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WARNINGS

1. The product is intended for single use only! DO NOT re-use, re-sterilize, and/or reprocess. Re-use, re-
sterilization or reprocessing may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device failure
which, in turn, may result in patient injury, illness or death. Re-use, re-sterilization or reprocessing may also create
a risk of contamination of the device and/or cause patient infectious disease(s). Contamination of the device may
lead to injury, illness or death of the patient. Micro-Tech assumes no liability with respect to instruments reused,
re-sterilized or reprocessed.

2. Do not use this instrument for any purpose other than its intended use.

3. The product is intended to be used in the adult and adolescent populations.

DEVICE NAME

Guidewire Locking Device

DEVICE DESCRIPTION

[ CONTENTS]

Guidewire Locking Device is installed at the endoscope channel inlet. In the ERCP operation, the device and guide
wire can be inserted into the endoscope through the sealing cap of the Guidewire Locking Device, up to two guide
wires can pass the Guidewire Locking Device at the same time. When the device and guide wire enter the
predetermined position, the guide wire can be locked on the Guidewire Locking Device, and then the exchange and
operation of other working devices can be carried out.

[MODEL NUMBER]
The Guidewire Locking Device includes 2 specifications: MT-RGL-O and MT-RGL-P.

MT-RGL-O is compatible with Olympus/Fujinon endoscope; MT-RGL-P is compatible with Pentax endoscope.

[ SPECIFICATION]
Table 1 Specifications of Guidewire Locking Device
No. REF Adaptive Endoscope
1 MT-RGL-O Olympus/ Fujinon
2 MT-RGL-P Pentax




[STRUCTURE]

The Guidewire Locking Device is composed with the guidewire locking assembly and the clamp seal assembly.

Figure 1 Product Drawing of Guidewire Locking Device

No. Part name No. Part name
1 Left Lock Block 5 Seal Cap Top
2 Right Lock Block 6 Seal Cap Base
3 Antiskid Part 7 Spring
4 Shim 8 Slide Fixture Block

[ USER INFORMATION/TRAINING/QUALIFICATIONS]

This device is intended for use by healthcare professional who received appropriate training in ERCP or with her/his
supervision. As an accessory of digestive endoscopy, the product shall be used by professionals familiar with the
operation technique of digestive endoscopy.

INTENDED USE/INDICATIONS

The Guidewire Locking Device is an accessory to be used with endoscopic devices to lock the wire guide(s) in place
during ERCP procedures.

CONTRAINDICATIONS

Including but not limited to: not suitable for ERCP procedures.



CAUTIONS

1. A thorough understanding of the technical principles, clinical applications, and associated risks is expected before
usage.

2. Patient should be informed and expressed his/her acceptance for the details of the operation and all the potential
risks and complications, which may lead to injury, illness or death of the patients.

3. Please read the instructions for use entirely before use.

4. Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

NOTES

1. The device is intended for single use only and single person only.
2. If the device cannot be used by sudden reason, please remove the device by right way.

3. A single copy of the instructions for use is provided in a case box (1 device). If further copies are requested,
please contact Micro-Tech, we will provide free of charge.

HOW SUPPLIED

The package is supplied sterile by ethylene oxide gas. Do not use if package is opened or damaged. Do not use if

labeling is incomplete or illegible.

STORAGE

1. The product should be stored in a cool, dry, clean, well-ventilated, non-corrosive gas environment.

2. Do not expose the package to organic solvent, ionizing radiation or ultraviolet radiation.

DIRECTIONS FOR USE

[PREPARATIVE CHECK AND PREPARATION]

1. Read the product label and select the appropriate device for the procedure and endoscope in use.
2. The contents are supplied STERILE. Inspect the pouch for damage, if damaged, do not use.
3. Open the package carefully after verifying the expiration date.

4. Carefully remove the device from its packaging.

Note: Do not use excessive force as this may damage the device and affect performance.

5. Visually inspect the device with particular attention to bends or breaks. If any component appears damaged, or

not functioning correctly, do not use the device.




[INSTRUCTIONS FOR USE]

The Guidewire Locking Device should be fixed on the endoscope prior to the ERCP procedure.

1. Fix the Guidewire Locking Device to the endoscope channel inlet. At the time of installation, press the slide
fixture block of the Guidewire Locking Device, and then align the endoscope channel inlet, press the Guidewire
Locking Device to the bottom, and then release the slide fixture block. Finally, make sure that the Guidewire

Locking Device is securely fixed on the endoscope channel inlet (see Figure 2).

Figure 2 Figure 3

2. Insert the device through the sealing cap, align the device with the endoscope channel inlet and insert slowly in a
straight manner. When the device and guide wire enter the predetermined position, the guide wire can be locked in
the locking groove and the guide wire is locked (see Figure 3). If necessary, insert the end of the guide wire through
the Antiskid Part to fix the guide wire.

3. Then, after the device is used, release the guide wire and exit the device.

PRODUCT DISPOSAL

After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital, administrative and/or local government

policy.

POST-PROCEDURE

Any serious incident that occurs in relation to this device should be reported to the manufacturer and relevant local

regulatory authority.



SYMBOL INDICATIONS

® Do not re-use

Do not resterilize

@ Date of manufacture

Manufacturer

g Use-by date

Caution

R E F Catalogue number STERILE|EO Sterilized using ethylene oxide
Authorized representative in the
\\"/
’/74:\"‘ Keep away from sunlight EU|REP European Community/European

Union

Py

T Keep dry

Do not use if package is damaged

and consult instructions for use

Consult instructions for use or consult
electronic instructions for use

Not made with natural rubber

latex.

L 0 T Batch code

Sterile barrier system/

sterile packaging

M D Medical device

Open here

Importer

®
S
3
UDI

Unique device identifier

[ Packaging] Packed in flexible peel pouch

[ Production Date] See packaging

[ Sterilization] Sterilized by EO (ethylene oxide) gas
[ Period of Validity] 3 Years




WARRANTY

1. Limited Warranty to Buyer. Micro-Tech warrants to Buyer that, for the earlier of one (1) year from the date of
purchase, or until the product is used by Buyer, the products will be free from defects in materials and workmanship
when stored and used in accordance with the instructions for storage and use provided by Micro-Tech and in
accordance with applicable regulatory requirements. Descriptions or specifications appearing in Micro-Tech’s
literature are meant to generally describe the products and do not constitute any express warranties. In the event that
Micro-Tech gives technical advice with respect to the product, it is agreed that such advice is given without any
liability on Micro-Tech’s part. Any guarantee of specific properties of or in the products shall only be effective if
and to the extent specifically confirmed by Micro-Tech in writing. These warranties shall not apply for product
failure or deficiency due to improper storage, alteration, or the consequences of uses for which the products were
not designed or that adversely affect the products’ integrity, reliability, or performance.

2. Disclaimer and Release. the warranties, obligations, and liabilities of micro-tech as set forth herein are exclusive.
buyer hereby waives all other warranties, express or implied, arising by law or otherwise, with respect to the
products and any other goods or services delivered by buyer, including, but not limited to: (1) all other express and
implied warranties, including any implied warranty of merchantability or fitness for a particular purpose, and (2)
any implied warranty arising from course of performance, course of dealing, or usage of trade.

3. Implied Warranties. The purchase of products may be subject to laws in the territories applicable to the sale of
the products by Micro-Tech to Buyer that impose implied warranties, conditions, or obligations that cannot be
excluded, restricted, or modified, or can only be excluded, restricted, or modified to a limited extent. The provisions
of Paragraphs 2 and 4 shall apply to the greatest extent allowed by such laws.

4. Limitation of Liability. except to the extent prohibited by applicable law, micro-tech’s liability under this warranty
is limited to: (a) the replacement of the products or the re-supply of equivalent products; (b) the repair of the products
or payment of the cost of repairing the products; or (c) payment of the cost of replacing the products or acquiring
equivalent products. micro-tech shall have no obligation or liability, whether arising in contract (including warranty),
tort (including active, passive, or imputed negligence, strict liability, or product liability) or otherwise, for any
special, consequential, punitive, incidental, or indirect damages, or for loss of use, loss of revenue, loss of business,
lost profit, or other financial loss arising out of or in connection with any product or other goods or services furnished

by micro-tech, even if micro-tech was aware of the possibility of such damages or loss.



WARNUNGEN

1. Das Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt! NICHT wiederverwenden und/oder
wiederaufbereiten. Wiederverwendung, erneute Sterilisierung oder Wiederaufbereitung kdnnen die strukturelle
Integritdt des Produkts beeintrichtigen und/oder zu einem Ausfall des Instruments fithren, was wiederum zu
Verletzungen, Krankheiten oder zum Tod des Patienten fiihren kann. Die Wiederverwendung, erneute Sterilisierung
oder Wiederaufbereitung kann auch das Risiko einer Kontamination des Instruments mit sich bringen und/oder zu
Infektionskrankheiten beim Patienten fithren. Eine Kontamination des Instruments kann zu Verletzungen,
Krankheiten oder zum Tod des Patienten fithren. Micro-Tech iibernimmt keine Haftung fiir wiederverwendete,
erneut sterilisierte oder wiederaufbereitete Instrumente.

2. Verwenden Sie dieses Instrument nicht fiir einen anderen als den vorgesehenen Zweck.

3. Das Produkt ist flir die Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen bestimmt.

GERATENAME

Guidewire-Verriegelung

GERATEBESCHREIBUNG

[INHALT)

Die Guidewire-Verriegelung ist am Eingang des Endoskopkanals installiert. Im ERCP-Betrieb konnen das
Instrument und der Fiihrungsdraht durch die Verschlusskappe der Guidewire-Verriegelung in das Endoskop
eingefiihrt werden. Bis zu zwei Fiihrungsdridhte konnen gleichzeitig die Guidewire-Verriegelung passieren. Wenn
das Instrument und der Fiihrungsdraht die vorgegebene Position erreichen, kann der Fiihrungsdraht an der
Guidewire-Verriegelung verriegelt werden, und dann der Austausch und Betrieb anderer Arbeitsgerdte kann
durchgefiihrt werden.

[ MODELLNUMMER]

Das Guidewire-Verriegelung umfasst 2 Spezifikationen: MT-RGL-O und MT-RGL-P.

MT-RGL-O ist mit dem Olympus/Fujinon-Endoskop kompatibel; MT-RGL-P ist mit dem Pentax-Endoskop
kompatibel.

[SPEZIFIKATION]
Tabelle 1 Technische Daten der Guidewire-Verriegelung
Anz. REF Adaptives Endoskop
MT-RGL-O Olympus/Fujinon
2 MT-RGL-P Pentax




[STRUKTUR]

Die Guidewire-Verriegelung besteht aus der Guidewire-Verriegelungbaugruppe und der Klemmdichtungsbaugruppe.

Abbildung 1 Produktzeichnung der Guidewire-Verriegelung

Anz. Teilebezeichnung Anz. Teilebezeichnung
1 Linker Verriegelungsblock 5 Verschlusskappe oben
2 Rechter Verriegelungsblock 6 Verschlusskappensockel
3 Rutschfestes Teil 7 Feder
4 Unterlegscheibe 8 Schiebebefestigungsblock

[BENUTZERINFORMATIONEN/SCHULUNG/QUALIFIKATIONEN]

Dieses Instrument ist fiir die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal bestimmt, das eine entsprechende
Schulung in ERCP erhalten hat, oder unter deren Aufsicht. Als Zubehor fiir die Verdauungsendoskopie sollte das
Produkt von Fachleuten verwendet werden, die mit der Operationstechnik der Verdauungsendoskopie vertraut sind.

VERWENDUNGSZWECKE/INDIKATIONEN

Die Guidewire-Verriegelung ist ein Zubehdr, das zusammen mit endoskopischen Instrumenten verwendet werden
kann, um die Drahtfithrung (en) wihrend ERCP-Verfahren an Ort und Stelle zu fixieren.

GEGENANZEIGEN

EinschlieBlich, aber nicht beschrankt auf: nicht fiir ERCP-Verfahren geeignet.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Vor der Anwendung wird ein griindliches Verstindnis der technischen Prinzipien, der klinischen Anwendungen
und der damit verbundenen Risiken erwartet.

2. Der Patient sollte iiber die Einzelheiten der Operation sowie iiber alle moglichen Risiken und Komplikationen,
die zu Verletzungen, Erkrankungen oder Tod des Patienten fiihren konnen, informiert werden und sein
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Einverstdndnis geben.
3. Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor dem Gebrauch vollstindig durch.

4. Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt sollte dem Hersteller und der zusténdigen
Behorde des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der Anwender und/oder Patient ansdssig ist.

ANMERKUNGEN

1. Das Instrument ist nur fiir den einmaligen Gebrauch und nur fiir eine Person bestimmt.

2. Wenn das Instrument aus einem plotzlichen Grund nicht verwendet werden kann, entfernen Sie das Instrument
bitte auf die richtige Weise.

3. Eine einfache Kopie der Gebrauchsanweisung wird in einer Aufbewahrungsbox (1 Instrument) bereitgestellt. Falls
weitere Exemplare erforderlich sind, wenden Sie sich bitte an Micro-Tech , wir stellen Ihnen diese kostenlos zur
Verfiigung.

LIEFERUNG

Die Verpackung wird durch Ethylenoxidgas steril geliefert. Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder

beschédigt ist. Nicht verwenden, wenn die Kennzeichnung unvollstéindig oder unleserlich ist.

LAGERUNG

1. Das Produkt sollte in einer kiihlen, trockenen, sauberen, gut beliifteten, nicht korrosiven gashaltigen Umgebung
gelagert werden.
2. Setzen Sie die Verpackung keinen organischen Losungsmitteln, ionisierender Strahlung oder ultravioletter

Strahlung aus.

HINWEISE ZUR VERWENDUNG

[PRAPARATIVE PRUFUNG UND VORBEREITUNG]

1. Lesen Sie das Produktetikett und wéhlen Sie das entsprechende Instrument fiir das Verfahren und das verwendete
Endoskop aus.

2. Der Inhalt wird STERIL geliefert. Uberpriifen Sie den Beutel auf Beschidigungen, bei Beschidigung verwenden
Sie ihn nicht.

3. Offnen Sie die Verpackung vorsichtig, nachdem Sie das Verfallsdatum iiberpriift haben.

4. Nehmen Sie das Instrument vorsichtig aus der Verpackung.

Hinweis: Wenden Sie keine iiberméiflige Gewalt an, da dies das Instrument beschidigen und die Leistung
beeintriichtigen kann.

5. Uberpriifen Sie das Instrument visuell und achten Sie dabei besonders auf Biegungen oder Briiche. Wenn eine

Komponente beschéddigt zu sein scheint oder nicht richtig funktioniert, verwenden Sie das Instrument nicht.
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[ GEBRAUCHSANWEISUNG]

Die Guidewire-Verriegelung sollte vor dem ERCP-Verfahren am Endoskop befestigt werden.

1. Befestigen Sie die Guidewire-Verriegelung am Kanaleingang des Endoskops. Driicken Sie bei der Installation auf
den Schiebebefestigungsblock der Guidewire-Verriegelung, richten Sie dann den Endoskopkanaleingang aus,
driicken Sie die Guidewire-Verriegelung nach unten und lassen Sie dann den Schiebebefestigungsblock los. Stellen
Sie abschlielend sicher, dass die Guidewire-Verriegelung sicher am Endoskopkanaleingang befestigt ist (siche

Abbildung 2).

Driicken

Abbildung 2 Abbildung 3

2. Stecken Sie das Instrument durch die Verschlusskappe, richten Sie das Instrument auf den Endoskopkanaleingang
aus und fiihren Sie es langsam und gerade ein. Wenn das Instrument und der Fiihrungsdraht die vorgegebene Position
erreichen, kann der Fiihrungsdraht in der Verriegelungsnut verriegelt werden und der Fithrungsdraht ist verriegelt
(siche Abbildung 3). Falls erforderlich, fithren Sie das Ende des Fiihrungsdrahts durch das rutschfeste Teil, um den
Fiihrungsdraht zu fixieren.

3. Lassen Sie dann, nachdem das Instrument benutzt wurde, das Fithrungskabel los entfernen Sie das Instrument.

ENTSORGUNG DES PRODUKTS

Entsorgen Sie das Produkt und die Verpackung nach dem Gebrauch in Ubereinstimmung mit den Richtlinien des

Krankenhauses, der Verwaltung und/oder der ortlichen Behorden.

NACH DEM EINGRIFF

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit diesem Instrument sollte dem Hersteller und der zustindigen

ortlichen Aufsichtsbehdrde gemeldet werden.
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SYMBOL-ANGABEN

Nicht wiederverwenden

Nicht erneut sterilisieren

@
]

Herstellungsdatum ‘ Hersteller
g Haltbarkeitsdatum & Vorsicht
R E F Katalognummer STERILE|EO Mit Ethylenoxid sterilisiert
Bevollméchtigter Vertreter in der
o
,/-\|. \ Vor Sonnenlicht schiitzen EU|REP Europdischen

Gemeinschaft/Europdischen Union

‘
«
P

&

Trocken halten

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschédigt ist, und die
Gebrauchsanweisung beachten

Konsultieren Sie die
Gebrauchsanweisung oder lesen Sie die
elektronische Gebrauchsanweisung

1]

Nicht aus Naturkautschuklatex

hergestellt.

Chargencode

LOT

Steriles Barrieresystem/

sterile Verpackung

MD

Medizinisches Instrument

®
3
4

Hier 6ffnen

Importeur

UDI

Eindeutige Gerétekennung

[ Verpackung] Verpackt in einem flexiblen Peelbeutel

[ Produktionsdatum] Siehe Verpackung
[ Sterilisation] Mit EO-Gas (Ethylenoxid) sterilisiert

[ Giiltigkeitsdauer] 3 Jahre
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GARANTIE

1. Eingeschrénkte Garantie fiir den Kéufer. Micro-Tech garantiert dem Kéaufer, dass die Produkte fiir die Dauer von
einem (1) Jahr ab Kaufdatum oder bis zur Verwendung des Produkts durch den Kéufer, frei von Material- und
Verarbeitungsfehlern sind, wenn sie gemill den von Micro-Tech zur Verfiigung gestellten Lagerungs- und
Gebrauchsanweisungen und in Ubereinstimmung mit den geltenden gesetzlichen Bestimmungen gelagert und
verwendet werden. Beschreibungen oder Spezifikationen in den Unterlagen von Micro-Tech dienen der allgemeinen
Beschreibung der Produkte und stellen keine ausdriicklichen Garantien dar. Fiir den Fall, dass Micro-Tech
technische Beratung in Bezug auf das Produkt gibt, wird vereinbart, dass diese Beratung ohne Haftung von Micro-
Tech gegeben wird. Jegliche Garantie fiir bestimmte Eigenschaften von oder in den Produkten ist nur wirksam, wenn
und soweit sie von Micro-Tech ausdriicklich schriftlich bestétigt wurde. Diese Garantien gelten nicht fiir
Produktfehler oder -mangel aufgrund unsachgeméiBer Lagerung, Anderung oder der Folgen von Verwendungen, fiir
die die Produkte nicht entwickelt wurden oder die die Integritit, Zuverldssigkeit oder Leistung der Produkte
beeintrachtigen.

2. Haftungsausschluss und Freigabe. Die hier dargelegten Garantien, Verpflichtungen und Verbindlichkeiten von
Micro-Tech sind exklusiv. Der Kdufer verzichtet hiermit auf alle anderen ausdriicklichen oder stillschweigenden
Garantien, die sich aus gesetzlichen oder sonstigen Griinden ergeben, in Bezug auf die Produkte und alle anderen
vom Kéufer gelieferten Waren oder Dienstleistungen, einschlieBlich, aber nicht beschrinkt auf: (1) alle anderen
ausdriicklichen und stillschweigenden Garantien, einschlieBlich aller stillschweigenden Garantien der
Marktgingigkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck und (2) jede stillschweigende Garantie, die sich aus
dem Verlauf der Leistung, dem Geschiftsgang oder dem Handelsbrauch ergibt.

3. Stillschweigende Garantien. Der Kauf von Produkten kann in den Gebieten, die fiir den Verkauf der Produkte
durch Micro-Tech an den Kaufer gelten, Gesetzen unterliegen, die stillschweigende Garantien, Bedingungen oder
Verpflichtungen auferlegen, die nicht oder nur in begrenztem Umfang ausgeschlossen, eingeschriankt oder gedndert
werden konnen. Die Bestimmungen der Absdtze 2 und 4 gelten in dem nach diesen Gesetzen zuldssigen Umfang.
4. Beschrinkung der Haftung. Sofern dies nicht durch geltendes Recht untersagt ist, ist die Haftung von Micro-Tech
im Rahmen dieser Garantie auf Folgendes beschriankt: (a) den Ersatz der Produkte oder die Neulieferung
gleichwertiger Produkte; (b) die Reparatur der Produkte oder die Ubernahme der Kosten fiir die Reparatur der
Produkte; oder (c) die Ubernahme der Kosten fiir den Ersatz der Produkte oder die Beschaffung gleichwertiger
Produkte. Micro-tech iibernimmt keine Verpflichtung oder Haftung, weder aus Vertrag (einschlieBlich
Gewihrleistung), unerlaubter Handlung (einschlieBlich aktiver, passiver oder unterstellter Fahrldssigkeit,
Gefdhrdungshaftung oder Produkthaftung) noch anderweitig, fiir besondere Schéiden, Folgeschiden,
Strafschadensersatz, zuféllige oder indirekte Schidden oder fiir Nutzungsverluste, Einnahmeverluste,
Geschiftsverluste, entgangenen Gewinn oder andere finanzielle Verluste, die sich aus oder in Verbindung mit einem
Produkt oder anderen von Micro-tech gelieferten Waren oder Dienstleistungen ergeben, selbst wenn Micro-tech sich

der Moglichkeit solcher Schidden oder Verluste bewusst war.
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ADVARSLER

1. Produktet er kun beregnet til engangsbrug! Ma IKKE genanvendes, gensteriliseres og/eller genbehandles.
Genanvendelse, gensterilisering eller genbehandling kan kompromittere udstyrets strukturelle integritet og/eller fore
til svigt af udstyret, hvilket igen kan medfere personskade, sygdom eller dod. Genanvendelse, gensterilisering eller
genbehandling kan ogsa skabe risiko for kontaminering af udstyret og/eller forarsage infektionssygdom(me) hos
patienten. Kontaminering af enheden kan fore til skade, sygdom eller patientens ded. Micro-Tech patager sig intet
ansvar med hensyn til instrumenter, der genanvendes, gensteriliseres eller genbehandles.

2. Brug ikke instrumentet til andre formal end dets tilsigtede anvendelse.

3. Produktet er beregnet til brug hos voksne og unge populationer.

ENHEDENS NAVN

Guidewire laseanordning

BESKRIVELSE AF ENHEDEN

[INDHOLD])

Guidewire ldseanordning er installeret ved endoskopkanalens indleb. I ERCP-operationen kan enheden og
guidewire indseattes i endoskopet gennem taetningshatten pa Guidewire laseanordning, op til to guidewires kan
passere Guidewire laseanordningen pa samme tid. Nar enheden og guidewire gar ind i den forudbestemte position,
kan guidewire lases pa Guidewire laseanordningen og derefter kan udveksling og betjening af andre arbejdsenheder
udfores.

[MODELNUMMER]
Guidewire laseanordningen indeholder 2 specifikationer: MT-RGL-O og MT-RGL-P.

MT-RGL-O er kompatibel med Olympus/Fujinon endoskop; MT-RGL-P er kompatibel med Pentax endoskop.

[ SPECIFIKATION]
Tabel 1 Specifikationer for Guidewire laseanordning
Nr. REF Adaptivt endoskop
1 MT-RGL-O Olympus/ Fujinon
2 MT-RGL-P Pentax
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E [STRUKTUR]

Guidewire laseanordning er sammensat af guidewirelasesamlingen og klemmeforseglingssamlingen.

Figur 1 Produkttegning af Guidewire laseanordning

Nr. Navn pa del Nr. Navn pa del
Forseglingshaette

Venstre laseblok

Haojre laseblok Teatningshettebase

Antiskrid-del
Skinne

Fjeder
Glideholderblok

0| Q| N W

Bl W N =

[ BRUGERINFORMATION/UDDANNELSE/KVALIFIKATIONER]

Dette udstyr er beregnet til brug af sundhedspersonale, der har modtaget passende uddannelse i ERCP eller under
vedkommendes opsyn. Som tilbeher til fordgjelsesendoskopi skal produktet anvendes af fagfolk, der er bekendt
med operationsteknikken ved fordejelsesendoskopi.

