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ZESTAW TLOKOW POWIETRZA/WODY | ZAWORU BIOPSYJNEGO DO ENDOSKORPI

PRZEWODU POKARMOWEGO

Uwaznie przeczyta¢ ponizsze informacje.
Nieprzestrzeganie srodkéw ostroznosci dotyczgcych uzytkowania moze mie¢ niekorzystne skutki dla pacjenta.

Wazne uwagi:
Celem niniejszego dokumentu jest utatwienie uzywania zestawu tlokéw powietrza/wody i ssacego z zaworem biopsyjnym do endoskopow.

Nie ma on odniesienia do zadnej konkretnej techniki medycznej. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za problemy wynikajace z
niewtasciwego uzywania wyrobu.
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Zasady klasyfikacji roznig sie w zaleznosci od kraju. Zgodnie z Dyrektywg Europejskg 93/42, zestaw tlokdéw powietrza/wody i
ssgcego z zaworem biopsyjnym do endoskopu sg klasy lla.

N

Przed uruchomieniem urzadzenia nalezy zapoznac si¢ z instrukcjg uzycia danego urzadzenia endoskopowego, a takze z
jego akcesoriami.

Nie uzywac zestawu, ktéry stanowi zagrozenie dla pacjenta.
ADVANCE MEDICAL INTEGRATION SYSTEMS SAS nie ponosi odpowiedzialno$ci za incydenty wynikajace z
nieprzestrzegania zasad instalacji i uzytkowania wymienionych w niniejszej instrukciji.

I- OPIS / WSKAZANIE / ZAKRES ZASTOSOWANIA

OPIS:

Zestaw ttokéw i zaworu do endoskopii przewodu pokarmowego jest sterylny i jednorazowego uzytku lub niesterylne, w zaleznosci od

referenciji.

WSKAZANIE:

Sterylny, jednorazowy ttok powietrza/wody stuzy do wttaczania powietrza lub CO; i umozliwia czyszczenie wodg dystalnej soczewki
endoskopu.

Tiok ssacy stuzy do odsysania ptynu w endoskopii przewodu pokarmowego.

Sterylny, jednorazowy zawér biopsyjny jest wprowadzany do kanatu roboczego endoskopu podczas zabiegéw endoskopii przewodu
pokarmowego. Umozliwia przejécie urzadzen medycznych, z jednoczesng insuflacja i minimalizacjg ryzyka wycieku materiatu organicznego
przez kanat roboczy podczas zabiegu endoskopowego.

ZAKRES ZASTOSOWANIA:

ENDOKIT dostepny jest w 18 wersjach, aby spetni¢ wymagania gtéwnych podmiotéw na rynku:

80120  Sterylny, jednorazowy zestaw tlokdéw do odsysania i insuflacji do endoskopéw Olympus®

80130  Sterylny, jednorazowy zestaw tlokéw do odsysania i insuflacji z zaworem biopsyjnym do endoskopéw Olympus®

80220  Sterylny, jednorazowy zestaw ttokéw do odsysania i insuflacji do endoskopow Pentax®

80230  Sterylny, jednorazowy zestaw ttokéw do odsysania i insuflacji z zaworem biopsyjnym do endoskopéw Pentax®

80320  Sterylny, jednorazowy zestaw ttokdw do odsysania i insuflacji do endoskopdéw Fujiflm® seria 500/600

80330  Sterylny, jednorazowy zestaw ttokow do odsysania i insuflacji z zaworem biopsyjnym do endoskopow Fujifilm® seria 500/600
80420 Sterylny, jednorazowy zestaw tlokéw do odsysania i insuflacji endoskopéw Fujifilm® seria 700

80430  Sterylny, jednorazowy zestaw tlokéw do odsysania i insuflacji z zaworem biopsyjnym do endoskopéw Fuijifilm® seria 700
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80600  Sterylny, jednorazowy zawor biopsyjny do endoskopéw Olympus®/Fujifilm®

80610  Sterylny, jednorazowy zawor biopsyjny do endoskopéw Pentax®

85520  Sterylny, jednorazowy zestaw tlokéw do odsysania i insuflacji do endoskopéw Olympus® - niesterylny

85530  Sterylny, jednorazowy zestaw ttokdw do odsysania i insuflacji z zaworem biopsyjnym do endoskopéw Olympus® - niesterylny
85620  Sterylny, jednorazowy zestaw ttokéw do odsysania i insuflacji do endoskopéw Pentax® - niesterylny

