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Urheberrecht

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

Haftungsbeschrankung

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

Zweck der Gebrauchsanweisung

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

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

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

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

Klassifizierung

Die Beifring ist als Klasse I-Produkt gemal? Medical
Device Regulation (MDR) — (2017/745) Gber Medizin-
produkte ausgewiesen.

Meldepflicht

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

Sprache

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

4 Beildring
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1. Produktbeschreibung

Die ENDO-FLEX GmbH bietet Beilringe mit Fixierband
in verschiedenen Ausfiihrungen sowohl fiir Erwachse-
ne als auch fiir Kinder an. Zu nennen sind hierbei BeiR-
ringe in Standard- und Spezial-Ausfliihrung mit Zungen-
platte.

Diese Gebrauchsanweisung ist gliltig fur nachstehend
aufgelistete Produkte:

* 600005
* 600006
* 600010
* 600020

1.1. Inhalt der Verpackung
600005 / 600006:
* 1 Umkarton

» 5 Beillring SU (Single Use), einzeln unsteril
verpackt

« 1 Gebrauchsanweisung

600010 / 600020:
* 1 Umkarton (Spenderkarton zu 100 Stiick)

* 100 Beiftring SU (Single Use), einzeln unsteril
verpackt

« 1 Gebrauchsanweisung

1.2. BestimmungsgemaBer Gebrauch

Beilring dienen dazu, eine sichere Passage fir Endo-
skope und/oder Osophagusdilatatoren zu gewéahren, in
dem sie diese vor Beschadigung/Zerstérung durch un-
beabsichtigten Aufbiss des zu behandelnden Patienten
schiitzen. BeiRringe SU sind mit einem Kopf-Gurt zur
sicheren Fixierung ausgestattet.

1.2.1 Anwendungsdauer

Die Anwendungsdauer ist fur weniger als 60 Minuten
angegeben.

1.2.2 Lebensdauer
Die Lebensdauer des Produktes betragt 3 Jahre.

1.2.3 Indikation

+ Sichere Passage von Endoskopen/Osophagusdila-
tatoren

1.2.4 Kontraindikationen

» Nicht bekannt

1.2.5 Potentielle Komplikationen/Risiken
» Nicht bekannt

1.2.6 Zielgruppe der Anwender
Ausgebildete Facharzte und Fachpersonal.

1.3. Sterilitat

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

Beildring 5
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2. Sicherheitshinweise

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

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

GEFAHR

Warnt vor einer méglicherweise ge-
fahrlichen Situation, die zum Tod
oder zuschweren Korperverletzun-
gen flhren konnte.

Warnt vor einer moglicherweise ge-
fahrlichen Situation, die zu mittel-
schweren oder leichten Korperver-
letzungen fithren kénnte.

VORSICHT

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

HINWEIS

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

SICHER-
HEITSAN-
WEISUNG

2.1. Allgemein

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

» Alle Bestandteile sollten vor Verwendung sorgfaltig
auf Kompatibilitdt und Unversehrtheit tiberprift wer-
den. Verwenden Sie keine defekten Instrumente! Bei
auftretenden Defekten, Instrument entsorgen und
durch ein neues ersetzen.

« Niemals das Produkt auRerhalb der empfohlenen
technischen Spezifikationen (Verwendungszweck)
verwenden.

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

« Das Tragen von Schutzkleidung (Handschuhe,

Mundschutz, Schutzbrille, Kittel usw.) ist unbedingt
erforderlich!

Niemals das Produkt auBerhalb der empfohlenen
technischen Spezifikationen verwenden.

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

SICHERHEITSANWEISUNGEN

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

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

3. Anwendung
3.1. Vorbereitung

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

« Verfalldatum.

« unbeschadigte Verpackung.

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

Produkte auf einwandfreie Oberflachen, korrekten
Zusammenbau und Funktionsféahigkeit Uberpriifen.
Produkte, die die Funktionspriifung nicht bestan-
den haben, dirfen nicht verwendet werden, da ihre
Sterilitdt und Produktsicherheit nicht gewahrleistet
ist. Entsorgen Sie zu beanstandende Produkte ent-
sprechend oder senden Sie diese an den Hersteller
zurlick.

3.1.1 Arbeitsvorbereitung & Test

Keinesfalls Produkte mit abgelaufenem Haltbar-
keitsdatum verwenden.

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

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

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

(=]

Beildring



‘S ENDO-FLEX"®
AEDreLosE CoRPY

3.2. Anwendung
1. Packen Sie den Beifl3ring aus.

2. Positionieren Sie den BeiRring zwischen Ober- und
Unterkiefer des Patienten.

Achten Sie darauf, dass Zéhne und Zunge dabei
nicht beschadigt werden!

w

Flhren Sie das einseitig am Beilring befestigte Fi-
xierband um den Kopf des Patienten und befestigen
Sie es an der gegeniberliegenden Seite des Beil’-
rings, in dem Sie die seitliche Fixierbandhalterung
durch eines der Lécher im Band stecken.

Achten Sie darauf, dass das Fixierband nicht zu
straff sitzt!

3.3. Aufbereitung

A WARNUNG

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

4. Technische Daten

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

5. Lagerung & Transport

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

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

SICHERHEITSANWEISUNGEN

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

6. Entsorgung

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

Beildring 7
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Copyright

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

Limitation Of Liability

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

Purpose of the Instructions for use

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

do it!

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

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

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

Classification

The Beifdring is designated as a class | product accord-
ing to Medical Device Regulation (MDR) — (2017/745)
via medical devices.

Reporting Obligation

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

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

Language

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

Beildring 9
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1. Product Description

The ENDO-Flex GmbH offers teethers with fixation
tape in different versions for adults as well as for chil-
dren. These include teethers in standard and special
versions with tongue plates.

This Instructions for use is valid for products listed be-
low:

* 600005
* 600006
* 600010
* 600020

1.1. Contents of the packaging

600005 / 600006:

* 1 Carton

« 5 Beil}ring SU (single use), individually non-sterile
packed

* 1 Instructions For Use

600010 / 600020:

« 1 outer carton (dispenser box of 100 pieces)

* 100 Beiltring SU (single use), individually non-ster-
ile  packed

* 1 Instructions For Use

1.2. Intended Use

Beilring Are used to provide a safe passage for en-
doscopes and/or esophageal dilatators, in which they
protect them from damage/destruction by unintended
upsetting of the patient to be treated. Teethers SU are
equipped with a head strap for secure fixation.

1.2.1 Duration Of Use

The application duration is specified for less than 60
minutes.

1.2.2 Lifetime
The life of the product is 3 years.

1.2.3 Indication

+ Safe passage of endoscopes/esophageal dilators
1.2.4 Contraindications

* Not known

1.2.5 Potential Complications/Risks
* Not known

1.2.6 Target group of users
Trained specialists and specialists.

1.3. Sterility

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

2. Safety Information

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

DANGER Warns of an imminept dapg_er that
leads to death or serious injury.

Warns of a potentially dangerous

WARNING | situation that could lead to death or
serious injury.
Warns of a potentially dangerous sit-
CAUTION | uation that could lead to moderate or

minor personal injury.

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

SAFETY
INSTRUC-
TIONS

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

2.1. General

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

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

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

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

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

NOTE

Never use the product outside the recommended
technical specifications.

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

SAFETY INSTRUCTIONS

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

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

3. Application

3.1. Preparation

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

« Expiration Date.

.

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

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

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

.

3.1.1 Work Preparation & Testing

NOTE

Do not use products that have expired.

NOTE

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

NOTE

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

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

3.2. Application

1. Unpack the teether.

2. Position the teether between the patient's upper
and lower jaw.

NOTE

Take care not to damage the teeth and tongue!

3. Place the fixation strap attached to the teether on
one side around the patient’s head and attach it to
the opposite side of the teether by inserting the side
fixation strap bracket through one of the holes in
the tape.

NOTE

Make sure that the fuser belt is not too tight!

Beilring 1"
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3.3. Preparation

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

4. Technical Data

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

5. Storage & Transportation

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

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

SAFETY INSTRUCTIONS

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

6. Disposal

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

12 Beilring
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Droit d’auteur

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

Limitation de responsabilité

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

Objet des instructions d’utilisation

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

faites !

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

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

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

Classification

Le Beilring est désigné comme un produit de classe
I conformément a la réglementation médicale relative
aux dispositifs médicaux (MDR) (2017/745).

Obligation de déclaration

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

Langue

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

14 Beildring



s ENDO-FLEX"®
AEDreLosE CoRPY

1. Description du produit
ENDO-FLEX GmbH propose des anneaux de dentition
avec bande de fixation en différentes versions pour
adultes et enfants. On peut citer les anneaux de denti-
tion de type standard et spécial avec plaque de timon.

Les présentes instructions d’utilisation s’appliquent aux
produits énumérés ci-apres:

* 600005

* 600006

* 600010

* 600020

1.1. Contenu de I'’emballage
600005 / 600006 :
« 1 carton d’'emballage

« 5 Beil}ring su (usage unique), conditionnement
individuel non stérile

* 1 Manuel d'utilisation

600010 / 600020 :
« 1 carton d’'emballage (carton donneur de 100)

* 100 Beifring su (usage unique), conditionnement
individuel non stérile

* 1 Manuel d’utilisation

1.2. Utilisation conforme

Beilring Sont utilisés pour assurer un passage sir pour
les endoscopes et/ou les dilatateurs d’cesophagienne,
dans lesquels ils les protégent contre les dommages/la
destruction causés par les bétes involontaires du pa-
tient a traiter. Les anneaux de dentition su sont équipés
d’une sangle de téte pour une fixation sare.

1.2.1 Durée de I’application

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

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

1.2.3 Indication

+ Passage sécurisé des endoscopes/dilatateurs
d’cesophagiens

1.2.4 Contre-indications
* Inconnu

1.2.5 Complications/risques potentiels
* Inconnu

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

1.3. Stérilité

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

2. Consignes de sécurité

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

Met en garde contre une menace
imminente qui entraine la mort ou
de graves blessures.
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Avertit d'une situation potentielle-
ment dangereuse qui pourrait en-
trainer des blessures graves, voire
mortelles.

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

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

REMARQUE

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

CONSIGNES
DE SECU-
RITE

2.1. Général

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

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

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

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

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

REMARQUE

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

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

CONSIGNES DE SECURITE

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

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

3. Application

3.1. Préparation

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

« Date de péremption.
Emballage non endommagé.

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

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

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

3.1.1 Préparation et test du travail

REMARQUE

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

REMARQUE

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

REMARQUE

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

L'utilisation d'un instrument défectueux peut endom-
mager |'endoscope et blesser les patients ou les
utilisateurs.
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3.2. Application
1. Déballez I'anneau de dentition.

2. Positionner I'anneau de dentition entre la machoire
supérieure et la machoire inférieure du patient.

REMARQUE

Veiller a ne pas endommager les dents et la lan-
guette.

w

Faites passer le ruban de fixation fixé d’'un coté a
'anneau de dentition autour de la téte du patient et
fixez-le sur le coté opposé de I'anneau de dentition,
dans lequel vous insérez le support de la bande de
fixation latérale dans I'un des trous de la sangle.

REMARQUE

Assurez-vous que la bande de fixation n'est pas
trop tendue !

3.3. Reconditionnement

A AVERTISSEMENT

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

4. Caractéristiques techniques

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

5. Stockage et transport

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

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

CONSIGNES DE SECURITE

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

6. Mise au rebut

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

@ Senza lattice

REF

Numero di catalogo

non sterili

-
o
'

Lotto

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

Utilizzabile fino a.

Solo per uso singolo. Non riutiliz-
zare

Non risterilizzare!

3 ® O

Mantenere asciutto

/.
-

A
7

\

Proteggere dalla luce solare

Produttore

Data di fabbricazione

® L E

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata
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Copyright

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

Limitazione di responsabilita

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

Scopo delle istruzioni per 'uso

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

fail

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

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

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

Classificazione

E BeiRring I classificato come prodotto ai sensi della di-
rettiva MDR (Medical Device Regulation) — (2017/745)
sui dispositivi medici.

Obbligo di notifica

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

Lingua

Questa e tutte le altre istruzioni per 'uso sono disponi-
bili in www.endo-flex.de formato PDF.
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1. Descrizione del prodotto
ENDO-FLEX GmbH offre anelli di fissaggio con nastro
di fissaggio in varie versioni, sia per adulti che per bam-
bini. Si possono citare gli anelli di tenuta in versione
standard e speciale con piastra della linguetta.

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

* 600005
* 600006
* 600010
* 600020

1.1. Contenuto della confezione
600005 / 600006:
« 1 scatola esterna

* 5 Beilring su (monouso), confezionati singolarmen-
te non sterili

« 1 istruzioni per 'uso

600010 / 600020:
« 1 scatola esterna (scatola dispenser a 100 pezzi)

« 100 BeiRring su (monouso), confezionati singolar-
mente non sterili

« 1istruzioni per 'uso

1.2. Uso previsto

BeilRring Sono utilizzati per fornire un passaggio sicuro
per gli endoscopi e/o i dilatatori esofagei in cui proteg-
gano questi ultimi da danni/distruzione causati da un’i-
nattivazione involontaria del paziente da trattare. Gli
anelli di tenuta su sono dotati di una fascetta per testa
per un fissaggio sicuro.

1.2.1 Durata dell’applicazione

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

1.2.2 Durata
La durata del prodotto 3 & di anni.

1.2.3 Indicazione
+ Passaggio sicuro di endoscopi/diilatatori esofagei

1.2.4 Controindicazioni
* Non noto

1.2.5 Potenziali complicazioni/rischi
+ Non noto

1.2.6 Destinatari degli utenti
Specialisti e personale specializzato.

1.3. Sterilita

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

2. Informazioni sulla sicurezza

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

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

PERICOLO

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

AVVER-
TENZA
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Avvisa di una situazione potenzial-

ATTENZIO- | mente pericolosa che potrebbe cau-

NE sare lesioni corporee di moderata o
lieve entita.

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

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

ISTRUZIO-
NI DI SICU-
REZZA

2.1. Generale

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

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

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

Non manomettere mai le condizioni strutturali dello
strumento, evitare attorcigliamenti e altri danni, in-
terrompere immediatamente I'uso in caso di malfun-
zionamento!

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

NOTA

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

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

ISTRUZIONI DI SICUREZZA

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

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

3. Applicazione

3.1. Preparazione

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

« Imballaggio non danneggiato.

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

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

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

.

3.1.1 Preparazione del lavoro e test

NOTA

Non utilizzare in nessun caso prodotti con scadenza
di conservazione.

NOTA

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

NOTA

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

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

3.2. Applicazione
1. Disimballare 'anello di tenuta.

2. Posizionare I'anello di spessore tra la ganascia su-
periore e inferiore del paziente.

NOTA

Fare attenzione a non danneggiare i denti e la
linguetta durante questo processo!
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3. Far passare il nastro di fissaggio fissato su un lato
all'anello di fissaggio intorno alla testa del paziente
e fissarlo sul lato opposto dell’anello di fissaggio,
in cui si inserisce il supporto del nastro di fissaggio
laterale attraverso uno dei fori del nastro.

NOTA

Assicurarsi che il nastro di fissaggio non sia troppo
teso!

3.3. Preparazione

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

4. Specifiche tecniche

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

5. Stoccaggio e trasporto

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

ISTRUZIONI DI SICUREZZA

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

6. Smaltimento

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

gl

MD

Producto médico

@ Sin latex

REF

Numero de catalogo

no estéril

-
o
'

Lote

jatencion! Lea las instrucciones
de uso antes de la aplicacion

Utilizable hasta

Solo para un solo uso. No
reutilizar

No volver a esterilizar.

3 ® O

Mantener seco

N2
R

=

Proteger de la luz solar

Fabricante

Fecha de fabricacion

® L E

No utilice si el embalaje esta
dafiado
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Derechos de autor

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

Limitaciéon de responsabilidad

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

Propésito de las instrucciones de
uso

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

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

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

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

Clasificacion
El Beilring esta identificado como un producto de clase

I conforme a la regulacion de dispositivos médicos
(MDR) - (2017/745) sobre productos sanitarios.

Obligacién de informar

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

Idioma

Estas y todas las instrucciones de uso adicionales
estan disponibles en www.endo-flex.de la pagina de
descarga en PDF.
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1. Descripcion del producto
ENDO-FLEX GmbH ofrece anillos de morado con cinta
de fijacion en diferentes versiones para adultos y nifios.
Se mencionaran los anillos de retencién en versién
estandar y especial con placa de lengueta.

