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BioShield® — irrigating adaptor
BioShield® — adaptateur pour irrigation
BioShield® — Spuladapter

BioShield® — adattatore per irrigazione
BioShield® — adaptador deirrigacion
BioShieId% — adaptador deirrigacéo
BioShield — adapter til skylning
BioShield® — irrigatieadapter
BioShield® — irigasyon adaptori
BioShield® — A% o{HE]

BioShield® — uppuraumoHHbI agantep

BioShield® irrigator
Irrigateur BioShield®

BioShield® — Irrigator
BioShield®- irrigatore
BioShield® — irrigador
BioShield® — dispositivo de irrigacéo
BioShield® — udskylningsapparat
BioShield® — irrigator

BioShield® — irigator

BioShield® MI&7|

BioShield® — uppuratop

BioShield® irrigator — extension tubing (180cm)

Irrigateur BioShield® — tube de rallonge (180 cm)

BioShield® Irrigator — Verlangerungschlauch (180 cm)
BioShield® — tubo di prolunga per irrigatore (180 cm)

BioShield® — irrigador — tubo de extensién (180 cm)

BioShield® — dispositivo de irrigacdo — tubo de extenséo (180 cm)
BioShield® — udskylningsapparat — forleengerslange (180 cm)
BioShield® — irrigator — verlengbuis (180 cm)

BioShield® — irigatdr — uzatma tiipt (180cm)

BioShield® - M&E7| - 7|& FE(180cm)

BioShield® — yanuHutens uppuratopa (180 cm)

BioShield® — biopsy valve

BioShieId®— valve a biopsie
BioShield® — Biopsieventil
BioShield®- valvola per biopsia
BioShield® — valvula de biopsia
BioShield® — valvula de biopsia
BioShield® — biopsiventil
BioShield® — klep voor biopsie
BioShield® — biyopsi kapagi
BioShield® - 8&&taf
BioShield® — GuoncuiHbIi knanaH
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Reorder No. 00711131

Référence de commande 00711131
Nachbestell-Nr. 00711131

N. di riordino 00711131

N° de pedido 00711131

N.° de encomenda 00711131
Genbestillingsnr. 00711131
Nabestelnr. 00711131

Yeni Siparis Numarasi: 00711131
FE #H3 00711131

Ne ans 3akasa 00711131

Reorder No. 00711133 /00711137

Référence de commande 00711133 /00711137
Nachbestell-Nr. 00711133 / 00711137

N. di riordino 00711133 / 00711137

N° de pedido 00711133 /00711137

N.° de encomenda 00711133 /00711137
Genbestillingsnr. 00711133 / 00711137
Nabestelnr. 00711133 /00711137

Yeni Siparis Numarasi: 00711133 / 00711137
FE $3 00711133/00711137

Ne ans 3akasa 00711133 /00711137

Reorder No. 00711134

Référence de commande 00711134
Nachbestell-Nr. 00711134

N. di riordino 00711134

N° de pedido 00711134

N.° de encomenda 00711134
Genbestillingsnr. 00711134
Nabestelnr. 00711134

Yeni Siparis Numarasi: 00711134
FE ¥3 00711134

Ne ansa 3akasa 00711134

Reorder No. 00711125/00711124 / 00711126 /
00711127 /00711129/00711135 /00711136

Référence de commande 00711125/ 00711124 / 00711126 / 00711127 / 00711129/ 00711135 /
00711136

Nachbestell-Nr. 00711125/ 00711124/ 00711126/ 00711127/ 00711129/ 00711135/ 00711136
N. di riordino 00711125 / 00711124/ 00711126 / 00711127 / 00711129/ 00711135/ 00711136
N° de pedido 00711125/ 00711124/ 00711126 / 00711127 / 00711129/ 00711135/ 00711136

N.° de encomenda 00711125 / 00711124/ 00711126 / 00711127 / 00711129/ 00711135/ 00711136

Genbestillingsnr. 00711125/ 00711124/ 00711126 / 00711127 / 00711129/ 00711135/ 00711136
Nabestelnr. 00711125 / 00711124/ 00711126 / 00711127 / 00711129/ 00711135/ 00711136

Yeni Siparis Numarasi: 00711125 / 00711124/ 0071126 / 00711127 / 00711129/ 00711135 /
00711136

FE ¥3 00711125/ 00711124/ 00711126 / 00711127 / 00711129/ 00711135 / 00711136

Ne ans 3akasa 00711125/ 00711124/ 00711126 / 00711127 / 00711129/ 00711135 / 00711136

INSTRUCTIONS FOR USE
Instructions d’utilisation Istruzioni per I'uso
Instrucciones de uso Brugsanvisning

Instrugdes de Utilizagao
Kullanim Talimatlari

Gebruiksaanwijzing
AHS HEA

Gebrauchsanweisung
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us @opy

listening... and delivering solutions*

5976 Heisley Road
Mentor, OH 44060 USA
phone +1 440 / 639.4494
fax +1440 /639.4495
email global@usendoscopy.com

Www.usendoscopy.com

731122 Rev. O

C€

Page 1 of 25



This product has been manufactured not to include latex.

INTENDED USE:

The BioShield® biopsy valve is used to cover the opening to the biopsy/suction channel inlet of a gastrointestinal endoscope. The BioShield® biopsy valve provides access for
endoscopic device passage and exchange, helps maintain insufflation and minimizes leakage of biomaterial from the biopsy port throughout the gastrointestinal endoscopic
procedure.

A variety of (8) different BioShield® biopsy valves are available. BioShield® biopsy valve (part #00711125, #00711124, #00711126, #00711129, #00711133, #00711135) is
used to cover the opening to the biopsy/suction channel of Olympus (excluding Olympus linear EUS endoscopes) and G5 series and newer Fujinon gastrointestinal
endoscopes only. BioShield® biopsy valve (part #00711127, #00711136, #00711137) is used to cover the biopsy/suction channel of Pentax gastrointestinal endoscopes only.

The BioShield® irrigator (part #00711133), appropriate for use with Olympus and G5 series or newer Fujinon gastrointestinal endoscopes, and the BioShield® irrigator (part
#00711137), appropriate for use with Pentax gastrointestinal endoscopes, will also allow for remote irrigation via an attached irrigation line.

The BioShield® irrigating adaptor (part #00711131) is used for intraprocedural gastrointestinal endoscopic irrigation when attached to a luer-lock or slip-tip syringe through the
BioShield® biopsy valve.

The BioShield® irrigator extension tubing (part #00711134) is used for attachment to an auxiliary water pump for hands-free foot pedal irrigation control.

WARNINGS AND PRECAUTIONS:

L] The BioShield® biopsy valve part # selected by the clinician must accommodate the type/manufacturer of gastrointestinal endoscope utilized. Selection is
determined in accordance for use with Olympus (excluding Olympus linear EUS endoscopes) and G5 series and newer Fujinon gastrointestinal endoscopes, or for
use with Pentax gastrointestinal endoscopes.

Syringe is not included.
Closing the pinch clamp attached to the irrigation line on part #00711133 and part #00711137 prevents “whistling” when the irrigation line is not inuse.

(] Irrigating through the BioShield® biopsy valve's irrigation line with a device in the biopsy channel requires sufficient space between the diameter of the device and
the diameter of the endoscope’s channel. Adequate space is required to allow fluid to pass freely at a moderate pressure so that the valve connections do not leak.
¢ Example: 2.3mm device in a 2.8mm channel (space .5mm) = inadequate space to allow for moderate pressure delivery of fluids; leakage may
occur.
¢ Example: 2.3mm device in a 3.2mm channel (space .9mm) = space is increased, keeping pressure in the moderate range, thus limiting the
potential for valve connection leakage.

. FOR PART #00711133 AND #00711137: Leakage through non-sheathed spring-coiled devices such as biopsy forceps will occur if irrigation is
performed while the non-sheathed device remains in the biopsy channel.

L] 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.

L] These disposable medical devices are not intended for reuse. Any institution, practitioner, or third party who reprocesses, refurbishes, remanufactures, resterilizes,
and/or reuses these disposable medical devices must bear full responsibility for their safety and effectiveness.

. When irrigation is used, ensure proper techniques to avoid aspiration in the patient.

(] Exposure to bodily fluids may occur during connection or disconnection of these devices; adherence to Body Substance Isolation protocols is the responsibility of
the user.

Do not use a sharp or pointed object to prime the valve prior to use.

Do not leave a device hanging from the valve. Doing so can cause the creation of a larger valve slit/hole that may cause leakage.

If the lid of the valve is opened while attached to the endoscope during a procedure, scope suction will be compromised and leakage may occur.
If leakage occurs, a sterile gauze should be used to cover thevalve.

FOR PART #00711133, #00711134 AND #00711137: Product contains Phthalates

DIRECTIONS FOR USE (BY PRODUCT NUMBER):

00711131 BioShield® —irrigating adaptor
1.  Attach the irrigating adaptor to luer-lock or slip tip syringe; fill syringe with institutionally approved irrigation fluid (eg. sterile water).
2. Syringe with irrigating adaptor may now be used as needed for intraprocedural irrigation by gently placing the assembled syringe and irrigating adaptor into the biopsy
valve and depressing the syringe plunger until desired irrigation effect is achieved. Repeat as needed.

00711133 BioShield® irrigator

1. Securely place the biopsy valve with irrigation line onto the biopsy/suction channel opening of Olympus (excluding Olympus linear EUS endoscopes) or G5 series and
newer Fujinon gastrointestinal endoscope.

2. Close the pinch clamp attached to the irrigation line to prevent “whistling” until attachment of a syringe or auxiliary water pump extension tubing for the purpose of
irrigating is desired.

3. Fill luer-lock syringe with institutionally approved irrigation fluid (eg. sterile water).

4, To irrigate, open the pinch clamp on the irrigation line and attach the fluid-filled syringe to the irrigation line; depress syringe plunger until desired irrigation effect is
achieved; repeat as necessary. ALTERNATE METHOD: open the pinch clamp on the irrigation line; attach part #00711134 BioShield® irrigator extension tubing (180cm)
to compatible auxiliary water pump, securing the male end of the tubing to the BioShield® device's irrigation line. Depress the water pump’s foot pedal until desired
irrigation effect is achieved; repeat as necessary.

5. Close the pinch clamp on the irrigation line when not in use for irrigation; this will prevent “whistling.”

00711134 BioShield® irrigator — extension tubing (180cm)
1. Refer to endoscope manufacturers’ instruction booklet for maximum PSI setting.
2. Securely attach the female end of the extension tubing to an auxiliary water pump and the male end to the BioShield® device'’s (part #00711133 or #00711137)
irrigation line.
3. Irrigate as needed or until desired irrigation effect is achieved.

00711125/ 00711124 /00711126 / 00711129 / 00711135 BioShield® — biopsy valve
1. Securely place the biopsy valve onto the biopsy/suction channel opening of Olympus (excluding Olympus linear EUS endoscopes) or G5 series and newer Fujinon
gastrointestinal endoscope.
2. This biopsy valve does not accommodate a luer-lock syringe without an irrigating adaptor (part #00711131; sold separately).
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00711127 / 00711136 BioShield®- biopsy valve

1
2.

Securely place the biopsy valve onto the biopsy/suction channel opening of Pentax gastrointestinal endoscope.
This biopsy valve does not accommodate a luer-lock syringe without an irrigating adaptor (part #00711131; sold separately).

00711137 BioShield® irrigator

1.
2.

3.
4.

Securely place the biopsy valve with irrigation line onto the biopsy/suction channel opening of Pentax gastrointestinal endoscope.

Close the pinch clamp attached to the irrigation line to prevent “whistling” until attachment of a syringe or auxiliary water pump extension tubing for the purpose of
irrigating is desired.

Fill luer-lock syringe with institutionally approved irrigation fluid (eg. sterile water).

To irrigate, open the pinch clamp on the irrigation line and attach the fluid-filled syringe to the irrigation line; depress syringe plunger until desired irrigation effect is
achieved; repeat as necessary. ALTERNATE METHOD: open the pinch clamp on the irrigation line; attach part #00711134 BioShield® irrigator extension tubing (180cm)
to compatible auxiliary water pump, securing the male end of the tubing to the BioShield® device’s irrigation line. Depress the water pump’s foot pedal until desired
irrigation effect is achieved; repeat as necessary.

Close the pinch clamp on the irrigation line when not in use for irrigation; this will prevent “whistling.”

e Product Disposal:
a7 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: May 2012

Warning:
An issued or revision date for these instructions is included for the user’s information. In the event that two years have 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.

Olympus® is a registered trademark of Olympus Optical Co., Ltd.
Pentax® is a registered trademark of Asahi Kogaku Kogyo Kabushiki Kaisha.
Fujinon® is a registered trademark of Fuji Film Co., Ltd.

Made in the U.S.A.
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Ce dispositif ne contient pas de latex naturel.

APPLICATION :

La valve a biopsie BioShield® est utilisée pour couvrir l'ouverture sur le canal de biopsie/d'aspiration d'un endoscope gastro-intestinal. Elle fournit un accés permettant le
passage et I'échange du dispositif endoscopique, aide a maintenir I'insufflation et minimise les fuites de biomatériau au niveau du port de biopsie tout au long de la procédure
endoscopique gastro-intestinale.

Diverses valves (7) a biopsie BioShield® sont disponibles. La valve a biopsie BioShield® (réf. 00711125, 00711124, 00711126, 00711129, 00711133, 00711135) est utilisée
pour couvrir I'ouverture sur le canal de biopsie/d'aspiration des endoscopes gastro-intestinaux Olympus (a I'exception des échoendoscopes linéaires Olympus) et Fujinon de
série G5 ou plus récents uniquement. La valve a biopsie BioShield® (réf. 00711127, 00711136, 00711137) est utilisée pour couvrir le canal de biopsie/d'aspiration des
endoscopes gastro-intestinaux Pentax uniquement.

L'irrigateur BioShield® (réf. 00711133), pour utilisation avec les endoscopes gastro-intestinaux Olympus et Fujinon de série G5 ou plus récents, et l'irrigateur BioShield
(réf. 00711137), pour utilisation avec les endoscopes gastro-intestinaux Pentax, permet également une irrigation distante a partir d'une ligne d'irrigationconnectée.

L'adaptateur pour irrigation BioShield® (réf. 00711131) est utilisé pour lirrigation endoscopique gastro-intestinale intra-procédurale a I'aide d’'une seringue luer-lock ou deux
piéces via la valve a biopsie BioShield®.

Le tube de rallonge pour irrigateur BioShield® (réf. 00711134) permet d’effectuer un branchement sur une pompe a eau auxiliaire afin de piloter l'irrigation par I'intermédiaire
d'une pédale (mains libres).

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS :

(] Le numéro de référence de la valve a biopsie BioShield® sélectionnée par le médecin doit convenir au type/fabricant d'endoscope gastro-intestinal utilisé. Le choix
est déterminé par I'utilisation d’'un endoscope gastro-intestinal Olympus (a I'exception des échoendoscopes linéaires Olympus) ou Fujinon de série G5 ou plus
récent, ou d'un endoscope gastro-intestinal Pentax.

La seringue n'est pas incluse.
Fermer la pince reliée a la ligne d'irrigation sur les piéces 00711133 et 00711137 empéche tout « sifflement » lorsque la ligne d'irrigation n’est pas utilisée.

Liirrigation via la ligne d'irrigation de la valve BioShield® alors qu’un dispositif est présent dans le canal & biopsie requiert un espace suffisant entre le diamétre du
dispositif et le diametre du canal de I'endoscope. Un espace suffisant est nécessaire pour permettre au liquide de circuler liborement a une pression modérée afin
que les raccords de la valve ne fuient pas.
¢ Exemple : un dispositif de 2,3 mm dans un canal de 2,8 mm (espace 0,5 mm) = espace insuffisant pour permettre une pression modérée des
liquides. Des fuites peuvent se produire.
¢ Exemple : un dispositif de 2,3 mm dans un canal de 3,2 mm (espace 0,9 mm) = espace suffisant. La pression se situe dans une plage
acceptable, limitant ainsi le risque de fuite au niveau des raccords de la valve.
. POUR LES PIECES N°00711133 ET 00711137 : Avec des dispositifs & ressort non gainés, comme une pince & biopsie, une fuite se produira si
I'irrigation est effectuée alors que le dispositif non gainé reste dans le canal de biopsie.