85630  Sterylny, jednorazowy zestaw ttokéw do odsysania i insuflacji z zaworem biopsyjnym do endoskopdéw Pentax® - niesterylny
85720  Sterylny, jednorazowy zestaw ttokow do odsysania i insuflacji do endoskopow Fujifilm® seria 500/600 - niesterylny

85730  Sterylny, jednorazowy zestaw ttokéw do odsysania i insuflacji z zaworem biopsyjnym do endoskopdéw Fujifilm® seria 500/600
- niesterylny

85820  Sterylny, jednorazowy zestaw ttokéw do odsysania i insuflacji endoskopdéw Fuijifiilm® seria 700 - niesterylny

. 85830  Sterylny, jednorazowy zestaw tlokéw do odsysania i insuflacji z zaworem biopsyjnym do endoskopoéw Fujifilm® seria 700 -
niesterylny
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II - PRZECHOWYWANIE / OPAKOWANIE

PRZECHOWYWANIE:

Warunki przechowywania zestawdw ttokéw powietrza/wody i zaworéw biopsyjnych firmy ADVANCE MEDICAL INTEGRATION SYST 1

Zawory i ttoki nalezy przechowywac¢ w oryginalnych opakowaniach, w miejscu ostonietym od $wiatta, w temperaturze od 10°C do 50°C.
Zalecamy przechowywanie sprzetu medycznego na ptasko, uwazajgc, aby nie klas¢ na nim ciezkich przedmiotéw, ktére mogtyby go
uszkodzic.

Optymalna temperatura 20°C

OPAKOWANIE:
Zestaw ENDOKIT jest pakowany pojedynczo, w pudetkach po 120 sztuk.

111 - OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI:
Przed uzyciem nalezy przeczytac instrukcje uzycia.

ENDOKIT
Nalezy go uzy¢ zaraz po otwarciu opakowania
Czy jest to sterylne lub niesterylne urzadzenie jednorazowego uzytku przeznaczone dla jednego pacjenta
A Nalezy go usuwac jako odpad medyczny zgodnie z obowigzujgcymi w kraju normami
Nie wolno go podtgczaé¢ do endoskopu, ktéry nie przeszedt cyklu ptukania zalecanego przez producenta
Nie uzywac¢ ponownie wyrobu, aby zminimalizowa¢ ryzyko zakazenia krzyzowego
Powinien by¢ uzywany wytgcznie przez uprawniony personel medyczny, przeszkolony w zakresie technik endoskopowych i
znajgcy choroby i mozliwe powiktania.

Kazda instytucja lub osoba prawna postepujgca niezgodnie z instrukcjg uzycia bedzie odpowiedzialna za skuteczno$¢ tego wyrobu oraz
bezpieczenstwo uzytkownikow i pacjentow

NIE UZYWAC sprzetu, jesli jego opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone, byt przechowywany w ztych warunkach lub nieprawidtowo
obstugiwany, a takze z jakiegokolwiek innego powodu, ktéry mogtby wptynaé na jego uzycie.

ENDOKIT jest przeznaczony wytgcznie do sterylnego jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie stwarza ryzyko zanieczyszczenia
krzyzowego ptynow ustrojowych.

Zawsze wyrzucac ttoki i zawdr po uzyciu.
Zawsze sprawdzaé, czy zawory sg prawidlowo dopasowane do kanatu roboczego endoskopu.

Thoki i zawory mogg by¢ uzywane tylko w endoskopii przewodu pokarmowego. Ponadto trzeba obowigzkowo sprawdzié, czy ttoki i zawory
sg kompatybilne z endoskopem, w zaleznosci od typu/producenta.

ZGODNOSC:
ADVANCE MEDICAL INTEGRATION SYSTEMS SAS udostepnia klientom na swojej stronie internetowej (https://www.advance-medical-
integration-systems.com/) dokument do pobrania, zawierajacy informacje na temat kompatybilno$ci wyrobu oraz informacje techniczne.

INTEGRALNOSC MECHANICZNA:
Aby zapewni¢ optymalng wytrzymato$¢ mechaniczng ttokéw i zaworéw, firma ADVANCE MEDICAL INTEGRATION SYSTEMS SAS
zastosowata wysokiej jakosci i niezawodne materiaty.