TILSIGTET ANVENDELSE/INDIKATIONER

Guidewire laseanordningen er et tilbeher, der skal bruges sammen med endoskopiske enheder til at lase guidewire(s)

pa plads under ERCP-procedurer.

KONTRAINDIKATIONER

Herunder, men ikke begraenset til: ikke egnet til ERCP-procedurer.

ADVARSLER

1. Der forventes en grundig forstéelse af de tekniske principper, kliniske anvendelser og dermed forbundne risici

for brug.
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2. Patienten skal informeres om og give sit udtryk for accept af detaljerne i operationen og alle potentielle risici og
komplikationer, som kan fore til skade, sygdom eller patientens ded.

3. Laes brugsanvisningen fuldsteendigt inden brug.

4. Enhver alvorlig hendelse, der er indtruffet i forbindelse med udstyret, skal indberettes til fabrikanten og den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

NOTER

1. Enheden er kun beregnet til engangsbrug og kun til én person.
2. Hvis enheden ikke kan bruges af pludselige arsager, bedes du fjerne enheden pa den rigtige made.

3. En enkelt kopi af brugsanvisningen leveres i en @ske (1 enhed). Hvis der enskes yderligere kopier, kontakt
venligst Micro-Tech, vi leverer gratis.

SADAN LEVERES DET

Pakken leveres steriliseret af ethylenoxidgas. Ma ikke anvendes, hvis pakken er abnet eller beskadiget. Mé ikke

anvendes, hvis markningen er ufuldstendig eller uleselig.

OPBEVARING

1. Produktet skal opbevares i et kaligt, tort, rent, godt ventileret, ikke-atsende gasmilje.

2. Udseet ikke emballagen for organisk oplesningsmiddel, ioniserende stréling eller ultraviolet straling.

BRUGSANVISNING

[ FORBEREDENDE KONTROL OG FORBEREDELSE]

1. Laes produktetiketten, og vaelg den passende enhed til den procedure og det endoskop, der er i brug.
2. Indholdet leveres STERILT. Undersag posen for beskadigelse, brug den ikke, hvis den er beskadiget.
3. Abn pakken forsigtigt efter at have verificeret udlebsdatoen.

4. Fjern forsigtigt enheden fra emballagen.

Bemerk: Brug ikke overdreven kraft, da dette kan beskadige enheden og pavirke ydeevnen.

5. Inspicer enheden visuelt med sarlig opmaerksomhed pa bajninger eller brud. Hvis en komponent ser ud til at vaere

beskadiget eller ikke fungerer korrekt, ma du ikke bruge enheden.

[BRUGSANVISNING]

Guidewire laseanordningen skal fastgeres pé endoskopet inden ERCP-proceduren.
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1. Fastgor Guidewire ldseanordningen til endoskopkanalens indleb. Pa installationstidspunktet, tryk pa
glideholderblokken p& Guidewire l4seanordningen og juster derefter endoskopkanalindlebet, tryk Guidewire
laseanordningen til bunden og slip derefter glideholderblokken. Endelig skal du serge for, at Guidewire

laseanordningen er ordentligt fastgjort pa endoskopkanalens indleb (se figur 2).

Skubbe

Figur 2 Figur 3

2. Indset enheden gennem taetningshetten, juster enheden med endoskopkanalens indleb og indsat langsomt pé
lige vis. Nar enheden og guidewire kommer ind 1 den forudbestemte position, kan guidewiren lases i ldserillen, og
guidewire er 1ast (se figur 3). Hvis det er nedvendigt, indset enden af guidewiren gennem antiskrid-delen for at
fastgore guidewiren.

3. Efter at enheden er brugt, friger guidewire og tag ud af enheden.

BORTSKAFFELSE AF PRODUKTET

Efter anvendelse bortskaffes produktet og emballagen i overensstemmelse med hospitals-, administrations- og/eller

regeringspolitik.

EFTER PROCEDUREN

Enhver alvorlig handelse, der opstar i forbindelse med denne enhed, skal rapporteres til producenten og den

relevante lokale tilsynsmyndighed.
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SYMBOLANGIVELSER

Ma ikke genanvendes Ma ikke gensteriliseres

ﬂ Fremstillingsdato M Producent
g Sidste anvendelsesdato A Forsigtig

R E F Katalognummer STERILE|EO Steriliseret med ethylenoxid
Bemyndiget repraesentant i Det
\\"/
ﬁi‘ Opbevares vak fra sollys EU REP Europaiske Fallesskab/Den
[}

Europ@iske Union

Ma ikke anvendes, hvis pakken er

beskadiget og se brugsanvisningen

T Opbevares pa et tort sted @
Se brugsanvisningen eller se elektronisk
brugsanvisning
Sterilt barrieresystem/
LOT Batch-kode .
steril emballage

Ikke lavet med naturgummilatex.

Abnes her

M D Medicinsk udstyr

Importor U D I Unik enhedsidentifikator

[ Emballage] Pakket i fleksibel selvlukkende pose

[ Produktionsdato] Se emballage
[ Sterilisering] Steriliseret med EO-gas (ethylenoxid)
[ Gyldighedsperiode] 3 ar
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GARANTI

1. Begranset garanti til Keber. Micro-Tech garanterer over for Keber, at produkter, der er mindre end et (1) ar
gammelt fra kebsdatoen eller indtil produktet anvendes af Keber, vil vaere fri for materiale- og hdndverksmassige
defekter, nar de opbevares og anvendes i overensstemmelse med de instruktioner til opbevaring og brug, som Micro-
Tech og i overensstemmelse med galdende lovkrav. Beskrivelser eller specifikationer, der findes i Micro-Techs
litteratur, er beregnet til at beskrive produkterne generelt og udger ikke nogen udtrykkelige garantier. I tilfelde af,
at Micro-Tech yder teknisk rddgivning vedrerende produktet, er det aftalt, at en sddan rddgivning gives uden Micro-
Techs ansvar. Enhver garanti for specifikke egenskaber ved eller i produkterne skal kun vaere galdende, hvis, og i
det omfang, det udtrykkeligt bekreeftes skriftligt af Micro-Tech. Disse garantier gaelder ikke for produktfejl eller -
mangler pd grund af forkert opbevaring, @ndring eller konsekvenserne ved anvendelse, som produkterne ikke er
designet til, eller som pavirker produkternes integritet, palidelighed eller ydeevne negativt.

2. Ansvarsfraskrivelse og frigivelse. Micro-Techs garantier, forpligtelser og ansvar, som angivet heri, er eksklusive.
Keber giver hermed afkald pa alle andre garantier, udtrykkelige eller underforstdede, der métte opsta ved lov eller
pa anden vis, med hensyn til de produkter og andre varer eller tjenester, der er leveret af keber, inklusive, men ikke
begranset til: (1) alle andre udtrykkelige eller underforstaede garantier, inklusive enhver underforstaet garanti for
salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal, og (2) enhver underforstaet garanti, der opstir som folge af
preastationsforleb, handelsforleb eller brug af handel.

3. Underforstdede garantier. Keb af produkter kan vaere underlagt love i de omrader, der galder for salg af
produkterne fra Micro-Tech til Keber, som pélegger underforstdede garantier, betingelser eller forpligtelser, som
ikke kan udelukkes, begrenses eller modificeres, eller kun kan udelukkes, begranset eller @ndret 1 begranset
omfang. Bestemmelserne i paragraf 2 og 4 finder anvendelse i det omfang, det er tilladt i henhold til sadan
lovgivning.

4. Ansvarsbegrensning. Medmindre det er forbudt i henhold til geeldende lov, er Micro-Techs ansvar under denne
garanti begraenset til: (a) Udskiftning af produkterne eller genforsyning af tilsvarende produkter; (b) Reparation af
produkterne eller betaling af omkostningerne ved reparation af produkterne; eller (¢) Betaling af omkostningerne
ved erstatning af produkterne eller erhvervelse af tilsvarende produkter. Micro-Tech har ingen forpligtelse eller
ansvar, hvad enten det er opstaet i kontrakt (herunder garanti), skadevoldende handling (herunder aktiv, passiv eller
paberabt uagtsomhed, objektivt ansvar eller produktansvar) eller pd anden made, for nogen speciel, konsekvens,
straf, tilfeeldig, eller indirekte skader eller for tab af brug, tab af omsatning, tab af forretning, tabt fortjeneste eller
andet ekonomisk tab, der opstar som folge af, eller i forbindelse med, ethvert produkt eller andre varer eller tjenester

leveret af Micro-Tech, ogsé selvom Micro-Tech var klar over muligheden for sddanne skader eller tab.
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VAROITUKSET

1. Tuote on tarkoitettu vain kertakiyttoon! ALA kiytd uudelleen, steriloi uudelleen ja/tai prosessoi uudelleen. n
Uudelleenkaytto, uudelleensterilointi tai uudelleenkésittely voivat vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai

johtaa laitteen vikaantumiseen, miké puolestaan voi johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairauteen tai kuolemaan.
Uudelleenkayttd, uudelleensterilointi tai uudelleenkdsittely voivat myos aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin ja/tai

aiheuttaa potilaalle tartuntataudin/-tauteja. Laitteen saastuminen voi johtaa potilaan loukkaantumiseen,
sairastumiseen tai kuolemaan. Micro-Tech ei ota vastuuta uudelleenkéytetyistd, uudelleen steriloiduista tai
uudelleenkdsitellyistd instrumenteista.

2. Al kiyti titd vilinettd mihinkdin muuhun tarkoitukseen kuin sen tarkoiteitettuun kiyttoon.

3. Tuote on tarkoitettu kaytettdviksi aikuisille ja nuorille.

LAITTEEN NIMI

Ohjainlangan lukituslaite

LAITTEEN KUVAUS

[SISALTO)

Ohjainlangan lukituslaite asennetaan endoskoopin kanavan sisdantuloon. ERCP-toimenpiteessa laite ja ohjainlanka
voidaan asentaa endoskooppiinohjainlangan lukituslaite tiivistyskorkin kautta, enintdén kaksi ohjainlankaa voi
kulkea ohjainlangan lukituslaite samanaikaisesti. Kun laite ja ohjainlanka tulevat ennalta médrittyyn asentoon,
ohjainlanka voidaan lukita ohjainlangan lukituslaite ja sitten voidaan suorittaa muiden tyoskentelylaitteiden vaihto

ja kaytto.

[ MALLINUMERO]

Ohjainlangan lukituslaite siséltdd 2 teknisti tietoa: MT-RGL-O ja MT-RGL-P.

MT-RGL-O on yhteensopiva Olympus/Fujinon-endoskoopin kanssa; MT-RGL-P on yhteensopiva Pentax-
endoskoopin kanssa.

[ TEKNISET TIEDOT]
Taulukko 1 Ohjainlangan lukituslaite tekniset tiedot
Nro. VIITE Adaptiivinen endoskooppi
1 MT-RGL-O Olympus/ Fujinon
2 MT-RGL-P Pentax
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[RAKENNE]

Ohjainlangan lukituslaite koostuu ohjainlangan lukituskokoonpanosta ja puristimen tiivistekokoonpanosta.

Kuva 1 Ohjainlangan lukituslaite tuotepiirustus

Nro. Osan nimi Nro. Osan nimi
1 Vasen lukituslohko 5 Tiivistekorkin yldosa
2 Oikea lukituslohko 6 Tiivistekorkin pohja
3 Liukumisenesto-osa 7 Jousi
4 Viristys 8 Liukukiinnityslohko

[KAYTTAJATIEDOT/KOULUTUS/PATEVYYDET)

Tami laite on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisen kéyttoon, joka on saanut asianmukaisen ERCP-
koulutuksen, tai kdytettdviksi hdnen valvonnassaan. Ruoansulatustdhystyksen lisédlaitteena tuote on tarkoitettu
ammattilaisten kiyttoon, jotka tuntevat ruoansulatuskanavan téhystysleikkauksen tekniikan.

KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOKOHTEET

Ohjainlangan lukituslaite on lisdvaruste, jota kiytetddn endoskooppisten laitteiden kanssa ohjainlankojen
lukitsemiseksi paikoilleen ERCP-toimenpiteiden aikana.

VASTA-AIHEET

Mukaan lukien, mutta ei rajoittuen: ei sovellu ERCP -toimenpiteisiin.

VAROITUKSET

1. Tekniset periaatteet, kliiniset sovellukset ja niihin liittyvét riskit on tarkoitus ymmartéad perusteellisesti ennen
kayttoa.