. 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 l'utilisateur.

L] Ces dispositifs médicaux jetables ne doivent pas étre réutilisés. Tout établissement, praticien ou tiers qui retraite, reconditionne, transforme, restérilise et/ou
réutilise ces dispositifs médicaux a usage unique est entierement responsable de leur sécurité et de leur efficacité.

Lorsque lirrigation est utilisée, utiliser les techniques appropriées afin d'éviter toute aspiration chez le patient.

Une exposition a des liquides organiques peut se produire pendant le raccordement ou le démontage de ces dispositifs. Il incombe a I'utilisateur de se conformer
aux protocoles de précautions applicables aux liquides organiques.

Ne pas utiliser d'objet tranchant ou pointu pour amorcer la valve avant utilisation.
Ne pas accrocher un dispositif en suspension sur la valve. Cela peut élargir la fente/I'orifice de la valve et provoquer une fuite.

Si le bouchon de la valve est ouvert alors qu'elle est reliée a I'endoscope pendant une intervention, I'aspiration de I'endoscope sera compromise et une fuite peut
se produire.

L] En cas de fuite, de la gaze stérile doit étre utilisée pour recouvrir la valve.

POUR LES PIECES N°00711133, 00711134 ET 00711137 : Ce produit contient des phtalates.

MODE D'EMPLOI (PAR REFERENCE DE PRODUIT) :

00711131 Adaptateur pour irrigation BioShield®
1. Relier I'adaptateur pour irrigation a la seringue deux pieces ou luer-lock, remplir la seringue avec un liquide d'irrigation validé dans I'établissement (eau stérile par
exemple).
2. Il est a présent possible d'utiliser une seringue avec un adaptateur pour irrigation si nécessaire pour l'irrigation intra-procédurale en insérant avec précaution la
seringue assemblée et I'adaptateur pour irrigation sur la valve a biopsie et en enfongant le piston de la seringue jusqu'a ce que I'effet d'irrigation souhaité soit atteint.
Recommencer si nécessaire.

00711133 Irrigateur BioShield®

1. Insérer fermement la valve a biopsie reliée a la ligne d'irrigation sur I'ouverture du canal de biopsie/aspiration de I'endoscope gastro-intestinal Olympus (a I'exception
des échoendoscopes linéaires Olympus) ou Fujinon de série G5 ou plus récent.

2. Fermer la pince fixée sur la ligne d’irrigation pour empécher tout « sifflement » jusqu’a ce qu’une seringue ou un tube d’extension pour pompe a eau auxiliaire soit mis
en place pour l'irrigation, si nécessaire.

3. Remplir la seringue luer-lock avec un liquide d'irrigation validé dans I'établissement (eau stérile par exemple).

4. Pour irriguer, ouvrir la pince sur la ligne d’irrigation et raccorder la seringue remplie de liquide a la ligne d’irrigation. Enfoncer le piston de la seringue jusqu’a ce que
I'effet d’irrigation souhaité soit atteint. Recommencer si nécessaire. AUTRE METHODE : Ouvrir la pince sur la ligne d'irrigation, raccorder le tube de rallonge pour
irrigateur BioShield® (180 cm, réf. 00711134) & une pompe a eau auxiliaire compatible, en fixant I'extrémité male du tube sur la ligne d'irrigation du dispositif
BioShield®. Appuyer sur la pédale de la pompe & eau jusqu'a ce que I'effet d'irrigation souhaité soit atteint. Recommencer si nécessaire.

5. Fermer la pince sur la ligne d'irrigation lorsqu'elle n'est pas en cours d'utilisation pour une irrigation. Cela empéchera tout « sifflement ».

00711134 Tube de rallonge pour irrigateur BioShield® (180 cm)
1. Se reporter au manuel d'instructions du fabricant de I'endoscope pour connaitre le paramétre PSI maximum.
2. Attacher fermement I'extrémité femelle du tube de rallonge & une pompe a eau auxiliaire et I'extrémité male a la ligne d'irrigation du dispositif BioShield® (pieces
n°00711133 ou 00711137).
3. Irriguer autant que nécessaire ou jusqu'a ce que I'effet d'irrigation souhaité soit atteint.
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00711125/00711124 /00711126 / 00711129 / 00711135 Valve a biopsie BioShield®

1.

2.

Insérer fermement la valve a biopsie sur I'ouverture du canal de biopsie/aspiration de I'endoscope gastro-intestinal Olympus (a I'exception des échoendoscopes
linéaires Olympus) ou Fujinon de série G5 et plus récent.
Il est impossible d'utiliser cette valve a biopsie sur une seringue luer-lock sans un adaptateur pour irrigation (réf.°00711131, vendu séparément).

00711127 /00711136 Valve a biopsie BioShield®

1.
2.

Insérer fermement la valve a biopsie sur I'ouverture du canal de biopsie/d'aspiration de I'endoscope gastro-intestinal Pentax.
Il est impossible d'utiliser cette valve a biopsie sur une seringue luer-lock sans un adaptateur pour irrigation (réf.°00711131, vendu séparément).

00711137 Irrigateur BioShield®

1.
2.

3.
4.

Insérer fermement la valve a biopsie reliée a la ligne d'irrigation sur I'ouverture du canal de biopsie/d‘aspiration de I'endoscope gastro-intestinal Pentax.

Fermer la pince fixée sur la ligne d’irrigation pour empécher tout « sifflement » jusqu’a ce qu’une seringue ou un tube d’extension de pompe a eau auxiliaire soit mis
en place pour l'irrigation, si nécessaire.

Remplir la seringue luer-lock avec un liquide d'irrigation validé dans I'établissement (eau stérile par exemple).

Pour irriguer, ouvrir la pince sur la ligne d’irrigation et raccorder la seringue remplie de liquide a la ligne d’irrigation. Enfoncer le piston de la seringue jusqu’a ce que
I'effet d’irrigation souhaité soit atteint. Recommencer si nécessaire. AUTRE METHODE : Ouvrir la pince sur la ligne d'irrigation, raccorder le tube de rallonge pour
irrigateur BioShield® (180 cm, réf. 00711134) a une pompe & eau auxiliaire compatible, en fixant I'extrémité male du tube sur la ligne dirrigation du dispositif
BioShield®. Appuyer sur la pédale de la pompe & eau jusqu'a ce que l'effet d'irrigation souhaité soit atteint. Recommencer si nécessaire.

Fermer la pince sur la ligne d'irrigation lorsqu'elle n'est pas en cours d'utilisation pour une irrigation. Cela empéchera tout « sifflement ».

P Elimination du produit :
a7 Apres utilisation, ce produit peut constituer un déchet biologique dangereux. Il doit étre manipulé et éliminé conformément aux pratiques médicales établies,

ainsi qu’a la Iégislation et aux réglementations locales, régionales et nationales en vigueur.

Date de publication : Mai 2012

Avertissement :
La date de publication ou de révision des présentes instructions est fournie a titre d'information. Si deux années se sont écoulées entre cette date et I'utilisation du produit,
I'utilisateur doit contacter US Endoscopy pour vérifier 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.

Olympus® est une marque déposée d’Olympus Optical Co., Ltd.
Pentax® est une marque déposée d’Asahi Kogaku Kogyo Kabushiki Kaisha.
Fujinon® est une marque déposée de Fuji Film Co., Ltd.

Fabriqué aux Etats-Unis
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Dieses Produkt enthalt keinen Naturkautschuklatex.

VERWENDUNGSZWECK:

Das BioShield® Biopsieventil dient zum Abdecken der Offnung zum Biopsie-/Absaugkanaleinlass eines Gastrointestinal-Endoskops. Das BioShield® Biopsieventil ermoglicht
die Einfihrung und den Austausch endoskopischer Instrumente, unterstutzt die Aufrechterhaltung der Insufflation und minimiert wéhrend der Magen-Darm-Endoskopie
Biomaterial-Leckagen aus dem Biopsieeingang.

Eine Reihe (7) von BioShield® Biopsieventilen sind erhéltlich. BioShield® Biopsieventil (Teil 00711125, 00711124, 00711126, 00711129, 00711133, 00711135) wird nur zur
Abdeckung der Offnung zum Biopsie-/Absaugkanal der Gastrointestinal-Endoskope der Olympus (ausschlieRlich linearer Olympus EUS Endoskope) und G5 Serie und
neuerer Fujinon Gastrointestinal-Endoskope verwendet. BioShield® Biopsieventil (Teil 00711127, 00711136, 00711137) wird nur zur Abdeckung des Biopsie-/Absaugkanals
von Pentax Gastrointestinal-Endoskopen verwendet.

Der BioShield® Irrigator (Teil 00711133), der fur die Verwendung mit Gastrointestinal-Endoskopen der Olympus und G5 Serie oder neueren Fujinon Gastroendoskopie-
Endoskopen geeignet ist, und der BioShield® Irrigator (Teil 00711137), der zur Verwendung mit Pentax Gastrointestinal-Endoskopen geeignet ist, ermoglichen auch eine
Fernspilung Uber einen angebrachten Spilschlauch.

Der BioShield® Irrigator-Adapter (Teil 00711131) wird zur verfahrensbegleitenden gastrointestinalen endoskopischen Spiilung verwendet, wenn er an einem Luer-Lock oder
einer Slip-Tip-Spritze durch das BioShield® Biopsieventil angebracht ist.

Der BioShield® Irrigator-Verlangerungsschlauch (Teil 00711134) wird zur Anbringung an einer Zusatzwasserpumpe zur freihandigen FuRpedal-Spiilkontrolle verwendet.

WARN- UND VORSICHTSHINWEISE:

L] Die BioShield® Biopsieventil-Teilnummer, die vom Arzt ausgewahlt wird, muss zur Aufnahme des Typs/Herstellers des verwendeten Gastrointestinal-Endoskops
ausgelegt sein. Die Auswahl wird gemaf der Verwendung mit Gastrointestinal-Endoskopen der Olympus (ausschlieBlich linearer Olympus EUS Endoskope) und
G5 Serie und den neueren Fujinon Gastrointestinal-Endoskopen oder geméaR der Verwendung mit Pentax Gastrointestinal-Endoskopen bestimmt.

. Spritze nicht im Lieferumfang enthalten.

Das SchlieRen der Klemme am Spiilschlauch an Teilnummer 00711133 und Teilnummer 00711137 verhindert ein ,Pfeifen“, wenn der Spilschlauch nicht
verwendet wird.

(] Die Spiilung iiber den Spiilschlauch des BioShield® Biospieventils erfordert, wahrend ein Instrument sich im Biopsiekanal befindet, ausreichend Abstand zwischen
dem Durchmesser des Instruments und dem Durchmesser des Endoskopkanals. Fur einen ungehinderten Durchfluss der Spulflissigkeit bei relativ geringem
Druck (um Lecks an der Ventildichtung zu vermeiden) ist ausreichend Freiraum erforderlich.

O Beispiel: 2,3-mm-Instrument in einem 2,8-mm-Kanal (Abstand 0,5 mm) = unzureichender Freiraum fir Spulflissigkeitszufuhr bei méaRigem
Druck; Leckagen méglich.

¢ Beispiel: 2,3-mm-Instrument in einem 3,2-mm-Kanal (Abstand 0,9 mm) = bei diesem groReren Freiraum verbleibt der Druck im maRigen
Bereich und das Risiko von Lecks am Ventilanschluss ist beschrankt.

. FUR TEILNUMMER 00711133 UND 00711137: Leckage durch federgewendelte Instrumente ohne Hiilse wie Biopsiezangen tritt auf, wenn die Spiilung
durchgefuhrt wird, wahrend sich das Instrument ohne Hilse im Biopsiekanal befindet.

L] US Endoscopy sieht fir dieses Produkt keine Wiederaufbereitung oder Wiederverwendung vor und kann deshalb zur Gewéhrleistung der Sicherheit des Patienten
und/oder des Benutzers nicht bestéatigen, dass das Produkt bei einer Wiederaufbereitung gereinigt und/oder sterilisiert wird oder die strukturelle Integritét des
Produkts gewahrt bleibt.

(] Diese medizinischen Einwegprodukte sind nicht zur Wiederverwendung geeignet. Jede Einrichtung, jeder praktische Arzt und jede dritte Partei, die/der die
beschriebenen medizinischen Einwegprodukte wiederverarbeitet, aufarbeitet, umarbeitet, resterilisiert und/oder wiederverwendet, trégt die volle Verantwortung fir
deren Sicherheit und Wirksamkeit.

L] Wenn eine Spulung durchgefiihrt wird, angemessene Techniken anwenden, um einer Aspirationsgefahr entgegenzuwirken.

Eine Exposition gegenuber Korperfliissigkeiten kann wahrend des AnschlieBens und Abtrennens dieser Instrumente auftreten; der Benutzer ist fir die Befolgung
von Protokollen zur Isolierung von Kérpersubstanzen verantwortlich.

Zum Ansaugen des Ventils vor der Verwendung keine scharfen oder spitzen Gegenstande verwenden.
Am Ventil kein Instrument hangen lassen. Dadurch kann sich der Ventilschlitz bzw. das Ventilloch vergréRern, wodurch Lecks entstehenkdnnen.

Ist der Deckel des Ventils beim Anschluss des Endoskops wahrend eines Verfahrens gedffnet, ist die Absaugleistung des Endoskops beeintrachtigt und die
Gefahr von Leckagen erhéht.

o Falls Leckagen auftreten, sollte das Ventil mit einem sterilen Gaze-Pad bedeckt werden.

FUR TEILNUMMER 00711133, 00711134 UND 00711137: Produkt enthalt Phthalate

GEBRAUCHSANLEITUNG (NACH PRODUKTNUMMER):

00711131 BioShield® — Spuladapter
1. Den Spuladapter am Luer-Lock oder der Slip-Tip-Spritze anbringen; die Spritze mit von der Einrichtung genehmigter Spiilflissigkeit (z.B. steriles Wasser) fiillen.
2. Die Spritze mit dem Spuladapter kann nun je nach Erfordernis fiir endoskopiebegleitende Spulung verwendet werden; dazu vorsichtig die Spritze mit dem Spiladapter
an das Biopsieventil anschlieBen und den Spritzenkolben soweit herunterdriicken, bis die gewunschte Spulwirkung erzielt wird. Je nach Erfordernis Vorgang
wiederholen.

00711133 BioShield® Irrigator

1. Das Biopsieventil mit Spulschlauch sicher an der Biopsie-/Ansaugkanaldffnung des Olympus (ausschlieBlich linearer Olympus EUS Endoskope) oder G5 Serie oder
eines neueren Fujinon Gastrointestinal-Endoskops anbringen.

2. Die am Spiilschlauch befestigte Klemme schliefen, um ein ,Pfeifen” zu verhindern, bis die Anbringung einer Spritze oder eines Verlangerungsschlauchs fiir eine
Hilfswasserpumpe zum Zweck der Spilung gewiinscht wird.

3. Die Luer-Lock-Spritze mit einer von der Einrichtung genehmigten Flissigkeit (z.B. steriles Wasser) fiillen.

4., Zur Spllung die Klemme am Spulschlauch 6ffnen und die mit Flissigkeit gefillte Spritze am Spllschlauch anbringen; den Spritzenkolben driicken, bis der
gewlinschte Spuleffekt erzielt wurde; bei Bedarf wiederholen. ALTERNATIVE METHODE: Die Klemme am Spilschlauch 6ffnen; BioShield® Irrigator-
Verlangerungsschlauch (Teil 00711134) (180 cm) an einer kompatiblen Hilfswasserpumpe anbringen und das méannliche Ende des Schlauchs an dem BioShield®
Spulschlauch befestigen. Das FuRpedal der Wasserpumpe driicken, bis der gewiinschte Spuleffekt erzielt wurde; bei Bedarf wiederholen.

5. Die Klemme am Spiilschlauch schlieRen, wenn er nicht zur Spilung verwendet wird; damit wird ein ,Pfeifen” verhindert.

00711134 BioShield® Irrigator — Verlangerungsschlauch (180 cm)
1. Die maximale PSI-Einstellung ist der Gebrauchsanleitung des Endoskopherstellers zu entnehmen.
2. Ein Ende des Verlangerungsschlauchs an einer Hilfswasserpumpe und das andere Ende am BioShield® (Teil 00711133 oder 00711137) Spiilschlauch sicher
befestigen.
3. Nach Bedarf spiilen oder bis der gewtinschte Spuleffekt erzielt wurde.
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00711125/00711124 /00711126 / 00711129 / 00711135 BioShield® — Biopsieventil

1.

