C NIAMKON U3 TKaHW

INSTRUCTIONS FOR USE
Instructions d’utilisation Istruzioni per l'uso
Gebrauchsanweisung Instrucciones de uso

Instrugbes de Utilizagao
Brugsanvisning

Gebruiksaanwijzing AHS M
Kullanim talimatlari WHCTPYKUMS MO NPUMEHEHUIO
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Intended Use:
The bite block is used to protect the endoscope insertion tube from being bitten by the patient. Bite blocks are available with

and without retaining straps.

Rx Only u.s.A)

Warnings and Precautions:

e When placing the bite block in the patient’s mouth, care should be exercised to avoid placing fingers between the bite
block and the patient’s teeth.

e Flexible endoscopy procedures should only be performed by persons having adequate training and familiarity with
endoscopic techniques. Consult the medical literature relative to techniques, complications and hazards prior to the
performance of an endoscopic procedure.

e US Endoscopy did not design this device to be reprocessed or reused, and therefore cannot verify that reprocessing can
clean and/or sterilize or maintain the structural integrity of the device to ensure patient and/or user safety.

e The bite block is intended for single patient use only. Any institution, practitioner, or third party who reprocesses,
refurbishes, remanufactures, resterilizes, and/or reuses this disposable device must bear full responsibility for its safety
and effectiveness.

Directions for use:

¢ Place the bite block in the patient's mouth. If the retaining strap is used, secure the strap on the bite block.

e To secure retaining strap (if applicable): Insert the retaining strap through posterior aspect of side port and thread over
cleat. If strap is Velcro, press strips together to fasten and pull apart to unfasten.

(6‘)\ Product Disposal:
[S2)  After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of in accordance with accepted medical
practice and applicable local, state and federal laws and regulations.

Issued Date: January 2013
Warning:

An issued or revision date for these instructions is included for the user's information. In the event two years has elapsed
between this date and product use, the user should contact US Endoscopy to determine if additional information is available.

Listening...and delivering solutions®, the US Endoscopy listening...and delivering solutions design, and all marks denoted with ® or ™ are registered with the U.S. Patent and

Trademark Office, or trademarks owned by US Endoscopy

Made in the U.S.A.

730434 Rev. L
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Indications :
Le cale dents est utilisé pour empécher que le tube d'insertion de I'endoscope ne soit mordu par le patient. Les cale dents
sont disponibles avec et sans brides de fixation.

Avertissements et précautions :

e Lors du positionnement du cale dents dans la bouche du patient, il est important d'éviter de placer les doigts entre ce
dernier et les dents du patient.

e Les procédures d'endoscopie flexible ne doivent étre effectuées que par des médecins possédant la formation nécessaire
et connaissant bien les méthodes endoscopiques. Avant toute intervention de ce type, il y a lieu de consulter les
publications médicales relatives aux techniques, aux complications et aux risques inhérents.

e US Endoscopy n'a pas congu ce dispositif pour qu'il puisse étre retraité ou réutilisé, et ne peut donc pas certifier que le
processus de retraitement peut nettoyer et/ou stériliser ou conserver l'intégrité structurelle du dispositif afin de garantir la
sécurité du patient et/ou de I'utilisateur.

e Le cale dents est destiné a un seul patient. Toute institution, tout praticien ou tiers qui retraite, rénove, transforme,
restérilise et/ou réutilise ce dispositif & usage unique est entierement responsable de sa sécurité et de son efficacité.

Mode d’empiloi :

e Placer le cale dents dans la bouche du patient. Si la bride de fixation est utilisée, la fixer sur le cale dents.

e Pour serrer la bride de fixation (si applicable) : insérer la bride de fixation via la partie postérieure du port latéral et enfiler
sur le crochet lingual. Si la bride est en Velcro, rassembler les bandes pour serrer puis les séparer pour desserrer.

Mise au rebut du produit :

(S‘a\ Aprés utilisation, ce produit peut présenter un éventuel risque biologique. Manipuler et mettre au rebut
A conformément ala pratiqgue médicale acceptée et aux réglementations et lois fédérales, nationales et locales en
vigueur.

Date d'émission : Janvier 2013

Mise en garde :

Une date d'émission ou de révision pour ces instructions est incluse pour les informations de l'utilisateur. Si deux années se
sont écoulées entre cette date et l'utilisation du produit, I'utilisateur doit contacter US Endoscopy afin de déterminer si des
informations supplémentaires sont disponibles.

Listening...and delivering solutions®, le logo US Endoscopy listening...and delivering solutions, ainsi que toutes les marques portant le signe ® ou ™ sont
déposées auprés de I'U.S. Patent and Trademark Office ou sont des marques commerciales détenues par US Endoscopy.

Fabriqué aux Etats-Unis

730434 Rev. L
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Bestimmungsgemaler Gebrauch:
Der Beif3schutz dient dem Schutz des Endoskop-Einfiihrungsrohrs vor dem Zubei3en des Patienten. Beil3schutzbldcke sind
mit und ohne Halteriemen erhéltlich.

Warn- und Vorsichtshinweise:

e Beim Einsetzen des Beil3schutzes in den Mundraum des Patienten unbedingt darauf achten, dass die eigenen Finger
nicht zwischen den Block und die Zahne des Patienten geraten.