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

* 600005
* 600006
* 600010
* 600020

1.1. Contenido del embalaje
600005 / 600006:
« 1 cartdn de conversion

« 5 Beil}ring su (de un solo uso), envasadas
individualmente sin esterilizar

« 1instrucciones de uso

600010 / 600020:
« 1 caja de cartén (caja de dispensador a 100)

* 100 Beifring su (de un solo uso), envasadas
individualmente sin esterilizar

« 1instrucciones de uso

1.2. Uso previsto

Beilring Se utilizan para proporcionar un pasaje
seguro para endoscopios y/o dilatadores esofagica, en
el que protegen a los pacientes de dafios o destruccion
causados por la rotura accidental del paciente que
se estad tratando. Los anillos de retencién su estan
equipados con un arnés para asegurar la fijacion.

1.2.1 Duracion de la aplicacion
La duracién de la aplicacion es inferior a 60 minutos.

1.2.2 Vida util
La vida util del producto 3 es de afios.

1.2.3 Indicacion
+ Paso seguro de endoscopios/dilatadores esofagicas

1.2.4 Contraindicaciones
* No se conoce

1.2.5 Posibles complicaciones/riesgos
» No se conoce

1.2.6 Destinatarios de los usuarios
Especialistas y personal especializado.

1.3. Esterilidad

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

2. Instrucciones de seguridad

Las advertencias de seguridad y advertencia utilizadas
en estas instrucciones de uso se basan en las normas
ANSI Z7535.

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

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

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

CUIDADO

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

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

DS eV LOEE determinadas instrucciones o
procedimientos relacionados

con la seguridad.

2.1. General

Estas instrucciones deben seguirse, asi como las

instrucciones de los componentes compatibles y las

normativas internas del hospital sobre prevencion de
infecciones, aplicacion segura, limpieza y esterilizacion.

« Todos los componentes deben comprobarse
cuidadosamente antes de su uso para comprobar su
compatibilidad e integridad. No utilice instrumentos
defectuosos. En caso de defectos, deseche el
instrumento y sustitiyalo por uno nuevo.

* Nuncautilice el producto fuera de las especificaciones
técnicas recomendadas (uso previsto).

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

» jel uso de ropa protectora (guantes, proteccion
de la boca, gafas de seguridad, masilla, etc.) es
absolutamente necesario!

NOTA

Nunca utilice el producto fuera de las
especificaciones técnicas recomendadas.

INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD

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

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

3. Aplicacién

3.1. Preparacion

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

Fecha de caducidad.

Embalaje sin dafos.

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

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

Los productos que no hayan superado la prueba de
funcionamiento no deben utilizarse, ya que no se
garantiza su esterilidad ni su seguridad. Deseche
o devuelva los productos que desee objetar al
fabricante.

3.1.1 Preparacion y prueba del trabajo

NOTA

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

NOTA

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

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

NOTA

Si descubre irregularidades, intercambie el
instrumento por uno nuevo.

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

26 Beilring



‘S ENDO-FLEX"®
AEDreLosE CoRPY

3.2. Aplicacion
1. Desembale el anillo de morado.

2. Coloque el anillo de morado entre la mandibula
superior y la inferior del paciente.

NOTA

jtenga cuidado de no dafiar los dientes y la lengua!

w

Inserte la cinta de fijacion fijada a un lado al anillo
de retencion alrededor de la cabeza del paciente
y fijela en el lado opuesto del anillo de retencion,
donde se inserta el soporte de la cinta de fijacién
lateral a través de uno de los orificios de la cinta.

NOTA

Asegurese de que la cinta de fijacion no esté
demasiado tensada.

3.3. Tratamiento

A ADVERTENCIA

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

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

4. Especificaciones técnicas

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

5. Almacenamiento y transporte

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

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

INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD

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

6. Eliminacion

Después de su uso, este producto puede presentar un
riesgo biolégico. La eliminacion se llevara a cabo de
conformidad con las normas aplicables a los materiales
clinicamente contaminados, asi como con las leyes y
reglamentos nacionales y regionales.
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[MD]

Medisch hulpmiddel

@ Latexvrij

REF

Catalogusnummer

onsteriel

-
o
'

Partij

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

Te gebruiken tot

Alleen voor eenmalig gebruik.
Niet opnieuw gebruiken

Niet opnieuw steriliseren!

9 ® O Ko

Droog houden

/

j/-li‘ Bescherm tegen zonlicht
Fabrikant
Fabricagedatum

® L E

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is
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Auteursrecht

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

Beperking van aansprakelijkheid

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

Doel van de gebruiksaanwijzing

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

doen!

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

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

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

Classificatie

De Beilring is aangewezen als een klasse I-product
overeenkomstig de Medical Device Regulation (MDR)
— (2017/745) betreffende medische hulpmiddelen.

Rapportageverplichting

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

Taal

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

ENDO-FLEX GmbH biedt bijtringen met fixeerband
in verschillende uitvoeringen aan voor zowel volwas-
senen als kinderen. Hierbij kunnen bijtringen in stan-
daard- en speciale uitvoering met tongplaat worden
genoemd.

Deze gebruiksaanwijzing is geldig voor de volgende
producten:

* 600005
* 600006
* 600010
* 600020

1.1. Inhoud van de verpakking
600005 / 600006:
* 1 omkarton

« 5 Beillring SU (enkel gebruik), afzonderlijk onsteriel
verpakt

« 1 gebruiksaanwijzing

600010 / 600020:
« 1 omdoos (donatiedoos voor 100 stuks)

* 100 Beilring SU (enkel gebruik), afzonderlijk onste-
riel verpakt

« 1 gebruiksaanwijzing

1.2. Gebruik volgens de voorschriften
Beilring Dienen om een veilige doorgang te verlenen
voor endoscopen en/of oesofagusdilatatoren, waarin
zij deze beschermen tegen beschadiging/vernietiging
door onopzettelijke opbeet van de te behandelen pa-
tiént. Buitringen SU zijn uitgerust met een hoofdband
voor een veilige bevestiging.

1.2.1 Gebruiksduur
De toepassingsduur is minder dan 60 minuten.

1.2.2 Levensduur
De levensduur van het product 3 is jaren.

1.2.3 Indicatie

» Veilige passage van endoscopen/oesofagusdilata-
tors

1.2.4 Contra-indicaties
* Niet bekend

1.2.5 Mogelijke complicaties/risico’s
+ Niet bekend

1.2.6 Doelgroep van de gebruikers
Opgeleide specialisten en gespecialiseerd personeel.

1.3. Steriliteit

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

2. \Veiligheidsinstructies

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

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

GEVAAR
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Waarschuwt voor een mogelijk ge-
vaarlijke situatie die kan leiden tot
dood of ernstig lichamelijk letsel.

Waarschuwt voor een mogelijk ge-
vaarlijke situatie die kan leiden tot
middelzware of lichte verwondingen
aan het lichaam.

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

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

VEILIG-
HEIDSIN-
STRUCTIE

2.1. Algemeen

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

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

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

Manipuleren nooit met de bouwkundige omstandig-
heden van het instrument, knikken en andere be-
schadigingen voorkomen, bij een storing het gebruik
onmiddellijk annuleren!

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

Gebruik het product nooit buiten de aanbevolen
technische specificaties.

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

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

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

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

3. Toepassing

3.1. Voorbereiding

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

« Vervaldatum.

« Onbeschadigde verpakking.

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

Producten op correcte oppervlakken, juiste montage
en werking controleren.

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

.

3.1.1 Werkvoorbereiding & test

In geen geval producten met een houdbaarheidsda-
tum gebruiken.

Als de verpakking al beschadigd is voordat deze
wordt gebruikt, moet u het instrument vervangen
door een nieuw instrument.

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

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

3.2. Toepassing
1. PAK de bijtring uit.

2. Plaats de bijtring tussen de boven- en onderkaak
van de patiént.
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Let erop dat de tanden en de tong daarbij niet
worden beschadigd!

w

Steek de enkelzijdig aan de bijtring bevestigde
fixeerband om het hoofd van de patiént en bevestig
deze aan de tegenoverliggende zijde van de bijt-
ring, waar u de bevestigingsbeugel aan de zijkant
door een van de openingen in de band steekt.

Let erop dat de fixeerband niet te strak zit!

3.3. Bereiding

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

4. Technische gegevens

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

5. Opslag & transport

Dit product mag alleen worden vervoerd en opgeslagen
in de daarvoor bestemde verpakking. Bovendien zijn er
geen andere specifieke vervoersvoorwaarden vereist.
Bewaar het product bij kamertemperatuur en bescherm
het tegen direct zonlicht en vocht. Bewaar de instru-
menten niet in de buurt van chemicalién, ontsmettings-
middelen of radioactieve straling.

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Plaats geen voorwerpen op de lagerverpakking en
het sterilisatiebarrieringssysteem!

6. Verwijdering

Na gebruik kan dit product een biologisch gevaar ople-
veren. De verwijdering moet worden uitgevoerd over-
eenkomstig de voorschriften inzake klinisch besmette
materialen en de nationale en regionale wetgeving en
voorschriften.
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Zdravotnické zafizeni

@ Bez latexu

REF

Katalogové Cislo

nesterilni

-
o
'

Davka

Pozor! Pfed pouzitim si prectéte
navod k pouziti

Pouzitelné do

Pouze na jedno pouziti. Nepouzi-
vejte znovu

Neprovadéjte opétovnou sterili-
zaci!

3 ® O

UdrzZujte v suchu

/,

4
AY,
7

Ochrana pred slune¢nim zarenim

Vyrobce

Datum vyroby

® L E

Nepouzivejte, pokud je obal po-
Skozeny
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Autorska prava

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

Omezeni odpovédnosti

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

Uéel navodu k pouziti

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

udélejte to!

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

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

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

Klasifikace

Beil¥ring je oznacen jako tfida | podle nafizeni o zdra-
votnickych prostfedcich (MDR) - (2017/745) prostied-
nictvim zdravotnickych prostredku.

Oznamovaci povinnost

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

Jazyk

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

34 Beildring



s ENDO-FLEX"®
AEDreLosE CoRPY

1. Popis produktu

Spole¢nost ENDO-Flex GmbH nabizi kousatka s fixac-
ni paskou v riznych provedenich pro dospélé i pro déti.
Patfi mezi né kousatka ve standardnim a specialnim
provedeni s jazykem.

Tento navod k pouziti plati pro nize uvedené vyrobky:
* 600005
* 600006
* 600010
* 600020

1.1. Obsah baleni

600005 / 600006:

» 1 karton

« 5 BeiRring SU (na jedno pouziti), jednotlivé neste-
rilné balené

* 1 Navod k pouziti

600010 / 600020:

< 1 vnéjsi karton (davkovaci krabice po 100 kusech)

* 100 Beiftring SU (na jedno pouziti), jednotlivé nes-
terilné balené

* 1 Navod k pouziti

1.2. Zamyslené pouziti

Beildring PouZivaji se k zaji§téni bezpecného prachodu
endoskopu a/nebo jicnovych dilatatord, kdy je chrani
pred poskozenim/zni€enim nechténym rozruSenim
oSetfovaného pacienta. Kousatka SU jsou vybavena
popruhem na hlavu pro bezpe¢nou fixaci.

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

1.2.2 Dozivotni
Zivotnost vyrobku je 3 let.

1.2.3 Indikace
+ Bezpecny prichod endoskopl/jicnovych dilatatori

1.2.4 Kontraindikace
* Neni znamo

1.2.5 Mozné komplikace/rizika
+ Neni znamo

1.2.6 Cilova skupina uzivatelu
Vyskoleni odbornici a specialisté.

1.3. Sterilita

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

2. Bezpecnostni informace

Bezpec€nostni a vystrazné informace pouzité v tomto
navodu k pouziti vychazeji z norem ANSI Z535.

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

Upozoriiuje na potencialné nebez-
pecnou situaci, ktera mize vést k
umrti nebo vaznému zranéni.

VAROVANI
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Upozoriiuje na potencialné nebez-
pecnou situaci, kterd muze vést ke
stfedné tézkému nebo lehkému zra-
néni osob.

UPOZOR-
NENI

Upozorfiuje na potencialné nebez-
1 Lo¥4 VN pecnou situaci, ktera by mohla vést

KA ke 8kodam na majetku a zivotnim
prostiedi.

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

BEZPEC-
NOSTNi
POKYNY

2.1. Obecné

Dodrzujte tyto pokyny, jakoZ i pokyny kompatibilnich
soucasti a interni pfedpisy nemocnice pro prevenci in-
fekci, bezpeéné pouzivani, ¢isténi a sterilizaci.

« Pred pouzitim je tfeba peclivé zkontrolovat kompati-
bilitu a neporu$enost vSech souc¢asti. Nepouzivejte
vadné pfistroje! Pokud se vyskytnou zavady, pfistroj
vyhodte a vymérite jej za novy.

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

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

Je bezpodminec€né nutné nosit ochranny odév (ruka-
vice, chranice zub, bryle, plast atd.)!

POZNAMKA

Nikdy nepouzivejte vyrobek mimo doporuc¢ené
technické specifikace.

Nepouzivejte vadné pfistroje! Pokud se vyskytnou
zavady, pfistroj vyhodte a vymérite jej za novy.

BEZPECNOSTNi POKYNY

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

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

3. Aplikace

3.1. Priprava

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

Datum vyprseni platnosti.

Neposkozeny obal.

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

Zkontrolujte spravnost povrch, spravnou montaz a
funkénost vyrobku.

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

3.1.1 Priprava prace a testovani

POZNAMKA

Nepouzivejte vyrobky, které jsou proslé.

POZNAMKA

Pokud je obal pfed pouzitim poSkozen, vymérite
pfistroj za novy.

POZNAMKA

Pokud zjistite jakékoli nesrovnalosti, vymérite
pfistroj za novy.

Pouziti vadného pfistroje mlze zpUsobit poskozeni
endoskopu a zranéni pacienti nebo uZzivatelu.

3.2. Aplikace

1. Rozbalte kousatko.

2. Umistéte kousatko mezi horni a dolni Celist paci-
enta.

POZNAMKA

Davejte pozor, abyste si neposkodili zuby a jazyk!

3. Umistéte fixacni pasek pfipevnény na kousatko na
jedné strané kolem hlavy pacienta a pfipevnéte jej
na opacnou stranu kousatka vlozenim bo¢niho dr-
zaku fixacniho pasku do jednoho z otvor( v pasku.

POZNAMKA

Dbejte na to, aby nebyl zapékaci femen pfili§
napnuty!

w
(=]
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3.3. Priprava

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

4. Technické udaje

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

5. Skladovani a preprava

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

BEZPECNOSTNI POKYNY

Nepokladejte pfedméty na skladovaci obaly a
sterilni bariérovy systém!

6. Likvidace

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

gl

MD

Dispositivo médico

@ Sem latex

REF

Numero de catalogo

nao estéril

-
o
'

Carga

Atencao! Leia as instrugbes de
utilizagéo antes de usar

Utilizavel até

Apenas para uso unico. N&o reu-
tilizar

N&o esterilizar novamente!

3 ® O

Manter seco

/.
-

A
7

\

Proteger da luz solar

Fabricante

Data de fabrico

® L E

Nao utilizar se a embalagem esti-
ver danificada
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Direitos de autor

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

Limitagcdo da responsabilidade

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

Finalidade das instrugoes de utili-
zagao

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

fazer!

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

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

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

Classificacao

O Beilring é designada como uma classe I-Produto de
acordo com o Regulamento de Dispositivos Médicos
(MDR) - (2017/745) sobre dispositivos médicos.

Obrigagdo de comunicar

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

Idioma

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

A ENDO-FLEX GmbH oferece anéis de denticdo com
fita de fixagdo em varios desenhos, tanto para adultos
como para criangas. Estes incluem anéis de dentigao
em versdes padrao e especiais com uma placa de lin-
gua.

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

* 600005
* 600006
* 600010
* 600020

1.1. Conteudo da embalagem
600005 / 600006:
» 1 caixa exterior

« 5 Beilring SU (Single Use), embalado individual-
mente nao esterilizado

* 1 Manual de instru¢des

600010 / 600020:

« 1 caixa exterior de cartdo (caixa doseadora de 100
pegas)

* 100 Beilring SU (Single Use), embalado individual-
mente nao esterilizado

* 1 Manual de instru¢des

1.2. Utilizagao pretendida

Beilring sdo concebidos para proporcionar uma pass-
agem segura para endoscoépios e/ou dilatadores eso-
fagicos, protegendo-os de danos/destruigéo devidos a
mordedura acidental pelo doente a ser tratado. Os an-
éis de denticdo SU estdo equipados com uma correia
de cabeca para fixacéo segura.

