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RURKA DO BUTELKI| WODY IRYGACYJNEJ DO ENDOSKOPU UZYWANEGO W BADANIACH
PRZEWODU POKARMOWEGO

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

Wazne uwagi:
Niniejszy dokument zawiera wskazoéwki dotyczace uzywania rurek do ptukania endoskopéw. Nie ma on odniesienia do zadnej konkretnej
techniki medycznej. Producent nie ponosi odpowiedzialno$ci za problemy wynikajace z niewtasciwego uzywania wyrobu.
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llos¢ Urzadzenia medyczne

Zgodnie z Dyrektywa Europejska 93/42/EWG (zatgcznik 1X, zasada Il cze$¢ 1), przewody do pomp irygacyjnych do endoskopéw sg
klasy lla.

jego akcesoriami.
. Nie uzywac rurek, ktére stanowig zagrozenie dla pacjenta.

. ADVANCE MEDICAL INTEGRATION SYSTEMS SAS nie ponosi odpowiedzialnosci za incydenty wynikajgce z
nieprzestrzegania zasad instalacji i uzytkowania wymienionych w niniejszej instrukcji.

j . Przed uruchomieniem urzadzenia nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzycia danego urzadzenia endoskopowego, a takze z

| | - WSKAZANIE / IDENTYFIKACJA / ZAKRES ZASTOSOWANIA

WSKAZANIE

Rurki do irygacji i napowietrzania do endoskopéw stuzg do irygacji i wprowadzenia powietrza (za pomoca insuflatora powietrza) lub CO:2 (za
pomocg insuflatora CO2) jednoczesnie z wodg sterylng podczas badan endoskopowych.

IDENTYFIKACJA:
Niektére rurki przeznaczone sa do uzycia ze zrédtlem lub pompg powietrza albo COz, jak réwniez ze zrédtem doprowadzenia sterylnej woda,
aby doprowadzi¢ do endoskopu powietrze lub CO- oraz sterylng wode podczas zabiegéw endoskopowych.

ENDOBOTTLE to rurka do uzycia w ciggu 24 godzin, tgczgca dowolng butelke wody sterylnej, dostepnag na rynku, z endoskopem za
pomoca bezposredniego ztgcza.

ZAKRES ZASTOSOWANIA:
ENDOBOTTLE stuzy do doprowadzenia do endoskopu powietrza i wody podczas zabiegdw endoskopowych. Pasuje do wigkszosci butelek
wody sterylnej dostepnych na rynku. ENDOBOTTLE to wyrdb, ktéry moze by¢ uzywany przez 24 godziny po otwarciu.
ENDOBOTTLE dostepny jest w czterech wersjach, aby spetni¢ wymagania gtéwnych podmiotéw na rynku:
. 60100 to wyrdb, ktérego mozna uzywac¢ do endoskopéw Olympus®.
. 60200 to wyrdb, ktérego mozna uzywac¢ do endoskopow Pentax®.
. 60300 to wyrdb, ktérego mozna uzywaé do endoskopow Fujiflm® 500, 600 i wezesniejszych.
. 60400 to wyrob, ktérego mozna uzywac¢ do endoskopéw Fujifilm® 700.

ENDOBOTTLE + CO: ze ztgczem typu Luer stuzy do doprowadzenia do endoskopu powietrza lub dwutlenku wegla (CO2) i wody podczas
zabiegéw endoskopowych. ENDOBOTTLE + CO: moze by¢ uzywany z dowolnymi butelkami wody sterylnej dostgpnymi na rynku.
ENDOBOTTLE + COznalezy zuzy¢ w ciggu 24 godzin po otwarciu.
Dostepny jest w czterech wersjach, aby spetni¢ wymagania gtéwnych podmiotéw na rynku:

. 60150 to wyréb, ktérego mozna uzywac¢ do endoskopéw Olympus®.

. 60250 to wyrob, ktérego mozna uzywac do endoskopéw Pentax®.

. 60350 to wyréb, ktérego mozna uzywac do endoskopow Fujifilm® 600 i wczesniejszych.

. 60450 to wyrdb, ktérego mozna uzywaé¢ do endoskopow Fujifiim® 700.