2.

Das Biopsieventil sicher an der Biopsie-/Ansaugkanal6ffnung des Olympus (ausschlieBlich linearer Olympus EUS Endoskope) oder G5 Serie oder eines neueren
Fujinon Gastrointestinal-Endoskops anbringen.
Dieses Biopsieventil kann keine Luer-Lock-Spritze ohne einen Spuladapter (Teil 00711131; getrennt erhaltlich) aufnehmen.

00711127 / 00711136 BioShield®~ Biopsieventil

1.
2.

Das Biopsieventil sicher an der Biopsie-/Ansaugkanaléffnung des Pentax Gastrointestinal-Endoskops anbringen.
Dieses Biopsieventil kann keine Luer-Lock-Spritze ohne einen Spuladapter (Teil 00711131; getrennt erhaltlich) aufnehmen.

00711137 BioShield® Irrigator

1.
2.

3.
4.

Das Biopsieventil mit dem Spiilschlauch sicher an der Biopsie-/Ansaugkanal6ffnung des Pentax Gastrointestinal-Endoskops anbringen.

Die am Spulschlauch befestigte Klemme schlieRen, um ein ,Pfeifen“ zu verhindern, bis die Anbringung einer Spritze oder eines Verlangerungsschlauchs fir eine
Hilfswasserpumpe zum Zweck der Spilung gewinscht wird.

Die Luer-Lock-Spritze mit einer von der Einrichtung genehmigten Flussigkeit (z.B. steriles Wasser) fillen.

Zur Spllung die Klemme am Spulschlauch 6ffnen und die mit Flussigkeit geflllte Spritze am Spulschlauch anbringen; den Spritzenkolben driicken, bis der
gewlinschte Spiileffekt erzielt wurde; bei Bedarf wiederholen. ALTERNATIVE METHODE: Die Klemme am Spillschlauch o6ffnen; BioShield® Irrigator-
Verlangerungsschlauch (Teil 00711134) (180 cm) an einer kompatiblen Hilfswasserpumpe anbringen und das méannliche Ende des Schlauchs an dem BioShield®
Spulschlauch befestigen. Das FuRpedal der Wasserpumpe driicken, bis der gewiinschte Spuleffekt erzielt wurde; bei Bedarf wiederholen.

Die Klemme am Spiilschlauch schlieRen, wenn er nicht zur Spilung verwendet wird; damit wird ein ,Pfeifen” verhindert.

g Entsorgung des Produkts:
V) Dieses Produkt stellt nach seiner Verwendung mdglicherweise eine biologische Gefahr dar. Das Produkt ist daher gemaf der gangigen medizinischen Praxis

sowie den ortlich, landesweit und bundesweit geltenden gesetzlichen Bestimmungen und Regelungen zu handhaben und zu entsorgen.

Veroffentlichungsdatum: Mai 2012

Warnung:
Zur Information des Anwenders ist ein Verdffentlichungs- bzw. Revisionsdatum fir diese Anleitung angegeben. Falls zwischen dem angegebenen Datum und dem
Verwendungszeitpunkt des Produkts zwei Jahre vergangen sind, sollte sich der Anwender an US Endoscopy wenden, um zu erfahren, ob zusétzliche Informationen verfiigbar sind.

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

Olympus® ist eine eingetragene Marke von Olympus Optical Co., Ltd.
Pentax® ist eine eingetragene Marke von Asahi Kogaku Kogyo Kabushiki Kaisha.
Fujinon® ist eine eingetragene Marke von Fuji Film Co., Ltd.

Hergestellt in den USA
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Questo dispositivo non é prodotto con lattice di gomma naturale.

USO PREVISTO:

La valvola per biopsia BioShield® & utilizzata per coprire I'ingresso del canale di biopsia/aspirazione di un endoscopio gastrointestinale. La valvola per biopsia BioShield®
fornisce accesso per il passaggio e il cambio del dispositivo endoscopico, aiuta a mantenere l'insufflazione e a ridurre la perdita di biomateriale dallingresso per biopsia
durante l'intero procedimento endoscopico.

E disponibile una gamma di (7) diverse valvole per biopsia BioShield®. La valvola per biopsia BioShield® (numeri di serie 00711125, 00711124, 00711126, 00711129,
00711133, 00711135) viene utilizzata per coprire I'apertura del canale di biopsia/aspirazione degli endoscopi gastrointestinali Olympus e Fujinon serie G5 o successiva
(esclusi gli endoscopi lineari EUS Olimpus). La valvola per biopsia BioShield® (numeri di serie 00711127, 00711136, 00711137) viene utilizzata per coprire il canale di
biopsia/di aspirazione degli endoscopi gastrointestinali Pentax.

L'irrigatore BioShield® (numero di serie 00711133), idoneo all'uso con gli endoscopi gastrointestinali Olympus e Fujinon serie G5 o successiva, e lirrigatore BioShield®
(numero di serie 00711137), idoneo all’'uso con gli endoscopi gastrointestinali Pentax, consentono anche l'irrigazione remota attraverso una linea di irrigazione collegata.

L'adattatore per irrigazione BioShield® (numero di serie 00711131) viene usato per l'irrigazione endoscopica gastrointestinale intraprocedurale quando collegato a una siringa
Luer Lock o a puntale liscio attraverso la valvola per biopsia BioShield®.

Il tubo di prolunga dellirrigatore BioShield® (numero di serie 00711134) viene usato per il collegamento a una pompa per irrigazione ausiliaria ai fini del controllo
dell’irrigazione tramite pedale.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI:

L] La valvola per biopsia BioShield® selezionata dal medico deve adattarsi al tipo/modello dell'endoscopio gastrointestinale utilizzato. La scelta deve avvenire a
seconda che venga impiegato un endoscopio gastrointestinale Olympus e Fujinon serie G5 o successiva (esclusi gli endoscopi lineari EUS Olympus), oppure un
endoscopio gastrointestinale Pentax.

La siringa non €& inclusa.

La chiusura del morsetto a pinza collegato alla linea di irrigazione con le parti con numero di serie 00711133 e 00711137 evita i “fischi” quando la linea di
irrigazione non € in uso.

. L'irrigazione mediante la linea di irrigazione della valvola per biopsia BioShield® con un dispositivo presente nel canale bioptico richiede spazio libero sufficiente tra
la circonferenza del dispositivo e quella del canale dell'endoscopio. Uno spazio adeguato & richiesto per agevolare il passaggio del liquido a una pressione
moderata ed impedire che i raccordi della valvola perdano.

¢ Esempio: dispositivo di 2,3 mm in un canale di 2,8 mm (spazio di 0,5 mm) = spazio inadeguato per I'erogazione del liquido a una pressione
moderata. Si possono verificare perdite.

¢ Esempio: dispositivo di 2,3 mm in un canale di 3,2 mm (spazio di 0,9 mm) = spazio aumentato, che mantiene la pressione entro un intervallo
moderato, limitando le possibili perdite dai raccordi della valvola.

. PER GLI IRRIGATORI CON NUMERI DI SERIE 00711133 E 00711137: se I'irrigazione viene eseguita mentre il dispositivo privo di guaina si trova nel
canale bioptico, si verifichera una perdita attraverso i dispositivi senza guaina avvolti a molla come le pinze per biopsia.

. 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.

L] Questi dispositivi medici monouso non devono essere riutilizzati. Qualsiasi istituto, professionista o terzo che tratti nuovamente, rinnovi, rifabbrichi, risterilizzi e/o
riusi questi dispositivi monouso &€ completamente responsabile della sicurezza e dell'efficienza degli stessi.

L] In caso di utilizzo dell’irrigazione, garantire I'applicazione di tecniche adeguate per evitare la possibilita di aspirazione nel paziente.

Durante il collegamento o lo scollegamento di questi dispositivi, pud verificarsi un’esposizione ai fluidi corporei. L’utente ha la responsabilita di rispettare i protocolli
di Isolamento delle sostanze corporee.

Non utilizzare oggetti affilati o appuntiti per eseguire il prime della valvola prima dell’'uso.
Non appendere il dispositivo dalla valvola. Questo potrebbe causare I'ingrandimento della fessura / foro della valvola, con conseguenti perdite.

L] Se il tappo della valvola & aperto mentre la valvola é fissata all'endoscopio durante una procedura, I'aspirazione dello scopio risultera compromessa e potrebbero
verificarsi perdite.

. In caso di perdite, utilizzare una garza sterile per coprire la valvola.

PER GLI IRRIGATORI NUMERI DI SERIE 00711133, 00711134 E 00711137: il prodotto contiene ftalati

ISTRUZIONI PER L'USO (PER NUMERO DI PRODOTTO):

00711131 BioShield® - adattatore per irrigazione
1. Collegare 'adattatore per irrigazione alla siringa Luer Lock o a puntale liscio; riempire la siringa con un fluido di irrigazione approvato dall'istituzione (per es. acqua
sterile).
2. Aquesto punto, & possibile usare la siringa con I'adattatore per irrigazione in base alle esigenze per l'irrigazione intraprocedurale, ponendo la siringa e I'adattatore per
irrigazione assemblati delicatamente nella valvola per biopsia e premendo lo stantuffo della siringa fino a raggiungere I'effetto desiderato. Ripetere se necessario.

00711133 BioShield® - irrigatore

1. Inserire saldamente la valvola per biopsia con la linea di irrigazione nel foro del canale per biopsia/aspirazione dell'endoscopio gastrointestinale Olympus (tranne gli
endoscopi EUS lineari Olympus) o Fujinon serie G5 o successiva.

2. Chiudere il morsetto a pinza sulla linea di irrigazione per prevenire “fischi” in attesa dell'eventuale collegamento di una siringa o di un tubo di prolunga della pompa di
irrigazione ausiliaria per l'irrigazione.

3. Riempire la siringa Luer Lock con un fluido di irrigazione approvato dall‘istituzione (per es. acqua sterile).

4., Per irrigare, aprire il morsetto a pinza sulla linea di irrigazione e collegare la siringa riempita di liquido alla linea di irrigazione. Premere lo stantuffo della siringa fino a
ottenere l'effetto di irrigazione desiderato. Ripetere se necessario. IN ALTERNATIVA: aprire il morsetto a pinza sulla linea di irrigazione, collegare il tubo di prolunga
(180 cm) dellirrigatore BioShield® (numero di serie 00711134) a una pompa di irrigazione ausiliaria compatibile, fissando il connettore maschio del tubo nella linea di
irrigazione dell’'unita BioShield®. Premere il pedale della pompa di irrigazione fino a ottenere I'effetto di irrigazione desiderato. Ripetere se necessario.

5. Chiudere il morsetto a pinza sulla linea di irrigazione quando non viene utilizzata per l'irrigazione, evitando possibili “fischi”.

00711134 BioShield® - tubo di prolunga dell’irrigatore (180 cm)
1. Per la massima impostazione pressoria, vedere il libretto di istruzioni del fabbricante.
2. Fissare saldamente I'estremita femmina del tubo di prolunga a una pompa di irrigazione ausiliaria e I'estremita maschio alla linea di irrigazione dell’unita BioShield
(numeri di serie 00711133 o0 00711137).
3. Irrigare in base alla necessita oppure fino a ottenere I'effetto di irrigazione desiderato.
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00711125/ 00711124 /00711126 / 00711129 / 00711135 BioShield®~ valvola per biopsia

1.

2.

Inserire saldamente la valvola per biopsia nel foro del canale per biopsia/aspirazione dell'endoscopio gastrointestinale Olympus (tranne gli endoscopi EUS lineari
Olympus) o Fujinon serie G5 o successiva.
Questa valvola per biopsia non € adatta a una siringa Luer Lock senza adattatore di irrigazione (numero di serie 00711131; venduto separatamente).

00711127/ 00711136 BioShield®- valvola per biopsia

1.
2.

Inserire saldamente la valvola per biopsia nel foro del canale per biopsia/aspirazione dell'endoscopio gastrointestinale Pentax.
Questa valvola per biopsia non € adatta a una siringa Luer Lock senza adattatore di irrigazione (numero di serie 00711131; venduto separatamente).

00711137 BioShield® - irrigatore

1.
2.

3.
4.

Porre saldamente la valvola per biopsia con la linea di irrigazione nel foro del canale per biopsia/aspirazione dell'endoscopio gastrointestinale Pentax.

Chiudere il morsetto a pinza sulla linea di irrigazione per prevenire “fischi” in attesa dell'eventuale collegamento di una siringa o di un tubo di prolunga della pompa di
irrigazione ausiliaria per l'irrigazione.

Riempire la siringa Luer Lock con un fluido di irrigazione approvato dall'istituzione (per es. acqua sterile).

Per irrigare, aprire il morsetto a pinza sulla linea di irrigazione e collegare la siringa riempita di liquido alla linea di irrigazione. Premere lo stantuffo della siringa fino a
ottenere I'effetto di irrigazione desiderato. Ripetere se necessario. IN ALTERNATIVA: aprire il morsetto a pinza sulla linea di irrigazione, collegare il tubo di prolunga
(180 cm) dellirrigatore BioShield® (numero di serie 00711134) a una pompa di irrigazione ausiliaria compatibile, fissando il connettore maschio del tubo nella linea di
irrigazione dell’'unita BioShield. Premere il pedale della pompa di irrigazione fino a ottenere I'effetto di irrigazione desiderato. Ripetere se necessario.

Chiudere il morsetto a pinza sulla linea di irrigazione quando non viene utilizzata per l'irrigazione, evitando possibili “fischi”.

gl Smaltimento del dispositivo:
a7 Dopo l'uso, il prodotto € un potenziale rischio biologico. Manipolarlo e smaltirlo conformemente alle pratiche mediche approvate e alle leggi e alle normative

nazionali e locali in vigore.

Data di distribuzione: Maggio 2012

Avvertenza:
A titolo informativo viene indicata la data di distribuzione o di revisione di queste istruzioni. Nel caso in cui siano trascorsi due anni tra questa data e I'uso del prodotto,
I'operatore deve contattare US Endoscopy per informazioni sulla disponibilita di ulteriori informazioni.

Listening...and delivering solutions®, il design dello slogan listening...and delivering solutions di US Endoscopy e tutti i marchi contrassegnati da ® o ™ sono stati registrati
presso I'US Patent and Trademark Office degli Stati Uniti o sono marchi di fabbrica di proprieta di US Endoscopy.

Olympus® e un marchio registrato Olympus Optical Co., Ltd.
Pentax® & un marchio di fabbrica registrato di Asahi Kogaku Kogyo Kabushiki Kaisha.
Fujinon® e un marchio di fabbrica registrato di Fuji Film Co., Ltd.

Prodotto negli U.S.A.
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Este dispositivo no esta fabricado con latex de caucho natural.

USO PREVISTO:

La valvula de biopsia BioShield® se utiliza para cubrir la apertura del canal de biopsia o aspirado de los endoscopios gastrointestinales. La valvula de biopsia BioShield®
permite el paso e intercambio del endoscopio, mantiene la insuflaciéon y minimiza las fugas de material biolégico desde el acceso de biopsia durante el procedimiento de
endoscopia gastrointestinal.

Hay (7) vélvulas de biopsia BioShield® diferentes disponibles. La valvula de biopsia BioShield® (nimeros de componente 00711125, 00711124, 00711126, 00711129,
00711133, 00711135) se utiliza para cubrir la apertura del canal de biopsia o aspirado de los endoscopios gastrointestinales Olympus (excluyendo endoscopios de
ultrasonido endoscoépico lineales Olympus), asi como los modelos Fujinon serie G5 y mas recientes solamente. La valvula de biopsia BioShield® (nimeros de componente
00711127, 00711136, 00711137) se utiliza para el canal de biopsia o aspirado de los endoscopios gastrointestinales Pentax solamente.

El irrigador BioShield® (n.° de componente 00711133), adecuado para ser utilizado con endoscopios gastrointestinales Olympus y Fujinon serie G5 o mas recientes, y el
irrigador BioShield® (n.° de componente 00711137), de un solo uso, adecuado para ser utilizado con endoscopios gastrointestinales Pentax, también permiten la irrigacion
remota por medio de un tubo de irrigacién acoplado.