1.2.1 Duragao da aplicagao

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

1.2.2 Tempo de vida
A vida util do produto é 3 Anos.

1.2.3 Indicagao

+ Passagem segura de endoscopios/ dilatadores eso-
fagicos

1.2.4 Contra-indicagoes
+ N&o conhecido

1.2.5 Potenciais complicagoes/riscos
» Nao conhecido

1.2.6 Grupo alvo de utilizadores
Especialistas treinados e pessoal especializado.

1.3. Esterilidade

Estes dispositivos médicos de utilizagdo Unica sdo
fornecidos néo esterilizados. O reprocessamento e a
esterilizagdo ja ndo é possivel e proibido apos a utili-
zagao! O produto s6 pode ser utilizado uma vez e deve
ser eliminado apds a sua utilizagdo de acordo com as
directrizes nacionais e locais.

2. Instrugoes de seguranga
As instrucdes de seguranga e adverténcias utilizadas

nestas instru¢gdes de funcionamento baseiam-se nas
normas ANSI Z535.

Alerta para um perigo iminente
que conduzird a morte ou a lesdes
corporais graves.
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Alerta para uma situacéo potenci-
almente perigosa que pode levar a
morte ou a lesbes corporais graves.

Alerta para uma situagéo potenci-
almente perigosa que pode levar
a lesbes corporais moderadas ou
menores.

CUIDADO

Alerta para uma situagéo potenci-
almente perigosa que pode levar a
danos a propriedade e ao ambiente.

NOTA

IN- As instrugdes de seguranga (ou
EReY.(o M sinais equivalentes) identificam in-
]SS S|V strucdes ou procedimentos especifi-

RANCA cos relacionados com a seguranga.

2.1. Geral

Estas instrucdes devem ser seguidas, bem como as
instrugdes dos componentes compativeis e regulamen-
tos hospitalares para a prevengdo de infecgdes, utili-
zagao segura, limpeza e esterilizagéo.

« Todos os componentes devem ser cuidadosamente
verificados quanto a compatibilidade e integridade
antes da sua utilizagdo. Nao utilizar instrumentos
defeituosos! Se ocorrerem defeitos, descarte o in-
strumento e substitua-o por um novo.

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

Nunca mexa nas caracteristicas estruturais do in-
strumento, evite dobras e outros danos, pare ime-
diatamente de usar em caso de avaria!

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

NOTA

Nunca utilizar o produto fora das especificagdes
técnicas recomendadas.

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

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

3. Aplicagao
3.1. Preparagao

Os dispositivos médicos devem ser testados em re-
lagdo aos seguintes aspectos antes da sua utilizacéo:
« Data de expiracéo.

« embalagens nao danificadas.

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

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

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

.

3.1.1 Preparagao e Teste de Trabalho

NOTA

Nao utilizar produtos com prazo de validade expi-
rado.

NOTA

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

NOTA

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

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

INSTRUGOES DE SEGURANGA

Tomar as medidas adequadas para proteger o do-
ente e a si préprio da contaminagao e dos ferimen-
tos. Seguir as directrizes nacionais e internas de
higiene e seguranca. Em caso de duvida, contacte
a sua pessoa responsavel local.

3.2. Aplicagao
1. Desembrulhar o anel de denti¢éo.

2. Posicionar o anel de denticdo entre o maxilar supe-
rior e inferior do paciente.

NOTA
Tenha cuidado para nao danificar os dentes e a
lingua durante o processo!

3. Guiar a banda de fixagdo fixada a um lado do anel
de dentigdo a volta da cabega do paciente e fixa-la
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ao lado oposto do anel de denticéo inserindo o sup-
orte da banda de fixagao lateral através de um dos
orificios da banda.

NOTA

Certifique-se de que a fita de fixagédo ndo esta
muito apertada!

3.3. Preparacgao

O reprocessamento e a esterilizagéo ja ndo é
possivel e proibido apéds a utilizagédo! O produto s6
pode ser utilizado uma vez e deve ser eliminado
apos a sua utilizagdo de acordo com as directrizes
nacionais e locais.

4. Dados técnicos

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

5. Armazenamento e Transporte

Este produto s6 pode ser transportado e armazenado
na embalagem fornecida. Para além disso, ndo sédo
necessarias outras condi¢cdes especiais de transporte.
Armazenar o produto a temperatura ambiente e pro-
tegé-lo da luz solar directa e da humidade. Ndo arm-
azenar os instrumentos perto de produtos quimicos,
desinfectantes ou radiagéo radioactiva.

INSTRUGOES DE SEGURANGA

Nao coloque quaisquer objectos na embalagem de
armazenamento e no sistema de barreira estéril!

6. Eliminagao

Apés utilizagdo, este produto pode apresentar um ri-
sco biolégico. A eliminagdo deve ser efectuada em
conformidade com os regulamentos para materiais cli-
nicamente contaminados e com as leis e regulamentos
nacionais e regionais.
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[MD]

Medicinteknisk utrustning

@ Latexfri

REF

Katalognummer

icke-steril

-
o
'

Ladda

Uppmarksamhet! Las bruksanvis-
ningen fére anvandning

Anvandbar till och med

Endast fér engangsbruk. Ateran-
vand inte

Sterilisera inte igen!

3 ® O

Hall dig torr

/,

4
AY,
7

Skydda mot solljus

Tillverkare

Tillverkningsdatum

® L E

Anvand inte om férpackningen ar
skadad
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Upphovsritt

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

Begransning av ansvar

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

Syftet med bruksanvisningen

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

gora!

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

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

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

Klassificering

Beiflring ar en klass I-Produkt i enlighet med férordnin-
gen om medicinska produkter (MDR) - (2017/745) om
medicinska produkter.

Skyldighet att rapportera

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

Sprak

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

ENDO-FLEX GmbH erbjuder bitringar med fastband
i olika utféranden fér bade vuxna och barn. Det finns
bland annat bitringar i standard- och specialutférande
med tungplatta.

Denna bruksanvisning géller fér de produkter som an-
ges nedan:

« 600005
* 600006
* 600010
+ 600020

1.1. Innehall i paketet
600005 / 600006:
« 1 yttre kartong

» 5 BeiRring SU (engangsbruk), individuellt férpackad
icke-steril

* 1 bruksanvisning

600010 / 600020:

« 1 ytterkartong (dispenserlada med 100 stycken)

* 100 BeiRring SU (engangsbruk), individuellt forpa-
ckad icke-steril

* 1 bruksanvisning

1.2. Avsedd anvidndning

Beilring ar utformade for att ge en saker passage for
endoskop och/eller oesofageala dilatatorer genom att
skydda dem fran skador/forstorelse pa grund av att pa-
tienten av misstag biter sig fast. SU:s bitringar ar utrus-
tade med ett huvudband for saker fixering.

1.2.1 Ansdkans varaktighet

Appliceringstiden anges till mindre &n 60 minuter.

1.2.2 Livstid
Produktens livslangd ar 3 ar.

1.2.3 Anvisning
+ Saker passage av endoskop/6spofagusdilatatorer

1.2.4 Kontraindikationer
* Inte ként

1.2.5 Potentiella komplikationer/risker
+ Inte ként

1.2.6 Malgrupp av anvandare
Utbildade specialister och specialistpersonal.

1.3. Sterilitet

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

2. Sakerhetsanvisningar

Séakerhetsinstruktionerna och varningarna i denna

bruksanvisning ar baserade pa ANSI Z535-standard-
erna.

Varnar for en 6verhéngande fara
som kan leda till dod eller allvarlig
kroppsskada.

Varnar for en potentiellt farlig situa-
VARNING | tion som kan leda till dodsfall eller
allvarlig kroppsskada.
FORSIK- V;?rnar for en potenh_ellt f?rl!g situ-
ation som kan leda till mattlig eller
TIGHET .
lindrig kroppsskada.
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Varnar for en potentiellt farlig situ-
ation som kan leda till skador pa
egendom och miljo.

OBS

Sakerhetsinstruktioner (eller mots-
varande skyltar) anger specifika sa-
kerhetsrelaterade instruktioner eller
forfaranden.

SAKER-
HETSAN-
VISNING

2.1. Allméant

Dessa anvisningar maste féljas, liksom anvisningar

fran de kompatibla komponenterna och sjukhusfores-

krifter for smittskydd, saker anvandning, rengdring och
sterilisering.

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

Anvand aldrig produkten utanfér de rekommendera-
de tekniska specifikationerna (avsedd anvandning).

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

Det &r absolut nddvandigt att bara skyddsklader
(handskar, ansiktsmask, skyddsglaségon, Kkittel
etc.)!

NOTERA

Anvand aldrig produkten utanfér de rekommendera-
de tekniska specifikationerna.

Anvand inte defekta instrument! Om defekter upps-
tar, kasserar du instrumentet och ersatter det med
ett nytt.

SAKERHETSANVISNINGAR

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

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

3. Ansokan

3.1. Forberedelse

De medicintekniska produkterna ska testas med av-
seende pa foljande aspekter fére anvandning:

< Utgangsdatum.

« oskadad férpackning.

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

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

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

3.1.1 Forberedelse och test av arbete

NOTERA

Anvand inte produkter vars hallbarhetstid har gatt ut.

NOTERA

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

NOTERA

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

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

3.2. Ansokan
1. Ta fram bitringen.

2. Placera bitringen mellan patientens 6ver- och un-
derkéke.

NOTERA

Var forsiktig sa att du inte skadar tdnderna och
tungan i processen!

3. For fixeringsbandet som ar fast pa ena sidan av bi-
tringen runt patientens huvud och fast det pa den
motsatta sidan av bitringen genom att féra in hal-
laren for sidofixeringsbandet genom ett av halen i
bandet.

H
(=]

Beilring



s ENDO-FLEX"®
AEDreLosE CoRPY

NOTERA

Se till att tejpen inte &r for hart atdragen!

3.3. Forberedelse

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

4. Tekniska data

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

5. Forvaring och transport

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

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

SAKERHETSANVISNINGAR

Placera inga féremal pa férvaringsférpackningen
och det sterila barriarsystemet!

6. Bortskaffande

Efter anvandning kan denna produkt utgdra en biofara.
Bortskaffandet maste ske i enlighet med bestammel-
serna for kliniskt kontaminerade material samt nationel-
la och regionala lagar och bestammelser.
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Forsiktighet! Les bruksanvisnin-
gen fer bruk
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Kun til engangsbruk. ikke
gjenbruk

Ikke steriliser pa nytt!

3 ® O

Oppbevares tort
:j.fi“ Beskytt mot sollys

Produsent

Produksjonsdato

® L E

Ikke bruk hvis emballasjen er ska-
det
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opphavsrett

Opphavsretten til denne bruksanvisningen tilhgrer EN-
DO-FLEX GmbH. Alle rettigheter forbeholdt, inkludert
oversettelsen. Ingen deler av denne informasjonen ma
reproduseres i noen form (utskrift, fotokopi, mikrofilm
eller annen prosess), verken helt eller delvis, eller be-
handlet, duplisert, oversatt eller distribuert ved bruk av
elektroniske systemer uten skriftlig tillatelse fra ENDO-
FLEX GmbH . Brudd kan fare til straffbare straffer.

Ansvarsbegrensning

ENDO-FLEX GmbH patar seg intet ansvar for persons-
kade, eiendomsskade, skade pa produktet eller fglges-
kader forarsaket av manglende overholdelse av den-
ne bruksanvisningen, feil bruk av produktet og andre
handlinger av ukvalifiserte personer og de som ikke er
oppleert av ENDO- FLEX GmbH Personell oppstar eller
har oppstatt. Det er ogsa forbudt & gjere uautoriserte
endringer eller tekniske endringer i produktet.

Formalet med bruksanvisningen

Denne bruksanvisningen er beregnet pa medisinsk
personale som arbeider med produktet. Den beskriver
produktets struktur, funksjon og drift. Les denne bruk-
sanvisningen ngye, og kontroller at du har forstatt dem
og er tilgjengelig for helsepersonell

gjere!

Folg instruksjonene slik at du kan arbeide trygt. Faelg
ogsa informasjonen i instruksjonene for andre enheter
som brukes i kombinasjon med dette produktet.

Ikke folg instruksjonene fra ukvalifiserte tredjeparter.
Produktet ma bare brukes av kvalifisert medisinsk per-
sonale som kan ha blitt oppleert av ENDO-FLEX GmbH
pa forespersel. Bruk av dette produktet av medisinske
fagfolk tar alltid hensyn til pasientens individuelle fordel
mot risikoen.

Behold alltid en kopi av

Denne bruksanvisningen er tilgjengelig.

Klassifisering

Bittlas er klassifisert som et klasse I-produkt i henhold
til Medical Device Regulation (MDR) - (2017/745) pa
medisinske produkter.

Krav til rapportering

ENDO-FLEX GmbH papeker at brukeren er forpliktet
til & rapportere alle ugnskede hendelser som oppstar
under bruk av dette produktet og som pavirker det til
vedkommende myndighet i hans land og samtidig til
ENDO-FLEX GmbH.

Sprak

Disse og alle andre bruksanvisninger finner du neden-
for www.endo-flex.de tilgjengelig som PDF -nedlasting.

Bittlas
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1. 1.Produktbeskrivelse

ENDO-FLEX GmbH tilbyr tannringer med festestropp
i forskjellige utfgrelser for bade voksne og barn. Her
skal det nevnes tannringer i standard og spesialdesign
med tunge plater.

Denne bruksanvisningen er gyldig for produktene som
er oppfart nedenfor:

* 600005
* 600006
* 600010

* 600020

1.1. Innholdet i pakken
600005 / 600006:
« 1 ytterboks

« 5 tenner SU (engangsbruk), individuelt ikke-sterile
pakket

« 1 bruksanvisning

600010 / 600020:
» 1 ytterboks (dispenserboks pa 100 stk.)

* 100 tenner SU (engangsbruk), individuelt ikke-sterile
pakket

« 1 bruksanvisning

1.2. Tiltenkt bruk

Tannringer brukes til & gi en sikker passasje for endo-
skoper og / eller esophageal dilatatorer ved a beskytte
dem mot skade / gdeleggelse pa grunn av utilsiktet bitt
av pasienten som skal behandles. Teethers SU er uts-
tyrt med en hodestropp for sikker fiksering.

1.2.1 Brukstid
Sgknadstiden er pa mindre enn 60 minutter spesifisert.

1.2.2 levetid
Produktets levetid er 3 ar.

1.2.3 indikasjon

« Sikker passering av endoskoper / esophageal dilata-
torer

1.2.4 Kontraindikasjoner
« Ikke kjent

1.2.5 Potensielle komplikasjoner / risiko
« Ikke kjent

1.2.6 Malgruppe brukere
Utdannede spesialist

lict

r og spesi r.

1.3. sterilitet

Disse engangsmedisinske utstyrene leveres sterile.
Behandling og sterilisering er ikke lenger mulig etter
bruk og er forbudt! Produktet kan bare brukes én gang
og ma kastes i henhold til nasjonale og lokale retnings-
linjer etter bruk.

2. sikkerhetsinstruksjoner

Sikkerhets- og advarselsmerknadene i denne bruksan-
visningen er basert pa ANSI Z535 -standardene.

Varsler om en overhengende fare
som kan fere til dad eller alvorlig
fysisk skade.

Varsler om en mulig farlig situasjon

ADVARSEL som kan fere til ded eller alvorlig fy-
sisk skade.
FORSIK- i modarate aler minc.
TIGHET

re fysiske skader.

Varsler om en mulig farlig situasjon
som kan fare til skade pa eiendom
og miljg.

Sikkerhetsinstruksjoner (eller tilsva-
rende symboler) identifiserer visse
sikkerhetsrelaterte instruksjoner el-
ler prosedyrer.

SIKKER-
HETSINS-
TRUKSJON
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2.1. Som regel

Disse instruksjonene ma folges, i tillegg til instruksjo-
nene for de kompatible komponentene og interne fors-
krifter for sykehus for forebygging av infeksjon, sikker
bruk, rengjaring og sterilisering.