ALERGENNOSC:
Tioki powietrza/wody i ssgcy z zaworem do biopsyjnym do endoskopu nie majg bezposredniego kontaktu z pacjentem.

ADVANCE MEDICAL INTEGRATION SYSTEMS
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IV — INSTALACJA / UZYCIE / KONSERWACJA / HIGIENA / STERYLIZACJA

INSTALACJA
Aby zapewni¢ optymalng instalacje i uzycie zestawu ENDOKIT, nalezy postgepowa¢ zgodnie z ponizszymi instrukcjami:
(Patrz réwniez instrukcje uzycia urzgdzenia endoskopowego i powigzanych akcesoriéw)

PRZEZNACZENIE:
ENDOKIT jest sterylnym wyrobem dla jednego pacjenta
Nalezy obowigzkowo zapoznac sie z urzgdzeniem i wykonac test dziatania przed wszelkim uzyciem klinicznym.

Tiok powietrza / wody
1. Otworzy¢ opakowanie i wyja¢ sterylny, jednorazowy ttok powietrza/wody, przestrzegajgc zasad aseptyki.
2. Umiescic ttok na porcie powietrza/wody, dociskajgc, az ttok zostanie mocno osadzony w porcie.
3. Przed rozpoczeciem zabiegu odprezy¢ ttok powietrza/wody w celu zassania kanatu powietrzno-wodnego.
4.  Po zakonczeniu badania wyciagna¢ i wyrzucié tlok powietrza/wody.

Ttok ssacy
1.  Otworzy¢ opakowanie i wyja¢ sterylny, jednorazowy ttok ssacy, przestrzegajgc zasad aseptyki. 2
2. Umiescic ttok na porcie ssania, dociskajac, az ttok zostanie mocno osadzony w porcie.
3.  Przed rozpoczeciem zabiegu odprezy¢ ttok ssacy.
4.  Po zakonczeniu badania wyciggngc¢ i wyrzuci¢ ttok ssacy.

Zawor do kanatu roboczego
1. Otworzy¢ opakowanie i wyja¢ sterylny, jednorazowy zawor biopsyjny, przestrzegajgc zasad aseptyki.
2. Zatozy¢ zawor na port biopsyjny endoskopu.
3. Podczas badania sprawdzac, czy kapturek zaworu jest zamkniety.
4. Po zakonczeniu badania wyciagnac i wyrzuci¢ zawor biopsyjny

POSTEPOWANIE Z PRODUKTEM PO UZYCIU:
Po uzyciu usung¢ produkt w opakowaniu, zgodnie z procedurg obowigzujgcg w danym kraju, do zaktadu utylizacji odpadéw medycznych.

PRZECIWWSKAZANIA:

Przeciwwskazania okreslone sg dla poszczegdlnych zabiegéw endoskopowych.

Wyréb jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie.

Nie sterylizowac powtdrnie.

Ponowne uzycie do innego pacjenta moze wywota¢ ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego.

KONSERWACJA:
- Wyréb nie wymaga konserwacji.
- Nie uzywac zestawu, jezeli opakowanie jest uszkodzone.

CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA, STERYLIZACJA:
Wyrob przeznaczony jest dla jednego pacjenta, aby zminimalizowaé ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego.

V - GWARANCJA / ODPOWIEDZIALNOSC

ADVANCE MEDICAL INTEGRATION SYSTEMS SAS gwarantuje zgodnos$¢ urzadzenia ze specyfikacjami obowigzujgcych i
majgcych do niego zastosowanie norm bezpieczenstwa i funkcjonalnosci.

Nieuzywane zestawy powietrza/ wody z zaworem biopsyjnym do endoskopdw, przechowywane w oryginalnym opakowaniu i

bez widocznych uszkodzen, sg objete gwarancja ADVANCE MEDICAL INTEGRATION SYSTEMS SAS do daty waznosci
wskazanej na etykiecie.

UWAGA:
- Przed uruchomieniem nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjg uzycia danego urzadzenia elektromedycznego, a takze z
instrukcjg akcesoriow.

A - Jednorazowe sterylne lub niesterylne urzgdzenie dla jednego pacjenta
- ADVANCE MEDICAL INTEGRATION SYSTEMS SAS nie ponosi odpowiedzialnosci za incydenty wynikajgce z

nieprzestrzegania zasad instalacji i uzytkowania wymienionych w niniejszej instrukciji.

ADVANCE MEDICAL INTEGRATION SYSTEMS
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