El adaptador de irrigacion BioShield® (n.° de componente 00711131) se utiliza para la irrigacion durante la endoscopia gastrointestinal con jeringas de tipo luer o a presion a
través de la valvula de biopsia BioShield®.

El tubo de extension del irrigador BioShield® (n.° de componente 00711134) se acopla a una bomba de agua auxiliar para el control de irrigacion de pie, de manos libres.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

L] El nimero de componente de valvula de biopsia BioShield® seleccionado por el médico debe adaptarse al tipo o fabricante del endoscopio gastrointestinal
utilizado. La seleccién se determina segun su uso con endoscopios gastrointestinales Olympus (excluyendo endoscopios de ultrasonido endoscopico lineales
Olympus) y Fujinon serie G5 y mas recientes, o con endoscopios gastrointestinales Pentax.

La jeringa no esté incluida.
Cerrar la abrazadera de tornillo acoplada al tubo de irrigacion remota en los componentes numeros 00711133 y 00711137 evita que se produzca un “silbido”
cuando no se usa el tubo de irrigacion.

. Para irrigar a través de un tubo de irrigacion de la valvula de biopsia BioShield® con un dispositivo en el canal de biopsia, se necesita un espacio suficiente entre
el diametro del dispositivo y el diametro del canal del endoscopio. Para que el liquido pase libremente a una presiéon moderada sin que haya fugas en las
conexiones de la valvula se necesita un espacio adecuado.

¢ Ejemplo: dispositivo de 2,3 mm en un canal de 2,8 mm (espacio: 0,5 mm) = espacio inadecuado para permitir una administracién de liquidos a
una presién moderada; puede haber fugas.

¢ Ejemplo: dispositivo de 2,3 mm en un canal de 3,2 mm (espacio: 0,9 mm) = aumento del espacio, manteniendo la presién en un intervalo
moderado y limitando la posibilidad de fugas en la conexién de la vélvula.

. PARA LOS COMPONENTES N.° 00711133 Y 00711137: Pueden producirse fugas en los dispositivos con muelle y sin vaina, como los férceps de
biopsia, si lairrigacion se realiza mientras el dispositivo sin vaina permanece en el canal de biopsia.

. 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.

L] Estos dispositivos médicos desechables no son reutilizables. Cualquier centro, médico o tercera persona que reprocese, restaure, vuelva a elaborar, esterilizar o
reutilizar estos dispositivos médicos desechables tendra toda la responsabilidad sobre su seguridad y eficacia.

L] Cuando se realice irrigacion, asegirese de que se siguen las técnicas adecuadas para evitar la aspiracion en el paciente.
Durante la conexion o la desconexién de estos dispositivos se puede producir una exposicion a fluidos corporales; el cumplimiento de los protocolos de
aislamiento de las sustancias corporales es responsabilidad del usuario.
No utilice objetos afilados o puntiagudos para cebar la valvula antes de su uso.
No deje un dispositivo colgando de la valvula. Si lo hace, puede agrandar el orificio/ranura de la valvula y provocar fugas.

L] Si se abre la tapa de la valvula mientras se acopla al endoscopio durante un procedimiento, esto afectara a la aspiracion del endoscopio y podran producirse
fugas.

. Si se producen fugas, debe utilizarse una gasa estéril para cubrir la valvula.

PARA LOS COMPONENTES N.° 00711133, 00711134 Y 00711137: El producto contiene ftalatos.

INSTRUCCIONES DE USO (POR NUMERO DE PRODUCTO):

00711131 BioShield® - adaptador de irrigacion
1. Conecte el adaptador de irrigacion a la jeringa luer o a presion y llene la jeringa con un liquido de irrigacién aprobado (p.ej., agua esterilizada).
2. Ahora se puede usar una jeringa con adaptador de irrigacion, igual que en la irrigacién durante el procedimiento, colocando el conjunto de jeringa y adaptador de
irrigacion en la valvula de biopsia y presionando el émbolo de la jeringa hasta conseguir el efecto deseado. Repetir si es necesario.

00711133 BioShield® - irrigador

1. Fije firmemente la valvula de biopsia con el tubo de irrigacion en la apertura del canal de biopsia o aspirado del endoscopio gastrointestinal Olympus (excluyendo
endoscopios de ultrasonido endoscopico lineales Olympus) o Fujinon serie G5 y mas recientes.

2. Cierre la abrazadera de tornillo acoplada al tubo de irrigacion para evitar "silbidos" hasta que se haya acoplado una jeringa o un tubo para la extension de la bomba
de agua auxiliar para irrigacion.

3. Llene la jeringa luer con un liquido de irrigacion aprobado (p.ej., agua esterilizada).

4, Para irrigar, abra la abrazadera de tornillo del tubo de irrigacion y acople la jeringa con liquido al tubo de irrigacion, presione el émbolo de la jeringa hasta conseguir la
irrigacion deseada. Repita cuantas veces sea necesario. METODO ALTERNATIVO: después de abrir la abrazadera de tornillo del tubo de irrigacion, acople el
componente n.° 00711134, tubo de extension del irrigador BioShield® (180 cm), a una bomba de agua auxiliar compatible, fijando bien el extremo macho del tubo al
tubo de irrigacion BioShield®. Pise el pedal de la bomba de agua hasta conseguir la irrigacion deseada. Repita cuantas veces sea necesario.

5. Cierre la abrazadera de tornillo del tubo de irrigaciéon cuando no esté usandolo para irrigar para evitar que se produzcan “silbidos”.

00711134 Irrigador BioShield® - tubo de extension (180 cm)
Consulte el manual de instrucciones del fabricante del endoscopio para un el ajuste maximo en PSI.
2. Acople y fije bien el extremo hembra del tubo de extension a una bomba de agua auxiliar y el otro extremo al tubo de irrigacion del dispositivo BioShield® (n.° de
componente 00711133 0 00711137).
3. Irrigue segln sea necesario o hasta conseguir el efecto deseado.
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00711125 /00711124 /00711126 / 00711129 / 00711135 BioShield®- valvula de biopsia
1.  Fije bien la valvula de biopsia a la apertura del canal de biopsia o aspirado del endoscopio gastrointestinal Olympus (excluyendo endoscopios de ultrasonido
endoscopico lineales Olympus) o Fujinon serie G5 y mas recientes.
2. Estavalvula de biopsia no acepta una jeringa de tipo luer sin adaptador de irrigacion (n.° de componente 00711131; se vende por separado).

00711127 / 00711136 BioShield®= valvula de biopsia
1. Fije bien la valvula de biopsia a la apertura del canal de biopsia o aspirado del endoscopio gastrointestinal Pentax.
2. Esta valvula de biopsia no acepta una jeringa de tipo luer sin adaptador de irrigacién (n.° de componente 00711131; se vende porseparado).

00711137 BioShield® - irrigador

1. Fije bien la valvula de biopsia con tubo de irrigacion a la apertura del canal de biopsia o aspirado del endoscopio gastrointestinal Pentax.

2. Cierre la abrazadera de tornillo acoplada al tubo de irrigacion para evitar "silbidos" hasta que se haya acoplado una jeringa o un tubo para la extension de la bomba
de agua auxiliar para irrigacion.

3. Llene la jeringa luer con un liquido de irrigacién aprobado (p.ej., agua esterilizada).

4. Para irrigar, abra la abrazadera de tornillo del tubo de irrigacion y acople la jeringa con liquido al tubo de irrigacion; presione el émbolo de la jeringa hasta conseguir la
irrigacion deseada. Repita cuantas veces sea necesario. METODO ALTERNATIVO: después de abrir la abrazadera de tornillo del tubo de irrigacion, acople el
componente n.° 00711134, tubo de extension del irrigador BioShield® (180 cm), a una bomba de agua auxiliar compatible fijando bien el extremo macho del tubo al
tubo de irrigacion del dispositivo BioShield®. Pise el pedal de la bomba de agua hasta conseguir la irrigacion deseada. Repita cuantas veces sea necesario.

5. Cierre la abrazadera de tornillo del tubo de irrigacién cuando no esté usandolo para irrigar para evitar que se produzcan “silbidos”.

. Eliminacién del producto:
Después de su uso, el producto puede suponer un riesgo biolégico. Manipulelo y deséchelo segin la practica médica aceptada y las leyes y normativas
\% locales, estatales y federales aplicables.

Fecha de publicacion: Mayo de 2012

Advertencia:
La fecha de publicacion o revisién de estas instrucciones se incluye para informacion del usuario. En caso de que hayan transcurrido mas de dos afios entre esta fecha y el
uso del producto, péngase en contacto con US Endoscopy por si hubiera nueva informacién disponible.

Listening...and delivering solutions®, el disefio de US Endoscopy para listening...and delivering solutions, y todas las marcas que lleven ® 0 ™ se han registrado en la
oficina estadounidense de patentes y marcas comerciales, o son marcas comerciales propiedad de US Endoscopy.

Olympus® es una marca registrada de Olympus Optical Co., Ltd.
Pentax® es una marca registrada de Asahi Kogaku Kogyo Kabushiki Kaisha.
Fujinon® es una marca registrada de Fuji Film Co., Ltd.

Fabricado en EE. UU.
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Este dispositivo ndo é fabricado com latex de borracha natural.

|NDICA(;AO DE UTILIZACAOZ

A vélvula de biopsia BioShield® é utilizada para cobrir a abertura do canal de biopsia/entrada do canal de sucgdo de um endoscépio gastrointestinal. A valvula de biopsia
BioShield® fornece acesso para a passagem e troca de dispositivos endoscépicos, ajuda a manter a insuflagdo e minimiza a fuga de material biol6gico da porta de biopsia
durante o procedimento endoscopico gastrointestinal.

Est&o disponiveis (7) valvulas de biopsia BioShield® diferentes. A valvula de biopsia BioShield® (pega n.° 00711125, 00711124, 00711126, 00711129, 00711133, 00711135)
é utilizada apenas para cobrir a abertura do canal de biopsia/sucgao dos endoscépios gastrointestinais Olympus (excluindo os endoscépios EUS lineares Olympus) e Fujinon
série G5 e mais recentes. A valvula de biopsia BioShield® (pega n.° 00711127, 00711136, 00711137) é utilizada apenas para cobrir o canal de biopsia/suc¢do dos
endoscépios gastrointestinais Pentax.

O dispositivo de irrigagéo BioShield® (pega n.° 00711133), apropriado para utilizagdo com os endoscépios gastrointestinais Olympus e Fujinon série G5 ou mais recentes, e 0
dispositivo de irrigagdo BioShield® (pega n.° 00711137), apropriado para utilizagdo com endoscopios gastrointestinais Pentax, permitem igualmente a irrigagdo remota
através de um tubo de irrigagcao acoplado.

O adaptador de irrigagdo BioShield® (peca n.° 00711131) é utilizado para a irrigagdo endoscopica gastrointestinal intraprocedimental quando ligado a uma seringa de ponta
deslizante ou luer-lock através da véalvula de biopsia.

O tubo de extensdo (pega n.° 00711134) do dispositivo de irrigagdo BioShield® é utilizado para efectuar a ligagdo a uma bomba de &gua auxiliar para permitir um controlo
maos-livres da irrigagao, através de pedal.

AVISOS E PRECAUCOES:

L] O ndmero da pega da valvula de biopsia BioShield® seleccionada pelo médico deve comportar o tipo/fabricante do endoscépio gastrointestinal utilizado. A
seleccéo é determinada em funcéo da sua utilizagdo com endoscépios gastrointestinais (excluindo os endoscépios EUS lineares Olympus) e Fujinon série G5 e
mais recentes, ou da utilizagcdo com endoscépios gastrointestinais Pentax.

A seringa néo esta incluida.

L] Fechar a pinca de aperto ligada ao tubo de irrigagédo na pega n.° 00711133 e n.° 00711137 evita que o tubo produza um “som sibilante” quando este ndo esta a
ser utilizado.

L] A irrigacdo através do tubo de irrigagéo da valvula de biopsia BioShield® com um dispositivo no canal de biopsia requer espago suficiente entre o didmetro do
dispositivo e o diametro do canal do endoscépio. E necessario espago suficiente para permitir a passagem livre do fluido a uma pressdo moderada, de modo a
que as ligagcdes da valvula ndo apresentem fugas.

¢ Exemplo: dispositivo de 2,3 mm num canal de 2,8 mm (espaco 0,5 mm) = espaco insuficiente para permitir a colocacao de fluidos a pressao
moderada; podem ocorrer fugas.

¢  Exemplo: dispositivo de 2,3 mm num canal de 3,2 mm (espago 0,9 mm) = o espaco foi aumentado, mantendo a pressao no intervalo moderado,
limitando assim a possibilidade de fugas na ligacéo da valvula.

(] PARA A PECA N.° 00711133 E N.°00711137: Se a irrigacao for realizada enquanto o dispositivo sem bainha permanecer no canal de biopsia, surgiréo
fugas através dos dispositivos com mola em espiral sem bainha, tais como férceps de biopsia.

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

L] Estes dispositivos médicos descartaveis ndo se destinam a reutilizagdo. Qualquer instituicdo, médico ou terceiro que volte a processar, renovar, fabricar,
esterilizar e/ou utilizar estes dispositivos médicos descartaveis tem que assumir total responsabilidade pela sua seguranca e eficacia.

Agquando da utilizagéo de irrigacdo, assegure a utilizacéo de técnicas adequadas para evitar aspiragdo no paciente.

Durante a activagé@o ou desactivacédo destes dispositivos, podera ocorrer a exposicéo a fluidos corporais. O cumprimento dos protocolos de isolamento contra
substancias corporais é da responsabilidade do utilizador.

Na&o utilize um objecto afiado ou agucado para preparar a valvula antes de a utilizar.
Na&o deixe um dispositivo pendurado na vélvula. Proceder dessa forma pode originar a criagdo de uma ranhura/orificio maior na valvula que pode resultar em fugas.

L] Se a tampa da valvula for aberta enquanto estiver acoplada ao endoscépio durante um procedimento, a sucgédo do endoscépio estard comprometida e poderdo
ocorrer fugas.

. Em caso de fuga, deve ser utilizada uma gaze estéril para cobrir a valvula.

PARA A PECA N.° 00711133, 00711134 E 00711137: O produto contém ftalatos

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO (POR NUMERO DO PRODUTO):

00711131 BioShield® — adaptador de irrigagéo
1. Coloque o adaptador de irrigacéo na seringa de ponta deslizante ou luer-lock, encha a seringa com um fluido de irrigagéo aprovado institucionalmente (por ex., agua esterilizada).
2. A seringa com o adaptador de irrigacédo pode agora ser utilizada, conforme necessario, para a irrigagéo intraprocedimental, colocando cuidadosamente a seringa e o
adaptador de irrigagdo montados na valvula de biopsia e premindo o émbolo da seringa, até ser atingido o efeito de irrigacdo pretendido. Repita as vezes necessarias.

00711133 BioShield® — dispositivo de irrigagdo

1. Coloque a valvula de biopsia de forma segura com o tubo de irrigagéo na abertura do canal de biopsia/succdo do endoscopio gastrointestinal Olympus (excluindo os
endoscépios EUS lineares Olympus) ou Fujinon série G5 e mais recentes.

2. Até ser pretendida a ligagdo de uma seringa ou um tubo de extensdo de uma bomba de agua auxiliar para irrigacéo, feche a pinga de aperto ligada ao tubo de
irrigagao, para evitar que produza um “som sibilante”.

3. Encha a seringa luer-lock com um fluido de irrigagéo aprovado institucionalmente (por ex., 4gua esterilizada).

4, Para proceder a irrigagdo, abra a pinca de aperto no tubo de irrigacéo e ligue a seringa cheia de fluido ao tubo de irrigagdo. Pressione o émbolo da seringa até ser
atingido o efeito de irrigacéo pretendido; repita as vezes necessarias. METODO ALTERNATIVO: abra a pinga de aperto no tubo de irrigacéo, ligue o tubo de extenséo do
dispositivo de irrigagdo BioShield® pega n.° 00711134 (180 cm) a uma bomba de agua auxiliar compativel, fixando a extremidade macho do tubo ao tubo de irrigagdo
do dispositivo BioShield®. Prima o pedal da bomba da agua até ser atingido o efeito de irrigagdo pretendido; repita as vezes necessarias.

5. Feche a pinga de aperto no tubo de irrigagdo quando este ndo estiver a ser utilizado para irrigacéo; isto evitara que produza um “som sibilante”.