¢ Flexible Endoskopieverfahren sind nur von entsprechend geschulten Personen mit Erfahrungen in den Techniken der
Endoskopie einzusetzen. Lesen Sie vor der Durchfiihrung eines endoskopischen Verfahrens in der medizinischen
Fachliteratur zu den Themen Methodik, Komplikationen und Risiken nach.

e US Endoscopy sieht fir dieses Produkt keine Wiederaufbereitung oder Wiederverwendung vor und kann deshalb zur
Gewabhrleistung der Sicherheit des Patienten und/oder des Benutzers nicht bestatigen, dass das Produkt bei einer
Wiederaufbereitung gereinigt und/oder sterilisiert wird oder die strukturelle Integritat des Produkts gewahrtbleibt.

o Der Beif3schutz ist fiir die Verwendung an ausschlie3lich einem Patienten konzipiert. Jede Einrichtung, jeder Arzt und
jede dritte Partei, der/die das beschriebene Einwegprodukt wiederverarbeitet, aufarbeitet, umarbeitet, resterilisiert
und/oder wiederverwendet, trégt die volle Verantwortung fur dessen Sicherheit und Wirksamkeit

Gebrauchsanleitung:

¢ Beil3schutz im Mundraum des Patienten platzieren. Bei Verwendung des Halteriemens ist dieses am Beif3schutz zu
befestigen.

e Zum Sichern des Halteriemens (falls erforderlich): Den Halteriemen durch die seitlichen Offnungen nach hinten fiihren
und durch die Klammer fadeln. Falls Klettverschluss vorhanden, die Riemenenden zum SchlieRen zusammendriicken und
zum Offnen auseinanderziehen.

Entsorgung des Produkts:
(E,)\ Das beschriebene Produkt stellt nach seiner Verwendung méglicherweise eine biologische Gefahr dar. Beim
(W) Umgang und Entsorgen des Produkts sind die anerkannten medizinischen Praxisvorschriften sowie einschlagige
gesetzliche Bestimmungen und Regelungen auf lokaler, Lander- und Bundesebene zu beachten.

Veroffentlichungsdatum: Januar 2013

Warnhinweise:

Zur Information des Anwenders ist ein Veroffentlichungs- bzw. Revisionsdatum fir diese Anleitung angegeben. Falls
zwischen dem angegebenen Datum und dem Verwendungszeitpunkt des Produkts zwei Jahre vergangen sind, sollte der
Anwender US Endoscopy kontaktieren, um zu erfahren, ob zusatzliche Informationen verflgbar sind.

Listening...and delivering solutions®, das US Endoscopy ,listening...and delivering solutions“-Design und alle mit ® oder ™ bezeichneten Marken sind
eingetragene Marken, die beim U.S. Patent und Trademark Office (US-Patent- und Markenamt) registriert wurden, oder Marken, die sich im Besitz von US
Endoscopy befinden.

Hergestellt in den USA

730434 Rev. L
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Uso previsto
Il boccaglio € utilizzato per evitare che il paziente morda il tubo di inserimento dell'endoscopio. | boccagli sono disponibili
dotati 0 senza cinturini di blocco.

Avvertenze e precauzioni

Quando si posiziona il boccaglio nella bocca del paziente, porre particolare attenzione a non inserire le dita tra il boccaglio
e i denti del paziente.

Le procedure con endoscopio flessibile devono essere eseguite da personale medico con un'adeguata conoscenza e
familiarita con le tecniche endoscopiche. Prima di intraprendere qualsiasi procedura endoscopica, consultare la letteratura
medica relativa alle tecniche, alle complicazioni e ai rischi relativi.

US Endoscopy non ha progettato questo dispositivo per la riprocessazione o il riutilizzo e pertanto non puo verificare che
la riprocessazione possa pulire e/o sterilizzare o mantenere l'integrita strutturale del dispositivo per assicurare la
sicurezza del paziente e/o dell’'utente.

Il boccaglio € indicato per 'uso su un singolo paziente. Qualsiasi istituto, professionista o terzo che tratti nuovamente,
rinnovi, rifabbrichi, risterilizzi e/o riusi questo dispositivo monouso € completamente responsabile della sicurezza e
dell’efficacia dello stesso.

Procedura

Posizionare il boccaglio nella bocca del paziente. Se il boccaglio € dotato di cinturino di blocco, fissarlo al boccaglio.
Per fissare il cinturino (se presente): inserire da dietro il cinturino attraverso la fessura laterale e infilarlo sopra il listello.
Se il cinturino & provvisto di Velcro, premere le strisce una contro l'altra per fissarle ed evitare che si stacchino.

(6‘)\ Smaltimento del dispositivo
[S2) Dopo l'uso questo prodotto € potenzialmente a rischio biologico. Maneggiarlo e smaltirlo secondo le pratiche

mediche accettate e le normative federali, statali e applicabili a livello locale.

Data di distribuzione Gennaio 2013

Avvertenza

E inclusa una data di distribuzione o di revisione di queste istruzioni per informazione dell'utente. Nel caso in cui siano
trascorsi due anni tra questa data e I'uso del prodotto, I'operatore deve contattare la US Endoscopy per sapere se sono
disponibili ulteriori informazioni.