2. Potilaalle tulee kertoa ja hdnen tulee ilmaista hyvéksyntdnsd toimenpiteen yksityiskohdista ja kaikista
mahdollisista riskeisté ja komplikaatioista, jotka voivat johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairauteen tai kuolemaan.
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3. Lue kéyttoohjeet kokonaan ennen kayttod.

4. Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen valtion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kdyttdja ja/tai potilas on.

HUOMAUTUKSIA

1. Laite on tarkoitettu vain kertakdyttoon ja vain yhdelle henkildlle.
2. Jos laitetta ei voida kéyttdd jostakin dkillisestd syysté, poista laite oikealla tavalla.

3. Yksi kopio Kéyttoohjeet toimitetaan kotelossa (1 laite). Jos lisdkopioita pyydetddn, ota yhteyttd Micro-Tech,
tarjoamme sen maksutta.

MITEN TOIMITETAAN

Pakkaus toimitetaan steriilini etyleenioksidikaasulla. Ald kiyti, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut. Ald kiyti,

jos merkinnét ovat puutteellisia tai lukukelvottomia.

VARASTOINTI

1. Tuote on séilytettdva viiledssd, kuivassa, puhtaassa, hyvin ilmastoidussa, syovyttdmattomassa kaasuympéristossa.

2. Al4 altista pakkausta orgaaniselle liuottimelle, ionisoivalle siteilylle tai ultraviolettisiteilylle.

KAYTTOOHJEET

[ VALMISTELUTARKASTUS JA VALMISTELU]

1. Lue tuoteseloste ja valitse toimenpiteeseen ja kdytettdviaén endoskooppiin sopiva laite.
2. Sisiltd toimitetaan STERIIILINA. Tarkista pussi vaurioiden varalta, jos se on vaurioitunut, 414 kiyti sité.
3. Avaa pakkaus huolellisesti, kun olet tarkistanut viimeisen kéyttopdivan.

4. Poista laite varovasti pakkauksestaan.

Huomautus: Ali kiiyti liiallista voimaa, koska se voi vahingoittaa laitetta ja vaikuttaa suorituskykyyn.

5. Tarkasta laite silmdmaérdisesti kiinnittden erityistd huomiota taitteisiin tai murtumiin. Jos jokin komponentti

néyttda vaurioituneelta tai se ei toimi oikein, 414 kéyta laitetta.

[KAYTTOOHJEET]

Ohjainlangan lukituslaite tulee kiinnittdd endoskooppiin ennen ERCP-toimenpidett.
1. Kiinnitd ohjainlangan lukituslaite endoskoopin kanavan sisddntuloon. Asennuksen aikana paina ohjainlangan

lukituslaite liukukiinnityslohkoa ja kohdista sitten endoskoopin kanavan sisddntulo, paina ohjainlangan lukituslaite
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pohjaan ja vapauta sitten liukukiinnityslohko. Varmista lopuksi, ettd ohjainlangan lukituslaite on kunnolla

kiinnitetty endoskoopin kanavan sisédéntuloon (katso kuva 2).

Tyéntéa

Kuva 2 Kuva 3

2. Tyonna laite tiivistyskorkin ldpi, kohdista laite endoskoopin kanavan sisddntuloon ja aseta se hitaasti ja suoraan.
Kun laite ja ohjainlanka asettuvat ennalta miirittyyn asentoon, ohjainlanka voidaan lukita lukitusuraan ja
ohjainlanka lukitaan (katso kuva 3). Kiinniti tarvittaessa ohjainlangan p#é liukumisenesto-osan lépi kiinnittddksesi
ohjainlangan.

3. Sitten, kun laitetta on kdytetty, vapauta ohjainlanka ja poista se laitteesta.

TUOTTEEN HAVITTAMINEN

Kayton jalkeen havité tuote ja pakkaus sairaala-, hallinto- ja/tai paikallishallinnon kdytantojen mukaisesti.

MENETTELYN JALKEEN

Kaikista tdhdn laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteesta on ilmoitettava valmistajalle ja asianomaiselle

paikalliselle sdédntelyviranomaiselle.
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SYMBOLI-INDIKAATIOT

® Ali kiiytd uudelleen Alj steriloi uudelleen
@ Valmistuspéiva u Valmistaja
g Kaytettdvd ennen -padivimadra & Varoitus

R E F Luettelonumero STERILE|E0 Steriloitu etyleenioksidilla
>l Valtuutettu edustaja E
X _ . . ja Euroopan
’7|h\"‘ Pidi poissa auringonvalosta EU|REP , .
a* yhteisdssd/Euroopan unionissa

Py

T Pidé kuivana @
Katso kéyttoohjeet tai katso sdhkoiset
kéyttdohjeet
) Steriili estejérjestelma/
L 0 T Erdn koodi .
steriili pakkaus

Al kiytd, jos pakkaus on
vaurioitunut ja tutustu kdyttdohjeet

Ei valmistettu

luonnonkumilateksista.

M D Ladkinnéllinen laite

Avaa tasti

Mazhantuoja U D I Yksil6llinen laitetunniste

[Pakkaus] Pakattu joustavaan kuoripussiin

[ Valmistuspdivia] Katso pakkaus
[ Sterilointi] Steriloitu EO (eteenioksidi) -kaasulla

[ Voimassaoloaika] 3 vuotta
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TAKUU

1. Rajoitettu takuu ostajalle. Micro-Tech takaa ostajalle, ettd yhden (1) vuoden ajan ostopdivista tai siihen asti, kun
ostaja on kéyttdnyt tuotetta, tuotteissa ei ole materiaali- ja valmistusvirheitd, kun niitd varastoidaan ja kdytetdan
Micro-Tech antamien sdilytys- ja kayttdohjeiden sekd sovellettavien sddnnosten mukaisesti. Micro-Tech
julkaisuissa esiintyvét kuvaukset tai tekniset tiedot on tarkoitettu yleisesti kuvaamaan tuotteita, eivitkd ne muodosta
mitddn nimenomaisia takuita. Siind tapauksessa, ettd Micro-Tech antaa teknisid neuvoja tuotteeseen liittyen,
sovitaan, ettd ne annetaan ilman Micro-Tech vastuuta. Takeet tuotteiden tai tuotteissa olevista
erityisominaisuuksista ovat voimassa vain jos ja siind méarin kuin Micro-Tech on nimenomaisesti kirjallisesti
vahvistanut. Naméi takuut eiviat koske tuotteen vikoja tai puutteita, jotka johtuvat véérdstd varastoinnista,
muutoksista tai sellaisista kéyttotarkoituksista, joihin tuotteita ei ole suunniteltu tai jotka vaikuttavat haitallisesti
tuotteiden eheyteen, luotettavuuteen tai suorituskykyyn.

2. Vastuuvapauslauseke ja vapautus. Téssd esitetyt Micro-Tech takuut, velvoitteet ja vastuut ovat yksinomaisia.
Ostaja luopuu kaikista muista, nimenomaisista tai oletetuista, laista tai muusta johtuvista takuista, jotka koskevat
ostajan toimittamia tuotteita ja muita tuotteita tai palveluita, mukaan lukien, mutta ei rajoittuen: (1) kaikki muut
nimenomaiset ja oletetut takuut, mukaan lukien kaikki oletetut takuut myyntikelpoisuudesta tai sopivuudesta
tiettyyn tarkoitukseen, ja (2) kaikki oletetut takuut, jotka johtuvat suorituskyvystd, kaupankdynnin kulusta tai
kaupankdynnista.

3. Epdsuorat takuut. Tuotteiden ostamiseen voidaan soveltaa sellaisten alueiden lakeja, joita Micro-Tech soveltaa
tuotteiden myyntiin Ostajalle ja jotka asettavat epédsuorat takuut, ehdot tai velvoitteet, joita ei voida sulkea pois,
rajoittaa tai muuttaa tai joita voidaan sulkea pois, rajoittaa tai muuttaa vain rajoitetusti. Kohtien 2 ja 4 sédannoksid
sovelletaan tillaisten lakien sallimassa suurimmassa laajuudessa.

4. Vastuun rajoitus. Lukuun ottamatta sovellettavan lain kieltimidad madrdd tdmén takuun mukainen Micro-Tech
vastuu rajoittuu seuraaviin: a) tuotteiden korvaaminen tai vastaavien tuotteiden uudelleentoimittaminen; b)
tuotteiden korjaus tai tuotteiden korjauskustannusten maksaminen; tai c) tuotteiden vaihtamisesta tai vastaavien
tuotteiden hankkimisesta aiheutuvien kustannusten maksaminen. Micro-Tech ei ole velvollisuutta tai vastuuta, joka
aitheutuu sopimuksesta (mukaan lukien takuu), vahingonkorvausoikeudesta (mukaan Iukien aktiivinen, passiivinen
tai laskennallinen laiminlyOnti, ankara vastuu tai tuotevastuu) tai muutoin, mistdén erityisistd, vélillisistd,
rankaisevista, satunnaisista, tai vélillisistd vahingoista tai kdyton menetyksestd, tulonmenetyksesti, liiketoiminnan
menetyksestd, voiton menetyksesti tai muusta taloudellisesta menetyksesté, joka johtuu Micro-Tech toimittamasta
tuotteesta tai muista tavaroista tai palveluista tai liittyy nithin, vaikka Micro-Tech olisi tietoinen téllaisten

vahinkojen tai menetysten mahdollisuudesta.
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AVERTISSEMENTS

1. Le produit est destiné a un usage unique ! NE PAS réutiliser, ré-stériliser ou retraiter. La réutilisation ou le
retraitement peut compromettre l'intégrité structurelle de I'instrument et/ou entrainer une défaillance de I'instrument
qui, a son tour, peut entrainer un risque de blessures, de maladies ou de mort du patient. La réutilisation, la
réstérilisation ou le retraitement peuvent également créer un risque de contamination de l'instrument et/ou causer
des maladies infectieuses du patient. La contamination de I'appareil peut entrainer un risque de blessures, de
maladies ou de mort du patient. Micro-Tech n'assume aucune responsabilité en ce qui concerne les instruments
réutilisés, restérilisés ou retraités.

2. Ne pas utiliser cet instrument a d'autres fins que celles prévues.

3. Le produit est destiné a étre utilisé chez les adultes et les adolescents.

NOM DE L'APPAREIL

Dispositif de verrouillage du fil-guide

DESCRIPTION DU PRODUIT

[CONTENU]

Le dispositif de verrouillage du fil-guide est installé a I'entrée du canal de 1'endoscope. Lors la procédure CPRE, le
dispositif et le fil-guide peuvent étre insérés dans l'endoscope a travers le capuchon d'étanchéité du dispositif de
verrouillage du fil-guide ; jusqu'a deux fils-guides peuvent passer le dispositif de verrouillage du fil-guide en méme
temps. Lorsque le dispositif et le fil-guide entrent dans la position prédéterminée, le fil-guide peut étre verrouillé
sur le dispositif de verrouillage du fil-guide, puis I'échange et le fonctionnement des autres dispositifs opératoires
peuvent étre exécutés.

[NUMERO DE MODELE)

Le dispositif de verrouillage du fil-guide comprend 2 spécifications : MT-RGL-O et MT-RGL-P.

Le MT-RGL-O est compatible avec 1'endoscope Olympus/Fujinon ; le MT-RGL-P est compatible avec I'endoscope

Pentax.
[SPECIFICATIONS]
Tableau 1 Spécifications du dispositif de verrouillage du fil-guide
Ne REF Endoscope adaptatif
1 MT-RGL-O Olympus/Fujinon
2 MT-RGL-P Pentax
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[STRUCTURE]

Le dispositif de verrouillage du fil-guide est composé de 1'unité de verrouillage du fil-guide et de I'unité d'étanchéité

a pince.
Figure 1 Schéma de produit du dispositif de verrouillage du fil-guide
Ne Nom de la pi¢ce Ne Nom de la piéce
1 Bloc de verrouillage gauche 5 Capuchon d'étanchéité supérieur
2 Bloc de verrouillage droit 6 Bouchon d'étanchéité inférieur
3 Piéce anti-glissement 7 Ressort
4 Cale 8 Bloc de fixation a glissiére

[INFORMATIONS DE L'UTILISATEUR/FORMATION/QUALIFICATIONS]

Ce dispositif est destiné a étre utilisé par un professionnel de santé ayant regu une formation appropriée en CPRE
ou sous sa supervision. En tant qu'accessoire de l'endoscopie digestive, le produit doit étre utilis€ par des
professionnels maitrisant la technique opératoire de I'endoscopie digestive.