00711134 BioShield® — dispositivo de irrigagdo —tubo de extensdo (180 cm)
1.  Consulte o manual de instru¢des do fabricante quanto ao limite maximo da defini¢céo de PSI.
2. Encaixe bem a extremidade fémea do tubo de extensdo numa bomba de agua auxiliar e a extremidade macho no tubo de irrigagdo do dispositivo BioShield®
(peca n.° 00711133 ou 00711137).
3. Irrigue conforme necessario, ou até que seja atingido o efeito de irrigagdo pretendido.
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00711125/ 00711124 /00711126 / 00711129 / 00711135 BioShield® — valvula de biopsia
1. Coloque a valvula de biopsia de forma segura na abertura do canal de biopsia/suc¢do do endoscépio gastrointestinal Olympus (excluindo os endoscépios
EUS lineares Olympus) ou Fujinon série G5 e mais recentes.
2. Estavalvula de biopsia ndo comporta uma seringa luer-lock sem um adaptador de irrigacéo (pega n.° 00711131; vendido separadamente).

00711127 / 00711136 BioShield® — valvula de biopsia
1. Coloque a valvula de biopsia de forma segura na abertura do canal de biopsia/succ¢éo do endoscépio gastrointestinal Pentax.
2. Esta véalvula de biopsia ndo comporta uma seringa luer-lock sem um adaptador de irrigagéo (peca n.° 00711131; vendido separadamente).

00711137 BioShield® — dispositivo de irrigagdo

1. Coloque a valvula de biopsia de forma segura com o tubo de irrigagdo na abertura do canal de biopsia/succéo do endoscopio gastrointestinal Pentax.

2. Até ser pretendida a ligagdo de uma seringa ou um tubo de extensdo de uma bomba de &gua auxiliar para irrigagédo, feche a pinca de aperto ligada ao tubo de
irrigagao, para evitar que produza um “som sibilante”.

3. Encha a seringa luer-lock com um fluido de irrigagéo aprovado institucionalmente (por ex., &gua esterilizada).

4. Para proceder a irrigagdo, abra a pinga de aperto no tubo de irrigacao e ligue a seringa cheia de fluido ao tubo de irrigacdo. Pressione o émbolo da seringa até ser
atingido o efeito de irrigacéo pretendido; repita as vezes necessarias. METODO ALTERNATIVO: abra a pinga de aperto no tubo de irrigagéo, ligue o tubo de extenséo do
dispositivo de irrigagdo BioShield® peca n.° 00711134 (180 cm) a uma bomba de agua auxiliar compativel, fixando a extremidade macho do tubo ao tubo de irrigagéo
do dispositivo BioShield®. Prima o pedal da bomba da agua até ser atingido o efeito de irrigagdo pretendido; repita as vezes necessarias.

5. Feche a pinga de aperto no tubo de irrigagdo quando este ndo estiver a ser utilizado para irrigacéo; isto evitara que produza um “som sibilante”.

Eliminacao do Produto:
-’ . e . R . P . Z: T =
Depois de utilizado, este produto pode representar um risco bioldgico potencial. Manusear e eliminar em conformidade com a pratica médica padréo e com as
\W_, regulamentacdes e leis locais, federais e estatais aplicaveis.

Data de Emissao: Maio de 2012

Aviso:
E incluida uma data de emisséo ou de revisdo destas instrugdes para informagcéo do utilizador. Caso passem dois anos entre esta data e a utilizagao do produto, o utilizador
devera contactar a US Endoscopy para determinar se esta disponivel informacéo adicional.

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

Olympus® é uma marca registada da Olympus Optical Co., Ltd.
Pentax® é uma marca registada da Asahi Kogaku Kogyo Kabushiki Kaisha.
Fujinon® é uma marca registada da Fuji Film Co., Ltd.

Fabricado nos E.U.A.
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Denne anordning er ikke fremstillet af naturgummi-latex.

TILSIGTET ANVENDELSE:

BioShield® biopsiventil anvendes til at deekke &bningen til biopsi-/sugekanalindgangen pa et gastrointestinalt endoskop. BioShield® biopsiventil giver adgang til passage og
udskiftning af anordninger gennem endoskopet, hjeelper med at opretholde insufflation og minimerer udsivning af biologisk materiale fra biopsiporten under hele den
gastrointestinale endoskopiske procedure.

Der findes flere forskellige (7) BioShield® biopsiventiler. BioShield® biopsiventil (produktnr. 00711125, 00711124, 00711126, 00711129, 00711133, 00711135) anvendes
alene til at deekke dbningen til biopsi-/sugekanalen p& Olympus (undtagen Olympus lineeere EUS endoskoper) og G5-serien og nyere Fujinon gastrointestinale endoskoper.
BioShield® biopsiventil (produktnr. 00711127, 00711136, 00711137) anvendes alene til at deekke abningen til biopsi-/sugekanalen pa Pentax gastrointestinale endoskoper.

BioShield® udskylningsapparat (produktnr. 00711133), der er egnet til brug sammen med Olympus og G5-serien eller nyere Fujinon gastrointestinale endoskoper, og
BioShield® udskylningsapparat til engangsbrug (produktnr. 00711137), der er egnet til brug sammen med Pentax gastrointestinale endoskoper, giver ogsd mulighed for
fiernudskylning via en tilsluttet udskylningsslange.

BioShield® adapter til udskylning (produktnr. 00711131) anvendes til gastrointestinal endoskopisk udskylning under proceduren, nar den monteres pa en luer-las eller slip-
studs gennem BioShield® biopsiventilen.

Forlzengerslange til BioShield® udskylningsapparat (produktnr. 00711134) anvendes til tilslutning til en ekstra vandpumpe til h&ndfri udskylning, styret via en fodpedal.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER:

L] Produktnummeret p& den BioShield® biopsiventil, som veelges af laegen, skal passe til den type/producent af gastrointestinalt endoskop, der benyttes. Valget skal
ske i henhold til, om der bruges Olympus (undtagen Olympus linezere EUS endoskoper) og G5-serien og nyere Fujinon gastrointestinale endoskoper, eller til brug
med Pentax gastrointestinale endoskoper.

Sprgjte medfoalger ikke.
Hvis man lukker klemmen, der er monteret p& udskylningsslangen pé produktnr. 00711133 og produktnr. 00711137, forhindres “piften”, nar udskylningsslangen
ikke er i brug.

. Udskylning gennem BioShield® biopsiventilens udskylningsslange med en anordning i biopsikanalen krzever tilstreekkelig afstand mellem anordningens diameter
og endoskopkanalens diameter. Der kreeves tilstraekkelig plads til, at vaeske kan passere frit ved et moderat tryk, sa ventilforbindelserne ikke bliver uteette.
0 Eksempel: 2,3mm enhed i en 2,8 mm kanal (afstand 0,5 mm) = utilstreekkelig afstand til at opn& vaeeskegennemstrgmning ved moderat tryk. Der
kan opsta uteetheder.
0 Eksempel: 2,3 mm enhed i en 3,2 mm kanal (afstand 0,9 mm) = afstanden forgges, hvilket holder trykket p& et moderat niveau, hvorved
muligheden for uteetheder ved ventilforbindelserne begreaenses.

. TIL PRODUKTNR. 00711133 OG 00711137: Der opstar uteetheder gennem ikke-indkapslede fiederomviklede enheder, f.eks. biopsiteenger, hvis der
foretages udskylning, mens den ikke-indkapslede enhed er i biopsikanalen.

. 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.

L] Disse medicinske engangsanordninger er ikke beregnede til genbrug. Enhver institution, lzege eller tredjepart, der genbehandler, genudstyrer, genfremstiller,
resteriliserer og/eller genbruger disse medicinske engangsanordninger, patager sig det fulde ansvar for deres sikkerhed og effektivitet.

. Nar der anvendes udskylning, skal de korrekte teknikker fglges for at undgé indanding hos patienten.

. Der kan opsté kontakt med kropsvaesker, nar disse anordninger tilsluttes eller afmonteres. Det er brugerens ansvar at overholde protokoller vedr. isolering af
kropsveesker.

Ventilen m& ikke praepareres med en skarp eller spids genstand fer brug.

Lad ikke en anordning haenge fra ventilen. Det kan gere dbningen/hullet i ventilen starre og medfere leekage.

Hvis l&get pa ventilen dbnes, mens den er monteret p& endoskopet under en procedure, gdeleegges endoskopets sugefunktion, og risikoen for leekage gges.
Hvis der opstar laekage, skal ventilen deekkes med steril gaze.

TIL PRODUKTNR. 00711133, 00711134 OG 00711137: Produktet indeholder ftalater

BRUGSANVISNING (EFTER PRODUKTNR.):

00711131 BioShield® — adapter til udskylning
1. Fastger adapteren til udskylning pa sprgjten med luer-l&s eller slip-studs. Fyld sprgjten med godkendt udskylningsvaeske (f.eks. sterilt vand).
2. Sprgjte med adapter til udskylning kan nu anvendes efter behov til udskylning under proceduren ved forsigtigt at placere den samlede sprgjte og udskylningsadapter i
biopsiventilen og presse sprgjtestemplet ind, indtil den gnskede udskylningseffekt er opndet. Gentag eventuelt proceduren.

00711133 BioShield® — udskylningsapparat

1. Fastggar biopsiventilen pd biopsi-/sugekanalens abning pa det gastrointestinale Olympus (undtagen Olympus lineaere EUS endoskoper) eller G5-serien og nyere
Fujinon gastrointestinalt endoskop.

2. Luk klemmen, der er monteret pa udskylningsslangen for at forebygge “piften”, indtil der snskes montering af en sprgjte eller forleengerslange til ekstra vandpumpe
med henblik p& udskylning.

3. Fyld luer-las-sprgjten med godkendt udskylningsvaeske (f.eks. sterilt vand).

4. Ved udskylning bnes klemmen pa udskylningsslangen, og den veeskefyldte sprgijte fastggres til udskylningsslangen; derefter presses sprgjtens stempel ind, indtil den
gnskede udskylningseffekt er opndet. Gentag efter behov. ALTERNATIV METODE: Abn klemmen pd udskylningsslangen, fastger produktnr. 00711134 BioShield®
udskylningsapparat — forleengerslange (180 cm) til en kompatibel ekstra vandpumpe, og seet han-enden af slangen fast pa BioShields® udskylningsslange. Treed pa
vandpumpens fodpedal, indtil den gnskede udskylningseffekt er opndet. Gentag eventuelt proceduren.

5. Luk klemmen p& udskylningsslangen, nar denne ikke er i brug til udskylning. Dette forhindrer "piften".

00711134 BioShield® udskylningsapparat — forleengerslange (180 cm)
1. Der er oplysninger om de maksimale PSl-indstillinger i instruktionsbogen til endoskopet.
2. Fastger forleengerslangens hun-ende til en ekstra vandpumpe og han-enden til BioShield® udskylningsslangen (produktnr. 00711133 eller 00711137).
3. Skyl efter behov, eller indtil den @nskede effekt er opnaet.

00711125/ 00711124 /00711126 / 00711129 / 00711135 BioShield® — biopsiventil
1. Fastgar biopsiventilen p& biopsi-/sugekanalens abning pa det gastrointestinale Olympus (undtagen Olympus linezere EUS endoskoper) eller G5-serien og nyere Fujinon
endoskop.
2. Denne biopsiventil passer ikke til en luer-las-sprgjte uden en udskylningsadapter (produktnr. 00711131, seelges separat).
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00711127 / 00711136 BioShield® — biopsiventil
1. Fastgar biopsiventilen pa biopsi-/sugekanalens abning pa det gastrointestinale Pentax endoskop.
2. Denne biopsiventil passer ikke til en luer-l&s-sprgijte uden en udskylningsadapter (produktnr. 00711131, seelges separat).

00711137 BioShield® — udskylningsapparat

1. Fastgar biopsiventilen med udskylningsslangen pa biopsi-/sugekanalens abning pa det gastrointestinale Pentax endoskop.

2. Luk klemmen, der er monteret p& udskylningsslangen, for at forebygge "piften”, indtil der gnskes montering af en sprgite eller forlaengerslange til ekstra vandpumpe
med henblik p& udskylning.

3. Fyld luer-l&s-sprgjten med godkendt udskylningsveeske (f.eks. sterilt vand).

4. Ved udskylning &bnes klemmen pa udskylningsslangen, og den veeskefyldte sprajte fastgeres til udskylningsslangen; derefter presses sprgjtens stempel ind, indtil den
gnskede udskylningseffekt er opndet. Gentag efter behov. ALTERNATIV METODE: Abn klemmen p& udskylningsslangen, fastger produktnr. 00711134 BioShield®
udskylningsapparat — forleengerslange (180 c¢m) til en kompatibel ekstra vandpumpe, og seet han-enden af slangen fast p& BioShields® udskylningsslange. Treed p&
vandpumpens fodpedal, indtil den gnskede udskylningseffekt er opndet. Gentag eventuelt proceduren.

5. Luk klemmen pd udskylningsslangen, nar denne ikke er i brug til udskylning. Dette forhindrer "piften”.

g Bortskaffelse af produktet:
Efter anvendelsen kan dette produkt udggre en potentiel biologisk fare. Produktet skal handteres og bortskaffes iht. godkendt medicinsk praksis samt
\W_, geeldende love og regulativer.

Udgivelsesdato: maj 2012

Advarsel:
Denne anvisning indeholder en udgivelses- eller revisionsdato til brugerens orientering. Hvis der er gdet to ar fra denne dato, 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 USA’s
patentregister (U.S. Patent and Trademark Office) eller er varemaerker, der tilhgrer US Endoscopy.

Olympus® er et registreret varemaerke, der tilhgrer Olympus Optical Co., Ltd.
Pentax® er et registreret varemaerke der tilhgrer Asahi Kogaku Kogyo Kabushiki Kaisha.
Fujinon® er et registreret varemaerke, der tilhgrer Fuji Film Co., Ltd.

Fremstillet i USA.

Page 15 of 25
731122 Rev. O



Dit instrument is niet vervaardigd met latex van natuurlijk rubber.

BEOOGD GEBRUIK:

De BioShield® klep voor biopsie is bedoeld om de opening van de biopsie-/zuigkanaalinlaat van een endoscoop voor het maag-darmkanaal af te dekken. Door middel van de
BioShield® klep voor biopsie kunnen endoscopische instrumenten worden ingebracht en verwisseld, kan insufflatie worden behouden en kan het weglekken van biomateriaal
via de biopsie-opening gedurende de volledige endoscopische procedure voor het maag-darmkanaal worden geminimaliseerd.

Er zijn verschillende (7) BioShield® kleppen voor biopsie leverbaar. BioShield® klep voor biopsie (productnr. 00711125, 00711124, 00711126, 00711129, 00711133,
00711135) is uitsluitend bedoeld om de opening van het biopsie-/zuigkanaal van Olympus (met uitzondering van lineaire EUS-endoscopen van Olympus) en de G5-serie en
nieuwere Fujinon endoscopen voor het maag-darmkanaal af te dekken. BioShield® klep voor biopsie (productnr. 00711127, 00711136, 00711137) is uitsluitend bedoeld om
de opening van het biopsie-/zuigkanaal van Pentax endoscopen voor het maag-darmkanaal af te dekken.

Met de BioShield® irrigator (productnr. 00711133) met Olympus en de G5-serie of nieuwere Fujinon endoscopen voor het maag-darmkanaal, en de BioShield® irrigator
(productnr. 00711137) met Pentax endoscopen voor het maag-darmkanaal, kan door middel van een aangesloten irrigatielijn ook irrigatie op afstand worden uitgevoerd.

De BioShield® irrigatieadapter (productnr. 00711131) is bestemd voor intraprocedurale endoscopische irrigatie in het maag-darmkanaal bij aansluiting op een luer-lock- of slip-
tip-injectiespuit via de BioShield® klep voor biopsie.

De BioShield® irrigatorverlangslang (productnr. 00711134) kan worden aangesloten op een hulpwaterpomp om met een pedaal de irrigatie te kunnen regelen terwijl de handen vrij blijven.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN:

L] Het productnummer van de BioShield® klep voor biopsie die de arts selecteert, moet zijn afgestemd op het type/merk gebruikte endoscoop voor het maag-
darmkanaal. De keuze wordt gemaakt overeenkomstig de gebruikte endoscoop voor het maag-darmkanaal: Olympus (met uitzondering van lineaire EUS-
endoscopen van Olympus) en de G5-serie en nieuwere Fujinon, of Pentax.