Listening...and delivering solutions®, US Endoscopy listening...and delivering solutions design e tutti i marchi contrassegnati da ® o0 ™ sono stati registrati
presso I'Ufficio brevetti e marchi registrati degli Stati Uniti o sono marchi di fabbrica di proprieta di US Endoscopy

Fabbricato negli U.S.A.

730434 Rev. L
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Uso previsto:
La mordaza se usa para proteger el tubo de insercién del endoscopio de las mordeduras del paciente. Las mordazas se
suministran con y sin correas de sujecion.

Advertencias y precauciones:

e Cuando coloque la mordaza en la boca del paciente tenga cuidado de no introducir los dedos entre la mordaza y los
dientes del paciente.

e La endoscopia flexible debe realizarse sélo por personal con la adecuada formacién y familiarizado con las técnicas
correspondientes. Antes de realizar cualquier procedimiento endoscdépico, consulte en la literatura médica sus técnicas,
complicaciones y riesgos.

e US Endoscopy no ha disefiado este dispositivo para ser reprocesado o reutilizado y, por tanto, no podemos verificar si el
reprocesamiento puede limpiar y/o esterilizar o mantener la integridad estructural del dispositivo para garantizar la
seguridad del paciente y/o usuario.

e La mordaza se ha disefiado Unicamente para su uso en un Unico paciente. Cualquier centro, médico o tercera persona
gue reprocese, reacondicione, regenere, esterilice y/o reutilice este dispositivo desechable sera el Gnico responsable de
su seguridad y eficacia.

Instrucciones de uso:

e Poner la mordaza en la boca del paciente. Si se usa la correa de sujecién, asegurarla en lamordaza.

e Para asegurar la correa de sujecion (si procede): Insertar la correa a través de la cara posterior del acceso lateral y
enroscar en la proyeccion. Si la correa es de Velcro, basta con presionar las tiras juntas para atarlas, y separarlas para
desatarlas.

(6‘)\ Eliminacién del producto:
W/ Después de su uso, este producto puede constituir un riesgo biolégico. Manipular y desechar segun la practica
médica habitual y las leyes y normativas locales, estatales y federales.

Fecha de emisién: Enero de 2013

Advertencia:
Para informacién del usuario se incluye la fecha de emision o revisidn de estas instrucciones. Contactar con US Endoscopy
en caso de que hayan transcurrido dos afios entre esta fecha y la de uso del producto, por si hubiera nueva informacion.

Listening...and delivering solutions®, el disefio de US Endoscopy para listening...and delivering solutions y todas las marcas que lleven ® 0 ™ estan

registradas en la oficina estadounidense de patentes y marcas comerciales, o son marcas comerciales propiedad de US Endoscopy

Fabricado en los EE.UU.

730434 Rev. L
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Indicacdo de Uso:
O mordente é utilizado para evitar que o tubo de inser¢cao do endoscépio seja mordido pelo paciente. Os mordentes estédo
disponiveis com e sem tiras de retengao.

Avisos e Precaucdes:

¢ Na colocacao do mordente na boca do paciente deve-se ter cuidado para evitar colocar os dedos entre 0 mordente e 0s
dentes do paciente.

¢ Os procedimentos endoscopicos flexiveis devem ser realizados apenas por pessoas com a formagao adequada e que
estejam familiarizadas com as técnicas endoscopicas. Consultar a literatura médica em relacéo as técnicas,
complicagbes e perigos antes de iniciar um procedimento endoscopico.

e A US Endoscopy ndo concebeu este dispositivo para ser reprocessado ou reutilizado, pelo que ndo podemos certificar
gue o reprocessamento consegue limpar e/ou esterilizar ou manter a integridade estrutural do dispositivo de forma a
garantir a seguranca do paciente e/ou utilizador.

¢ O mordente é destina-se apenas ao uso num Unico paciente. Qualquer instituicdo, médico ou terceiro que volte a
processar, renovar, fabricar, esterilizar e/ou utilizar este dispositivo descartavel tem que assumir total responsabilidade
pela sua segurancga e eficécia.

Instrucdes de uso:

e Coloque o mordente na boca do paciente. Se for utilizada a tira de reten¢éo, prenda a tira no mordente.

e Para prender a tira de retencéo (se aplicavel): Insira a tira de retengéo através da parte posterior da porta lateral e prenda
no gancho. Se a tira for de velcro, comprima as tiras para fechar e afaste para abrir.

Eliminac&o do Produto:
(6")\ Depois de utilizado, este produto pode representar um risco biolégico potencial. Manusear e eliminar em
(MZ)  conformidade com a prética médica padrdo e com as regulamentacdes e leis locais, federais e estatais aplicaveis.

Data de emisséao: Janeiro de 2013

Aviso:

E incluida uma data de emiss&o ou de revisdo para estas instrucdes para informacao do utilizador. Caso passem dois anos
entre esta data e a utilizagdo do produto, o utilizador deve contactar a US Endoscopy para determinar se é necessaria
informacéao adicional.