UTILISATION PREVUE/ INDICATIONS

Le dispositif de verrouillage du fil-guide est un accessoire destiné a étre utilisé avec les dispositifs endoscopiques
pour verrouiller le ou les fils-guides en place pendant les procédures CPRE.

CONTRE-INDICATIONS

Comprennent, mais sans s'y limiter : ne convient pas aux procédures CPRE.

MISES EN GARDE

1. Une compréhension approfondie des principes techniques, des applications cliniques et des risques associés est
attendue avant l'utilisation.

2. Le patient doit étre informé et exprimer son acceptation des détails de 1'opération ainsi que de tous les risques et
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complications potentiels pouvant présenter un risque de blessure, de maladie ou de décés.
3. Veuillez lire les Mode d’emploi entiérement avant I'utilisation.

4. Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente
de I'Etat membre dans lequel l'utilisateur et/ou le patient est établi.

REMARQUES

1. L'appareil est destiné a un usage unique et a une seule personne.
2. Si l'appareil ne peut pas étre utilisé pour une raison soudaine, veuillez retirer I'appareil correctement.

3. Un seul exemplaire de la Mode d’emploi est fourni dans un coffret (1 appareil). Si d'autres copies sont nécessaires,
veuillez contacter Micro-Tech, qui vous en fournira gratuitement.

CONTENU DE LA LIVRAISON

L'emballage est livré stérile au gaz d'oxyde d'éthyléne. Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé. Ne

pas utiliser si I'étiquetage est incomplet ou illisible.

STOCKAGE

1. Le produit doit étre entreposé dans un environnement frais, sec, propre, bien aéré et sans gaz corrosif.

2. N'exposez pas I'emballage a un solvant organique, a un rayonnement ionisant ou a un rayonnement ultraviolet.

MODE D'EMPLOI

[ CONTROLES PREPARATOIRES ET PREPARATION ]

1. Lisez I'é¢tiquette du produit et sélectionnez 'appareil approprié pour la procédure et 'endoscope utilisés.

2. Le contenu est fourni STERILE. Inspectez la pochette pour tout dommage, si elle est endommaggée, ne l'utilisez
pas.

3. Ouvrez soigneusement I'emballage aprés avoir vérifié la date d'expiration.

4. Retirez délicatement le dispositif de son emballage.

Remarque : N'utilisez pas de force excessive, car cela pourrait endommager le dispositif et affecter ses
performances.

5. Inspectez visuellement 1'appareil en portant une attention particuliére aux déformations ou aux ruptures. Si un

composant semble endommagé ou ne fonctionne pas correctement, n'utilisez pas l'appareil.
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[ MODE D'EMPLOI )

Le dispositif de verrouillage du fil-guide doit étre fixé sur I'endoscope avant la procédure CPRE.

1. Fixez le dispositif de verrouillage du fil-guide a I'entrée du canal de l'endoscope. Au moment de l'installation,
appuyez sur le bloc de fixation coulissant du dispositif de verrouillage du fil-guide, puis alignez l'entrée du canal de
'endoscope, appuyez et poussez le dispositif de verrouillage du fil-guide vers le bas, puis relachez le bloc de fixation

coulissant. Enfin, assurez-vous que le dispositif de verrouillage du fil-guide est solidement fixé a I'entrée du canal

de I'endoscope (voir Figure 2).

Pousser

Figure 2 Figure 3
2. Insérez le dispositif a travers le capuchon d'étanchéité, alignez-le avec 'entrée du canal de I'endoscope et insérez-
le lentement de maniére rectiligne. Lorsque le dispositif et le fil de guidage entrent dans la position prédéterminée,
le fil-guide peut étre verrouillé dans la rainure de verrouillage et le fil-guide est verrouillé (voir Figure 3). Si
nécessaire, insérez l'extrémité du fil-guide dans la piéce anti-glissement pour fixer le fil-guide.

3. Ensuite, une fois le dispositif utilisé, relachez le fil-guide et sortez le dispositif.

MISE AU REBUT DU PRODUIT

Apres utilisation, éliminez le produit et I'emballage conformément a la politique hospitaliére, administrative et/ou

locale.

PROCEDURE POST OPERATOIRE

Tout incident grave lié a cet instrument doit étre signalé au fabricant et a l'autorité de régulation locale compétente.
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INDICATIONS DES SYMBOLES

Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

@
]

Date de fabrication

Fabricant

=

A utiliser avant le

Attention

REF

Numéro de catalogue

STERILE|E0

Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne

Ne pas exposer directement aux rayons

du soleil

EU|REP

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne/l'Union

européenne

Maintenir au sec

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé et consulter les mode
d’emploi.

Consulter le mode d'emploi ou consulter

les mode d’emploi électroniques

Fabriqué sans du latex de

caoutchouc naturel.

Systéme de barricre stérile/

®
3
3

UDI

L 0 T Code de lot )
Emballage stérile
M D Dispositif médical Ouvrez ici
Importateur

Identifiant unique de l'appareil

[ Emballage 1 Emballé dans une pochette détachable souple

[ Date de production] Voir emballage

[ Stérilisation] Stérilisé au gaz EO (oxyde d'éthyléne)

[ Période de validité] 3 ans
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GARANTIE

1. Garantie limitée pour l'acheteur. Micro-Tech garantit a 'Acheteur que, pendant un (1) an a compter de la date
d'achat, ou jusqu'a ce que le produit soit utilisé par I'Acheteur, les produits seront exempts de défauts de matériaux
et de fabrication lorsqu'ils sont stockés et utilisés conformément aux instructions de stockage et d'utilisation fournies
par Micro-Tech et conformément aux exigences réglementaires applicables. Les descriptions ou spécifications
figurant dans la littérature de Micro-Tech visent généralement a décrire les produits et ne constituent aucune garantie
expresse. Dans le cas ou Micro-Tech donne des conseils techniques concernant le produit, il est convenu que ces
conseils sont donnés sans aucune responsabilité de la part de Micro-Tech. Toute garantie de propriétés spécifiques
des ou dans ces produits n'est effective que si et dans la mesure expressément confirmée par Micro-Tech par écrit.
Ces garanties ne s'appliquent pas en cas de panne ou de défaillance du produit consécutive a un stockage non
conforme, une altération ou des utilisations pour lesquelles les produits n'ont pas été congus ou qui affectent
négativement l'intégrité, la fiabilité ou la performance des produits.

2. Clause de non responsabilité et décharge. Les garanties, obligations et responsabilités de Micro-tech telles
qu'énoncées dans les présentes sont exclusives. L'acheteur renonce par la présente a toutes les autres garanties,
expresses ou implicites, découlant de la loi ou autrement, concernant les produits et tout autre bien ou service livré
par l'acheteur, y compris, mais sans s'y limiter : (1) toutes les autres garanties expresses et implicites, y compris
toute garantie implicite de qualité marchande ou d'adéquation a un usage particulier, et (2) toute garantie implicite
découlant du cours de I'exécution, du cours des transactions ou de I'usage du commerce.

3. Garanties implicites. L'achat de produits peut étre soumis aux lois sur les territoires applicables a la vente des
produits par Micro-Tech a I'Acheteur qui imposent des garanties, conditions ou obligations implicites qui ne peuvent
étre exclues, restreintes ou modifiées, ou qui ne peuvent étre exclues, restreintes ou modifiées que dans une mesure
limitée. Les dispositions des paragraphes 2 et 4 s'appliquent dans toute la mesure permise par ces lois.

4. Limitation de responsabilité. Sauf dans la mesure interdite par la loi applicable, la responsabilité de Micro-tech
en vertu de cette garantie se limite : (a) au remplacement des produits ou a la fourniture de produits équivalents ; (b)
a la réparation des produits ou au paiement des frais de réparation des produits ; ou (c) au paiement des frais de
remplacement des produits ou d'acquisition de produits équivalents. Micro-tech n'aura aucune obligation ou
responsabilité, qu'elle découle d'un contrat (y compris la garantie), d'un délit (y compris la négligence active, passive
ou imputée, la responsabilité stricte ou la responsabilité de produit) ou autrement, pour tout dommage spécial,
consécutif, punitif, accessoire ou indirect, ou pour perte d'exploitation, perte de revenus, perte d'activité, perte de
profit ou autre perte financiére découlant de ou en relation avec tout produit ou autre bien ou service fourni par

Micro-tech, méme si Micro-tech était consciente de la possibilité de tels dommages ou pertes.
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ITPOEIAOIIOIHXEIX

1. To mpoiov mpoopileTar Yo pio pévo ypion! AIIATOPEYETAI n ek véov ypnom, amooteipmorn m/Kot
ene€epyacio. H ek véov yprion, amocteipwon 1 enelepyocio evdéyetot va BEGEL Ge Kivouvo TN dOIKT aKePAULOTNTO
NG GLOKELNG /KO VO TPOKAAESEL AGTOYIO TG CLCKELNC, TPAYLLOL TO 0010 LE TN GEPE TOL PTOPEL VO 001 YNOEL GE
TPOVLOTIGHO, acBévela 1 Bdvato Tov acbevovg. H ek véov ypnon, anooteipoon 1 enelepyacio pmopel emiong va
dnpovpynoetl Kivouvo HOALVONG TNG GLOKELNG /KOl VO TPOKOAEGEL TN LETAO00T AOLUMOOLS VOGHHOTOC 1)
voonpdtov petad tov aclevav. H péivvon mg cuokeung pmopet va odnynoet 6 tpavpatiopd, achéveia ) Odvarto
tov acbevoic. H Micro-Tech dev avarappdverl kapio €000V 660V 0pOPA TIG GLOKEVEG TTOL YPTGLLOTOLOVVTOL,
amootelp®vovtol 1 eneepyalovat ek VEOV.

2. Mn ypNGYOTOLEITE VTO TO TPOIOV Y10 AAALOVS GKOTOVG EKTOG OO TNV TPOPAETOLEVT XPTON TOV.

3. To mpoidv mpoopileTon yio ypNon o€ eVAAKES Kot Eprioug.

ONOMA XYXKEYHX

Yvokevng Acpdions Xoppotog Kabodnynong

IHEPII'PA®H XYXKEYHX

[TIEPIEXOMENA]

H Zvokevng Aopdiiong Xoppotog Kabodnynong tomobeteiton oty £i6060 T00 KOovadiov Tov evdookomiov. Katd
TNV €VOOCKOTIKN avadpoun yoArayysomaykpeatoypapio (ERCP), n cvokevn| kot to cupua kabodiynong umopodv
va €60xfo0vV 6TO0 €VOOOKOTIO HECH TOL TAOUATOS GTIEYAVOTOINONG TNG XVOKELNG Ac@diiong XVpUHOTOC
Kabodnynong. Ewg kot dvo cuppate kafodnynong Lropovv va TEpEGouY TanTOYPOVe. 0td Tr ZVGKELNG AGOAMONG
Y0opparog Kabodrynong. Otav n cvckevn kot 1o oOppo KabBodynong eieéhbovv oty mpokabdopiopévn Béon, to

ovpua kaBodnynong pmopel va acaiiotel ot Xvokeung Acpdiiong Zopuatog Kabodnynong kot otn cuvéysia
umopei vo Tparypatononbei  ovroAlayn Kot nigrrovpyio GAA®V GLOKEVAOVY EPYOGING.

[API®GMOX MONTEAOY]
H XZvokeunc Acgpdiong Zupuatog Kabodnynong mepiiappavet 2 npodiaypapés: MT-RGL-O kot MT-RGL-P.

H mpoduaypaeny MT-RGL-O givan copfotn pe evdooskdmio Olympus/Fujinon, eved n mpodiaypaei) MT-RGL-P eivan
ovppartn pe evéookomo Pentax.

[[IPOAIATPA®EX]
[Tivaxog 1 Tpodioypapég Xvokeung Acpditong Zuppatog Kabodniynong
Ap0. ANAOD Ipocappoocpévo £véockomLO
1 MT-RGL-O Olympus/ Fujinon
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[AOMH]

H Zvokevng Acediiong XOppatoc Kabodnynong omotereiton amd 10 GLYKPOTNUE OCQAAGNG GUPHLOTOG
K00 yNo”NG KOl TO GLYKPOTNILO GTEYAVOTOINGONG GOLYKTNPA.