Injectiespuit wordt niet meegeleverd.
Sluit de knijpklem die is aangebracht op de irrigatielijn bij productnr. 00711133 en productnr. 00711137 om 'fluiten’ te voorkomen als de irrigatielijn niet in gebruik is.

Voor irrigatie via de irrigatielijn van de BioShield® klep voor biopsie met een instrument in het biopsiekanaal dient voldoende ruimte aanwezig te zijn tussen de
diameter van het instrument en de diameter van het endoscoopkanaal. Er is voldoende ruimte nodig om vloeistof ongehinderd en met een middelmatige druk te
laten doorstromen, zodat er geen lekkages bij de klepaansluitingen ontstaan.
¢ Voorbeeld: instrument van 2,3 mm in een kanaal van 2,8 mm (ruimte: 0,5 mm) = onvoldoende ruimte voor middelmatige druk van vloeistoffen,
waardoor lekkages kunnen ontstaan.
¢ Voorbeeld: instrument van 2,3 mm in een kanaal van 3,2 mm (ruimte: 0,9 mm) = grotere ruimte waardoor middelmatige druk behouden blijft,
zodat de kans op lekkages bij klepaansluitingen wordt beperkt.
(] VOOR PRODUCTNR. 00711133 EN 00711137: Er kan lekkage optreden door instrumenten zonder huls die een veer hebben zoals een biopsietang
wanneer de irrigatie uitgevoerd wordt terwijl het instrument zonder huls in het biopsiekanaal blijft zitten.

. Dit instrument is niet ontworpen om opnieuw te worden verwerkt of gebruikt, en US Endoscopy kan derhalve niet verifiéren dat het instrument door middel van
opnieuw verwerken 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.

. Deze medische wegwerpinstrumenten zijn niet bedoeld voor hergebruik. Elke instelling, arts of derde die deze medische wegwerpinstrumenten opnieuw verwerkt,
herstelt, opnieuw vervaardigt, steriliseert en/of hergebruikt, is volledig verantwoordelijk voor de veiligheid en werkzaamheid ervan.

Bij gebruik van irrigatie moeten de juiste technieken worden toegepast om aspiratie in de patiént te voorkomen.

. Blootstelling aan lichaamsvloeistoffen is mogelijk tijdens aansluiting en ontkoppeling van deze instrumenten; de gebruiker is verantwoordelijk voor het voldoen aan
protocollen ter isolatie van lichaamsvloeistoffen.

Gebruik geen scherp of puntig voorwerp om de klep voorafgaand aan het gebruik te primen.
Laat een instrument niet aan de klep hangen. Hierdoor kan een grotere sleuf/opening voor de klep ontstaan, die lekkage kan veroorzaken.

Als het deksel van de klep wordt geopend terwijl deze gedurende een ingreep aan de endoscoop is bevestigd, is dit van invioed op de scoopzuiging en kan
lekkage ontstaan.

L] In geval van lekkage moet de klep met een steriel gaasje worden bedekt.

VOOR PRODUCTNR. 00711133, 00711134 EN 00711137: Product bevat ftalaten

AANWIJZINGEN VOOR HET GEBRUIK (NAAR PRODUCTNUMMER)Z

00711131 BioShield® —irrigatieadapter
1. Breng de irrigatieadapter aan op de luer-lock- of slip-tip-injectiespuit; vul de injectiespuit met een intern goedgekeurde irrigatievloeistof (bijvoorbeeld steriel water).
2. De injectiespuit met irrigatieadapter kan nu eventueel worden gebruikt voor intraprocedurale irrigatie. Plaats hiertoe het geheel van injectiespuit en irrigatieadapter in
de klep voor biopsie en druk de plunjer van de injectiespuit omlaag tot het gewenste resultaat is bereikt. Herhaal zo nodig bovenstaande stappen.

00711133 BioShield® irrigator

1. Breng de klep voor biopsie met de irrigatielijn stevig aan op de opening van het biopsie-/zuigkanaal van de Olympus (met uitzondering van lineaire EUS-endoscopen
van Olympus) of G5-serie en nieuwere Fujinon endoscoop voor het maag-darmkanaal.

2. Sluit de knijpklem die is aangebracht op de irrigatielijn om ‘fluiten’ te voorkomen totdat bevestiging van een injectiespuit of een verlengslang voor de hulpwaterpomp
gewenst is voor irrigatie.

3. Vul een luer-lock-injectiespuit met een intern goedgekeurde irrigatievioeistof (bijvoorbeeld steriel water).

4. Open om te irrigeren de knijpklem op de irrigatielijn en sluit de injectiespuit met vioeistof aan op de irrigatielijn. Druk de plunjer van de injectiespuit omlaag tot het
gewenste resultaat is bereikt. Herhaal dit zo vaak als nodig. ALTERNATIEVE METHODE: open de knijpklem op de irrigatielijn, bevestig vervolgens productnr. 00711134
BioShield® irrigatorverlengslang (180 cm) op een geschikte hulpwaterpomp waarbij u het mannetjesuiteinde van de slang aansluit op de irrigatielijn van het BioShield®
instrument. Trap het voetpedaal van de waterpomp in tot het gewenste resultaat is bereikt. Herhaal dit zo vaak als nodig.

5. Sluit de knijpklem op de irrigatielijn wanneer deze niet voor irrigatie wordt gebruikt. Dit voorkomt 'fluiten’.

00711134 BioShield® irrigatorverlengslang (180 cm)
1. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de endoscoop voor de maximale psi-instelling.
2. Breng het vrouwtjesuiteinde van de verlengslang stevig aan op een hulpwaterpomp en het mannetjesuiteinde op de irrigatielijn van het BioShield® instrument
(productnr. 00711133 of 00711137).
3. Irrigeer zoveel als nodig of tot het gewenste resultaat is bereikt.
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00711125 /00711124 /00711126 / 00711129 / 00711135 BioShield® — klep voor biopsie
1. Breng de klep voor biopsie stevig aan op de opening van het biopsie-/zuigkanaal van de Olympus (met uitzondering van lineaire EUS-endoscopen van Olympus) of
G5-serie en nieuwere Fujinon endoscoop voor het maag-darmkanaal.
2. Opdeze klep voor biopsie past zonder irrigatieadapter (productnr. 00711131; niet meegeleverd) geen luer-lock-injectiespuit.

00711127 / 00711136 BioShield® — klep voor biopsie
1. Breng de klep voor biopsie stevig aan op de opening van het biopsie-/zuigkanaal van de Pentax endoscoop voor het maag-darmkanaal.
2. Op deze klep voor biopsie past zonder irrigatieadapter (productnr. 00711131; niet meegeleverd) geen luer-lock-injectiespuit.

00711137 BioShield® irrigator

1. Breng de klep voor biopsie met irrigatielijn stevig aan op de opening van het biopsie-/zuigkanaal van de Pentax endoscoop voor hetmaag-darmkanaal.

2. Sluit de knijpklem die is aangebracht op de irrigatielijn om ‘fluiten’ te voorkomen totdat bevestiging van een injectiespuit of een verlengbuis voor de hulpwaterpomp
gewenst is voor irrigatie.

3. Vul een luer-lock-injectiespuit met een intern goedgekeurde irrigatievioeistof (bijvoorbeeld steriel water).

4. Open om te irrigeren de knijpklem op de irrigatielijn en sluit de injectiespuit met vloeistof aan op de irrigatielijn. Druk de plunjer van de injectiespuit omlaag tot het
gewenste resultaat is bereikt. Herhaal dit zo vaak als nodig. ALTERNATIEVE METHODE: open de knijpklem op de irrigatielijn, bevestig vervolgens productnr. 00711134
BioShield® irrigatorverlengslang (180 cm) op een geschikte hulpwaterpomp waarbij u het mannetjesuiteinde van de slang aansluit op de irrigatielijn van het BioShield®
instrument. Trap het voetpedaal van de waterpomp in tot het gewenste resultaat is bereikt. Herhaal dit zo vaak als nodig.

5. Sluit de knijpklem op de irrigatielijn wanneer deze niet voor irrigatie wordt gebruikt. Dit voorkomt ‘fluiten'.

- Afvoer van het product:
Na gebruik kan dit product mogelijk biologische risico's met zich meebrengen. Dit product dient te worden gehanteerd en afgevoerd overeenkomstig de
\W_, algemeen aanvaarde medische gebruiken en de geldende plaatselijke en landelijke wetten en voorschriften.

Uitgiftedatum: Mei 2012

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 van het product, dient de gebruiker contact op te nemen met US Endoscopy om na te gaan of er aanvullende informatie beschikbaar is.

Listening...and delivering solutions®, het ontwerp Listening...and delivering solutions van US Endoscopy en alle aanduidingen met ©® of ™ zijn gedeponeerd bij het
Amerikaanse Octrooibureau of zijn handelsmerken van US Endoscopy.

Olympus® is een geregistreerd handelsmerk van Olympus Optical Co., Ltd.
Pentax® is een geregistreerd handelsmerk van Asahi Kogaku Kogyo Kabushiki Kaisha.
Fujinon® is een geregistreerd handelsmerk van Fuji Film Co., Ltd.

Vervaardigd in de VS.
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Bu cihaz dogal kauguk lateksten yapilmigtir.

KULLANIM AMACI:

BioShield® biyopsi vanasi, gastrointestinal endoskopun biyopsi/emme kanali giris agizlarinin kaplanmasinda kullanilir. BioShield® biyopsi vanasi, endoskopik aletin gegisi ve
degistirilmesi igin giris saglar, instflasyonun devamina yardim eder ve gastrointestinal endoskopik islem boyunca biyopsi deliginden biyo-maddelerin sizmasini en aza indirir.

Cesitli (7) BioShield® biyopsi vanalari bulunur. BioShield® biyopsi vanasi (00711125, 00711124, 00711126, 00711129, 00711133, 00711135 numarali pargalar) yalnizca
Olympus (Olympus dogrusal EUS endoskoplari harig) ve G5 serisi ve daha yeni Fujinon gastrointestinal endoskoplarin biyopsi/femme kanali agizlarinin kaplanmasinda
kullanilir. BioShield® biyopsi vanasi, (00711127, 00711136, 00711137 numarali pargalar) yalnizca Pentax gastrointestinal endoskoplarin biyopsilemme kanali agizlarinin
kaplanmasinda kullanilir.

Olympus ve G5 serisi veya daha yeni Fujinon gastrointestinal endoskoplarla kullanim igin uygun olan BioShield® irigatér (00711133 numarali parga) ile Pentax gastrointestinal
endoskoplarla kullanim igin uygun tek kullanimlik BioShield® irigatér (00711137 numarali parga), takilan bir irigasyon borusu ile uzaktan erigim de saglar.

BioShield® irigasyon adaptérii (00711131 numaral parga), BioShield® biyopsi vanasi tizerinden bir luer kilidi ve kaygan uglu enjektore takilarak islem igi gastrointestinal
endoskopik irigasyon igin kullanilir.

BioShield® irigatorii uzatma tiipt (00711134 numarali parga), yardimci su pompasini ayak pedall seklindeki irigasyon kontroliine eklemek igin kullanilir.

UYARILAR VE ONLEMLER:

L] Hekim tarafindan segilen BioShield® biyopsi vanasi numarasi, kullanilan gastrointestinal endoskopun tipi/treticisi ile uyumlu olmalidir. Segim, Olympus (Olympus
dogrusal EUS endoskoplari harig) ve G5 serisi ve daha yeni Fujinon gastrointestinal endoskoplar veya Pentax gastrointestinal endoskoplarla kullanima uygun
olacak sekilde belirlenmelidir.

(] Enjektor dahil degildir.

00711133 ve 00711137 numarali pargalardaki irigasyon borusuna takil sikistirma kelepgesinin kapatilmasi, irigasyon borusu kullaniimadiginda olusan “islik”
sesini onler.

. Biyopsi kanalinda bir aletle BioShield® vanasinin irigasyon borusunu kullanarak irigasyon yapmak, aletin gapi ile endoskop kanalinin gapi arasinda yeterli bir
bosluk bulunmasini gerektirir. Kapak baglantilarinin sizdirmamasi igin sivinin makul bir basingta serbestce gegebilecegi derecede yeterli bir bosluk gereklidir.
0 Ornek: 2,8 mm'lik kanalin iginde 2,3 mm'lik alet (bogluk 0,5 mm)= sivilarin makul bir basingta iletiimesini saglamak igin yetersiz alan. Sizdirma
olusabilir.
0 Ornek: 3,2 mm'lik kanalin iginde 2,3 mm'lik alet (bosluk 0,9 mm) = alan, basinci makul bir aralikta tutabilecek ve béylece kapak baglantilarinin
sivi sizdirma olasihgini kisitlayacak sekilde genigletilmistir.
. 00711133 VE 00711137 NUMARALI PARGALAR iGiN: Biyopsi forsepsleri gibi kilifsiz, yayl aygitlarda, kilifsiz aygit biyopsi kanalindayken irigasyon
gerceklestirilirse sizdirma olusur.
. US Endoscopy, bu aygiti tekrar islemden gegiriimek veya tekrar kullaniimak lizere tasarlamamistir ve bu nedenle tekrar islendiginde aygitin hastanin ve/veya
kullanicinin glvenliginin saglanacagi sekilde temizlenebilecegini ve/veya sterilize edilebilecegini ya da yapisal buttinliguniin korunabilecegini garanti edemez.

. Bu tek kullanimlik aletler tekrar kullanim igin tasarlanmamistir. Bu tek kullanimlik tibbi aletleri tekrar isleme tabi tutan, yenileyen, tekrar imal eden, tekrar sterilize
eden ve/veya tekrar kullanan kurum, doktor veya tglinci taraflar aletlerin glivenlikleri ve etkileri konusunda tim sorumlulugu tstlenmelidir.

. irigasyon kullanildiginda, hastada aspirasyon riskini ortadan kaldirmak icin uygun teknikleri uygulayin.

. Bu aletlerin takilmasi veya gikarilmasi sirasinda viicut sivilariyla temas olusabilir; Viicut Maddesi Izolasyonu protokollerine uyulmasi kullanicinin
sorumlulugundadir.

Kapag! kullanmadan 6nce hazirlamak igin keskin veya sivri uglu bir nesne kullanmayin.

Bir cihazi kapakta asili durumda birakmayin. Cihazin bu sekilde birakiimasi, sizintiya yol agabilecek biyuk bir kapak yariginin/deliginin agilmasina sebep olabilir.
Vana kapag! bir prosedir sirasinda endoskoba bagliyken agilirsa, endoskop emme fonksiyonu tehlikeye girer ve sizinti riski artar.

Sizinti olursa, vanayi kaplamak igin steril bir gazli kompres kullaniimalidir.

00711133, 00711134 VE 00711137 NUMARALI PARGALAR IiGIN: Uriin, Ftalat igerir

KULLANIM TALIMATLARI (URUN NUMARASINA GORE):

00711131 BioShield® —irigasyon adaptori
1.  lIrigasyon adaptériin, luer kilidine veya kaygan uglu enjektore takin ve enjektdrii kurum tarafindan onaylanan irigasyon sivisiyla doldurun (érn. steril su).
2. islem igi irigasyon igin gerekli olan irigasyon adaptérlii enjektdr, monte edilmis enjektor ile irigasyon adaptériinii hafifge biyopsi vanasina yerlestirip istenilen irigasyon
etkisine ulagilana kadar enjektér pompasi bastirarak kullanilabilir. Bu islemi gerektigi kadar tekrarlayin.

00711133 BioShield® irigator

1. lrigasyon borulu biyopsi kapagini Olympus (Olympus dogrusal EUS endoskoplari harig) veya G5 serisi ve daha yeni Fujinon gastrointestinal endoskobun
biyopsi/emme kanali agzina tam olarak yerlestirin.

2. Istenen irigasyon amaciyla enjektor veya yardimci su pompasi uzatma tiip takilana kadar “islik” sesini 6nlemek igin, irigasyon borusuna takili sikistirma kelepgesini
kapatin.