Listening...and delivering solutions®, o design US Endoscopy listening...and delivering solutions e todas as marcas assinaladas com ® ou ™ estdo
registadas no Departamento de Registos de Patentes dos EUA (U.S. Patent and Trademark Office) ou séo marcas comerciais detidas pela US Endoscopy

Fabricado nos E.U.A.

730434 Rev. L
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Tilsigtet anvendelse:
Mundstykket anvendes for at forhindre patienten i at bide i endoskopets indfgringstube. Mundstykker findes med og uden
holderemme.

Advarsler og forholdsregler:

e Nar mundstykket placeres i patientens mund, skal der udvises forsigtighed for at undga at placere fingrene mellem
mundstykket og patientens teender.

e Procedurer for fleksibel endoskopi bar kun udfgres af personer med den forngdne uddannelse og kendskab til
endoskopiske teknikker. Konsulter den medicinske litteratur vedrgrende teknikker, komplikationer og risici, inden den
endoskopiske procedure udfgres.

e Denne anordning er ikke beregnet til genbearbejdning eller genbrug, og US Endoscopy kan derfor ikke verificere, at den
kan renggres og/eller steriliseres ved genbearbejdning, eller at anordningens strukturelle integritet kan bibeholdes til
sikring af patientens og/eller brugerens sikkerhed.

e Mundstykket er kun beregnet til engangsbrug. Enhver institution, laege eller tredjepart, der genbehandler, genudstyrer,
genfremstiller, gensteriliserer, og/eller genbruger denne engangsanordning patager sig det fulde ansvar for dets sikkerhed
og effektivitet.

Brugsanvisning:

e Placer mundstykket i patientens mund. Hvis holderemmen anvendes, skal den fastggres pa mundstykket.

e Sadan fastgares holderemmen (hvis den anvendes): Fgr holderemmen gennem sideporten fra bagsiden, og treek denhen
over kilen. Hvis det er en velkrorem, skal badndene presses sammen for at fastggre den og treekkes fra hinanden for at
lgsne den.

(6‘)\ Bortskaffelse af produktet:
(A2)  Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel forureningsfare. Handter og bortskaf produktet i
overensstemmelse med accepteret medicinsk praksis og geeldende lokale og nationale love og forskrifter.

Udstedelsesdato: januar 2013

Advarsel:

En udstedelses- eller revisionsdato for disse instruktioner er medtaget til brugerens orientering. Hvis der er gaet to ar fra
denne dato, og til produktet bruges, skal brugeren kontakte US Endoscopy for at fa at vide, om der er fremkommet yderligere
oplysninger.

Listening...and delivering solutions®, US Endoscopy listening...and delivering solutions design og alle varemaerker markeret med ® eller ™ er registreret i
U.S. Patent and Trademark Office eller er varemeerker, der tilhgrer US Endoscopy

Fremstillet i USA.

730434 Rev. L



Elil ® @@ Rx Only u.s.a)

Gebruiksdoel:
De bijtring is bedoeld om te voorkomen dat de patiént de insertiebuis van de endoscoop beschadigt door erin te bijten.
Bijtringen zijn verkrijgbaar met en zonder bandje.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

e Wanneer de bijtring in de mond van de patiént wordt geplaatst, dient te worden voorkomen dat zich vingers tussen de
bijtring en de tanden van de patiént bevinden.

e Procedures waarbij gebruik wordt gemaakt van flexibele endoscopen mogen uitsluitend worden uitgevoerd door personen
die hiervoor zijn opgeleid en die bekend zijn met desbetreffende endoscopische technieken. Voorafgaand aan elke
endoscopische ingreep dient medische literatuur te worden geraadpleegd met betrekking tot de desbetreffende
technieken, complicaties en mogelijke gevaren.

e US Endoscopy heeft dit instrument niet ontworpen om opnieuw te worden verwerkt of gebruikt en kan derhalve niet
verifiéren dat door middel van opnieuw verwerken het instrument wordt gereinigd en/of gesteriliseerd of dat de structurele
integriteit van het instrument behouden blijft, zodat de veiligheid van de patiént en/of gebruiker wordt gewaarborgd.

e De bijtring is uitsluitend bedoeld voor de behandeling van slechts één patiént. Elke instelling, arts of derde die dit
wegwerpinstrument opnieuw verwerkt, herstelt, opnieuw vervaardigt, steriliseert en/of hergebruikt, is volledig
verantwoordelijk voor de veiligheid en werkzaamheid ervan.

Gebruiksaanwijzing:

o Plaats de bijtring in de mond van de patiént. Indien gebruik wordt gemaakt van het bandje, dient dit op de bijtring te
worden bevestigd.

e Bevestigen van het bandje (indien van toepassing): Breng het bandje aan via de achterzijde van de zijopening enplaats
het over de wig. Als het bandje is voorzien van klittenband: strips op elkaar drukken om vast te zetten en van elkaar
trekken om los te maken.

Afvoer van het product:
(6‘)\ Na gebruik kan dit product mogelijk biologische risico’s met zich meebrengen. Dit product dient te worden
(W) gehanteerd en afgevoerd overeenkomstig de algemeen aanvaarde medische gebruiken en de geldende
plaatselijke, landelijke en federale wetten en voorschriften.