Zynpa 1 Zyédo mpoidvrog Xvokevnc Acpdiions Xuppotog Kabodnynong

Apib. Ovopa géoptipatog Ap10. Ovopa eéoptipartog
1 Ap1lotepd UTAOK 06QPAALONG 5 Kopvpn mopatog oteyovonoinong
2 Ag&o pmhok aGeaiong 6 Bdon topatog oteyavomoinong
3 AvtioMenTikd e&dptnpo 7 Elatrpilo
4 Amootdtng 8 Mmhoxk otepémong ohicOnong

[ IAHPO®OPIEL/EKITAIAEYXZH/AEEIOTHTEX XPHXTH ]

Avt) 1 ovokevn mpoopileTon yio xpron amd emaryyeAHOTiEG VYElOG TOL ExoVV AAPEL KATAAANAN ekmaidevon otV
gvdookomikn avadpoun yorayyeonaykpeatoypoeio (ERCP) 1 vrtd v enifreyn tovc. Qg e&dptnpa evéookomong
TOV TENTIKOV GUOTNLATOG, TO TPOIOV TPEMEL VOL YPTCULOTOLEITOL OO EMOYYELLATIES TTOV ElvOL EEOIKEIMUEVOL UE TN
YEPOLPYIKT TEYVIKY| TNG EVOOCKOTNGONG TOV TETTIKOV GUGTHILOTOG.

ITPOBAEIIOMENH XPHXH/ENAEIZEIX

H Xvoxeung Aocpdliong Zopuatog Kabodnynong eivor éva eEGptnio mov YpnOUOTOlEiTOL e EVOOCKOMIKEG
GLOKEVEG Y100 TNV OOPAALOT) T®V GLPUATOV KaBodNyNnong ot ooty 0&om Kotd ) didpketo tov dtadikacidv ERCP.

ANTENAEIZEIX

SoumepAa i fovopévev, EVOEIKTIKG, TV €ENG: U KatdAAN AoV Yo etepfdacelg ERCP.

ITPOEIAONIOIHXEIX

1. Tlpwv amd ™ gPAOoN OVAUEVETOL TANPNG KOTOVONGT TOV TEYVIKOV OpYDV, TOV KAVIKOV EPUPUOYDOV KOl TOV
GUVOQDOV KIVOOVDV.
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2. O acbevig Ba mpémet va, evIEPOVETAL KOt VO, EKPPALEL TNV OTOS0YT] TOL Y10, TIG AETTOUEPELES TNG EMEUPACTG KO
Y100 OAOVG TOVG TLOOVOHS KIVOVVOLG KOt TIG TOAVES ETUTAOKEG TOV EVOEYETAL VO 00N Y GOVV GE TPAVLATICUS, AGOEVELD
M Bdvarto tov achevovg.

3. AwPdote Tic TANPELG 00N YiEg XpIONG TPV Ao T YP1ON.

4. KaBe coPapd nepiotatikd mov oyetiletor Le Tr GLGKELT O TPEMEL VO OVAPEPETOAL GTOV KATAGKEVAOTI KOl GTNV
appdda opyn TOL KPATOLG HEAOLS TTOL ELVOIL EYKATEGTNUEVOG O ¥PHOTNG 1/Kat 0 acHeVIS.

YHMEIQXEIX

1. H ovokeun mpoopiletar povo yio pio yprion Kot Lovo yio £va GTopo.
2. Av 1 cvuokevn dgv pmopel va ypnotponon et Eapvikd yio kdmolov Adyo, aQapECTE Tr GMOTA.

3. Xe kb cvokevacio mapéyetot Eva povo avtiypago tov Odnyieg xpnong (1 cvokevn). Av ypeldleote TEPUITEP®
avtiypaga, emkotvoviote pe ) Micro-Tech kot 0o cag To mapdoyovpe dmpedy.

TPOIIOX ITPOMHOEIAX

H ovoxevacio mapéyetar amoostelpopévn e atBuievoéeidio. Mn ypnoyonoteite 1o mpoidv av 1 cuoKevaGio Etval

KOTEGTPOUUEVN 1] OVOLYLEVT]. M1 ¥PNOLUOTOLEITE TO TTPOIOV OV 1) EMOTUAVON EIVOL EAMTING 1} SLGOVAYV®GT).

AIIOOHKEYXH

1. To mpoidv mpénel va puAGGGETOL GE dpocePd, ENpo, Kabapd Kot kadd aeptlopevo meptPaiiov, diyws Ty Tapovcio
SPpetiK®dV aepimv.

2. Mnyv ekBétete T cvoKevasio 6€ 0pyoviKovg d10AVTES, 1ovilovoa axtivoBolia 1 vVIEpL®ON axTvoPolia.

OAHI'IEX XPHXHX

[MPONMAPAXKEYAXTIKOX EAEI'XOX KAI ITIPOETOIMAXIA]

1. Awpdote TV €TIKéTA TOV TPOIOVTOG KOl EMAEETE TNV KOTAAANAT GUOKELN Yo TV EXEUPAON KoL TO EVOOGKOTIO
TOV XPNCLUOTOLEITE.

2. Ta mepieyopeva mapéyovrar ATIOZTEIPQMENA. Embswpriote ™ OqKn yuo Toxdv {npuéc ko av eviomiceTe
Kamoto {nud pun YPp1MOHOTO|GETE TI GUCKELT).

3. Avoi&te T cVoKEVOGIN TPOGEKTIKG 0oV eToAnBevoeTE TNV Nuepounvia ANEne.

4. ApoipéoTe TPOGEKTIKA Tr) GUGKEVT OO TI GUCKEVAGIN TNG.

Inpeioon: Mn ypnowonoieite vagpfoirkyy oOvapr, Kabdg avtd pmwopel va PLAYEL T GVOKELT] KOl
vo.

gmnpedost Ty an6o001] TG,

5. Embempnote onTIKA T GVGKELT SIVOVTOG 18104TEPT) TPOCOYN GE TLYXOV KAUWYELS 1] CTAGILOTO. AV KATOL0 eEAPTNLLOL
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QOIVETOL KOTEGTPAUUEVO 1) OEV AEITOVPYEL GOGTA, LN YPNOULOTOINGETE TI GLGKELT).

[OAHI'IEX XPHXHX]

H Zvokevng Aopdiiong Xoppotog Kabodnynong npénel vo otepewbei 610 gvdookdmio mpwv amd 1t dadikacio
ERCP.

1. Xtepemdote 1 Zvokevng Acpaiong Xoppotoc Kabodnynong oty €icodo tov kavaAiiov tov gvdockomiov. Katd
v TomoféTnon, méate To PTAok otepEmong oAlcoOnong g Xuokevng Acpdiiong X0ppotoc Kabodnynong ko, ot
ouvéeLn, evBLYpAUIicTE TNV €G0S0 TOV KOVAALOD TOV EVOOCKOTIOV, TECTE TN LVGKELNG ACPAAONG ZVPUOTOG
Koabodnynong oto kdtem HEPOG ko1, OTn CLVERElD, amelevBepmdote To pmAok otepéwong oAloOnong. Téhog,

BeParmbeite 6t1 M Xvokeunc Acpdiiong Zoppotoc Kabodnynong eivor kodd 6tepempév 6Ny £i6060 TOV KOVOALOD

Tov gvdookomiov (BA. Ewkdva 2).

Ewova 2 Ewova 3

2. Ewoaydyete 11 cLOKELN HECH TOV TAOUATOG GTEYOVOTOINOYG, EVOVYPUUUIOTE T CLUOKELY| LE TV €(GOO0 TOL
KOVOALOD TOL EVOOGKOTIOV Kot lcaydyete apyd kot evbeio. Otov 1 cuckevn Kot to cvppa Kabodnynong eiloéhbovv
oV Tpokabopiopuévn Béon, o chppa kabodynong Umopel va acPAAIoTEL GTNV EYKOT OOPAAONG Kol TO GUPLLN
kaBodnynong acporilet (PA. Ewkdva 3). Av givor amoapoitnto, E10aydyeTe TO0 AKPO TOL GUPLOTOG KOOI YNoNG LEGH
oo TO OVTIOMGONTIKO EEAPTNILA Y10 VOL GTEPEDGETE TO GUPLO KaBodNyNnone.

3. 211 ouvéyela, LETA TN ¥PNOT TG CLCKELNG, AmEAELOEPMOTE TO GVPLA KaBodNYNOoNG Kot AOGVPETE T CLGKELN.

ATIIOPPIYH ITPOIONTOX

Metd ™ ypfon, amoppiyTe TO TPOIOV KOl TN GLOKELOGIO TOV GOUPMVO LE TNV TOALTIKT] TOV VOGOKOUEIOV, TNG

SLOTKNTIKNG TEPLPEPELNG 1)/KOL TNG TOTIKNG VTOOOTKNGNG.

METEI'XEIPHTIKEX OAHI'TEX

Omnolodnmote coPapd TEPLOTUTIKO TOV EUPAVILETOL O GYECT LLE AVTNV TI GLGKELT] Bol TPETEL VoL AVOPEPETAL GTOV

KOTOOKEVLOOTN KOl GTIV 0PLOSIH TOTIKY pOLGTIKY apyn.
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ENAEIZEIX XYMBOAQN

AmaryopeveTOL 1) €K VEOL
AmoyopegveTal 1 €K VEOL ypnon % ;
AmOoTEP®OT
@ Hpepounvia kotackevn|g d Koartaokevaotg
g Hpepopnvia Anéng & Hposoxn

R E F ApOpog KatoAdyou STERlLE|E0 Amnocteipoon pe advievoLeidio

E&ovciodotnpévog avtimpdcsmmog

20 No JEPO(JDN’X(FGS‘E(XI and 's (lK‘Ef\ISQ TO0L
— - — . 4
| P oV El)p(lﬂt(lu(l]
//\.\ , 7\,101) EU RE

Kowomnta/Evpomaixn Eveoon

Mn ypnowyomoteite To mTPoidv ov n
GLOKELOGTN Efval KATEGTPOLLUEVN
Kot cvpPovievteite TIc 0dMyleg

xXPNONGS

‘T Na datnpeitot oteyvo
SouPovievteite Tig 00Myieg ypnong M Tig
NAEKTPOVIKEG 0dNYiES ¥PNONG
AUTEE OO KOOVTGOVK.

LOT Koducs s @ Thompa oTelipov epaypov
®dKOG TOPTIdaG
OTOCTEPOUEVT] GLGKELAGTOL

To mpoidv dev etvar

KOTOUGKEVUGUEVO OO PLOIKO

M D latpikn cvokevn

Avoi&te edm

ET—_— Movodikog avaryvoptotikdg
K®OO1KAG TPoidvTog

[Zvokevaciol Zvokevdletan oe ebkopntn owtokOAANTH KN
[ Hpepopnvia rapoaymyngl Bréne cuoksvacio
[Amocteipoon] Anocteipdbnke pe abvievoleidio

[Iepiodog woyvog] 3 ém
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EI'TYHXH

1. Ilepropiopévn yyomeon otov ayopaot. H Micro-Tech gyyvdtor atov Ayopaot 01, yia 10 vopitepo Tov evag (1)
£€T0VG amd TNV Npepounvia ayopds, 1 £0g 6tov to TPOidv ypnoiponombel and Tov Ayopaotr, ta Tpoidvia Ba etvor
OTOAAQYLEVO OTTO EAATTMLOTO VAIKOV KO KOTOUGKEVTG 0TV amofnKehovTal Kot Yp1GILOTOI0VVTOL GOUPOVE. LE TIG
00myieg amodnievong Kot ypnons mov wapéyovror and v Micro-Tech kot GOpPVA LLE TIG 1GYVOVGES KOVOVIGTIKES
amotnoels. Ot meptypagéc 1 ot TPodiaypapég mov eppoviovtol 6to £vtumo VKO g Micro-Tech éxovv wg okond
TN YEVIKT| TEPLYPOAPN TMV TPOIOVTOV KO OV OTOTEAODYV pNTN €yydmon. Xe mepintwon mov 1 Micro-Tech mapdoyst
TEYVIKEG GUUPOVAEG GYETIKA LLE TO TTPOIOV, CLUPMVEITOL OTL 01 GVUPOVAES AVTEG TOPEYOVTAL XOPIG Kapio E0OVVN oo
v mAevpd g Micro-Tech. Kabe eyydnon yio cuykekpléves 1910t Teg TV Tpoidvimv 1 EVIOS aVT®V 16Y0EL LOVOV
€av Ko otov PBabpo mov emPePformveton pntd omd ™ Micro-Tech eyypdomc. Ot eyyuncelg avtég dgv 1G30VOLY V1o
TEPMTOCELS AGTOYIOG M| AVELAPKELNG TPOIOVTOG AOY® OKOTUAANANG OmobKEVOTG, TPOTOTOINGNG 1| GUVETELDV
YPNOCEWV Y10 TIG OT01EC TOL TPOIOVTA OEV GYEAAGTNKAY 1] TOL EXNPEALOVY SUGUEVAS TNV AKEPULOTNTA, TNV OEIOTIOTIO
N TV am63061 TOV TPOIOVIMV.