Alle komponenter bgr kontrolleres naye for kompati-
bilitet og intaktitet far bruk. lkke bruk defekte instru-
menter! Ved feil, kast instrumentet og bytt det ut med
et nytt.

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

Aldri tukle med de strukturelle egenskapene til in-
strumentet, unngd knekk og andre skader. Slutt a
bruke det umiddelbart hvis det skulle oppsta en feil!
Det er viktig & bruke vernekleer (hansker, ansikts-
maske, vernebriller, smock, etc.)!

Bruk aldri produktet utenfor anbefalt bruk tekniske
spesifikasjoner.

Ikke bruk defekte instrumenter! Ved feil, kast instru-
mentet og bytt det ut med et nytt.

SIKKERHETSINSTRUKSJON

Ta passende tiltak for & beskytte pasienten og deg
selv mot forurensning og skade. Fglg nasjonale og
interne retningslinjer for hygiene og sikkerhet. Hvis
du er i tvil, kontakt din ansvarlige person pa stedet.

Aldri manipulere instrumentets strukturelle egenska-
per; slutte a bruke i tilfelle feil.

3. bruk

3.1. forberedelse

han medisinsk utstyr ma kontrolleres fgr bruk med hen-
syn til felgende aspekter:

Utlgpsdato.
uskadet Emballasje.

Skade pa produktet (sprekker pa raret, knekk, Defor-
masjoner).

Produkter pa feilfrie overflater, riktig

Kontroller montering og funksjonalitet.

Produkter som ikke har bestatt funksjonstesten ma
ikke brukes, da deres sterilitet og produktsikkerhet
ikke kan garanteres. Kast de kritikkverdige produk-
tene tilsvarende, eller send dem tilbake til produsen-
ten.

3.1.1 Arbeidsforberedelse & Test

er Hvis emballasjen allerede er skadet fgr bruk, ma
instrumentet byttes ut med et nytt.

Bruk under ingen omstendigheter produkter med
utlept beste for -dato.

Hvis du merker noen uregelmessigheter, da erstatte
instrumentet med et nytt.

Bruk av et defekt instrument kan skade endoskopet
og skade pasienten eller brukeren.

3.2. bruk
1. Pakk ut bandet.

2. Plasser teetheren mellom pasientens over- og un-
derkjeven.

Serg for at du har tennene og tungen med deg
ikke bli skadet!

w

For fikseringsbandet festet til den ene siden av ban-
det rundt pasientens hode og fest det til den motsat-
te siden av bandet ved & sette sidefikseringsband-
holderen gjennom et av hullene i bandet.

Pass pa at festetapen ikke er det ogsa sitter tett!

3.3. behandling

En Etterbehandling og sterilisering er ikke lenger
mulig etter bruk og er forbudt! Produktet kan bare
brukes én gang og ma kastes i henhold til nasjonale
og lokale retningslinjer etter bruk.

Bittlas
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4. Tekniske spesifikasjoner

Listen over alle varianter, samt materialer og enkelt-
deler som brukes, finnes i det tekniske produktdata-
bladet som er tilordnet produktet, og er tilgjengelig pa
foresporsel fra ENDO-FLEX GmbH og / eller pa ENDO-
FLEX GmbH-nettstedet.

5. Lagring og transport

Dette produktet ma bare transporteres og oppbevares i
emballasjen som fglger med det. Ingen andre spesielle
transportbetingelser kreves.

Oppbevar produktet ved romtemperatur og beskytt det
mot direkte sollys og fuktighet.

SIKKERHETSINSTRUKSJON

Ikke plasser gjenstander pa lagringsemballasjen
eller det sterile barrieresystemet!

6. Avhending

Etter bruk kan dette produktet utgjgre en biologisk fare.
Deponering ma utfgres i samsvar med forskriftene for
klinisk forurenset materiale, samt nasjonale og regiona-
le lover og forskrifter.
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Opkraevning

Opmeerksomhed! Lees brugsan-
visningen fgr brug

Kan anvendes indtil

Kun til engangsbrug. Ma ikke gen-
bruges

Ma ikke steriliseres igen!

3 ® O

Hold tert

/,

4
AY,
7

Beskyt mod sollys

Producent

Fremstillingsdato

® L E

Ma ikke anvendes, hvis emballa-
gen er beskadiget
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Copyright

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

Begraensning af ansvar

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

Formal med brugsanvisningen

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

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

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

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

Klassifikation

Beilring betegnes som en klasse I-Produkt i henhold til
forordningen om medicinsk udstyr (MDR) - (2017/745)
om medicinsk udstyr.

Pligt til at indberette

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

Sprog

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

ENDO-FLEX GmbH tilbyder bideringe med fastgerel-
sesband i forskellige designs til bade voksne og barn.
Der findes bl.a. bideringe i standard- og specialudgaver
med tungeplade.

Denne brugsanvisning geelder for de nedenfor anfgrte
produkter:

* 600005
* 600006
* 600010
* 600020

1. Indhold i pakken
600005 / 600006:
« 1 ydre karton

« 5 Beifdring SU (til engangsbrug), individuelt pakket,
ikke-steril

« 1 Brugsanvisning

600010 / 600020:

« 1 ydre karton (dispenserboks med 100 stk.)

* 100 Beil’ring SU (til engangsbrug), individuelt pak-
ket, ikke-steril

« 1 Brugsanvisning

1.2. Pateenkt anvendelse

Beilring er konstrueret til at sikre sikker passage for
endoskoper og/eller spisergrsdilatatorer ved at beskyt-
te dem mod beskadigelse/edelaeggelse som fglge af
utilsigtet bidning fra den behandlede patient. SU bide-
ringe er udstyret med en hovedrem til sikker fastgarel-
se.

1.2.1 Ansggningens varighed

Anvendelsestiden er angivet til mindre end 60 minut-
ter.

1.2.2 Livstid
Produktets levetid er 3 ar.

1.2.3 Angivelse

» Sikker passage af endoskoper/gsofageale dilata-
torer

1.2.4 Kontraindikationer

+ Ikke kendt

1.2.5 Potentielle komplikationer/risici
* lkke kendt

1.2.6 Malgruppe af brugere
Uddannede specialister og specialiseret personale.

1.3. Sterilitet

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

2. Sikkerhedsinstruktioner

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

Advarer om en overheengende
fare, der vil fare til dad eller alvorlig
personskade.

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

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

ADVARSEL

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

BEMARK

Sikkerhedsinstruktioner (eller tilsva-
rende skilte) angiver specifikke sik-
kerhedsrelaterede instruktioner eller
procedurer.

SIKKER-
HEDSINS-
TRUKTION

2.1. Generelt

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

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

Brug aldrig produktet uden for de anbefalede teknis-
ke specifikationer (tilsigtet anvendelse).

Der ma aldrig pilles ved instrumentets strukturel-
le egenskaber, undgd knzek og andre skader, stop
straks brugen i tilfeelde af funktionsfeil!

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

Brug aldrig produktet uden for de anbefalede tek-
niske specifikationer.

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

SIKKERHEDSFORSKRIFTER

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

Der mé aldrig reres ved instrumentets strukturelle
egenskaber; afbryd operationen i tilfeelde af fejl.

3. Ansggning

3.1. Forberedelse

Det medicinske udstyr skal afpreves med hensyn til
folgende aspekter inden brug:

« Udlgbsdato.

« ubeskadiget emballage.

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

Kontroller produkterne for fejlfri overflader, korrekt
montering og funktionalitet.

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

3.1.1 Arbejdsforberedelse og test

Brug ikke produkter, hvis holdbarhed er udlgbet.

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

Hvis du bemaerker uregelmaessigheder, skal du
udskifte instrumentet med et nyt.

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

3.2. Ansggning
1. Pak bideringerne ud.

2. Placer bidringen mellem patientens over- og under-
kaebe.

Pas pa, at du ikke beskadiger teenderne og tungen
i processen!

3. For det fikseringsband, der er fastgjort til den ene
side af bidringen, rundt om patientens hoved, og
fastger det til den modsatte side af bidringen ved
at indsaette den sidelige fikseringsbandsholder gen-
nem et af hullerne i bandet.
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Serg for, at fastgerelsesbandet ikke er for stramt!

3.3. Forberedelse

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

4. Tekniske data

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

5. Opbevaring og transport

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

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

SIKKERHEDSFORSKRIFTER

Der ma ikke placeres genstande pa opbevaring-
semballagen og det sterile barrieresystem!

6. Bortskaffelse

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

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

OrpaHquHMe OTBeTCTBEHHOCTU

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

HasHauyeHue MHCTpPYKUUK NO Npum-
MeHeHUIo

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

nenawte!

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

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

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

Knaccudmkauusa

Canrt lMNpopesbiBateny Ans 3y6os 0603Ha4veH kak Knacc
I-npoayKT B cooTBETCTBUM C [ONOXEHNEM O MeAULMH-
ckux un3genusix (MDR) - (2017/745) o mMeavUMHCKUX
n3nenusix.

06s13aHHOCTb coobOLaTh

Cant QHOO-®NEKC MMbX ykasblBaeT, 4To Monb3oBa-
Tenb 06s3aH cooblatb 060 Bcex HebnaronpusitHbIX
cryyasx, Npou3OLLEALNX BO BPEMsI MCMONb30BaHUS
[aHHOTo NPOAYKTa N CBA3AHHBIX C HUM, B KOMMETEHT-
HbIi OpraH CBOEW CTPaHbl U OJHOBPEMEHHO C 3TUM
OHOO-®NEKC M'M6X oTyer.

A3bIK

OTn 1 BCe ApyrMe NHCTPYKLUM MO NPYMEHEHMIO AOCTY M-
Hbl Ha canTe www.endo-flex.des dhopmate PDF.
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1. OnucaHwue npoaykrta

Komnanns ENDO-FLEX GmbH npegnaraet npopesbl-
BaTeNn ¢ PUKCUPYLOLLEN NEHTOW B PasnunyHbIX UCMOM-
HeHUsIX Kak Ans B3pocnbiX, Tak U Ana aeten. K Hum
OTHOCSITCS MpopesblBaTeNny B CTaHAAPTHOM U cheum-
anbHOM WCMOMHEHUN C A3bIYKOM.

[laHHas MHCTPYKUMS NO NMPUMEHEHUIO AeNCTBUTENbHA
ANS NEPEYNCTIEHHBIX HUXE NPOAYKTOB:

* 600005
* 600006
* 600010
* 600020

1.1. CopepxaHue naketa

600005 / 600006:

* 1 BHewHsIa kopobka

* 5 MMpopesbiBatenu ans 3y6oe SU (ogHokpaTHOro
NPUMEHEHNS), WHOMBUAYaANbHO YNaKoBaHHblE He-
cTepunbHble

* 1 VIHCTpyKUMa Mo akcnnyaTauum

600010 / 600020:

* 1 BHeLHsA kKapTOHHas kopobka (kopobka ¢ fosaTo-
pom 13 100 WwTyK)

* 100 MpopesbiBaTenu ans 3y6os SU (ogHokpaTHOro
NpUMEeHeHNs), UHAMBWAYamNbHO YyNakoBaHHble He-
cTepunbHble

* 1 VIHCTpyKUMa Mo akcnnyaTauum

1.2. Mpepnonaraemoe Ucnonb3oBaHue

MpopesbiBaTenu ans 3y6oB npegHasHaveHbl Ans obe-
cneveHnsi 6e3onacHoro NMpPOXOXAEHUs 3HOOCKOMOoB W/
UNn pacluvpuTenei nuweBofa, 3almiias ux ot no-
BpexaeHns/paspylleHnss B pesynbrate CryyaiHoro
YKyca naumeHTOM, NPOXoAsALLMM neyexue. MNMpopesbiBa-
Tenun SU ocHalleHbl FoNoBHLIM PEMHEM AN HaAeXHON
dmkcauum.

1.2.1 MpoaomKNTEeNbLHOCTb NPUMEHEHUs
Bpems HaHeceHusi ykazaHo MeHee 60 MUHYT.

1.2.2 NoXun3HEHHbIN
Cpok cnyx6bl n3genus coctaenset 3 ner.

1.2.3 UHaukauusa

» besonacHoe npoxoxaeHne 3aHOoOCKonoB/a3odare-
anbHbIX paclumputenen

1.2.4 NMpoTnBOoNnoKasaHus
* HeusBecTtHO

1.2.5 NoTeHUManbHble OCNOXHEHUSA/PUCKN
* HeusBecTtHO

1.2.6 LieneBas rpynna nonb3oBarenen

OByyeHHble creunanucTsl U CreuuanaMpoBaHHbI
nepcoxarn.

1.3. CTepunbHoOCTb

3TN MeauuUMHCKME W3AenUs OAHOKPaTHOro npume-
HEHWUs MOCTaBMSIOTCSt HecTepusrbHbIMK. [ToBTOpHas
obpaboTka W cTepunusaums nocrie MCronb3oBaHUs
HeBO3MOXHa 1 3anpetyeHa! MpoaykT MoxeT BbiTb Uc-
Nonb30BaH TONbKO OAWH pa3 U AOIHKeH BbiTb yTUNN3N-
poBaH Nocne NCnosib30BaHUs B COOTBETCTBUM C HALMO-
HanbHLIMW N MECTHBIMW NPaBUIaMu.

60 MpopesbiBaTenu ansi 3y6os
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2. YkKasaHusi no TexHuke 6e3onac-

HOCTHU

Yka3aHusi No TexHuke 6e3onacHOCTU 1 npeaynpexae-
HWS1, UCNOsb3yeMble B JaHHOM PYKOBOACTBE MO 3KCMIy-
aTauum, ocHoBaHbl Ha cTaHaaptax ANSI Z535.

Mpepynpexgaet o HeNoCPeACcTBEH-
HOM OMacHOCTU, KOTopasi MOXeT
MPUBECTU K CMEPTN UMW CEPbE3HBLIM
TENEeCHbIM NOBPEXAEHUAM.

MpepynpexaaeT o noTeHuuansHo
onacHoOn cuTyauuu, KoTopasi MOXeT
NPVBECTU K CMEPTU WU CEPLE3HBIM
TErecHbIM NOBPEXAEHNSIM.

Mpepynpexaaer o noTeHuuansHO
onacHomn cuTyauuu, Kotopasi MOXeT
NpMBECTU K TenecHbiM MNoBpexae-
HUSIM CpefiHel Unu Nnerkow cTenexun
TSDKECTU.

Mpepynpexaaer o noTeHuManbHO
onacHon cuTyauum, kotopasi MoXeT
NpMBECTU K MOBPEXAEHWIO UMYLLEe-
CTBa W OKpYXKatoLlen cpebl.

NMPUMEYA-
HUE

WHCTPYK-
uma no
TEXHUKE
BE3OMNAC-
HOCTHU

WHcTpyKkumMn no TexHuke Gesonac-
HOCTU (MNW SKBMBANIEHTHbIE 3HAKW)
onpenensiioT KOHKPETHble WHCTPYK-
LMK WUnn npoueaypbl, CBsi3aHHble C
6e3onacHoCTbI0.

2.1. Oowmn

Heobxoaumo cobntogatb 9T MHCTPYKLUUK, a TakKe UH-
CTPYKLUMN COBMECTUMBIX KOMMOHEHTOB U GONMbHUYHbIE
npegnucaHna no npodunakTuke nHgekumii, 6esonac-
HOMY MCMOSIb30BaHUIO, OYUCTKE U CTEPUIIN3ALIN.

Mepen v“cronb3oBaHMEM BCE KOMMOHEHTbI JOMKHbI
OblTb TLWATENbHO MPOBEPEHbl Ha COBMECTUMOCTb
M LenocTHocTb. He wucnonb3yite HeucnpasHble
npubopel! B cnyyae Bo3HUKHOBEHUSI fedeKTOB Bbl-
6pockTe NpUGOP ¥ 3aMEHUTE €ro HOBbIM.

Hukorga He ncnonb3yinTe U3aenne BHe PekoMeHo-
BaHHbIX TEXHWYECKMX XapaKTEpUCTUK (Mo HasHaye-
HWIO).

Huvikorga He BMeLLMBaMTECH B KOHCTPYKTUBHbIE OCO-
6eHHocTU Npubopa, n3beraiite nepernboB 1 Apyrmx
noape)K,qumﬁ, B Clny4ae HeucnpaBHOCTU Hemen-
TIeHHO MpeKpaTuTe ucnonb3osaxue!