Uitgiftedatum: Januari 2013

Waarschuwing:

Ter informatie van de gebruiker is voor deze instructies een uitgifte- of revisiedatum aangegeven. Indien twee jaar zijn
verstreken tussen de aangegeven datum en de datum van gebruik, dient de gebruiker contact op te nemen met US
Endoscopy om na te gaan of aanvullende informatie beschikbaar is.

Listening...and delivering solutions®, het ontwerp listening...and delivering solutions van US Endoscopy en alle aanduidingen met ® of ™ zijn geregistreerd
bij het Patent and Trademark Office in de Verenigde Staten of zijn handelsmerken van US Endoscopy

Vervaardigd in de V.S.

730434 Rev. L
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Planlanan Kullanim Alani
Isirma blogu endoskop gémme tlpunln hasta tarafindan isiriimasini engellemek igin kullanilir. Isirma bloklari tutma kayigli
veya kayissiz olarak bulunur.

Uyari ve Onlemler;

e Blogu hastanin agzina yerlestirirken parmaklari i1sirma blogu ve hastanin digleri arasina koymamaya 6zen gosterilmelidir.

e Esnek endoskopi islemi yalnizca yeterli editime sahip ve endoskopik teknikleri bilen kigilerce yapilmalidir. Herhangi bir
endoskopik islemden 6nce tekniklere, gikabilecek sorunlara ve tehlikelere iligkin tibbi literatlire basvurunuz.

e US Endoscopy, bu aygiti tekrar islenmek veya tekrar kullaniimak izere tasarlamamistir ve bu nedenle tekrar islendiginde
aygitin hastanin ve/veya kullanicinin glvenliginin saglanacagi sekilde temizlenebilecegini ve/veya sterilize edilebilecedini
ya da yapisal bitinliginin korunabilecegini garanti edemez.

e Isirma blogu sadece bir hastanin kullanimi igin tasarlanmistir. Bu tek kullanimlik aleti tekrar isleme tabi tutan, yenileyen,
tekrar imal eden, tekrar sterilize eden ve/veya tekrar kullanan kurum, doktor veya Gg¢lncu taraflar aletin glvenligi ve etkisi
konusunda tim sorumlulugu ustlenmelidir.

Kullanma Talimatlan

¢ Isirma blogunu hastanin agzina yerlestirin. Tutma kayisi kullaniliyorsa, kayisi isirma blogunun Gzerine baglayin.

o Tutma kayisini baglamak i¢in (varsa): Tutma kayisini kenar deligin arka tarafindan gecirin ve kama tzerine takin. Kayis
Velkro ise, sikmak icin bantlar birlegtirin, gevsetmek igin geri ¢cekin.

(6.. Uriin Atimi:
M) Kullanimdan sonra bu riin potansiyel bir biyolojik tehlike olusturabilir. Kabul edilmis tibbi uygulamalar ve
ulkenizdeki iligkin yasa ve dizenlemelere uygun olarak kullanin ve atin.

Yayin Tarihi: Ocak 2013

Uyar:
Bu talimatlar icin yayin veya duzeltiimis baski tarihi kullanicinin bilgisine sunulmusgtur. Bu tarih ile Grin kullanimi arasinda iki
yil ge¢cmis olmasi halinde, kullanici ek bir bilginin mevcut olup olmadidini belirlemek icin US Endoscopy’i aramalidir.

Listening...and delivering solutions®, US Endoscopy listening...and delivering solutions tasarimi ve ® veya ™ ile g6sterilen tim markalar, ABD Patent ve
Ticari Marka Birosu’'na kayitlidir veya US Endoscopy kurulusuna ait ticari markalardir.

A.B.D’de iretilmistir.

730434 Rev. L
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Ha3HauyeHune
Pompacmmpmenb 3awumuaeTt pr6|<y angd BBoA4a 3HOOCKOMa oT I'IepeKbeIBaHVIFl. POTOpaCIJJI/IpVITeJ'II/I MOCTaBNAKTCA KaK C
KPENeXHbIMU NsiMKamu, Tak 1 6e3 HUX.

MpeaoynpexaeHnUsa u Mepbl NPeaoCTOPOKHOCTU

e [lpu ycTaHOBKe poTOopaclMpuUTENs B POT NauueHTa Heobxoanmo cobnogatb OCTOPOXKHOCTb, YTOObI n3bexaTb nonagaHus
nanbLeB Mexay poTtopaclumputenem n sybamm naumeHTa.

e [lpouenypbl C r’MOKMM 3HAOCKOMNOM AOMKHbI BbINOSHSATLCS TOMBKO Bpavamu, NoNyYMBLLMMUK CNeLmanbHyo NoArOTOBKY U
3HAKOMbIMW C TEXHUKOM aHOocKonun. [Nepes BbINONHEHNEM KaKMX-NMMOO SHOOCKONUYECKNX Npoueayp cnegyet
03HaKOMUTLCS C MEANLMHCKOW NUTEPaTYpPON MO TEXHMKE BbIMONTHEHWS Npoueayp, CBA3aHHBbIM C HUMMW OCITOXHEHUAM U
hakTopam pucka.