2. Amomoinon EvBuvav ko Atodiayn. Ot eyyuncels, ot umoypedoels Kot ot eb8vveg e Micro-Tech, 6mwg opilovton
670 TapoV, givol amokAEloTIKEG. O ayopaotig mapatteiton pe 1o mopdv amd OAEG TIC GAAEG £YYVNGELS, pNTEG I
GO PESG, TOV OTOPPEOVY OO TOV VOO 1 HE GALO TPOTO, GE GYEON LE T TPOTOVTO Kot 0o1adNToTe dAAa aryofd 1
VINPEGIEG TOV TTOPEYOVTOL OO TOV OYOPACTH), CUUTEPIAUUPAVOUEVOV, EVOEIKTIKA TV €ENG: (1) OAEG TIG AAAEG pNTEC
KOl OUOmNPEG €YYUNOELS, GUUTEPIAMOUPBOVOUEVIG OMOLNGONTOTE GLOTNPNG EYYONONG EUTOPELGIUOTNTOC M
KATOAANAOTNTOG Y10 GUYKEKPIUEVO OKOTO, KOl (2) OTOLONTOTE GLOMTNPY EYYVNON TOL OTOPPEEL OO TO TANIGLO
EKTELEONC, TO TAOIC10 €EETOONG 1] TIG EUTOPIKEG TTPOKTIKES.

3. Zwwmpég eyyonoels. H ayopd mpoidviov pmopel va vmoKeLTol 68 VOLOLS GTIS TEPLOYEG OV LGYXVOVV Yol THV
TOANoN TV Tpoidoviwv and 1 Micro-Tech oe Ayopaotég, ol omoiol emPBAALOVY GLOTNPEG £YYVNOELS, OPOLG M
VILOYPEDGELG TOV OEV UTOPOVV VO ATTOKAEIGTOVV, VO TEPLOPIGTOVV T} VOL TPOTOTONHOVV 1) UTOPOVV VO ATOKAEIGTOVV,
vo mepoptoTovV N va. Tpomomombodv povo oe meplopiopévo Pabud. Or datdéelg tov Tapaypdoov 2 ko 4
epappolovral otov HEYIeTo Pabud mov emrpéneTon amd Tig v AOY® vopobesies.

4. Tlepropropog Evbovne: Extoc omd tov fabud mov amayopedetal amnd 1o epaprootéo dikato, n vdvuvn e Micro-
Tech duvapetl g mapovoag gyydnong mepropileton ota €€NG: (o) TNV OVTIKATAGTACT TV TPOIOVI®V 1| GTNV €K
VEOL TPOUNOELN 1IGOSVVAL®Y TPOTOVTAV, (B) GTNV EMTGKELN TOV TPOIOVIWV 1] GTNV TANP®UN TOV KOGTOVG EMOKEVTG
TOV TPOIOVI®OV M (Y) otV KaTaBoAn TOv KOGTOLG OVIIKOTAGTAONG TMV TPOIOVI®OV 1 amdKTINCNG 10000VAU®Y
mpoidvtov. H Micro-Tech dev éyet kapia voypémon 1 ev0Ovn, gite Tpokvmtel omd cOpuPacn (cvumeptiapfavouévng
mg eyyovmong), adkompadio (cvUTEPIAOUPOVOLEVNC TG EVEPYNTIKNG, TOONTIKNG 1 OmOSOOUEVNG OUELELNGS,
avoeTtnpng vBHVNG 1 EVOVLVNC TPOIOVTOG) N E AAAO TPOTO, Y10, TUXOV E1OIKEG, ETOKOLOVOES, KUPOTIKEG, TVYIES 7
éupeoeg {nuieg M yo Am®AELD XPNONG, ATMOAELD EGOOMV, OUTMAEL ETLYEIPNHUATIKNG OPOCTNPLOTNTOS, OTMOAELL KEPODV
N GAAeS OKOVOULKEG {NILiEG TOL TTPOKVTITOVY OO 1) GE GXECT| LE OTOL0dNTOTE TTPOTOV 1 AAAL aryalfd ) VN peGieg oL

mapéyovton amd ) Micro-Tech, axopn kot av 1 Micro-Tech yvopile v mbovotnta tétoimv {npumv 1 oToAEIDV.
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AVVERTENZE

1. 11 prodotto ¢ esclusivamente monouso! NON riutilizzare, risterilizzare e/o rielaborare. Il riutilizzo, la
risterilizzazione o il ritrattamento possono compromettere 1'integrita strutturale del dispositivo e/o causare guasti del
dispositivo che, a loro volta, possono provocare lesioni, malattie o morte del paziente. Il riutilizzo, la risterilizzazione
o il ritrattamento possono anche creare un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare malattie infettive ai
pazienti. La contaminazione del dispositivo puo portare a lesioni, malattie o morte del paziente. Micro-Tech non si
assume alcuna responsabilita per quanto riguarda gli strumenti riutilizzati, risterilizzati o riprocessati.

2. Non utilizzare questo strumento per scopi diversi dall'uso previsto.

3. Il prodotto ¢ destinato all'uso nelle popolazioni adulte e adolescenti.

NOME DEL DISPOSITIVO

Dispositivo di bloccaggio del filo di guida

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

[CONTENUTO]

11 dispositivo di bloccaggio del filo di guida ¢ installato all'ingresso del canale dell'endoscopio. Nel funzionamento
ERCP, il dispositivo e il filo guida possono essere inseriti nell'endoscopio attraverso il cappuccio di tenuta del
dispositivo di bloccaggio del filo di guida, fino a due fili guida possono passare contemporaneamente al dispositivo
di bloccaggio del filo di guida. Quando il dispositivo e il filo guida entrano nella posizione predeterminata, il filo
guida puo essere bloccato sul dispositivo di bloccaggio del filo di guida e quindi lo scambio e il funzionamento di
altri dispositivi funzionanti puo essere eseguito.

[NUMERO DI MODELLO]

11 dispositivo di bloccaggio del filo di guida include 2 specifiche: MT-RGL-O e MT-RGL-P.

MT-RGL-O ¢ compatibile con I'endoscopio Olympus/Fujinon; MT-RGL-P ¢ compatibile con I'endoscopio Pentax.

[SPECIFICHE]
Tabella 1 Specifiche del dispositivo di bloccaggio del filo di guida
N. RIF Endoscopio adattivo
1 MT-RGL-O Olympus/ Fujinon
2 MT-RGL-P Pentax
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[STRUTTURA]

11 dispositivo di bloccaggio del filo di guida ¢ composto dal gruppo di bloccaggio del filo guida e dall'assemblaggio
della guarnizione a morsetto.

Figura 1 Disegno del prodotto del dispositivo di bloccaggio del filo di guida

Nome della parte Nome della parte

Blocco di blocco sinistro Parte superiore del cappuccio Seal

Base Seal Cap
Molla
Blocco di fissaggio a scorrimento

Blocco di blocco destro

Parte antiscivolo

o 2| | w|Z

Spessore

[INFORMAZIONI/FORMAZIONE/QUALIFICHE PER GLI UTENTI]

Questo dispositivo € destinato all'uso da parte di operatori sanitari che abbiano ricevuto una formazione adeguata in
ERCP o con la loro supervisione. Come accessorio dell'endoscopia digestiva, il prodotto deve essere utilizzato da

professionisti che hanno familiarita con la tecnica operativa dell'endoscopia digestiva.

USO PREVISTO/INDICAZIONI

11 dispositivo di bloccaggio del filo di guida ¢ un accessorio da utilizzare con dispositivi endoscopici per bloccare le
guide dei cavi in posizione durante le procedure ERCP.

CONTROINDICAZIONI

Incluse ma non limitate a: non adatto per le procedure ERCP.

AVVERTENZE

1. Prima dell'uso ¢ prevista una comprensione approfondita dei principi tecnici, delle applicazioni cliniche e dei
rischi associati.
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2. 1l paziente deve essere informato ed esprimere la propria accettazione dei dettagli dell'operazione e di tutti i
potenziali rischi e complicanze che possono portare a lesioni, malattie o morte dei pazienti.

3. Si prega di leggere attentamente le istruzioni per l'uso prima dell'utilizzo.

4. Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e all'autorita
competente dello Stato membro in cui ¢ stabilito 1'utilizzatore e/o il paziente.

NOTE

1. Il dispositivo € destinato esclusivamente all'uso singolo e per una sola persona.
2. Se il dispositivo non puo essere utilizzato per motivi improvvisi, rimuovilo nel modo giusto.

3. Una singola copia delle istruzioni per I'uso ¢ fornita in una confezione (1 dispositivo). Se sono richieste ulteriori
copie, si prega di contattare Micro-Tech, ve le forniremo gratuitamente.

COME VIENE FORNITO

La confezione ¢ fornita sterilizzata con gas ossido di etilene. Non usare se la confezione ¢ aperta o danneggiata. Non

utilizzare se l'etichettatura ¢ incompleta o illeggibile.

CONSERVAZIONE

1. Il prodotto deve essere conservato in un ambiente non contaminato da gas corrosivo, fresco, asciutto, pulito, ben
ventilato.

2. Non esporre la confezione a solventi organici, radiazioni ionizzanti o radiazioni ultraviolette.

ISTRUZIONI PER L'USO

[CONTROLLO E PREPARAZIONE PRELIMINARI]

1. Leggere l'etichetta del prodotto e selezionare il dispositivo appropriato per la procedura e I'endoscopio in uso.
2. 11 contenuto viene fornito STERILE. Ispezionare la busta per eventuali danni e, se danneggiata, non utilizzarla.
3. Aprire la confezione con attenzione dopo aver verificato la data di scadenza.

4. Rimuovere con cautela il dispositivo dalla confezione.

Nota: non esercitare una forza eccessiva poiché ci0 potrebbe danneggiare il dispositivo e influire sulle
prestazioni.

5. Ispezionare visivamente il dispositivo con particolare attenzione a piegature o rotture. Se un componente appare

danneggiato o non funziona correttamente, non utilizzare il dispositivo.
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[ISTRUZIONI PER L'USO])

11 dispositivo di bloccaggio del filo di guida deve essere fissato sull'endoscopio prima della procedura ERCP.

1. Fissare il dispositivo di bloccaggio del filo di guida all'ingresso del canale dell'endoscopio. Al momento
dell'installazione, premere il blocco di fissaggio a scorrimento del dispositivo di bloccaggio del filo di guida, quindi
allineare 1'ingresso del canale dell'endoscopio, premere il dispositivo di bloccaggio del filo di guida verso il basso,
quindi rilasciare il blocco di fissaggio a scorrimento. Infine, assicuratevi che il dispositivo di bloccaggio del filo di

guida sia fissato saldamente all'ingresso del canale dell'endoscopio (vedere Figura 2).

Spingere

Figura 2 Figura 3

2. Inserire il dispositivo attraverso il tappo di chiusura, allineare il dispositivo all'ingresso del canale dell'endoscopio
e inserirlo lentamente in modo rettilineo. Quando il dispositivo e il filo guida entrano nella posizione predeterminata,
il filo guida puo essere bloccato nella scanalatura di bloccaggio e il filo guida ¢ bloccato (vedere Figura 3). Se
necessario, inserire l'estremita del filo guida attraverso la parte antiscivolo per fissare il filo guida.

3. Quindi, dopo aver utilizzato il dispositivo, rilasciare il cavo guida ed uscire dal dispositivo.

SMALTIMENTO DEL PRODOTTO

Dopo l'uso, smaltire il prodotto e l'imballaggio in conformita alle politiche ospedaliere, amministrative e/o

governative locali.