Nr ref. 70100 i 70200 sg przeznaczone do potaczenia insuflatora CO2 z rurkg ENDOBOTTLE + COz. Rurki wyposazone sg
w filtr hydrofobowy i antybakteryjny.
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ENDOBOTTLE Hybrid przeznaczona jest do zaopatrywania endoskopu w powietrze lub dwutlenek wegla (CO2) i wode podczas zabiegow
endoskopowych oraz rurka przeznaczona do zaopatrywania endoskopu w dwutlenek wegla (CO2) poprzez insuflator CO2. Ten ostatni
przewdd jest podtgczany z jednej strony do insuflatoréw przeznaczonych do endoskopii wyposazonych w ztacze "Luer meskie lub zenskie",
a z drugiej strony do zaworu 2 lub 3-drogowego z serii ENDOBOTTLE + CO2 dzigki ztgczu "Luer zenskie".

ENDOBOTTLE Hybrid jest kompatybilny z dostgpnymi na rynku sterylnymi butelkami na wode.

ENDOBOTTLE Hybrid powinien by¢ uzyty w ciggu 24 godzin od otwarcia.

ENDOBOTTLE Hybrid posiada osiem referencji, aby zaspokoi¢ potrzeby gtéwnych graczy rynkowych:

60160 to urzadzenie kompatybilne do stosowania z endoskopami i insuflatorami Olympus® ze ztagczem "luer specific".
60260 to urzgdzenie kompatybilne z endoskopami i insuflatorami Pentax® ze ztgczem "luer specific”.

60360 to urzadzenie zgodne z endoskopami i insuflatorami Fujifilm® 600 i frontowymi ze ztgczem "luer specific".

60460 to zgodne urzadzenie do stosowania z Fujifilm® 700 i endoskopami i insuflatorem ze ztagczem "luer specific".
60170 to urzadzenie zgodne z endoskopami i insuflatorami Olympus® ze ztgczem "luer female".

60270 to urzgdzenie zgodne z endoskopami Pentax® i insuflatorami ze ztgczem "luer female".

60370 to urzadzenie kompatybilne z endoskopami i insuflatorami Fujifilm® 600 i wczesniejszymi ze ztgczem "luer zenski".
60470 to urzgdzenie kompatybilne z endoskopami i insuflatorem Fujifilm® 700 ze ztgczem "luer female".

Il - PRZECHOWYWANIE / OPAKOWANIE

PRZECHOWYWANIE:
Warunki przechowywania rurek do butelek z wodg firmy ADVANCE MEDICAL INTEGRATION SYSTEMS SAS:

. Temperatura otoczenia: +10 do +50°C

OPAKOWANIE:

Rurki ENDOBOTTLE i ENDOBOTTLE + CO2 do butelek do mycia endoskopéw pakowane sg pojedynczo, a nastepnie w pudetkach po
20 sztuk.

Rurka ENDOBOTTLE Hybrid do butelek do mycia endoskopéw pakowana jest pojedynczo, a nastepnie w pudetkach po 15 sztuk.

Po wyjeciu z opakowania rurki nalezy zuzy¢ w ciggu 24 godzin.

| 111 — OSTRZEZENIA 1 SRODKI OSTROZNOSCI

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI:

ENDOBOTTLE moze by¢ uzywany w ciggu 24 godzin od otwarcia opakowania. Po tym czasie wyréb nalezy utylizowac jako odpad zgodnie
z obowigzujacymi w kraju normami.

ENDOBOTTLE nie moze by¢ podtgczany ani ponownie podtgczany do endoskopu, ktory nie przeszedt cyklu ptukania zalecanego przez
producenta.

ENDOBOTTLE to wyrdb, ktérego nie mozna ponownie uzy¢ po uptywie 24 godzin.

ENDOBOTTLE moze byé uzywany wytagcznie przez osoby posiadajgce wymagane uprawnienia do pracy z urzgdzeniami endoskopowymi.
W przypadku niewtasciwego uzytkowania osoba prawna bedzie odpowiedzialna za skuteczno$¢ tego wyrobu oraz bezpieczenstwo
uzytkownikow i pacjentow.