HoweHune 3awuTHOM opexapl (nepyaTku, macka,
OYKK, XanaT u T.4.) abcontoTHo Heobxoammo!

Hukorga He VICI'IOJ'IbSyVITe nagenuve 3a npegenavm
PeKoMeHAO0BaHHbIX TEXHUYECKUX XapaKTepUCTUK.

He ncnonbayiite HencnpasHble npubopsl! B cnyvae
BO3HUKHOBEHMS AedekToB BbibpockTe npnbop u
3aMeHUTE ero HOBbIM.

YKA3AHUA NO BE3OMNACHOCTHU

MprmnTe COOTBETCTBYIOLLUME MEPbI AN 3aLUMTbI
nauueHTa u cebsi ot 3arpsisHeHus u Tpasm. Co-
6nioaaTth HaLuMoHarnbHble U BHYTPEHHWE npaBuna
rurneHsl n 6esonacHocTu. B cnyyae comHeHuin
obpaTtnTecb kK MECTHOMY OTBETCTBEHHOMY NWLLY.

Hwvkorga He BMeLUMBaNTECh B KOHCTPYKTUBHbIE
0cobeHHOCTU Npubopa; B Cryyae HencnpaBHOCTM
npepsuTe paboTy.

3. TMMpwunoxeHue

3.1. NMopgroroBka

Mepen ncnonb3oBaHMEM MeaULMHCKUE U3AENUS AOIK-
Hbl ObITb MPOBEPEHbI HA COOTBETCTBME CReAyLMM
acnekrtam:

Cpok rogHoCTU.

HernoBpex/JeHHas ynakoska.

MoBpexaeHune nagenvs (TpeLumHbl Ha Tpybke, nepe-
mbebl, fedopmannm).

MpoBepbTe n3genus Ha 6e3ynpeyHoOCTb MOBEPXHO-
CTW, NPaBUNbHOCTL CHOPKN 1 PYHKLIMOHANBHOCTb.
MpoaykTel, He npoluealne hyHKLMOHAMNbHYIO Npo-
BEpKY, He [OIKHbl MCMOMb30BaTbCH, Tak Kak WX
cTepunbHOCTb M GesonacHocTb MNpogykTa He ra-
paHTUpOBaHbl. YTUNu3npyiite aedekTHble nanenus
COOTBETCTBYIOLLMM 06Pa3oM UK BEPHUTE UX NPOU3-
BOAWTEN!O.

3.1.1 NogroToBKa k paboTe U TecTUpoBaHUe

NPUMEYAHUE

He VICI'IOJ'IbSyI;ITe NPOAYKTbI C UCTEKLLMM CPOKOM roa-
HOCTW.

NMPUMEYAHUE

Ecnun ynakoska nospexaeHa eLue 40 UCronb3oBa-
HWsi, 3aMeHuTe NpUBOpP Ha HOBbIN.

NMPUMEYAHUE

Ecnu Bbl 3aMeTunu kakve-nnbo HapyLleHus, 3ame-
HUTE NpMBop Ha HOBBLIN.

MpopesbiBaTeny ansi 3y6os



s ENDO-FLEX®
AEDreLosE CoRPY

Mcnonb3oBaHve HencnpaeHOro WHCTpyMEHTa MO-
XKeT NpMBECTU K NOBPEXAEeHUI0 aHAoCKoNa U Tpas-
MaM nauueHToB Unu nonb3oBaTernei.

3.2. MpunoxeHue
1. Pa3BepHunTe npopesbiBaTens.

2. PacnonoxwvTe npopesbiBaTefls MexXay BEpXHen u
HUWXKHEN YentocTbio NaLumeHTa.

NMPUMEYAHUE

ByabTe ocTOpOXHbI, 4TOObLI He MOBpPeAnTL 3ybbl 1
A3bIK B Npovecce!

w

MpoBeauTe PUKCUPYIOLLYIO NEHTY, NPUKPENNEHHY0
K O[JHOW CTOPOHe Mpope3biBaTensi, BOKPYr ronosbl
nauueHTa 1 npukpenuTe ee K MpOTUBOMOMOXHO
CTOpOHe npopesbiBaTens, BCTaBuB BokoBoW Aep-
xaTenb PUKCUPYIOLLEN NEHTbl Yepe3 OAHO M3 OT-
BEPCTUWA B NEHTE.

NMPUMEYAHUE

Cneaute 3a TeM, YTOGbI KpenexHasi neHTa He 6bina
CIMLLKOM Tyrom!

3.3. MoarortoBka

MoBTopHasi o6paboTka 1 cTepunusaums nocne
MCNoNb30BaHUsSi HEBO3MOXHA U 3anpelueHa! Mpo-
OYKT MOXeT GbITb MCMONb30BaH TOMbKO OAVH pas n
[OMKeH BbITb YTUNM3MPOBaH Nocre UCMoNb30BaHUs
B COOTBETCTBUM C HALMOHAMBHLIMU U MECTHBIMMU
npasunamu.

4. TexHU4YecKue AaHHble

Crnucok BCeX BapuaHToB, a Takke WCnofib3yemble
matepuanbl W OTAeNbHble AeTanii MOXHO HaluTu B
TEXHUYECKOM MacropTe u3genust W MonyunTb Mo
sanpocy y OHAO-®NEKC Im6X wvnu Ha cainte
OHOO-®NEKC Mv6X B Hanuymu.

5. XpaHeHue u TpaHCNopTUpPOBKa

[aHHbI NPOAYKT paspeluaeTcss TPaHCMopTUpOoBaTb U
XPaHWUTb TOMNbKO B Npunaraemoii ynakoske. Kpome ato-
ro, HUKaKUX APYrmx ocobbiX YCIOBUIA TPAHCNOPTUPOBKN
He Tpebyetcsi.

XpaHuTe NpoaykT Mpu KOMHaTHOW TemnepaType U 3a-
LMLLANTe ero OT MPSIMbIX COSHEYHbIX NyYer 1 Brarv.
He xpaHuTe npubopbl BONM3N XUMUYECKUX BELLECTB,
[e3VHPULMPYIOLLMX CPEACTB U PaaNOaKTUBHOTO W3-
TyYeHusi.

YKA3AHUA NO BE3OMNACHOCTH

He knaguTe HuKakve npeameTbl Ha YNnakoBKy Ans
XpaHeHWsi N CTEpUnbHYH GapbepHyto cuctemy!

6. YTunusauusa

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

(=23
N
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ENDO-FLEX"®

AMEDI-GLOBE COMPANY

Semboller

gl

MD

Tibbi cihaz

@ Lateks icermeyen

REF

Katalog numarasi

steril olmayan

-
o
'

Grup

Dikkat! Kullanmadan 6nce
kullanim talimatlarini okuyun

tecriibe

Sadece tek kullanim igindir. Olum-
suz yeniden kullanmak

Tekrar sterilize etmeyin!

3 ® O

Kuru tut

/,

’}.Ji“ Glnes isigindan koruyun
Uretici firma
Uretim tarihi

® L E

Ambalaj hasarliysa kullanmayin
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telif hakki

Bu kullanim kilavuzunun telif hakki ENDO-FLEX
GmbH‘ye aittir. Ceviri dahil tim haklari saklidir. Bu bil-
gilerin higbir kismi, ENDO-FLEX GmbH‘nin yazili izni
olmaksizin herhangi bir bicimde (basili, fotokopi, mi-
krofilm veya diger herhangi bir islem) tamamen veya
kismen cogaltilamaz veya islenemez, ¢ogaltilamaz,
tercime edilemez veya elektronik sistemler kullanilarak
dagitilamaz. . Ihlaller cezai yaptirimlara neden olabilir.

Sorumlulugun Sinirlandiriimasi

ENDO-FLEX GmbH, bu kullanim talimatlarina
uyulmamasi, Grliniin uygunsuz kullanimi ve kalifiye ol-
mayan kisiler ve ENDO- tarafindan egitiimemis kisiler
tarafindan yapilan diger eylemlerden kaynaklanan
kisisel yaralanma, mal hasari, triin hasari veya dolayli
hasarlar igin higbir sorumluluk kabul etmez. FLEX
GmbH Personeli ortaya cikmis veya ortaya cikmistir.
Ayrica uriin Uzerinde yetkisiz modifikasyonlar veya tek-
nik degisiklikler yapiimasi da yasaktir.

Kullanim talimatlarinin amaci

Bu kullanim talimatlari, Grlnle calisan tibbi persone-
le yéneliktir. Uriiniin yapisini, iglevini ve calismasini
aciklar. Bu kullanim talimatlarini dikkatlice okuyun ve
anladiginizdan ve saglik profesyonellerinin kullanimina
acik oldugundan emin olun.

yapmak!

Guvenli bir sekilde calisabilmeniz igin talimatlari izley-
in. Ayrica bu drinle birlikte kullanilan diger cihazlarin
talimatlarindaki bilgileri de dikkate alin.

Kalifiye olmayan Uglincli sahislarin talimatlarini ta-
kip etmeyin. Uriin yalnizca talep Ulzerine ENDO-
FLEX GmbH tarafindan egitilmis kalifiye tibbi perso-
nel tarafindan kullanilabilir. Bu Grlinlin tip uzmanlari
tarafindan kullanimi her zaman hastanin riskine karsi
bireysel faydasini dikkate alir.

her zaman bir kopyasini saklayin
Bu kullanim talimatlar elinizin altindadir.

siniflandirma

Dis cikarma halkalari, tibbi Grunlerle ilgili Tibbi Cihaz
Yoénetmeligi (MDR) - (2017/745)‘e gore sinif | Griin ola-
rak siniflandirilir.

Raporlama gereksinimi

ENDO-FLEX GmbH, kullanicinin bu Grini kullanirken
meydana gelen ve Uriind etkileyen tim olumsuz olaylari
Ulkesindeki yetkili makamlara ve ayni zamanda ENDO-
FLEX GmbH'ye bildirmekle yikimli oldugunu belirtir.

dilim
Bunlar ve diger tum kullanim talimatlari asagida bulu-
nabilir www.endo-flex.de PDF olarak indirilebilir.

Digler
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1. Uriin Agiklamasi

ENDO-FLEX GmbH, hem yetiskinler hem de gocuklar
icin gesitli tasarimlarda sabitleme kayish dis cikarma
halkalari sunmaktadir. Dil plakali standart ve ozel
tasarimlarda dis ¢ikarma halkalarindan burada bahset-
mek gerekir.

Bu kullanim talimatlar asagida listelenen Urinler igin
gecerlidir:
* 600005
* 600006
* 600010

* 600020

1.1. Paket icerigi
600005 / 600006:
e 1dis kutu

« 5dis kaslyici SU (Tek Kullanimlik), ayri ayri steril ol-
mayan paketlenmis

* 1 kullanim kilavuzu

600010 / 600020:
« 1 dis kutu (100 adetlik dispenser kutusu)

» 100 dis kastyici SU (Tek Kullanimlik), ayri ayri steril
olmayan paketlenmis

* 1 kullanim kilavuzu

1.2. Kullanim amaci

Dis cikarma halkalari, endoskop ve/veya yemek bo-
rusu dilatorlerinin tedavi edilecek hastanin istem disi
Isirmasl  sonucu olusan hasar/tahripten koruyarak
glvenli gecisini saglamak amaciyla kullaniimaktadir.
Dislikler SU, giivenli sabitleme igin bir kafa bandi ile
donatiimistir.

1.2.1 Kullanim siiresi
Uygulama suresi 60 dakikadan az belirtildi.

1.2.2 6miir
Uriiniin kullanim émri 3 yildir.

1.2.3 gosterge
« Endoskoplarin / 6zofagus dilatérlerinin glivenli gegisi

1.2.4 Kontrendikasyonlar
Bilinmeyen

1.2.5 Potansiyel komplikasyonlar / riskler
Bilinmeyen

1.3. Kisirhk

Bu tek kullanimlik tibbi cihazlar steril olarak saglanir.
Kullanimdan sonra isleme ve sterilizasyon artik
mimkin degildir ve yasaktir! Uriin yalnizca bir kez
kullanilabilir ve kullanimdan sonra ulusal ve yerel y6-
nergelere uygun olarak atiimalidir.

2. Givenlik talimatlan

Bu galistirma talimatlarinda kullanilan giivenlik ve uyari
notlari, ANSI Z535 standartlarina dayanmaktadir.

Oliime veya ciddi fiziksel yara-

TEHLIKE lanmaya yol acabilecek yakin bir
tehlikeye karsi uyarir.
Olime veya ciddi fiziksel yaralan-
UYARI maya yol agabilecek olasi tehlikeli
bir duruma karsi uyarir.
Orta veya kuguk fiziksel yaralanmal-
DIKKAT ara yol agabilecek olasi tehlikeli bir

duruma kars! uyarir.

Milkiyete ve gevreye zarar verebi-
lecek olasi tehlikeli bir duruma karsi
uyarir.

Guvenlik talimatlari (veya esdeger
semboller), glvenlikle ilgili be-
W\NI'VNIBN lirli  talimatlari veya prosediirleri
tanimlar.
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2.1. Genel olarak

Bu talimatlarin yani sira uyumlu bilesenlerin
talimatlarina ve enfeksiyonun Onlenmesi, gulvenli
kullanim, temizlik ve sterilizasyon icin dahili hastane
yoénetmeliklerine uyulmalidir.

* Tim bilesenler kullanimdan &nce uyumluluk ve
saglamlk agisindan dikkatlice kontrol edilmelidir.
Arizali aletleri kullanmayin! Ariza durumunda, cihazi
atin ve yenisiyle degistirin.

Uriinti asla &nerilen teknik &zellikler (amaglanan
kullanim) disinda kullanmayin.

Cihazin yapisal 6zelliklerini asla kurcalamayin, bi-
kilmelerden ve diger hasarlardan kaginin, bir ariza
durumunda cihazi hemen kullanmay! birakin!
Koruyucu giysi (eldiven, yliiz maskesi, koruyucu géz-
Iik, 6nllk vb.) giyilmesi zorunludur!

NOT

Uriini asla tavsiye edilenin diginda kullanmayiniz.
teknik &zellikleri kullanin.

Arizali aletleri kullanmayin! Ariza durumunda, cihazi
atin ve yenisiyle degistirin.

GUVENLIK TALIMATI

Hastayi ve kendinizi kontaminasyondan ve yaralan-
madan korumak igin uygun 6nlemleri alin. Ulusal ve
dahili hijyen ve giivenlik kurallarina uyun. Stipheniz
varsa, sitedeki sorumlu kisiyle iletisime gegin

Enstrimanin yapisal 6zelliklerini asla degistirmeyin;
ariza durumunda kullanmayi birakin.

3. kullanmak
3.1. hazirhk

o tibbi cihazlar kullanimdan 6nce asagidaki yonlerden
kontrol edilmelidir:

Son kullanma tarihi.

hasarsiz Ambalajlama.

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

Kusursuz ylizeylerde Uriinler, dogru

Montaji ve islevselligi kontrol edin.

Fonksiyonel testi geg¢meyen (Urinler, sterilite-
leri ve Urin guvenligi garanti edilemediginden
kullaniimamalidir. Sakincal Grlnleri uygun sekilde
imha edin veya Ureticiye geri génderin.

3.1.1 is hazirhg & Olgek
NOT

NS Ambalaj kullanimdan énce zaten hasar
gérmisse, cihazi yenisiyle degistirin.

NOT

Son kullanma tarihi gegmis Griinleri hicbir kosulda
kullanmayin.

NOT

Herhangi bir usulsiizliik fark ederseniz, aleti yeni-
siyle degistirin.

Arizall bir aletin kullanilmasi endoskopa zarar ver-
ebilir ve hastayi veya kullaniciyi yaralayabilir.

3.2. kullanmak
1. Dis kaslyiciyl ambalajindan gikarin.

2. Dis kaslyiclyl hastanin Ust ve alt genesi arasina
yerlestirin.

NOT

Dislerinizin ve dilinizin yaninizda oldugundan emin
olun. zarar gérmesin!

3. Dis kastyicinin bir tarafina takili olan sabitleme
bandini hastanin basinin etrafina yénlendirin ve
yan sabitleme bandi tutucusunu banttaki delikler-
den birinden gegirerek dis kasiyicinin karsi tarafina
takin.

NOT

Sabitleme bandinin ¢ok fazla olmadigindan emin
olun. siki oturuyor!