3. Luer kilidi enjektérind kurum tarafindan onaylanan irigasyon sivisiyla doldurun (érn. steril su).

4, Irigasyon icin irigasyon borusundaki sikistirma kelepgesini acin ve sivi doldurulan enjektorl irigasyon borusuna takin; istenilen irigasyon etkisine ulasilana kadar

enjektdr pompasini bastirin. Bu islemi gerektigi kadar tekrarlayin. ALTERNATIF YONTEM: irigasyon borusundaki sikistirma kelepgesini agin, 00711134 numarali
BioShield® irigatér uzatma tiiptini (180 cm), tipin erkek ucunu BioShield'in irigasyon borusuna tam olarak yerlestirerek uyumlu bir yardimci su pompasina takin. Su
pompasinin ayak pedalina istenen irigasyon etkisine ulagilana kadar bastirin ve bu iglemi gerektigi kadar tekrarlayin.

5. Irigasyon islemi igin kullanilmadigi zamanlarda irigasyon borusundaki sikistirma kelepgesini kapatin; bu “islik” sesini dnler.

00711134 BioShield® irigatér — uzatma ttipt (180 cm)
1. En ylksek PSI ayari icin endoskop ureticilerinin talimat kitapgigina bakin.
2. Uzatma tupunin disi ucunu yardimci su pompasina, erkek ucunu BioShield® cihazinin (00711133 veya 00711137 numarali pargalar) irigasyon borusuna tam olarak
yerlestirin.
3. Gerektigi kadar veya irigasyon etkisine eriginceye kadar irigasyon uygulayin.

00711125 /00711124 / 00711126 / 00711129 / 00711135 BioShield® — biyopsi vanasi
1. Biyopsi kapagini Olympus (Olympus dogrusal EUS endoskoplari hari¢) veya G5 serisi ve daha yeni Fujinon gastrointestinal endoskobun biyopsi/emme kanali agzina
tam olarak yerlestirin.
2. Bubiyopsi kapag, irigasyon adaptorii (00711131 numarali parga; ayri satilir) olmayan bir luer kilidi enjektoriyle birlikte kullanilamaz.
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00711127 / 00711136 BioShield®- biyopsi vanasi

1
2.

Biyopsi kapagini Pentax gastrointestinal endoskopun biyopsi/emme kanali agzina tam olarak yerlestirin.
Bu biyopsi kapag, irigasyon adaptorii (00711131 numarali parga; ayri satilir) olmayan bir luer kilidi enjektériyle birlikte kullanilamaz.

00711137 BioShield® irigator

1.
2.

3.
4.

&

irigasyon borulu biyopsi kapagini Pentax gastrointestinal endoskopun biyopsi/emme kanali agzina tam olarak yerlestirin.

istenen irigasyon amaciyla enjektér veya yardimci su pompasi uzatma tiipli takilana kadar “islik” sesini &nlemek igin, irigasyon borusuna takili sikistirma kelepgesini
kapatin.

Luer kilidi enjektoriini kurum tarafindan onaylanan irigasyon sivisiyla doldurun (6rn. steril su).

Irigasyon igin irigasyon borusundaki sikistirma kelepgesini agin ve sivi doldurulan enjektorii irigasyon borusuna takin; istenilen irigasyon etkisine ulagilana kadar
enjektdr pompasini bastirin. Bu islemi gerektigi kadar tekrarlayin. ALTERNATIF YONTEM: irigasyon borusundaki sikistirma kelepgesini agin, 00711134 numarali
BioShield® irigatér uzatma tiptini (180 cm), tipln erkek ucunu BioShield'in irigasyon borusuna tam olarak yerlestirerek uyumlu bir yardimci su pompasina takin. Su
pompasinin ayak pedalina istenen irigasyon etkisine ulasilana kadar bastirin ve bu islemi gerektigi kadar tekrarlayin.

Irigasyon islemi igin kullaniimadigi zamanlarda irigasyon borusundaki sikistirma kelepgesini kapatin; bu “islik” sesini énler.

Uriiniin Atilmasi:
Bu Urdn kullanildiktan sonra potansiyel bir biyolojik tehlike olusturabilir. Kabul edilmis tibbi uygulamalara ve Ulkenizde yururlikte olan ilgili yasa ve
x yonetmeliklere uygun olarak kullanin ve atin.

Yayin Tarihi: Mayis 2012

Uyar:

Bu talimatlarin yayin veya revizyon tarihi kullanicinin bilgisine sunulmustur. Bu tarih ile Girtin kullanimi arasinda iki yil gegmis olmasi halinde, kullanici ek bir bilginin mevcut
olup olmadigini belirlemek igin US Endoscopy sirketine bagvurmalidir.

Listening...and delivering solutions®, US Endoscopy listening...and delivering solutions tasarimi ve ©® veya ™ ile belirtilen tim markalar, ABD Patent ve Ticari Marka
Ofisi'ne kayitlidir veya US Endoscopy’nin ticari markalaridir.

Olympus® Olympus Optical Co., Ltd. sirketine ait tescilli bir ticari markadir.
Pentax® Asahi Kogaku Kogyo Kabushiki Kaisha'ya ait tescilli bir ticari markadir.
Fujinon® Fuji Film Co., Ltd. sirketine ait tescilli bir ticari markadir.

ABD’de iiretilmistir.
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Ycmpolicmeo uzzomoesieHo 6e3 npuMeHeHuUs slamekca.

HA3HAYEHUE

BuoncuiiHbin knanaHd BioShield® npegHasHadeH Ons nepekpbiTUS Bxoda B GUOMNCUMHLIN/OTCACLIBAIOLLMIA KaHan racTPOMHTECTUHASLHOIO dHAOCKONa. BUoncuiiHbIN KnanaH
BioShield® ofecneunBaeT AocTyn Afns BBOAA M 3aMeHbl 3HOOCKOMWYECKOrO YCTPOMCTBA, MOMOraeT MOAAEPXMBATL MHCYMDMMALUMIO U CBOAUT K MUHUMYMY YTEUKY
6uornorMyeckoro Matepuarna 3 G1oNcUMHOTO KaHana 3HAOCKOMNa B X04e racTPOMHTECTMHATIbHON 3HAOCKONMYECKON NpoLeaypbl.

BuoncuiiiHble knanaHbl BioShield® BeinyckaloTca B 7 pasnuyHbix BolpuaHTax. BuoncuitHbiin knanad BioShield® (uspenua Ne 00711125, Ne 00711124, Ne 00711126, Ne
00711129, Ne 00711133, Ne 00711135) ucnonb3yeTcst AnNs NEPeKpbITUS BXxoAa B GMONCUIAHbIA/OTCackIBaOWMIA KaHan racTpOMHTECTUHalbHBIX aHAockonoB Olympus (kpome
TMHENHbIX 3HAoCcKonos cepun Olympus EUS) u Fujinon (cepust G5 u Gonee nosgHue cepuu). BuoncuiiHbiin knanaH BioShield® (nsgenua Ne 00711127, Ne 00711136, Ne
00711137) ncnonb3yeTcsa ANst NepeKpbITUSi BXoAa B BUONCUiAHbIA/OTCaCkIBaKOLLMIA KaHan TOMbKO racTPOMHTECTUHANbHBIX 9HAOCKOMOB Pentax.

Wppuratop BioShield® (uspenne Ne 00711133) npegHasHayeH ANS UCMOMb30BaHWS C racTPOMHTECTMHANbHLIMK 3HAOCcKonamu Olympus u Fujinon (cepus G5 u Gonee
nosaHue cepuu), uppuratop BioShield® (usgenve Ne 00711137) npegHasHadeH AN WCMONb3OBaHUA C racTPOMHTECTMHAmNbHLIMKM 3HAOCKONaMu Pentax, npegocTasnser
BO3MOXHOCTb AUCTAHLMOHHO MppuraLuum Yepesa npunaraemyto MppuraLMoHHyto Tpy6ky.

MppuraumonHbiin agantep BioShield® (uspenne Ne 00711131) ucnonbayeTcs Ans Mppurauum B Xofe racTPOUHTECTUHANBHON 3HAOCKONMYECKON NpoLeayps!, AN 3TOro ero
crieyeT NoAcoeauHUTL Yepes BUoncuiHbIi knanaH BioShield® k pasbemy Mioapa unu WnpuLy o CKOMb3ALLMM HAKOHEYHWUKOM.

Yanuuutens uppuratopa BioShield® (usgenve Ne 00711134) ucrnonb3ayeTcs Ans NOACOEANHEHUS K BCMOMOraTerisHOMy BOASHOMY Hacocy, YTo6bl ynpasnsTb NpoLEeccom
MppuraLmm HoXHoii neganbto 6e3 NoOMoLLM pyK.

MPEQYNPEXOEHWUA U MEPbI MPEQOCTOPOXHOCTU

(] Homep 6uoncuiHoro knanaxa BioShield®, BbiGrupaembiit XMpyprom, A4OSKEH COOTBETCTBOBATL MOAENM U TUMY UCMOMNb3YEMOro raCTPOMHTECTUHASBHOMO SHAOCKONA.
Bbibop 3aBUCKT OT MPMMEHSIEMOrO racTPOMHTECTMHANBHOTO 3HAockona — Tuna Olympus (Kpome nuHerHbIX 3Hpockonos cepun Olympus EUS) u tuna Fujinon
(cepumn G5 1 6onee nosagHue cepum), nubo Tuna Pentax.

Lnpuy He npunaraetcs.

. 3aKpbITe MPYXUHHOTO 3aXuMa Ha nppuraunoHHon Tpyoke mnagenuii Ne 00711133 n Ne 00711137 npepoTBpallaeT BO3HUKHOBEHME CBUCTSLLLErO 3ByKa, koraa aTa
TpyGka He Ucnonb3yeTcs.

. Korga B 6UOMNCUIHOM KaHanme HaxoAuTCs YCTPOWCTBO, AMS OCYLUECTBIIEHWS MppUraumu 4Yepes MppUrauMoHHy Tpyoky 6uoncuiHoro knanaHa BioShield®
TpebyeTcst fOCTAaTOMHOE NPOCTPAHCTBO MexAy AMaMeTpoM yCTPOWCTBa M AMaMeTpoM kaHana aHgockona. OHo Heobxoammo ans obecneveHns cBobogHOro Toka
XNAKOCTN 6e3 NPUNOXeHNs Ype3MepHOro AaBrieHUs, NPUBOASLLErO K YTEUKMN Yepes KnanaH.

¢ TMpumep: ycTpocTBO AMameTpoMm 2,3 MM HaxoAaMTCs B KaHarne AnameTpom 2,8 Mm (3asop = 0,5 MM) — HeOCTaTOYHbIN 3a30p ANsi cBO6oAHOroO
TOKa XMUAKOCTU 6e3 NPUNOXEHUA Ype3MePHOro AaBreHus; BbICOKOe AaBrieHWe MOXeT NPMBECTU K yTeuke.

¢ Tpumep: yCTPOMCTBO AuMamMeTpoM 2,3 MM HaxoauTcs B KaHane Auametpom 3,2 mm (3asop = 0,9 mMm) — 3a3op yBenu4yeH, 4To nomoraet
COXPaHWUTb YMepeHHOe AaBNeHne M YMeHbLUUTb PUCK YTEYKMN Yepe3 COeAMHEHUs KnanaHa.

. ONA N3OENNUNA Ne 00711133 U Ne 00711137: npoBeaeHMe MppUraumu Npyu Hanu4uum B GUONCUITHOM KaHHene N6oro 6e3060M04e4HOro
noAnpyXXMHEHHOro YCTPOMCTBA, TaKoro Kak 6MoncuiHbIe Wunubl, NPUBEAET K yTeuke.

. Pa3paboTtaHHoe komnaHueit US Endoscopy 3To yCTPOMCTBO He NpefHa3Ha4yeHo Afsi NOBTOPHOW 06paboTku UM NOBTOPHOIO UCMONb30BaHUS Y MO3TOMY Herb3st
rapaHTUpoBaTb, YTO NOBTOpHasi 06paboTka NO3BOMMUT OYUCTUTL U (UMW) CTEPUU30BATL YCTPONCTBO UMM COXPaHWUTL €ro KOHCTPYKTUBHYIO MPOYHOCTb, HUTOGbI
obecneunTb 6e30nacHOCTb NauMeHTa u (Mnu) nonb3osaTensi.

. 371 ogHOpPa30BblE MEAULIMHCKME YCTPOWCTBA HE NpeaHa3HayeHbl AN NOBTOPHOMO UCMONb3oBaHus. JTiobble yUpexaeHns, Bpaun unn TpeTby nuua, NpoBoAsLLmne
NOBTOPHYI0 06paBOTKy, BOCCTAHOBIIEHWE, PEMOHT, MOBTOPHYIO CTEPUNM3ALIMIO STUX OAHOPA30BbIX MEAULIMHCKUX YCTPOWCTB U (M) NOBTOPHO UCMOMNbL3YOLLME KX,
HECYT MOMHYH OTBETCTBEHHOCTb 3a MX 6€30MacHOCTb U 3(PEKTUBHOCTb.

o |_|pVI nposeneHun nppuraunm anHI/IMaIZTe HeOGXO,ElI/IMbIe Mepbl Ana npefoTepalleHnsa acnupaunm B nerkme nayneHTa.

o B npouecce nogcoeanHeHNs nnn oTcoegnHeHnsa 3aTnx yCTpOVICTB BO3MOXEH KOHTAKT C 6MOMOrMYecKUMm XNOKOCTSAMM opraHmama; nosb3oBaTesib obsa3aH
cobnioaatb Tpe6OBaHI/I9| NPOTOKOJIOB MO U30TMPOBaHUIO Buonornyeckmx TkaHemn opraHunsma.

He ncnonb3yiite 0CTpblE UM OCTPOKOHEYHbIE NPeAMETbI ANs 3anvBKK KanaHa nepes UCnonb30BaHUeM.
He ocTaBnsiiTe ycTpOMCTBO MOABELLEHHBIM K KnanaHy. 3TO MOXeT NPUBECTY K PaCLUMPEHWIO NPOPe3n UK OTBEPCTUS KNanaH u NPUBECTH K YTEYKE.
OTKpbITVE KPbILLKY KNanaHa, NpUKpenieHHoro K 3HA0CKoNy BO BPEMS npoLeAypbl, NPUBEAET K NOTEPe paspexeHus B 3HAOCKONE 1 BO3MOXKHOW yTeuke.

B cnyyae yTeuku crelyeT HakpbITb KnanaH CTepuibHOW Mapnen.

ONSA U3OENUIA Ne 00711133, Ne 00711134 U Ne 00711137: usgenve coaepxut dranarts

MHCTPYKUMS MO NPUMEHEHMIO (1O HOMEPAM U3LENUN)

00711131 — uppuraumoHHbiv agantep BioShield®
1.  TMoacoeavHUTE UPPUraLMOHHbIA aganTep Kk pasbemy J1oapa Unu WNpULY CO CKOSb3SILLUM HaKOHEYHWUKOM; 3anomnHUTe LWMNPWULL UPPUTraLIMOHHON XUAKOCTbIO, NMPUHSTO B
[aHHOM y4pexaeHun (Hanpumep, CTEPUNbHON BOJOW).
2. Tenepb WNpuL C UPPUraLMOHHLIM aaanTepoM MOXHO MCMOMb30BaTb AN Mppurauumn, korga ato notpebyeTcs BO Bpemsi npoueaypbl, AN Yero crefyeT OCTOPOXHO
BCTaBUTL LUNPUL, B cGOpe C MppUraLMoHHbLIM afanTepoM B GUONCUIHBIN KnamaH M HaxumaTb Ha MOpLUEHb Lnpuua Ans ocylecTBreHus TpebGyemoi uppurauum.
MoBTOPSATL NO Mepe Heo6XxoaANMOCTH.

00711133 mppuratop BioShield®
HapexHo BCTaBbTe BUONCUIAHBIN KnanaH ¢ NpUKpeneHHON MppUraLmMoHHol TpybKoii B 0TBEpCTME BUONCUIAHOTO OTCAChIBAKOLLErO KaHana racTpOMHTECTUHANbHOMo
aHgockona Olympus (kpome nuHewiHbIx 3Hgockonos cepun Olympus EUS) n Fujinon (cepus G5 1 6onee nosgHue cepun).

2. 3aKporTe NPYXWUHHbBIN 3a)KNM UPPUraLMOHHOW TPYGKKM, 4TOObI NPeaoTBPaTUTL CBUCTSLLMIA 3BYK, MOKa He ByaeT NoAcoeaVHEH WNpUL, Unu YANUHUTENb
BCMoOMOraTenbHOro BOAAHOro Hacoca Ans npoeeaeHns Tpebyemoii nppuraumm.