e PaspaboTaHHoe komnaHuen US Endoscopy 9To yCTPOWCTBO He NpeaHa3HavyeHo Ans NOBTOPHON ob6paboTkm unm
NMOBTOPHOrO MCMOMb30BaHWSA U MO3TOMY HEJb35 rapaHTUPOBaTh, YTO NOBTOpHast 0bpaboTka NO3BONUT OYUCTUTL U (MNK)
CTEepWnM3oBaTh YCTPONCTBO UM COXPaHUTb €r0 KOHCTPYKTUBHYIO MPOYHOCTb, YTOObI 06ecneunts 6e30nacHOCTb NayneHTa
n (Mnn) Nnonb3oBaTtens.

e PoTtopaclumputenb A0J/HKEH WCMOMb30BaTbCs TOMbKO ANS OAHOrO nauueHTta. Jliobble yyYpexaeHus, Bpayn unm TpeTbu
nuua, NpoBOoAALLNE NMOBTOPHYH 00paboTKy, BOCCTAHOBMEHNE, PEMOHT, MOBTOPHYHO CTEPUMN3aLMI0 3TOTO OOHOPA30BOroO
ycTporcTBa U (MnM) NOBTOPHO WCMONb3YIOLWME €ro, HEecyT MOJSIHYK OTBETCTBEHHOCTb 3a ero 6e3onacHoCcTb U
3(PPEKTUBHOCTb.

MHCTpyKUMA NO NPUMEHEHUIO

¢ [lomecTuTe poTopacwmpuTens B pOT NaumeHTa. Ecnv ucnonbayeTtcs kpenexHas naMka, npukpenuTte ee K
pOTOPAaCLUNPUTESTIO.

o 3akpenneHve KpenexHon NsaMkn (ecnm NPUMEHSIETCS): BCTaBbTE KPEMNEXHYH0 NAMKY B 3a4HI0K0 4acTb OOKOBOro oTBEpCTUst
1 npoAeHbTe Hag ckobown. Ecnu ncnonb3yeTcs namka Ha nunydke (Velcro), npuxkmnte NAamMky gpyr K apyry ans
3acTernBaHns U OTOpBUTE ApYr OT Apyra Ans paccTernBaHus.

(6‘)\ YTunusauma nagenua

[A?)  Tlocne ncnonb3oBaHUA AaHHOE M3genne MOXeT cTaTb buonornyecku onacHbiM. Cobnogante TpeboBaHms
0o0LWeNnpHATON MeQULMHCKON NPaKTUKN, a Takke MECTHbIX, PerMoHanbHbIX 1 dbeaepanbHbiX 3aKOHOB 1 NpaBui B

OTHOLLEHMM OBpaLLeHNs C MEQULIMHCKMI OTXO4aMU U UX YTUNM3auuu.

[arta Bbinycka: sHBapb 2013 r.

MpeaynpexaeHue

[ata Bbinycka unu nepecmMoTpa HacTOsLLEeN MHCTPYKL MK yKa3biBaeTCs Ans CBeAeHus nonb3osatens. Ecnv usgenve
ncnonb3yeTtcs 6onee Yem yepes ABa roga nocrne aTon Aatbl, NONb30BaTENb AOMMKEH 0OpaTUTLCA B KOMNaHuio US
Endoscopy, 4To6bl y3HaTb, HE UMEEeTCH N KakoN-NMBo JOMONMHUTENBbHOW MHOpMaLnK.

Listening...and delivering solutions®, US Endoscopy listening...and delivering solutions, A13aiiHbl U Bce TOBapHbLIE 3HAKW, OTMEYEHHbIE 0603HaYeHUsMU © unn ™,

3aperucTpupoBaHbl B 5}0p0 NnaTeHTOB U TOProBblX 3HAKOB CLUA nu6o siBnsitotcst TOBapHbIMU 3HaKaMu, NpuHagnexawnumMmm kKomnaHmun us Endoscopy.

MpouseeneHo B CLUA.

730434 Rev. L



Explanation of symbols used on Labels and Instructions for Use
Explication des symboles utilisés sur les étiquettes et dans le Mode d’emploi
Erlauterung der auf den Etiketten und in der Gebrauchsanleitung verwendeten Symbole
Spiegazione dei simboli usati sulle etichette e Istruzioni per 'uso

Explicacion de los simbolos utilizados en las etiquetas y las instrucciones de uso
Explicagdo dos simbolos utilizados nas Etiquetas e Instrucdes de Utilizagcao

Forklaring af symboler, der er anvendt pa etiketter og brugsanvisning

Verklaring van de symbolen die in de gebruiksaanwijzing en op de etiketten worden gebruikt
Etiketlerde ve Kullanim Talimatlarinda kullanilan sembollerin agiklamasi

2D AR MEHA Q| 7|5 OHLY

Pa3sbsicHeHWe CMMBOMOB, NPUBEAEHHBLIX HA ATUKETKaX U B MHCTPYKLMK MO dKcnyaTaLum

Use By

Utiliser avant
Verwendbar bis
Data di scadenza
Fecha de caducidad
Validade
Holdbarhedsdato
Uiterste gebruiksdatum
Son Kullanim Tarihi
Arg 7|8t