Digler
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3.3. igleme

Kullanimdan sonra yeniden igleme ve sterilizasyon
artik miimkiin degildir ve yasaktir! Uriin yalnizca
bir kez kullanilabilir ve kullanimdan sonra ulusal ve
yerel yonergelere uygun olarak atiimalidir.

4. Teknik o6zellikler

Tum varyantlarin yani sira kullanilan malzemeler ve
munferit pargalarin listesi, Grline atanan teknik Grln veri
sayfasinda bulunabilir ve talep lzerine ENDO-FLEX
GmbH ve / veya ENDO-FLEX GmbH web sitesinde
mevcuttur.

5. Depolama ve tagima

Bu Urlin sadece kendisine verilen ambalaj iginde
tasinabilir ve saklanabilir. Baska higbir 6zel tasima
kosulu gerekli degildir.

Uriinii oda sicakliginda saklayin ve dogrudan giines
1sigindan ve nemden koruyun.

GUVENLIK TALIMATI

Saklama ambalajinin veya steril bariyer sisteminin
lizerine herhangi bir nesne koymayin!

6. Imha etmek

Kullanimdan sonra bu riin biyolojik bir tehlike
olusturabilir. Bertaraf, klinik olarak kontamine ma-
teryallerle ilgili yonetmeliklerin yani sira ulusal
ve bolgesel yasa ve yonetmeliklere uygun olarak
gerceklestirilmelidir.
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Symbole
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MD

Wyréb medyczny

@ Nie zawiera lateksowe

REF

Numer katalogowy

niesterylne

-
o
'

Partia

Uwaga! Przed zastosowaniem
przeczytac instrukcje obstugi

Do stosowania do

Tylko do uzytku jednorazowego.
Nie uzywac ponownie

Nie nalezy ponownie sterylizo-
wac!

3 ® O

Przechowywac w suchym miejscu

/,

4
AY,
7

Chroni¢ przed $wiattem stonecz-
nym

Producent

Data produkcji

® L E

Nie stosowac w przypadku uszko-
dzenia opakowania

Beildring

77



s ENDO-FLEX"®
AEDreLosE CoRPY

Prawa autorskie

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

Ograniczenie odpowiedzialnosci

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

Cel instrukcji uzywania

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

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

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

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

Klasyfikacja

Produkt Beif’ring ten jest okreslony jako klasa | zgodnie
z rozporzgdzeniem w sprawie produktéw medycznych
(MDR) — (2017/745) w odniesieniu do wyrobéw me-
dycznych.

Obowiazek zgtaszania

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

Jezyk

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

ENDO-FLEX GmbH oferuje pierscienie uszczelniajace
z tasmag klejacg w réznych wersjach zaréwno dla do-
rostych, jak i dla dzieci. Nalezy wymieni¢ pierscienie
uszczelniajgce w wersji standardowej i specjalnej z
ptytg szczeki.

Niniejsza instrukcja obstugi jest wazna dla wymienio-

nych ponizej produktow:
* 600005
* 600006
* 600010
* 600020

1.1. Zawartos¢ opakowania

600005 / 600006:

» 1 karton

« 5 Beil’ring SU (Single Use) ,
dynczo, niesterylnie

* 1 instrukcja obstugi

pakowane poje-

600010 / 600020:
« 1 karton (karton dawcy w 100 sztuk)

* 100 Beiftring SU (Single Use) , pakowane poje-
dynczo, niesterylnie

* 1 instrukcja obstugi

1.2. Uzytkowanie zgodne z przeznacze-
niem

Beilring Stuzg do zapewnienia bezpiecznego przymo-
cowania endoskopow i/lub olejofagofagolidylatoréw, w
ktérym chronig je przed uszkodzeniem/zniszczeniem
przez przypadkowy przetyk pacjenta, ktéry ma zostaé
poddany leczeniu. Pierécienie uszczelniajgce SU sa
wyposazone w pas na glowe do bezpiecznego zamo-
cowania.

1.2.1 Czas stosowania
Czas stosowania jest krétszy niz 60 minut.

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

1.2.3 Wskazanie

+ Bezpieczne dopasowanie endoskopii/lub dylatato-
réw olejowych

1.2.4 Przeciwwskazania
* Nie jest znany

1.2.5 Potencjalne komplikacje/zagrozenia
* Nie jest znany

1.2.6 Grupa docelowa uzytkownikéw
Wyszkolonych lekarzy specjalistéw i specjalistow.

1.3. Sterylnos¢

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

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

NIEBEZ- Ostrzega przed bezposrednim
zagrozeniem, ktére prowadzi do

Smierci lub ciezkich obrazen ciata.

PIECZEN-
STWO

Beildring 79
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Ostrzega przed potencjalnie nie-
bezpieczng sytuacja, ktéra moze
prowadzi¢ do $mierci lub cigzkich
obrazen ciata.

Ostrzega przed potencjalnie nie-
bezpieczng sytuacja, ktéra moze
prowadzi¢ do $rednio ciezkich lub
lekkich obrazen ciata.

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

WSKA-
ZOWKA

INSTRUK-

CJA BEZ-

PIECZEN-
STWA

Instrukcje bezpieczenstwa (lub row-
nowazne znaki) oznaczajg okres$lo-
ne instrukcje lub procedury zwigza-
ne z bezpieczenstwem.

2.1. Ogodlne

Nalezy przestrzega¢ instrukcji zawartych w niniejszej

instrukcji, a takze instrukcji kompatybilnych kompo-

nentéw oraz wewnetrznych przepisow dotyczgcych
zapobiegania zakazeniom, bezpiecznego stosowania,
czyszczenia i sterylizacji.

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

» Nigdy nie uzywac¢ produktu poza zalecanymi specy-
fikacjami technicznymi (przeznaczenie).

« Nigdy nie manipulowac przy konstrukcji urzadzenia,
unika¢ zaginania i innych uszkodzen, w przypadku
nieprawidtlowego dziatania natychmiast przerwaé
prace!

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

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

Nie uzywac¢ uszkodzonych narzedzi! W przypadku
wystgpienia wad, zutylizowa¢ narzgdzie i wymieni¢
na nowe.

INSTRUKCJE BEZPIECZENSTWA

Chron pacjenta i siebie przed skazeniem i zraze-
niem, stosujgc odpowiednie $rodki. Przestrzegaé
krajowych i wewnetrznych wytycznych dotyczacych
higieny i bezpieczenstwa. W razie watpliwosci
nalezy skontaktowac sig z wtasciwym organem na
miejscu.

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

3. Zastosowanie

3.1. Przygotowanie

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

Data waznosci.
Nieuszkodzone opakowanie.

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

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

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

3.1.1 Przygotowanie pracy i test

W zadnym wypadku nie uzywac¢ produktéw z wcze-
$niejszg datg przydatnosci do spozycia.

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

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

Uzycie uszkodzonego narzgdzia moze spowodo-
wac uszkodzenia endoskopu i obrazenia u pacjen-
téw lub uzytkownikow.
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3.2. Zastosowanie

1. Rozpakowa¢ pierscien uszczelniajacy.

2. Umiesci¢ pierscien wytrawiany migdzy szczgkami i
wierzchnimi szczgkami pacjenta.

WSKAZOWKA

Uwazaé, aby nie uszkodzi¢ przy tym zebow i je-
zykal

w

Natozy¢ jednostronnie przymocowang do pierscie-
nia zaciskowego tasme ustalajgcg wokoét gtowy
pacjenta i przymocowac¢ jq do przeciwlegtej strony
pierécienia zaciskowego, w ktérym umiesci¢ bocz-
ne mocowanie tasmy na koncu tasmy przez otwory
w tasmie.

WSKAZOWKA

Uwaza¢, aby tasma ustalajgca nie byta zbyt napre-
zona!

3.3. Przetwarzanie

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

4. Dane techniczne

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

5. Sktadowanie i transport

Produkt ten moze by¢ transportowany i przechowy-
wany tylko w przewidzianym do tego opakowaniu. Po-
nadto nie s3 wymagane zadne inne specjalne warunki
transportu.

Produkt nalezy przechowywa¢ w temperaturze poko-
jowej i chroni¢ przed bezposrednim promieniowaniem
stonecznym i wilgocig. Nie przechowywac¢ przyrzadow
w poblizu chemikaliéw, srodkéw odkazajacych lub pro-
mieniowania radioaktywnego.

INSTRUKCJE BEZPIECZENSTWA

Nie nalezy na opakowaniu magazynowym ani na
systemie bariery sterylizacji!

6. Utylizacja

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

Ta Tveupatikd SiKalUATa  Twv  TTAPOVIWY  0dn-
YIWV  AeiToupyiag  TTapapévouv 0TV ETAIPEIT
ENDO-FLEX GmbH. OAa 1o dikaiwpata diatnpouvTal,
oupTrepIAapBavopévwy ekeivwy TnG YeTdppaong. Kavé-
va PEPOG TWV TTANPOQPOPIWY AUTWYV JEV ETTITPETTETAI VA
avamapoxBei o€ oTroIadATIOTE PoPPR (EKTUTTWGN, Q-
ToTUTTIa, MIKPOWIAY i oTToI0dMTTOTE GAAN d1adIkaoia), v
OAw 1) ev Pépel, A va uTTooTel eTTeCepyaaia, YETAppaon
1 S1avoun ME NAEKTPOVIKE CUOTAMATA XWPIG TNV £yypa-
on adeia Tng eTaipeiag ENDO-FLEX GmbH va avatro-
pdyeTal ) va emegepyadeTal, va avaTTapayeTal, va Je-
TapPAZeTal A va dlavePETal PE TN XPrON NAEKTPOVIKWV
ouOTNUATWY XWpPIg TN ypaTTr adcia Tng etaipeiag. Ol
TTaPaBAoEIG YTTOPET VO ETTIPEPOUV TTOIVIKEG CUVETTEIEG.

Mepropiopég TNG €UBOVNG

To ENDO-FLEX GmbH &ev avahapfdver kapia eubivn
yia owPaTIKEG BAABEG, UAIKEG CNMIEG, {NUIEG OTO TIPOIGV
1 €TTAKOAOUBEG {NMIEG TTOU TTPOKUTITOUV OTTO TNV N Th-
pNON TWV TTAPOVTWY 0dNYIWV XPAONG, OTTé aKATAAANAN
XPAON Tou TTPOIOVTOG i AT EVEPYEIEG UN ECEIDIKEUNE-
VOU TTPOCWTTIKOU i TIPOCWTTIKOU TTou Oev €XEl EKTTAI-
deutei ammd Tnv ENDO-FLEX GmbH r} €xouv TTpokAnBei
atrd pn €SEIDIKEUPEVO TTPOCWTTIKG A TIPOCWTTIKG TTOU
Oev €€l EKTTAIOEUTET ATTO TOV KATOOKEUAOTH. ATTayopeU-
€TQI ETTIONG N OIEVEPYEIQ UN EYKEKPIPEVWY TPOTTOTIOINA-
OEWV N TEXVIKWY aGAAQYWYV GTO TTPOIOV.

ZKOTTOG TWV 0dNnyIwV XpAoNg

O1 TrapoUoeg 0dnyieg xpriang TTPoopidovTal yia To 1aTpI-
KO TTPOCWTTIKO TTOU EPYAZETAI UE TO TTPOIOV. Meplypdpel
Tn dopr), TN AsIToupyia Kai Tn A&IToupyia Tou TTPOIGVTOG.
AloBAaoTE TTPOCEKTIKG QUTEG TIG 0dNYieg XPriong Kal Be-
Baiwbeite OTI TIG KaTavoeiTe Kal 0TI TIG DINBETETE OTOUG
eTrayyeAparieg vyeiag Kave!

AkoAouBnoTe TIG 0dnyieg yia va eao@aiioeTe ac@ain
epyaoia. AGBeTe €1Tiong UTTOWN TIG TTANPOYOPIES OTIG
odnyieg xpiong GAAWV CUCKEUWY TTOU XPNOIKOTIOI0U-
VTal 0€ OUVOUAGHO PE auTd TO TTPOIOV.

Mnv akoAouBeite 0dnyieg atmd pn egeidikeupévoug Tpi-
Toug. To TTPOIGV ETTITPETTETAI VA XPNOIUOTIOIEITAI PHOVO
atro €CEIDIKEUPEVO IOTPIKO TTPOOWTTIKG, TO OTTOI0 UTTOPE(
va AGBel odnyieg amd Tov ENDO-FLEX GmbH 1atpikd
TIPOOWTTIKG TTOU £XEI EKTTAIOEUTET OTN XPAOT TOU TTPOI6-
v10G. H Xprion autol Tou TTpoidvTog aTTO TOUG ETTAYYEA-
Jartieg uyeiag yivetal TTdvTa ge oTABUION TOU ATOMIKOU
ogpéAoug Tou aaBevoug évavTi Tou Kivduvou Tou. KpaTtd-
TE TTAVTOTE £vVa AVTIYPAPO AUTWYV TwV 0dNnyIWV Xpriong
éTav XPnOIUOTIOIEITE TO TTPOIOV.

Tagivounon

To AayTuAidia odovToguiag opileTal wg kKAdon I-Trpoi-
6V oUPPWVA PE TOV KAVOVIOUO YIa TA IATPOTEXVOAOYIKG
Tpoiévta (MDR) - (2017/745) yia Ta 10TpOTEXVOAOYIKG
TTPOIdVTA.

Ymoxpéwon avagopdg

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

NMwooa

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

H ENDO-FLEX GmbH Ttpoo@épel dayxTuAidia odo-
vTo@uiag pe Tavia otepéwang o€ didgopa oxédIa yia
evAAIKeG kal Traidid. Autd TrepidapfBdvouv daxTuAidia
000VTOPUIaG OE KAVOVIKEG Kl EIDIKEG EKOOTEIG PE TTAG-
Ka YAWooog.

O1 TTapouoeg 0dnyieg xpriong 1IoXUoUV yia Ta TTPOIGVTa
TTOU ava@EPOVTal TTAPOKATW:

* 600005

* 600006

* 600010

* 600020

1.1. Mepiexdbpevo ocuokevaaiag
600005 / 600006:
o 1 ewTEPIKO XOPTOKIBWTIO

* 5 AayTuAidia odovToguiag SU (piag xpriong), atoyi-
K@ OUOKEUOOUEVO PN OTTOOTEIPWHEVO

« 1 gyxeIpidio odnyiwv

600010 / 600020:

* 1 eEwTepPIkG XapTOKIBWTIO (KOUTi dlavopéa Twv 100
TEPOXiWV)

* 100 AaxTuAidia odovToguiag SU (piag xpriong), ato-
HIK& OUOKEUOOMEVO UN OTTOOTEIPWHEVO

« 1 gyxeIpidio odnyiwv

1.2. MpoBAeméuevn xpnon

AaxTuAidia odovto@uiag €xouv oxedIOOTEl yia va TTo-
péxouv acg@aAr diEAeuan evdookoTTiwv f/kal 0IcoQa-
YIKWV 3100TOAéWV, TTPOCTATEUOVTAG Ta atré BAGBN/Ka-
TaoTPo®r ASyw Tuxaiou dayKWHATOG aTTd ToV acBevh
Tou voonAeUetal. O1 dakTUAIol odovToguiag SU eival
€COTTAIOEVOI PE IHAVTA KEQPAARG VIO ATQOAT OTEPEWDT.

1.2.1 AidpKela TNG EQAPUOYAS

O xpo6vog epappoyrg uTTodEIKVUETal yia AlydTEPO AT
60 AeTTTd.

1.2.2 Aidpkeia {wnAg
H didpkeia {wrg Tou TIpoidvTog gival 3 Xpdvia.

1.2.3 Evdeign

* Aogahing diéAeuon evdookoTTiwv/olcoQayIKwy Bia-
OTOAE WV

1.2.4 Avrevdeigeig
* Aev gival yvwaoTd

1.2.5 MBavég emimrAokég/Kivduvoug
* Aev gival yvwaoTd

1.2.6 Opada oT6X0G TWV XPNOTWV
Exmraideupévor €181K0i Kal EEEIBIKEUPEVO TTPOCWTTIKG.

1.3. ZreipoétnTa

AUTEG 01 I0TPIKEG CUOKEUEG MIAG XProNG TTApEXOVTal Un
aTmooTEIpWHEVES. H eTTaveTTEGEPYaTia Kal n aTTooTEIpW-
on dev gival TTAéov BduvaTr Kal oTTayopeUETal PETA TN
xprion! To TTpoidv pTTopEi va XpnaoipoTroindei uévo pia
POPA Kal TIPETTEI VA OTTOPPITITETAI PETA TN XPAON OUW-
Pwva PE TIG EBVIKEG KAl TOTTIKEG 0dNYiEG.
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2. Odnyieg aoc@alciag

O1 0dnyieg aOPAAEIG Kal Ol TIPOEIBOTIOINTEIG TTOU XPN-
olgoTroloUvTal OTIG TTapoUaeg odnyieg AsiToupyiag Baoi-
{ovtal ota pdTuTTa ANSI Z535.