Podczas zabiegu nalezy monitorowa¢ poziom wody w butelce, ktérg nalezy wymieni¢, gdy poziom wody spadnie ponizej rurki w butelce.
Podczas wymiany butelki z woda, przetgczania systemu miedzy dwoma pacjentami lub wszelkiej manipulacji, upowazniony personel musi
postepowac zgodnie z odpowiednimi technikami, aby unikng¢ zanieczyszczenia systemu ENDOBOTTLE.

Sprawdzi¢ brak wyciekdw na poziomie ztgcza, aby unikng¢ ewentualnego zmoczenia podtogi i upadku personelu medycznego.

ZGODNOSC:
ADVANCE MEDICAL INTEGRATION SYSTEMS SAS udostepnia klientom na swojej stronie internetowe;j (https://www.advance-medical-
integration-systems.com/) dokument do pobrania, zawierajgcy informacje na temat kompatybilnosci wyrobu oraz informacje techniczne.

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

ALERGENNOSC:
ENDOBOTTLE nie ma bezposredniego kontaktu z pacjentem.

IV — INSTALACJA / UZYCIE / KONSERWACJA / HIGIENA / STERYLIZACJA

INSTALACJA:
Aby zapewnié optymalng instalacje i uzycie ENDOBOTTLE, nalezy postgpowa¢ zgodnie z ponizszymi instrukcjami:
(Patrz réwniez instrukcje uzycia urzadzenia endoskopowego i powigzanych akcesoriow)
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UZYCIE:
Nalezy obowigzkowo zapoznac sie z urzgdzeniem i wykonac test dziatania przed wszelkim uzyciem klinicznym.

1. Otworzy¢ butelke wody sterylnej (250 ml, 500 ml lub 1000 ml).
2. Otworzy¢ opakowanie i wyciggngc rurke.
3. Wsuna¢ rurke do butelki wody sterylnej i zakreci¢ nakretke, aby zapewni¢ szczelnosé.
4.  Sprawdzi¢, czy zacisk jest w pozycji otwartej
5. Podtaczy¢ ztagcze powietrze/woda do endoskopu.
Podtaczy¢ przewdd hydrofobowy do systemu CO2, a nastepnie do insuflatora, jesli dotyczy.
6. Wigczy¢ zrédio $wiatta procesora.
7. Przed rozpoczgciem zabiegu sprawdzi¢ poprawnos$¢ dziatania poprzez zassanie kanatu powietrzno-wodnego endoskopu. W

przypadku nieprawidtowego dziatania sprawdzi¢ szczelno$¢ butelki z wodg i prawidtowe podigczenie do endoskopu.
8. Jezeli trzeba wymieni¢ butelke wody, uzy¢ odpowiednich technik.
9. Po zakonczeniu zabiegu zamkng¢ zacisk i odtgczyé system.
10. Mozna wytgczy¢ procesor po odtgczeniu systemu.

Sprawdzi¢, czy urzgdzenie zostato prawidtowo usuniete najpdzniej 24 godziny po otwarciu opakowania. Do tego celu przewidziana zostata
etykieta identyfikowalnosci.
Postepowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi w kraju normami i technikami utylizacji tego wyrobu.

PRZECIWWSKAZANIA: Przeciwwskazania okreslone sg dla poszczegdlnych zabiegéw endoskopowych.
Uzywanie rurki po uptywie 24 godzin sprzyjatoby rozwojowi bakterii z powodu wody stojgcej w rurce.

KONSERWACJA:
e  Wyrdb nie wymaga konserwacji
. Nie uzywac rurki, jezeli opakowanie jest uszkodzone.
L]

V -~ GWARANCJA / ODPOWIEDZIALNOSC ]

ADVANCE MEDICAL INTEGRATION SYSTEMS SAS gwarantuje zgodno$¢ urzgdzenia ze specyfikacjami obowigzujacych i majacyct.
do niego zastosowanie norm bezpieczenstwa i funkcjonalnosci.

Nieuzywane rurki, przechowywane w oryginalnym opakowaniu i bez widocznych uszkodzen, sg objete gwarancja ADVANCE MEDICAL
INTEGRATION SYSTEMS SAS do daty waznosci wskazanej na etykiecie.

UWAGA:

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

ADVANCE MEDICAL INTEGRATION SYSTEMS SAS nie ponosi odpowiedzialnosci za incydenty wynikajgce z
nieprzestrzegania zasad instalacji i uzytkowania wymienionych w niniejszej instrukcji.
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