Cpok rogHocTn

Sterilized by Ethylene Oxide
Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne
Sterilisiert mit Ethylenoxid
Sterilizzato con ossido dietilene
Esterilizado mediante 6xido de etileno
Esterilizado por éxido de etileno
Steriliseret vha. ethylenoxid
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Etilen Oksitle Sterilize Edilmistir
M3lolelRoz 47
CTepunu3oBaHO OKCMAOM 3TuSieHa

[ sTERILE | EO |

| NON-STERILE |

Contents Non-Sterile

Contenu Non stérile

Inhalt Unsteril

Contenuto Non sterile

Contenido No estéril

Contetido N&o esterilizado

Indhold Usteril

Inhoud Niet steriel

Igerik Steril Degil

Hges HIAZ

Copepxumoe HectepunbHo

Reference Single Use Only

Référence A usage unique

Referenz Nur zur einmaligen Verwendung
Riferimento Monouso

Referencia Un solo uso

Referéncia Apenas para uma Unica utilizagéo
Reference Kun til engangsbrug

Referentie Uitsluitend voor eenmalig gebruik
Referans Sadece Tek Kullanimliktir

i 135|802 8t AS

Ne TonbKo ANsi 04HOPA30BOro NoMb30BaHUs!
Lot Do Not Re-Sterilize

Lot Ne pas restériliser

Charge Nicht erneut sterilisieren

Lotto Non risterilizzare

Lote No volver a esterilizar

Lote N&o re-esterilizar

Parti Ma ikke resteriliseres

Partij Niet opnieuw steriliseren

Parti Yeniden Sterilize Etmeyin
ZE(Lot) ez 2|

MapTus [NoBTOpHasa cTepunusaumst He gonyckaeTcs -
Date of Manufacture Latex Free

Date de fabrication Ne contient pas de latex
Herstellungsdatum Latexfrei

Data di produzione Non contiene lattice

Fecha de fabricacion Sin latex

Data de fabrico Sem latex

Fremstillingsdato Latexfri

Fabricagedatum Latexvrij

Uretim Tarihi Lateks Icermez

Mz H| 2t A RHE

[aTa nsrotosnexus

Bes natekca

[=t)

B

Length Read instructions prior to using this product

Longueur — — Lire le mode d’emploi avant d'utiliser ce produit

Lange Vor Verwendung dieses Produkts die Gebrauchsanleitung lesen
Lunghezza Prima di utilizzare il prodotto, leggere le istruzioni

Longitud Leer las instrucciones antes de usar el producto

Comprimento Ler as instrugdes antes de utilizar este produto

Leengde Lees brugsanvisningen far brug af dette produkt

Lengte Lees de instructies alvorens dit product te gebruiken

Uzunluk Bu GriinG kullanmadan 6nce talimatlari okuyun

Yol £ RIZE 0| A8 Mo MBEME &xI5HAIR.

OnvHa MpoyTnTE UHCTPYKLMIO Nepea UCNoNb3oBaHWeM AaHHOro U3aenust
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Authorized Representative in the European For use with Olympus active cord

Community Pour utilisation avec un cordon actif Olympus
Représentant agréé dans I'Union européenne Zur Verwendung mit dem Olympus Hochfrequenz-
Autorisierte Vertretung fur die Europaische Gemeinschaft Kabel
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea Da usare con il cavo attivo Olympus
Representante autorizado en la Comunidad Europea Para uso con un cordén activo Olympus
Representante Autorizado na Comunidade Europeia Para utilizagdo com o fio activo Olympus
Autoriseret repreesentant i EU Til brug med aktiv Olympus-ledning
Erkende vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap Voor gebruik met de actieve kabel van Olympus
Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi Olympus aktif kordonuyla kullanmak igindir
#H ARLIE[ 2 THE Olympus HE|E I =02t AL
YnonHomoueHHbI NpeacTaBuTens B EBponerickom Cotose [ns ncnonb3oBaHus ¢ akTMBHbLIM WHYypom Olympus
Store at controlled room temperature For use with Microvasive active cord
Stocker a température ambiante controlée Pour utilisation avec un cordon actif Microvasive
Bei kontrollierter Zimmertemperatur lagern Zur Verwendung mit dem Microvasive Hochfrequenz-
Conservare a temperatura controllata Kabel
Guardar a temperatura ambiente controlada Da usare con cavo attivo Microvasive
Conservar a temperatura ambiente controlada Para uso con un cordén activo Microvasive
Opbevares ved stuetemperatur Para utilizagdo com o fio activo Microvasive
Opslaan bij gecontroleerde kamertemperatuur Til brug med aktiv Microvasive-ledning
Kontrolllii oda sicakliginda kullanin Voor gebruik met de actieve kabel van Microvasive
UY 227t RRIEE Aol 28 2 Microvasive aktif kordonuyla kullanmak igindir
XpaHWTb NpY KOHTPOSMPYEMOIt KOMHaTHOW TemMneparype Microvasive E|E FE0{EH AHS