MpogidoTolei yia Gueco kivduvo
TTou Ba 0dnynoel o€ BAavaTo r co-
Bapd cwuaTIKO TPAUPATICHO.

KINAYNOZ

MpogidoTolei yia pia duvnTiKG ETTI-
Kivduvn katdoTtaon Trou Ba pTropou-
o€ va 0dnynoel og BAavato r} cofapd
OWHOTIKO TPOUUATIOHO.

MpogidoTolei yia pia duvnTIKG €TTI-
Kivduvn katdoTaon Tou Ba utropou-
o€ va odnynael o€ PETPIA 1} EAapPId
owuaTK BAGBN.

NMPOZOXH

Mpogidotolei yia pia duvnTiKG ETTI-
Kivduvn katdoTaon TTou Ba utropou-
o€ va 0dnynoel o€ {NUIEG O€ TTEPIOU-
olakd oToIxEia kal oTo TTEPIBAAAOV.

THMEIQZH

O1 0dnyieg aopaAeiag (i I000UVapEg
TVOKIOEG) TTPOODIOPIfOUV  CUYKE-
KpIpéveg odnyieg A dladikaoieg TTou
OXETICOVTAI JE TNV AOPAAEIQ.

OAHTIEZ
AZOAAEI-
Az

2.1. Tevikd

O1 0dnyieg autég Tpéel va TnpouvTal, Kabwg Kal ol

0odnyieg Twv CUPBATWY EEAPTNUGTWY Kal Ol VOOOKOUEI-

QKOi KavOVIOHOI yIa TNV TTPOANYN TwV AOIHWEEWY, TNV

ao@aAf Xxpron, Tov KaBapiopd Kal TNV aTTO0TEIPWON.

* OAa Ta egaptrpata Ba TTPETTEN va EAEYXOVTAI TTPOTE-
KTIKG yla oupBaTOTNTA KAl OKEPAIOTNTA TTPIV OTTO TN
xprAon. Mnv xpnoluyotroigite eAATTWHATIKE Opyava!
Edv TrapouciacTolv eAATTWHATA, aTTOPPIYTE TO Op-
YQvo Kal aQVTIKOTAOTAGTE TO PE €va VEO.

e TloTé unv XPNOIMOTIOIEITE TO TTIPOIOV EKTOG TWV CUVI-
OTWHEVWY TEXVIKWYV TTPOdIaYPapWV (TTPOBAETTOHEVN
xpnon).

¢ [oté pnv emepBaivete OTA JOUIKGA XOPAKTNPIOTIKA
TOU OpYAvoU, aTroQUYETE OTPOPEG Kal GAAEG {nMIEG,
SI0KOWTE AUECWG TN XPAON O€ TTEPITITWON OUCAEI-
Toupyiag!

* H xprion TpooTaTeuTikoU pouxIopoU (YavTia, paoKa
TPOOWTIOU, YUOAIG, TTOdIG K.ATT.) €ival aTToAUTWG
amapaitnTn!

MoTé Pnv XPNOIMOTIOIEITE TO TTPOIOV EKTOG TWV GUVI-
OTWHEVWY TEXVIKWYV TTPOdIAYPAPWV.

Mnv xpnoigoTrolgite eAattwuatiké 6pyava! EGv
TTAPOUCIACTOUV EAATTWHATA, OTTOPPIYTE TO OPYaAvo
KOl OVTIKATAOTAOTE TO UE €va VEO.

OAHTFIEZ AZ®OAAEIAZ

N&BeTe Ta KATAAANAQ PETPA yia TNV TTPOCTACIA TOU
aoBevoUg Kal Tou EauToU gag aTrd uéAuvan Kai
TPAUMATIONO. AKOAOUBEITE TIG EBVIKEG KAl ECWTEPIKEG
odnyieg uyIEIVAG Kal ao@aAeiag. Edv éxete au@iBoAi-
€G, ETTIKOIVWVAOTE PJE TOV TOTTIKO UTTEUBUVO.

Mnv eTrepBaivete TTOTE OTA OUIKE XAPAKTNPIGTIKG
Tou opydvou- dIoKOWTE TN AEITOUPYia O€ TTEPITITWON
ducAeitoupyiag.

3. Egappoyn

3.1. NposcTolpacia

Ta 1aTPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA TTPETTEI VO EAEYXOVTAI WG
TIPOG TIG AKOAOUBEG TITUXEG TTPIV aTTd T XPAoN:

* Huepopnvia Aigng.

* @&6ikTn ouokeuaoia.

BAGBn oT0 TPOidV (pwypéG OTO CWARVA, OTPOYEG,
TIOPAHOPPWOEIG).

EAéyETe TO TTPOIOVT VIO AWOYEG ETTIPAVEIEG, OWOTH
OUVOPHOASYNON Kal AEIToupyIKOTNTA.

Ta 1TpoidvTa TToU dev €XOUV TTEPATEI TN AEITOUPYIKA
SoKIuf dev TTPETTEl VO XPNOIPOTToloUvTal, KABwg n
OTEIPOTNTA Kal N aOQAAEIO TOU TTPOIGVTOG deV gival
EYYUNUEVEG. ATTOPPIYPTE Ta EAATTWHATIKG TTPOIGVTA
avaAOywg 1) ETTIOTPEWTE TA OTOV KOTAOKEUAOTH.

3.1.1 MNpoeToipacia epyaciag & dokiun

Mnv xpnoipotrolgite TTpoidvTa Ye Anypévn SiGpKeia
Qwnig.

Edv n ouokeuaaia éxel AdN uttoaTei {nuid TIpIv aTTd
TN XPron, avTIKATAOTAOTE TO OPYAVO WE £Va VEO.

Edv TrapatnprioeTe otroladnTToTe avwuaAia, avTiKa-
TOOTAOTE TO OPYAVO PE EVa KAIVOUPYIO.

H xpron eAaTTwpaTikol opydvou UTTOPEi va TTpoKa-
Aéogl BAGBN 0TO £VOOOKATTIO KAI TPAUUATIOUO TwV
a0BEVWIV f} TWV XPNOTWV.

90 AayTuAidia odovToguiag



‘S ENDO-FLEX"®
AEDreLosE CoRPY

3.2. EQapuoyn

1. ZeTUAigTE TO dayTUAIDI 0dOVTOPUIaG.

2. TomoBetroTE TOV dOKTUAIO 0dovToPuiag HETAgU TNG
avw Kal TNG KATw yvabou Tou acgBevoug.

MpoagégTe va unv KaTaoTPEWETE Ta SOVTIA Kal TN
yAwoaoa katd 1 diadikaaial

w

OdnynRoTe TN QWvn oTEPEWONG TTOU gival TTIPOCAP-
TNEévN OTN Yia TTAEUpd Tou SakTuAiou odovTouiag
YUpw aTTé TO KEPAAI TOU 0aBEVOUG Kal OUVOEDTE TNV
oTtnV avTiBeTn TTAEUpd Tou dakTuAiou odovToguiag
€lodyovTag Tov TTAEUPIKS uTtodoxEéa TG Juvng OTe-
péwang péow piag atrd TIG OTTEG TNG {WvNg.

BeBaiwbBeite 6T n Taivia oTepéwang dev ival TTOAU
oixt!

3.3. MpocsToipacia

A MPOEIAOMOIHZH

H emravemegepyaaia kai N ammooTeipwaon dev gival
A€oV BuvaTh Kal aTTayopeleTal HETa TN XpAon! To
TIPOIOV UTTOPEI Va XpnaoiyoTroinBei pévo pia gopd
KQI TTPETTEI VO OTTOPPITITETAI HETA TN XPAON CUUQW-
Va E TIG EBVIKEG Kal TOTTIKEG OBNYiES.

4. Texvikd oToIXEia

O KkatdAoyog OAwV Twv TTapaAlaywy, KaBwg Kal Twv
UANIKWV Kal TwV ETTINEPOUG ECAPTNHATWY TIOU XPNol-
yotrolouvTal, BpiokeTtal oto Texvikd AeAtio Aedopévwv
MpoidvTog kai gival dIaBEoIYog KATOTTIV AITAPOTOG OTTO
Tnv diebbuvon ENDO-FLEX GmbH ry/kar aTov dikTUakd
16110 TNG ENDO-FLEX GmbH 3d1a6é01p0.

5. Amofnkeuon & peTa@opd

To TTpoidv QUTO ETITPETTETAl VA HPETAPEPETAI KAl VO
atmoBnkeveTal pOVO OTNV TTPORAETTOUEVN CUCKEUQTIA.
Mépav autol, dev atraitouvtal GAAEG EIBIKEG OUVONKEG
HETOPOPAG.

ATmr0BnKeUOTE TO TTPOIGV O€ BEpUOKpaTia dwHaATIoU Kal
TIPOOTATEUOTE TO ATIO TO AUECO NAIAKO QWG Kal TNV
uypacia. Mnv atroBnkeveTe Ta Opyava KOVTA o€ XNUIKA,
aTTOAUMAVTIKG 1) padievepyr] akTIVOBOAIQ.

OAHTFIEZ AZ®OAAEIAZ

Mnv ToTTOBETEITE QVTIKEIMEVO OTN CUOKEUATIT
aTT0BrKEUONG Kal GTO CUCTNPA ATTOCTEIPWHPEVOU
¢ppaypou!

6. AidBeon

MeTtd Tn Xprion, To TTPOIGV QUTO PTTOPEI Va aTTOTEAEDEI
BioAoyikd kivouvo. H didBean mpémel va yivetalr oUp-
PWVa PE TOUG KOAVOVIOUOUG YIa Ta KAIVIKG POAUCHEVT
UAIKG Kal TOUG €BVIKOUG Kal TTEPIPEPEIOKOUG VOUOUG Kal
KAVOVIOPOUG.
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Medicinski uredaj

@ Bez lateksa

REF

Kataloski broj

nesterilno

-
o
'

Serija

Oprez! Prije uporabe procitajte
upute za uporabu

EXP

Samo za jednokratnu uporabu. ne
ponovna upotreba

Nemojte ponovno sterilizirati!

9 ® ® K

Zadrzati suho

/.
-

I>\
K

Zastititi od sunceve svjetlosti

Proizvodac

Datum proizvodnje

® L E

Nemoijte koristiti ako je ambalaza
oStecena
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autorska prava

Autorsko pravo na ove upute za uporabu ostaje za
ENDO-FLEX GmbH. Sva prava pridrzana, uklju¢ujuéi i
prava na prijevod. Nijedan dio ovih informacija ne smije
se reproducirati u bilo kojem obliku (ispis, fotokopija,
mikrofilm ili bilo koji drugi postupak), bilo u cijelosti ili
djelomicno, ili obraditi, umnoziti, prevesti ili distribuirati
pomocu elektronickih sustava bez pismenog dopusten-
ja ENDO-FLEX GmbH . Kr$enja mogu rezultirati kaz-
nenim kaznama.

Ograni¢enje odgovornosti

ENDO-FLEX GmbH ne preuzima nikakvu odgovornost
za tjelesne ozljede, materijalnu Stetu, oSteéenje pro-
izvoda ili posljedi¢nu Stetu nastalu zbog nepostivanja
ovih uputa za uporabu, nepravilne uporabe proizvoda i
drugih radnji od strane nekvalificiranih osoba i onih koje
ENDO- nije obu¢io FLEX GmbH Osoblje je nastalo ili je
nastalo. Takoder je zabranjeno neovlasteno mijenjati ili
tehni€ki mijenjati proizvod.

Svrha upute za uporabu

Ove upute za uporabu namijenjene su medicinskom
osoblju koje radi s proizvodom. Opisuje strukturu,
funkciju i rad proizvoda. Pazljivo proditajte ove upute
za uporabu i provjerite jeste li ih razumjeli i dostupni
zdravstvenim radnicima

&inil

Slijedite upute kako biste mogli raditi sigurno. Takoder
se pridrzavajte podataka u uputama za druge uredaje
koji se koriste u kombinaciji s ovim proizvodom.
Nemojte slijediti upute nekvalificiranih tre¢ih strana.
Proizvod smije koristiti samo kvalificirano medicinsko
osoblje koje je na zahtjev obu¢eno od ENDO-FLEX
GmbH. Koristenje ovog proizvoda od strane medicins-
kih strunjaka uvijek uzima u obzir individualnu korist
pacijenta u odnosu na njegov rizik.

Uvijek Cuvajte kopiju

Ove upute za uporabu su vam pri ruci.
Klasifikacija

Prstenovi za nicanje zuba klasificirani su kao proiz-

vod klase | prema Uredbi o medicinskim proizvodima
(MDR) - (2017/745) o medicinskim proizvodima.

Zahtjev za izvjeStavanje

ENDO-FLEX GmbH isti¢e da je korisnik duzan prijavi-
ti sve Stetne incidente koji se dogode tijekom uporabe
ovog proizvoda i koji na njega utje€u nadleznom tijelu
u njegovoj zemlji, a istovremeno i ENDO-FLEX GmbH.

Jezik

Ove i sve ostale upute za uporabu mozete pronaci u
nastavku www.endo-flex.de dostupno kao PDF za
preuzimanje.
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1. Opis proizvoda

ENDO-FLEX GmbH nudi prstenove za nicanje zubaca
s trakom za priévrs¢ivanje u razli¢itim izvedbama za
odrasle i djecu. Ovdje treba spomenuti prstenove za
nicanje zuba u standardnim i posebnim izvedbama s
jezi¢cima.

Ove upute za uporabu vrijede za dolje navedene pro-
izvode:

* 600005
* 600006
* 600010

* 600020

1.1. Sadrzaj paketa
600005 / 600006:
« 1 vanjska kutija

* 5zubaca SU (za jednokratnu upotrebu), pojedina¢no
nesterilni spakirano

* 1 priruénik s uputama

600010 / 600020:
< 1 vanjska kutija (kutija za doziranje od 100 komada)

« 100 zubaca SU (za jednokratnu upotrebu),
pojedina¢no nesterilno spakirano

« 1 priruénik s uputama

1.2. Namjena

Prstenovi za zube koriste se za siguran prolaz endos-
kopima i / ili dilatatorima jednjaka $tite¢i ih od o$te¢enja
/ unistenja uslijed nenamjernog ugriza pacijenta koji se
lijeci. Zubi SU opremljeni su remenom za glavu za si-
gurnu fiksaciju.

1.2.1 Trajanje uporabe

Vrijeme nano$enja je manje od 60 minuta specifici-
rano.

1.2.2 Zivotni vijek
Zivotni vijek proizvoda je 3 godine.

1.2.3 naznaka
« Siguran prolaz endoskopa / ezofagealnih dilatatora

1.2.4 Kontraindikacije
* Nepoznato

1.2.5 Potencijalne komplikacije / rizici
* Nepoznato

1.2.6 iljna skupina korisnika
Obuceni struénjaci i specijalisti.

1.3. sterilnost

Ovi medicinski proizvodi za jednokratnu upotrebu
isporuéuju se sterilni. Obrada i sterilizacija nakon upo-
trebe viSe nisu moguéi i zabranjeni su! Proizvod se smi-
je upotrijebiti samo jednom i nakon upotrebe se mora
zbrinuti u skladu s nacionalnim i lokalnim smjernicama.

2. sigurnosne upute

Upute za sigurnost i upozorenja kori$tene u ovim uputa-
ma za uporabu temelje se na standardima ANSI Z535.

Upozorava na neposrednu opas-

(0171 [ EJ W nost koja moZe dovesti do smrti ili
ozbiljnih tjelesnih ozljeda.
UPOZO- Upogorava‘ na mogucu opasnu si-
RENJE tuaciju koja bi mogla dovesti do
smirti ili ozbiljnih tjelesnih ozljeda.
Upozorava na mogucéu opasnu si-
OPREZ tuaciju koja bi mogla dovesti do um-

jerenih ili laksih tjelesnih ozljeda.

Upozorava na mogucée opasnu si-
tuaciju koja bi mogla dovesti do
ostecenja imovine i okolia.