3. 3anonHnTe WNpUL, C HAKOHEYHNKOM JTi03pa NPPUraLoHHOM XUAKOCTbLIO, NPUHATON B yYpexaeHun (Hanpumep, CTepUIibHOM BOJON).

4.  [Ans npoBeAeHWs uppuraumm OTKPOUTE NPYXWUHHBIA 3a>KUM MPPUraLMOHHON TPYOKM 1 NOACOEANHUTE K HEN 3anOSTHEHHbIN XWUOKOCTBIO LUMNPULL; HAXKWMaWTe Ha NnopLieHb
Lnp1uUa Ans ocylecTBneHns Tpebyemon nppuraumum; noBTopsiiTe No Mepe HeobxoaMmMocTu. ANbTEPHATUMBHBIN METOL: OTKPOMTE NPYXXWUHHbIV 3aXKUM UPPUralnoHHOM
Tpybku, noacoeauHuTe yanuHuTens uppuratopa BioShield® (usgenve Ne 00711134, anuda 180 cM) K COBMECTUMOMY BCMOMOraTefisHOMY BOASIHOMY Hacocy,
NPUCOEAMHNTE WITEKEP YANWHUTENS K MppUrauMoHHon Tpybke ycTpoiictBa BioShield®. Haxmute Ha HOXHYIO nefanb BOASHOrO Hacoca AN OCYLECTBIEHUs
Tpebyemoii ppurauuu; NoBTOpsITE NO Mepe HeobXoAMMOCTU.

5. 3akponTte NpyXUHHbIV 3a>KUM UPpUraLiMOHHON TPYBKK, KOrga oHa He UCnonb3yeTcs ANs Uppurauum, 3To NPeaoTBPaTUT BO3HUKHOBEHWE CBUCTSILLLErO 3ByKa.
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00711134 — yanuHuTenb uppuratopa BioShield® (180 cm)

1.
2.

3.

MakcrmanbHoe JOoMYyCTUMOE AaBrieHWe YKasaHo B MHCTPYKLMMW -U3rOTOBUTENST SHAOCKOMA.

HapexHo nogcoeanHunTe pasbeM yANMHUTENS K BCMOMOraTenbHOMY BOASIHOMY HacoCy, a LUTeKep — K MppuUrauMoHHon nuHmum yctponctea BioShield® (n3penve Ne
00711133 unm Ne 00711137).

MpoBoauTe nppurauuno fo AOCTKeHUs Tpebyemoro addekTa.

00711125 /00711124 / 00711126 / 00711129 / 00711135 — 6uoncuitHblit knanaH BioShield®

1.

2.

HapexHo BcTaBbTe GMONCUIHBIN KnanaH B 0TBepCT1e GUONCUNHOrO OTCachiBaLLErO KaHana racTpoMHTeCTMHaNbHoro aHgockona Olympus (Kpome NUHENHbIX
aHpgockonos cepun Olympus EUS) u Fujinon (cepusa G5 n 6onee nosaHue cepum).

OTOT BGMONCUIAHBIN KNanaH He paccynTaH Ha NoOACOeAMHEHVE LWNnprua ¢ HakoHevHnKoM JTtoapa 6e3 nppuraunonHoro agantep (u3genve Ne 00711131; npogaetcs
OTAENbHO).

00711127 / 00711136 — 6GuoncuiiHbIN KnanaH BioShield®

1.
2.

HapexHo BcTaBbTe GUOMNCUIHLIN KnanaH B OTBepCTUe GUONCUNHOrO OTCAChIBaOLLENO KaHana raCTpoOMHTECTMHANBHOMO 3HA40CkKona Pentax.
OTOT BMONCUIAHBIN KNanaH He paccynTaH Ha NoACOeAMHEHVE LWNnpYua ¢ HakoHeYHnKoM JTtoapa 6e3 nppuraunonHoro agantep (u3genve Ne 00711131; npopaetcs
OTAENbHO).

00711137 mppuratop BioShield®

HapexHo BCTaBbTe BUONCUIAHBIN KnanaH ¢ NpUKPeneHHON MppUraLmMoHHol Tpybkoii B 0TBepCTME BUONCUIAHOTO OTCaChIBAKOLLErO KaHana racTpOMHTECTUHANbHOro
3Hpockona Pentax.

3aKpoiiTe NPYXWHHbIN 32)KNM MPPUraLMOHHOM TPYBKK, YTOBBI NPEAOTBPaTUTL CBUCTSILLMIA 3BYK 4O TeX Nop, noka He 6yAeT NoACOeAVHEH LWNPWL Unu yATMHATENb
BCMoMOraTenbHOro BOASHOro Hacoca Ans npoeeaeHns Tpebyemoii uppuraumm.

3anonHuTe WnpuL, ¢ HAKOHEYHVKOM J1i03pa MPPUraLMOHHOW XUAKOCTbIO, MPUHATON B YYPEXAEHUM (HanpuMmep, CTEPUIbLHON BOJON).

[N BbINOMHEHWS UppUraLMm OTKPOWTE NPYXWUHHBIN 3aXKUM UPPUraLMOHHON TPYGKN U NOACOEAVNHUTE K Hell 3anOSTHEHHBbIN XWAKOCTbLIO LNPUL; HaXUMaiiTe Ha NopLUeHb
Linpula Ans ocyLlecTsneHns TpebyeMon nppuraumm; NoBTopsinTe No Mepe Heob6xoaMMocTW. ANbTEPHATUBHBIA METO/l: OTKPOMTE NPYXUHHBIN 3aXKUM UPPUTaLIMOHHOW
TpybKu, noacoeauHWUTe yanuHuTens uppuratopa BioShield® (usgenve Ne 00711134, anuda 180 cM) K COBMECTMMOMY BCMOMOraTesisHOMY BOASIHOMY Hacocy,
NPUCOEAMHUTE LITEKEP YAMWHUTENS K MppurauMoHHon Tpybke ycTpoictBa BioShield®. HaxmuTe Ha HOXHYl0 nejarnb BOASIHOTO Hacoca AMst OCYLLECTBIEHWS
Tpebyemoii uppuraumy; NOBTOPsITE N0 Mepe HeOGXOAUMOCTH.

3akpoiiTe NPYXUHHBI 3aKMM MPPUraLMOHHON TPYOKK, KOrAa OHa He MCMoNb3yeTcs AN ppuraumu, 3To NpeaoTBpaTUT BO3HUKHOBEHME CBUCTSILLLENO 3BYKa.

e YTunusauusa nagenus
\ MNocne ucnonb3oBaHus AaHHOe naaenne MoxXeT CTaTb O1oNornYeckn onacHbIM. Cono,qaﬁTe Tpe6OBaHI/I9| 06LL|,eI'IpVIHﬂTOIZ Me,D,I/ILlI/IHCKOIZ NPakTUKK, a TakKkke

MECTHbIX, PermMoHanbHbIX U q)enepaanblx 3aKOHOB ¥ NpaBwusl B OTHOLIEHUN oﬁpaLueva C MeAUUMHCKUMKM OTX04aMU U X yTuUnusauuu.

[arta Bbinycka: man 2012r.

MpeaynpexaexHue
[aTa Bbinycka unu nepecMoTpa HacTosILLEeN MHCTPYKLMKU yKa3biBaeTcs AN cBeAeHust nonb3oartens. Ecnu nsgenve ncnonbsyetcs 6onee Yem yepes ABa roga nocne aTown
OaTbl, nonb3oBaTenb AoKeH obpaTuTbes B komnanuio US Endoscopy, 4Tobbl y3HaTh, He MMeEeTCs N Kakon-nnbo AoMNoNHUTENbHON MHdopmaLmu.

Listening...and delivering solutions®, US Endoscopy listening...and delivering solutions, an3aiHbl 1 Bce TOBapHble 3HAKWU, OTMEYeHHble 0603HaYeHusMK ® nnu ™,
3aperucTpupoBaHbl B Blopo nateHToB 1 Toprosbix 3HakoB CLUA, nvbo siBnsitoTCst TOBapHbIMM 3HakaMu, NpuHaanexaimmm komnadum US Endoscopy.

Olympus® aBnsieTcs 3aperncTprpoBaHHbIM TOBapHbIM 3Hakom komnanum Olympus Optical Co., Ltd.
Pentax® sBnseTcsa 3aperMcTpMpoBaHHbIM TOBapHbIM 3HakoM komnaHum Asahi Kogaku Kogyo Kabushiki Kaisha.
Fujinon® sBnsieTca 3aperncTpMpoBaHHbIM TOBapHbIM 3Hakom koMnanuu Fuji Film Co., Ltd.

MpousseaeHo B CLUA.
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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 Instru¢des de Utilizagcdo

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

2H S MBI O 7|5 ohuy

Pa3sbsicHeHWe CMMBOMOB, NPUBEAEHHBIX HA ATUKETKaX U B MHCTPYKLMK MO dKcnyaTauum

Use By

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

Cpok rogHocTH

Sterilized by Ethylene Oxide
Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne
Sterilisiert mit Ethylenoxid
Sterilizzato con ossido di etilene
Esterilizado mediante 6xido de etileno
Esterilizado por 6xido de etileno
Steriliseret vha. ethylenoxid
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Etilen Oksitle Sterilize Edilmistir
M3tz 47
CTepunv3oBaHO OKCUAOM 3TUNeHa

Contents Non-Sterile

Contenu Non stérile

Inhalt Unsteril

Contenuto Non sterile

Contenido No estéril

Contetido Néo esterilizado

Indhold Usteril

Inhoud Niet steriel

Igerik Steril Degil

uee HlAZ

Coaepxumoe 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 utilizacéo
Reference Kun til engangsbrug

Referentie Uitsluitend voor eenmalig gebruik
Referans Sadece Tek Kullanimliktir

LB 158020 AS

Ne TonbKo Ansi 04HOPa30BOro Nonb3oBaHus
Lot Do Not Re-Sterilize

Lot LOT Ne pas restériliser

Charge Nicht erneut sterilisieren

Lotto Non risterilizzare

Lote No volver a esterilizar

Lote Nao re-esterilizar

Parti Ma ikke resteriliseres

Partij Niet opnieuw steriliseren

Parti Yeniden Sterilize Etmeyin
2E(Lot e FX

MapTus [MoBTOpHas cTepunusauns He fonyckaercs -

Date of Manufacture Latex Free Q
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 igermez

Mz= H| e A RHE

[aTa nsrotosnexus Bes natekca

Length Read instructions prior to using this product

Longueur I—— 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 fer brug af dette produkt

Lengte Lees de instructies alvorens dit product te gebruiken

Uzunluk Bu uriind kullanmadan énce talimatlari okuyun

2ol B MEO| A8 Tol MBME SXISHAIS.

OnvHa MpoyYTHTE MHCTPYKUMIO Nepes UCNoNb3oBaHWEM AaHHOro usgenus

731122 Rev. O
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Authorized Representative in the European
Community

Représentant agréé dans I'Union européenne

Autorisierte Vertretung fur die Europaische Gemeinschaft
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Representante Autorizado na Comunidade Europeia
Autoriseret repreesentant i EU

Erkende vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

FH HFLES R

YNonHoOMOYeHHbIV NpeacTaBuTenb B EBponeiickom Cotose

For use with Olympus active cord

Pour utilisation avec un cordon actif Olympus

Zur Verwendung mit dem Olympus Hochfrequenz-
Kabel

Da usare con il cavo attivo Olympus

Para uso con un cordén activo Olympus

Para utilizagdo com o fio activo Olympus

Til brug med aktiv Olympus-ledning

Voor gebruik met de actieve kabel van Olympus
Olympus aktif kordonuyla kullanmak igindir
Olympus HE|= T EofEt A+

[nsi ncnonb3oBaHWsi ¢ akTUBHBIM LWHYpoM Olympus

Store at controlled room temperature
Stocker a température ambiante controlée

Bei kontrollierter Zimmertemperatur lagern
Conservare a temperatura controllata
Guardar a temperatura ambiente controlada
Conservar a temperatura ambiente controlada
Opbevares ved stuetemperatur

Opslaan bij gecontroleerde kamertemperatuur
Kontrolli oda sicakliginda kullanin

YN 257t RRIEE dujol 22 2

XpaHUTb NPU KOHTPONMUPYEMOI KOMHATHOW TemnepaTtype

For use with Microvasive active cord

Pour utilisation avec un cordon actif Microvasive

Zur Verwendung mit dem Microvasive Hochfrequenz-
Kabel

Da usare con cavo attivo Microvasive

Para uso con un cordén activo Microvasive

Para utilizagdo com o fio activo Microvasive

Til brug med aktiv Microvasive-ledning

Voor gebruik met de actieve kabel van Microvasive
Microvasive aktif kordonuyla kullanmak igindir

Microvasive HE|E T =0t AL
[nsi Mcnonb3oBaHMs ¢ akTMBHbLIM WHYpoM Microvasive

I.D.
Diametre intérieur @

Innendurchmesser
Diametro interno
Diametro interno
D.l.

Indre diameter
Inwendige diameter

O.D.

Diameétre extérieur
AuBendurchmesser
Diametro esterno
Diametro externo
D.E.

Ydre diameter
Uitwendige diameter

i¢ Cap Dis Cap

Lia o|F

BHyTpeHHu anameTp HapyxHbin gnameTtp

I?iscard within 24 hours after opening package o Product contains Phthalates PHT
Eliminer dans les 24 heures suivant I'ouverture de I'emballage Ce produit contient des phtalates

Innerhalb von 24 Stunden nach dem Offnen entsorgen
Smaltire entro 24 ore dall’apertura della confezione

Desechar transcurridas 24 horas desde la apertura del paquete
Eliminar nas 24 horas seguintes a abertura da embalagem
Bortskaffes senest 24 timer efter pakkens &bning

Weggooien binnen 24 uur na openen van de verpakking

Paket acildiktan sonraki 24 saat iginde atin

ZT IS & 24 AlZt o|uiof m|7|

BbibpocuTb Yepes 24 Yaca nocne BCKPbITUSi yNakoBKM

Produkt enthélt Phthalate

Il prodotto contiene ftalati

El producto contiene ftalatos
O produto contém ftalatos
Produktet indeholder phtalater
Product bevat ftalaten

Uriin, Ftalat igerir

MEZof ZEolE &
V3penve cogepxut dpranatsbl

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 d'endommagement manifeste de I'emballage ou du produit. Pour les produits stériles uniquement, le contenu est stérile si lemballage n’est

ni ouvert, niendommagé.

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

solange die Verpackung ungeéffnet und unbeschadigt 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.
Néo utilizar se existirem danos evidentes na embalagem ou no produto. Apenas para produtos estéreis, o contetdo 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 uriinde belirgin bir hasar varsa kullanmayin. Yalnizca steril trlinler igindir, paket agilmamis veya hasar gérmemis oldugunda icindekiler sterildir.
MES| ZF 0| W HU M ZO| I EIASHAMS S K| DAL BE ST 2R M 7HSSHH, MES Z YOI NS E7 AL THEEIX| 2f 2 R0l S5t MER B

HEfLct.

He ucnonb3oBatb B Cryyae 3aMeTHOro nospexaeHnsa Uusaenuna Unu ynakoBku. Tonbko ANsA CTepunbHbIX I/I3,D,eﬂ|/lﬁ; coaepXXnmoe CTepunbHO, ecnn yrnakoBka He BCKpbITa U He

noBpexaeHa.

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 &rztliche 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 utilizagdo por ou mediante prescricdo de um médico.

Amerikansk lovgivning begreenser denne anordning til salg, distribution og brug af en laege 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 satisi, dagitimi veya kullanimi federal yasa (A.B.D.) uyarinca sadece bir doktor tarafindan veya onun talimatiyla olacak sekilde sinirlanmaktadir.

S|z Zlof offt 2 ME o Tol, BiF == FE A2 0|5 oY Holl 2|7{3tod FX|=lof U&LICH

B cootBeTCTBUM C (hepepanbHbIM 3akoHogatenscTeom CLUA npofaxa, pacnpocTpaHeHUe U UCTIONb30BaHWE 3TUX YCTPOVCTB paspeLLatoTCs TONbKO AMs UCNONb30BaHWS Bpavamm

nnn No nx npegnucaHunio.

Rx Only (U.S.A))
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