[nsa ncnonb3oBaHWs ¢ akTUBHBIM WHYpoM Microvasive
I.D. O.D.
Diameétre intérieur Diamétre extérieur
Innendurchmesser AuBendurchmesser
Diametro interno Diametro esterno
Diametro interno Didmetro externo
D.l D.E.
Indre diameter Ydre diameter
Inwendige diameter Uitwendige diameter
Ic Cap Dis Cap
Lz ol
BHyTpeHHWIn agnameTp o~ HapyxHbIi gnameTp
Discard within 24 hours after opening package @ Product contains Phthalates
Eliminer dans les 24 heures suivant I'ouverture de I'emballage Ce produit contient des phtalates w
Innerhalb von 24 Stunden nach dem Offnen entsorgen Produkt enthalt Phthalate
Smaltire entro 24 ore dall'apertura della confezione Il prodotto contiene ftalati
Desechar transcurridas 24 horas desde la apertura del paquete El producto contiene ftalatos
Eliminar nas 24 horas seguintes a abertura da embalagem O produto contém ftalatos
Bortskaffes senest 24 timer efter pakkens &bning Produktet indeholder phtalater
Weggooien binnen 24 uur na openen van de verpakking Product bevat ftalaten
Paket agildiktan sonraki 24 saat iginde atin Uriin, Ftalat igerir
ZH JHS F 24AZF ofLholl 7| MEZo| ZEF0E &R
BbibpocuTb Yepes 24 Yaca nocrne BCKPbITUSI yNakoBKu M3genve coaepxut dtanath

Do not use if packaging or product damage is evident. For sterile products only, contents are sterile if package is unopened and undamaged.

Ne pas utiliser en cas dendommagement manifeste de I'emballage ou du produit. Pour les produits stériles uniquement, le contenu est stérile si 'emballage n'est

ni ouvert, ni endommagé.

Wenn Verpackungs- oder Produktschaden offensichtlich sind, darf das Produkt nicht verwendet werden. Fir sterile Produkte gilt, dass der Inhalt steril ist, solange

die Verpackung ungedffnet und unbeschéadigt ist.

Non utilizzare se la confezione o il prodotto risultano danneggiati. Solo per i prodotti sterili, il contenuto € sterile se la confezione ¢ intatta e sigillata.

No utilizar si el envase o producto esta dafiado. Sélo para productos estériles, el contenido estara estéril si el envase esta cerrado e intacto.

Né&o utilizar se existirem danos evidentes na embalagem ou no produto. Apenas para produtos estéreis, o contelido é estéril se a embalagem néo estiver aberta ou danificada.

Anvend ikke produktet, hvis pakken eller produktet er beskadiget. Kun ved sterile produkter: Indholdet er sterilt, hvis emballagen er udbnet og uden skader.

Gebruik het instrument niet indien schade aan de verpakking of het product wordt vastgesteld. Voor steriele producten is de inhoud steriel als de verpakking ongeopend en
onbeschadigd is.

Pakette veya Urlinde belirgin bir hasar varsa kullanmayin. Yalnizca steril drunler icindir, paket agilmamis veya hasar gérmemis oldugunda igindekiler sterildir.

MES| Z&HO| L M ZO| IHE LIRS T A ESH K| DAL HE SE 20 AME 7HS5HH, MEQ| ZHO| WS 7| AL THEZIX| 2 BR0l BHetod M E2 HRE
AEfRILICEH

He vcronb3osaTh B Criydae 3aMeTHOro NOBPEXAEHUS U3AEens U ynakosku. TOMbKO AN CTEPUNbHBIX U3LAENWN; COOePXXMOe CTEPUILHO, ECI YNIakoBKa He BCKPbITa U He
noBpexaeHa.

Rx Only (U.S.A))
Federal law (U.S.A.) restricts this device to sale, distribution and use by or on the order of a physician.
Conformément a la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu, distribué ou utilisé que par un médecin ou sur prescription médicale.
Laut Gesetz sind Verkauf, Vertrieb oder Verwendung dieses Produkts in den USA nur auf arztliche Anordnung gestattet.
La legge federale (U.S.A.) limita la vendita, distribuzione e uso di questo dispositivo esclusivamente ai medici o su prescrizione medica.
Las leyes federales de EE. UU. restringen la venta, distribucion y uso de este dispositivo por parte de o con receta de un médico.
A lei federal (EUA) restringe este dispositivo a venda, distribuicéo e utilizagao por ou mediante prescricdo de um médico.
Amerikansk lovgivning begreenser denne anordning til salg, distribution og brug af en leege eller pa dennes ordinering.
Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden gekocht, gedistribueerd of gebruikt.
Bu cihazin satisl, dagitimi veya kullanimi federal yasa (A.B.D.) uyarinca sadece bir doktor tarafindan veya onun talimatiyla olacak sekilde sinifanmaktadir.
o|RTlojl of#t 2 RIZ O BOH, HZ = PE ALSS 0IF o ol ol745t0d ZXIEl0f YgsLich.
B cootBeTcTBUM C (heaepanbHbiM 3akoHopaTensctBom CLUA npogaxa, pacnpocTpaHeH1e 1 UCMofb30BaHNE 3TUX YCTPOMCTB pa3peLuatoTcsi TONbKO ANs UCTIONb30BaHUs BpadaMu
MNK MO UX NPEANUCaHMIO.
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