BILJESKA

UPUTSTVA
O SIGUR-
NOSTI

Sigurnosne upute (ili ekvivalentni
simboli) identificiraju odredene si-
gurnosne upute ili postupke.
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2.1. Opcenito

Moraju se slijediti ove upute, kao i upute o kompati-
bilnim komponentama i internim bolni¢kim propisima
za sprjeCavanje infekcije, sigurnu uporabu, ciséenje i
sterilizaciju.

« Prije uporabe sve komponente treba pazljivo prov-
jeriti jesu li kompatibilne i netaknute. Ne koristite
neispravne instrumente! U slucaju kvara, odlozite
instrument i zamijenite ga novim.

Nikada ne koristite proizvod izvan preporucenih
tehnickih specifikacija (namjena).

Nikada ne dirajte u strukturne znacajke instrumen-
ta, izbjegavajte lomove i druga ostecenja, odmah ga
prestanite koristiti u slu¢aju kvara!

Bitno je nositi zastitnu odje¢u (rukavice, maska za
lice, zastitne naocale, mantil itd.)!

BILJESKA

Nikada ne koristite proizvod izvan preporuéenog
koristiti tehnicke specifikacije.

Ne koristite neispravne instrumente! U slu¢aju kva-
ra, odloZite instrument i zamijenite ga novim.

UPUTSTVA O SIGURNOSTI

Poduzmite odgovaraju¢e mjere kako biste zastitili
pacijenta i sebe od oneciSéenja i ozljeda. Slijedite
nacionalne i unutarnje higijenske i sigurnosne
smijernice. Ako ste u nedoumici, kontaktirajte svoju
odgovornu osobu na licu mjesta.

Nikada nemojte manipulirati strukturnim
znacajkama instrumenta; prekinite uporabu u
slucaju kvara.

3. koristiti

3.1. Priprema

on medicinski aparati moraju se prije uporabe provijeriti
s obzirom na sljedece aspekte:

* Rok trajanja.

* neoSte¢en Ambalaza.

Ostecenja proizvoda (pukotine na cijevi, lomovi, De-
formacije).

Proizvodi na besprijekornim povr§inama, ispravni
Provjerite sklop i funkcionalnost.

Ne smiju se koristiti proizvodi koji nisu prosli funkcio-
nalno ispitivanje jer se ne moze jaméiti njihova ste-
rilnost i sigurnost proizvoda. U skladu s tim zbrinite
neprikladne proizvode ili ih vratite proizvodacu.

3.1.1 Priprema rada & Testiraj
BILJESKA

je Ako je pakiranje ve¢ osteceno prije uporabe,
zamijenite instrument novim.

BILJESKA

Ni pod kojim uvjetima ne koristite proizvode kojima
je istekao rok valjanosti do isteka roka valjanosti.

BILJESKA

Ako primijetite bilo kakve nepravilnosti, onda
zamijenite instrument novim.

Koristenje neispravnog instrumenta moze uzro-
kovati oste¢enje endoskopa i ozljeda pacijenta ili
korisnika.

3.2. koristiti
1. Raspakirajte zubac¢.

2. Zub postavite izmedu gornje i donje Celjusti paci-
jenta.

BILJESKA

Pobrinite se da imate zube i jezik sa sobom da se
ne osteti!

Vodite pri€vrsnu traku pri¢vr§¢enu na jednoj strani zu-
baca oko pacijentove glave i pricvrstite je na suprotnu
stranu zubaca umetanjem drzac¢a bocne trake za fiksi-
ranje kroz jednu od rupa na traci.

BILJESKA

Pazite da traka za pri¢vr§éivanje nije previSe
sjedi ¢vrsto!

3.3. Obrada

Jedan Ponovna obrada i sterilizacija nakon upo-
trebe viSe nisu moguci i zabranjeni su! Proizvod se
smije upotrijebiti samo jednom i nakon upotrebe
se mora zbrinuti u skladu s nacionalnim i lokalnim
smjernicama.

Zaklju€avanje ugriza 9

(3]



‘S ENDO-FLEX"®
AEDreLosE CoRPY

4. Tehnicke specifikacije

Popis svih varijanti, kao i koristeni materijali i
pojedinacni dijelovi mogu se pronaci u tehni¢kom lis-
tu proizvoda dodijeljenom proizvodu, a dostupan je na
zahtjev od ENDO-FLEX GmbH i/ ili na web stranici EN-
DO-FLEX GmbH.

5. Skladistenje i transport

Ovaj se proizvod smije transportirati i skladistiti samo
u predvidenom pakiranju. Nisu potrebni drugi posebni
uvjeti prijevoza. Cuvajte proizvod na sobnoj temperaturi
i zastitite ga od izravnog suncevog svjetla i vlage.

UPUTSTVA O SIGURNOSTI

Ne stavljajte nikakve predmete na ambalazu za
skladistenje ili sterilni zastitni sustav!

6. raspolaganje

Nakon uporabe ovaj proizvod moze predstavljati bio-
loSku opasnost. Odlaganje se mora provesti u skladu
s propisima za klinicki kontaminirane materijale, kao i
nacionalnim i regionalnim zakonima i propisima.

96 Zaklju€avanje ugriza



=

ENDO-FLEX"®

AMEDI-GLOBE COMPANY

Simboluri

gl

MD

Dispozitiv medical

@ Fara latex

REF

Numar de catalog

nesterile

-
o
'

Incarcare

Atentie! Cititi instructiunile de utili-
zare Tnainte de utilizare

Utilizabil pana la

Numai pentru o singura utilizare.
A nu se refolosi

Nu sterilizati din nou!

3 ® O

Pastrati uscat

/.
-

A
7

\

Protejati de lumina soarelui

Producator

Data de fabricatie
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Drepturi de autor

Drepturile de autor pentru aceste instructiuni de utili-
zare raman la compania ENDO-FLEX GmbH. Toate
drepturile rezervate, inclusiv cele de traducere. Nici o
parte din aceste informatii nu poate fi reprodusa sub ni-
cio forma (imprimare, fotocopie, microfilm sau orice alt
procedeu), integral sau partial, sau prelucratd, tradusa
sau distribuita prin sisteme electronice fara permisiu-
nea scrisa a societati ENDO-FLEX GmbH reproduse
sau prelucrate, duplicate, traduse sau distribuite prin in-
termediul sistemelor electronice fara permisiunea scri-
s& a companiei. Incalcarile pot avea consecinte penale.

Limitarea raspunderii

The ENDO-FLEX GmbH nu isi asuma nicio raspundere
pentru vatamari corporale, daune materiale, deteriora-
rea produsului sau daune indirecte rezultate din neres-
pectarea acestor instructiuni de utilizare, din utilizarea
necorespunzatoare a produsului sau din actiunile per-
sonalului necalificat sau care nu a fost instruit de catre
ENDO-FLEX GmbH sau au fost cauzate de personal
necalificat sau de personal care nu a fost instruit de
catre producator. De asemenea, este interzisa efectua-
rea de modificari neautorizate sau de schimbari tehnice
ale produsului.

Scopul instructiunilor de utilizare

Aceste instructiuni de utilizare sunt destinate persona-
lului medical care lucreaza cu produsul. Acesta descrie
structura, functia si functionarea produsului. Cititi cu
atentie aceste instructiuni de utilizare si asigurati-va ca
le intelegeti si ca le puneti la dispozitia profesionistilor
din domeniul sanatatii

face!

Urmati instructiunile pentru a asigura o functionare si-
gura. Respectati, de asemenea, informatiile din instruc-
tiunile altor dispozitive utilizate in combinatie cu acest
produs.

Nu urmati instructiunile primite de la terti necalifi-
cati. Produsul poate fi utilizat numai de cétre perso-
nal medical calificat, care poate fi instruit de catre
ENDO-FLEX GmbH personalului medical care a fost
instruit in ceea ce priveste utilizarea produsului. Utiliza-
rea acestui produs de catre profesionistii din domeniul
sanatatii se face intotdeauna prin cantarirea beneficiilor
individuale ale pacientului in raport cu riscurile aces-
tuia.

Pastrati intotdeauna la indeméana o copie a acestor in-
structiuni de utilizare atunci cand utilizati produsul.

Clasificare

The Inele de dentitie este desemnat ca fiind o clasa
I-Produs in conformitate cu Regulamentul privind dis-
pozitivele medicale (MDR) - (2017/745) privind dispo-
zitivele medicale.

Obligatia de a raporta

The ENDO-FLEX GmbH reaminteste ca utilizatorul
este obligat sa raporteze toate incidentele adverse
aparute in timpul utilizarii acestui produs si referitoare
la acesta autoritatii competente din tara sa si, in acelasi
timp, s& ENDO-FLEX GmbH raport.

Limba

Aceste instructiuni de utilizare si toate celelalte in-
structiuni de utilizare sunt disponibile la adresa
www.endo-flex.deca descarcare in format PDF.
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1. Descrierea produsului
ENDO-FLEX GmbH ofera inele de dentitie cu banda de
fixare in diferite modele, atat pentru adulti, cat si pentru
copii. Printre acestea se numara inelele de dentitie in
versiuni standard si speciale cu o placa pentru limba.

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru pro-
dusele enumerate mai jos:

* 600005
* 600006
* 600010
* 600020

1.1. Continutul pachetului
600005 / 600006:
* 1 cutie exterioara

* 5 1nele de dentitie SU (de unica folosintd), ambalate
individual si nesterile

* 1 Manual de instructiuni

600010 / 600020:
« 1 cutie exterioara de carton (cutie de 100 de bucati)

* 100 Inele de dentitie SU (de unica folosintd), amba-
late individual si nesterile

* 1 Manual de instructiuni

1.2. Utilizarea preconizata

Inele de dentitie sunt concepute pentru a asigura o
trecere sigura a endoscoapelor si/sau a dilatatoarelor
esofagiene, protejandu-le impotriva deteriorarii/distru-
gerii datorate muscaturilor accidentale ale pacientului
tratat. Inelele de dentitie SU sunt echipate cu o curea
pentru cap pentru o fixare sigura.

1.2.1 Durata de aplicare

Timpul de aplicare este indicat pentru mai putin de 60
de minute.

1.2.2 Pe viata
Durata de viatd a produsului este 3 Ani.

1.2.3 Indicatie

+ Trecerea in siguranta a endoscoapelor/dilatatoarelor
esofagiene

1.2.4 Contraindicatii
* Nu se cunoaste

1.2.5 Complicatii/riscuri potentiale
* Nu se cunoaste

1.2.6 Grupul tinta de utilizatori
Specialisti instruiti si personal specializat.

1.3. Sterilitate

Aceste dispozitive medicale de unica folosinta sunt
furnizate nesterile. Reprocesarea si sterilizarea nu mai
sunt posibile si sunt interzise dupé utilizare! Produsul
poate fi utilizat o singura data si trebuie eliminat dupa
utilizare in conformitate cu orientarile nationale si loca-
le.
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2. Instructiuni de siguranta
Instructiunile de siguranta si avertismentele utilizate in
aceste instructiuni de utilizare se bazeaza pe standar-
dele ANSI Z535.

Avertizeaza asupra unui pericol
iminent care va duce la deces sau
la vatamari corporale grave.

PERICOL

Avertizeazd asupra unei situatii
potential periculoase care ar putea
duce la deces sau la vatamari cor-
porale grave.

Avertizeaza asupra unei situatii
potential periculoase care ar putea
duce la vatamari corporale modera-
te sau minore.

ATENTIE

Avertizeaza cu privire la o situatie
potential periculoasa care ar putea
duce la deteriorarea bunurilor si a
mediului.

NOTA

ERIVOE Instructiunile de siguranta (sau sem-
1 [Re] S8 nele echivalente) identifica instructi-
S1[clVVN B uni sau proceduri specifice legate de

TA siguranta.

2.1. General

Aceste instructiuni trebuie respectate, precum si in-
structiunile privind componentele compatibile si regle-
mentdrile spitalicesti pentru prevenirea infectiilor, utili-
zarea n siguranta, curatarea si sterilizarea.

« Tnainte de utilizare, toate componentele trebuie sa
fie verificate cu atentie pentru compatibilitate si in-
tegritate. Nu utilizati instrumente defecte! Daca apar
defecte, aruncati instrumentul si inlocuiti-l cu unul
nou.

* Nu folositi niciodata produsul in afara specificatiilor
tehnice recomandate (utilizare prevazuta).

+ Nuinterveniti niciodata asupra caracteristicilor struc-
turale ale instrumentului, evitati indoiturile si alte
deteriorari, opriti imediat utilizarea in cazul unei de-
fectiuni!

* Purtarea de imbracaminte de protectie (manusi,
masca de protectie, ochelari de protectie, halat etc.)
este absolut necesara!

NOTA

Nu utilizati niciodata produsul in afara specificatiilor
tehnice recomandate.

Nu utilizati instrumente defecte! Daca apar defecte,
aruncati instrumentul si inlocuiti-I cu unul nou.

INSTRUCTIUNI DE SIGURANTA

Luati masurile adecvate pentru a va proteja pacien-
tul si pe dumneavoastra de contaminare si rénire.
Respectati orientérile nationale si interne privind
igiena si siguranta. in caz de indoial, contactati
persoana responsabila la nivel local.

Nu interveniti niciodata asupra caracteristicilor
structurale ale instrumentului; intrerupeti operatiu-
nea in cazul unei defectiuni.

3. Aplicatie

3.1. Pregatire

Tnainte de utilizare, dispozitivele medicale sunt testate
n ceea ce priveste urmatoarele aspecte:

Data expirarii.

ambalaj nedeteriorat.

Deteriorarea produsului (fisuri pe tub, indoituri, de-
formari).

Verificati produsele pentru suprafete impecabile,
asamblare corecta si functionalitate.

Produsele care nu au trecut testul functional nu tre-
buie utilizate, deoarece sterilitatea si siguranta lor nu
sunt garantate. Eliminati produsele defecte in mod
corespunzator sau returnati-le producatorului.

3.1.1 Pregatirea lucrului si testarea

NOTA

Nu utilizati produse cu termen de valabilitate expirat.

NOTA

Tn cazul in care ambalajul este deja deteriorat inain-
te de utilizare, inlocuiti instrumentul cu unul nou.

NOTA

Daca observati orice nereguli, nlocuiti instrumentul
cu unul nou.

Utilizarea unui instrument defect poate cauza de-
teriorarea endoscopului si ranirea pacientilor sau a
utilizatorilor.

3.2. Aplicatie
1. Desfasurati inelul de dentitie.

2. Pozitionati inelul de dentitie Intre maxilarul superior
si cel inferior al pacientului.

Inele de dentitie
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‘

NOTA

Aveti grija sa nu va deteriorati dintii si limba n acest
proces!

3. Ghidati banda de fixare atasata la o parte a inelului
de dentitie Tn jurul capului pacientului si atasati-o la
partea opusa a inelului de dentitie prin introducerea
suportului benzii de fixare lateralda prin una dintre
gaurile din banda.

NOTA

‘

Asigurati-va ca banda de fixare nu este prea stran-
sal

3.3. Pregatire

Reprocesarea si sterilizarea nu mai sunt posibile si
sunt interzise dupa utilizare! Produsul poate fi utili-
zat o singura data si trebuie eliminat dupa utilizare
n conformitate cu orientarile nationale si locale.

4. Date tehnice

Lista tuturor variantelor, precum si a materialelor si
a pieselor individuale utilizate se gaseste in Fisa
tehnica a produsului si este disponibila la cerere la
adresa ENDO-FLEX GmbH si/sau pe site-ul web al
ENDO-FLEX GmbH disponibile.

5. Depozitare si transport

Acest produs poate fi transportat si depozitat numai in
ambalajul furnizat. In afara de aceasta, nu sunt necesa-
re alte conditii speciale de transport.

Pastrati produsul la temperatura camerei si protejati-I
de lumina directd a soarelui si de umiditate. Nu depozi-
tati instrumentele in apropierea substantelor chimice, a
dezinfectantilor sau a radiatiilor radioactive.

INSTRUCTIUNI DE SIGURANTA

Nu asezati niciun obiect pe ambalajul de depozitare
si pe sistemul de bariera sterila!

6. Eliminare

Dupa utilizare, acest produs poate prezenta un risc bi-
ologic. Eliminarea trebuie efectuata in conformitate cu
reglementérile privind materialele contaminate clinic si
cu legile si reglementarile nationale si regionale.

Inele de dentitie
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