POST-PROCEDURA

Qualsiasi incidente grave che si verifica in relazione a questo dispositivo deve essere segnalato al produttore e

all'autorita regolatoria locale competente.
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SIGNIFICATO DEI SIMBOLI

Non riutilizzare Non risterilizzare

Data di fabbricazione d Produttore

e [ 69

Usare entro & Attenzione

e
m
T

Numero di catalogo STERlLE|E0 Sterilizzato con ossido di etilene

Rappresentante autorizzato nella

\./

N
2

Tenere lontano dalla luce solare EU|REP

Comunita europea/Unione europea

Non utilizzare se la confezione ¢
danneggiata e consultare le
istruzioni per l'uso

Mantenere asciutto

Non realizzato con lattice di

Consultare le istruzioni per l'uso in
formato cartaceo o in quello elettronico

gomma naturale.

M D Dispositivo medico

Apri qui

Sistema di barriera sterile/
LOT Codice lotto . o
imballaggio sterile

Importatore D I Identificatore univoco del
dispositivo

[ Confezione] Confezionato in una busta rimovibile flessibile

[ Data di produzione] Vedi confezione
[ Sterilizzazione] Sterilizzato con gas EO (ossido di etilene)

[ Periodo di validita] 3 anni
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GARANZIA

1. Garanzia limitata all'acquirente. Micro-Tech garantisce all'Acquirente che, entro un (1) anno dalla data di acquisto,
o fino all'utilizzo del prodotto da parte dell'Acquirente, i prodotti saranno esenti da difetti di materiali e di
fabbricazione se conservati e utilizzati in osservanza delle istruzioni per la conservazione e 1'uso fornite da Micro-
Tech, nonché secondo i requisiti normativi vigenti. Le descrizioni o le specifiche riportate nella letteratura fornita
da Micro-Tech hanno lo scopo di descrivere generalmente i prodotti e non costituiscono alcuna garanzia esplicita.
Nel caso in cui Micro-Tech fornisca consulenza tecnica riguardo al prodotto, si riconosce che tale consulenza viene
fornita senza alcuna responsabilita da parte di Micro-Tech. Qualsiasi garanzia riguardante proprieta specifiche dei o
nei prodotti sara efficace solo se e nella misura espressamente confermata da Micro-Tech per iscritto. Tali garanzie
non si applicano in caso di guasto o difetto del prodotto che siano stati causati da una conservazione impropria, da
alterazione o in conseguenza di usi per i quali i prodotti non siano stati progettati o che influiscano negativamente
sull'integrita, 1'affidabilita o le prestazioni dei prodotti.

2. Dichiarazione di non responsabilita e liberatoria. le garanzie, gli obblighi e le responsabilita di Micro-Tech qui
indicati sono esclusivi. L'acquirente rinuncia a tutte le altre garanzie, espresse o implicite, derivanti dalla legge o
altro, in relazione ai prodotti ¢ a qualsiasi altro bene o servizio fornito dall'acquirente, incluse, ma non limitate a: (1)
tutte le altre garanzie esplicite e implicite, inclusa qualsiasi garanzia implicita di commerciabilita o idoneita per uno
scopo particolare e (2) qualsiasi garanzia implicita derivante dal corso delle prestazioni, dalla negoziazione o dall'uso
del commercio.

3. Garanzie implicite. L'acquisto dei prodotti puo essere soggetto a leggi nei territori applicabili alla vendita dei
prodotti da parte di Micro-Tech all'Acquirente che impongano garanzie, condizioni o obblighi impliciti che non
possono essere esclusi, limitati o modificati, o possono essere esclusi, limitati o0 modificati solo in misura limitata.
Le disposizioni dei paragrafi 2 e 4 si applicano nella misura massima consentita da tali leggi.

4. Limitazione di responsabilita. fatta eccezione per quanto vietato dalla legge applicabile, la responsabilita di Micro-
Tech ai sensi della presente garanzia ¢ limitata a: (a) la sostituzione dei prodotti o la rifornitura di prodotti equivalenti;
(b) la riparazione dei prodotti o il pagamento del costo di riparazione dei prodotti; o (c) il pagamento del costo della
sostituzione dei prodotti o dell'acquisto di prodotti equivalenti. Micro-Tech non avra alcun obbligo o responsabilita,
indipendentemente dal contratto (incluso garanzia), illecito civile (inclusa negligenza attiva, passiva o imputata,
responsabilita oggettiva o prodotto responsabilita) o in altro modo, per eventuali danni speciali, consequenziali,
punitivi, incidentali o indiretti, o per perdita d'uso, perdita di entrate, perdita di affari, perdita di profitto o altra
perdita finanziaria derivante da o in connessione con qualsiasi prodotto o altro bene o servizio fornito da micro-tech,

anche se micro-tech era a conoscenza della possibilita di tali danni o perdite.
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HOIATUSED

1. Toode on méeldud ainult iihekordseks kasutamiseks! ARGE kasutage uuesti, steriliseerige ja/vdi tdddelge
uuesti. Taaskasutamine, uuesti steriliseerimine vOi Umbertdotlemine vOib kahjustada seadme struktuurilist
terviklikkust ja/voi pohjustada seadme rikkeid, mis omakorda vdivad pdhjustada patsiendi vigastusi, haigestumist
voi surma. Taaskasutamine, uuesti steriliseerimine voi limbertodtlemine voib samuti pohjustada seadme saastumise
ohtu ja/voi pohjustada patsiendi nakkushaigust (-haigusi). Seadme saastumine vOib pohjustada patsiendi vigastusi,
haigestumist voi surma. Micro-Tech ei vastuta taaskasutatavate, uuesti steriliseeritud voi iimbertoodeldud
instrumentide eest.

2. Arge kasutage seda seadet muuks kui etteniihtud otstarbeks.

3. Toode on mdeldud kasutamiseks tdiskasvanute ja noorukite puhul.

SEADME NIMI

Juhttraadi lukustusseade

SEADME KIRJELDUS

[ SISUKORD]

Juhttraadi lukustusseade on paigaldatud endoskoobi kanali sisselaskeava juurde. ERCP-operatsioonil saab seadme
ja juhttraadi sisestada endoskoopi 14bi juhttraadi lukustusseadme tihenduskorgi, juhttraadi lukustusseadme kaudu
saab korraga ldbida kuni kaks juhttraati. Kui seade ja juhttraat sisenevad etteantud asendisse, saab juhttraat lukustada
juhttraadi lukustusseadme kiilge ning seejérel saab vahetada ja kasutada teisi tootavaid seadmeid.

[MUDELI NUMBER]

Juhttraadi lukustusseade sisaldab 2 spetsifikatsiooni: MT-RGL-O ja MT-RGL-P.
MT-RGL-O iihildub Olympus/Fujinon endoskoobiga; MT-RGL-P iihildub Pentaxi endoskoobiga.

[ SPETSIFIKATSIOON ]

Tabel 1 Juhttraadi lukustusseadme spetsifikatsioonid

Nr. REF Kohandatav endoskoop
1 MT-RGL-O Olympus/ Fujinon
2 MT-RGL-P Pentax
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[STRUKTUUR]

Juhttraadi lukustusseade koosneb juhttraadi lukustusseadmest ja klambritihendi koostist.

Joonis 1 Juhttraadi lukustusseadme tootejoonis

Nr. Osa nimetus Nr. Osa nimetus
1 Vasakpoolne lukustusplokk 5 Tihenduskorgi iilemine osa
2 Parempoolne lukustusplokk 6 Tihenduskorgi alumine osa
3 Libisemisvastane osa 7 Vedru
4 Seib 8 Liuguri kinnituse plokk

[KASUTAJA TEAVE/KOOLITUS/KVALIFIKATSIOON]

See seade on moeldud kasutamiseks tervishoiutdotajatele, kes on saanud asjakohase ERCP-koolituse voi tema
jarelevalve all. Seedetrakti endoskoopia lisaseadmena peavad toodet kasutama spetsialistid, kes on kursis seedetrakti

endoskoopia operatsioonitehnikaga.

KASUTUSOTSTARVE/NAIDUSTUSED

Juhttraadi lukustusseade on lisatarvik, mida kasutatakse koos endoskoopiliste seadmetega, et lukustada juhttraat(id)

ERCP protseduuride ajal.

VASTUNAIDUSTUSED

Sealhulgas, kuid mitte ainult: ei sobi ERCP-protseduurideks.
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ETTEVAATUST

1. Enne kasutamist eeldatakse pohjalikku arusaamist tehnilistest pohimdtetest, kliinilistest rakendustest ja nendega
seotud riskidest.

2. Patsienti tuleb teavitada ja ta peab olema ndus operatsiooni iiksikasjadega ning kdigi vdimalike riskide ja
tiisistustega, mis voivad pohjustada patsiendi vigastusi, haigestumist voi surma.

3. Enne kasutamist lugege kasutusjuhend téielikult 18bi.

4. Igast seadmega seotud tdsisest vahejuhtumist tuleb teatada tootjale ja selle liikmesriigi padevale asutusele, kus
kasutaja ja/voi patsient on registreeritud.

MARKUSED

1. Seade on mdeldud ainult ihekordseks kasutamiseks ja ainult iihe inimese jaoks.
2. Kui seadet ei saa kasutada dkilise pohjuse tottu, eemaldage seade digel viisil.

3. Kasutusjuhendi iiks eksemplar on karbis (1 seade). Kui soovite tdiendavaid koopiaid, vitke palun ithendust Micro-
Tech, me pakume neid tasuta.

KUIDAS TARNITAKSE

Pakend tarnitakse steriilselt etiileenoksiidiga. Arge kasutage, kui pakend on avatud voi kahjustatud. Mitte kasutada,

kui mérgistus on puudulik voi loetamatu.

LADUSTAMINE

1. Toodet tuleb hoida jahedas, kuivas, puhtas, hésti ventileeritavas, mitte sddvitavas gaasikeskkonnas.

2. Arge pange pakendit kokku orgaanilise lahusti, ioniseeriva kiirguse vdi ultraviolettkiirgusega.

JUHISED KASUTAMISEKS

[ETTEVALMISTAV KONTROLL JA ETTEVALMISTAMINE]

1. Lugege toote etiketti ja valige kasutatava protseduuri ja endoskoobi jaoks sobiv seade.
2. Sisu tarnitakse STERIILSELT. Kontrollige timbrist kahjustuste suhtes, kui see on kahjustatud, drge kasutage seda.
3. Avage pakend ettevaatlikult parast aegumiskuupieva kontrollimist.

4. Votke seade ettevaatlikult pakendist vélja.

Mirkus: idrge kasutage liigset joudu, sest see voib kahjustada seadet ja mojutada selle joudlust.

5. Kontrollige seadet visuaalselt, poorates erilist tdhelepanu paindumistele voi purunemistele. Kui moni komponent

niib olevat kahjustatud voi ei todta digesti, drge kasutage seadet.
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[ KASUTUSJUHEND ]

Juhttraadi lukustusseade tuleb enne ERCP-operatsiooni fikseerida endoskoobi kiilge.

1. Kinnitage juhttraadi lukustusseade endoskoobi kanali sisselaskeava kiilge. Paigaldamise ajal vajutage juhttraadi
lukustusseadme liugkinnitusplokki, seejdrel joondage endoskoobi kanali sisselaskeava, vajutage juhttraadi
lukustusseade pdhja ja vabastage seejdrel liugkinnitusplokk. Lopuks veenduge, et juhttraadi lukustusseade on

kindlalt kinnitatud endoskoobi kanali sisselaskeava kiilge (vt joonis 2).

Joonis 2 Joonis 3

2. Sisestage seade 1dbi tihenduskorgi, joondage seade endoskoobi kanali sisselaskeava jargi ja sisestage see aeglaselt
ja sirgelt. Kui seade ja juhttraat sisenevad etteantud asendisse, saab juhttraat lukustussoones lukustuda ja juhttraat
on lukustatud (vt joonis 3). Vajaduse korral sisestage juhttraadi ots ldbi libisemisvastase osa, et kinnitada juhttraat.

3. Seejarel vabastage pérast seadme kasutamist juhttraat ja véiljuge seadmest.

TOOTE KORVALDAMINE

Pérast kasutamist korvaldage toode ja pakend haigla, haldus- ja/vdi kohaliku omavalitsuse poliitika kohaselt.

JARELPROTSEDUUR

Igast selle seadmega seotud tosisest vahejuhtumist tuleb teavitada tootjat ja asjaomast kohalikku reguleerivat asutust.
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SUMBOLITE TAHISED

@ Mitte taaskasutada Mitte uuesti steriliseerida
@ Tootmise kuupdev d Tootja
g Kasutusaja 10pptahtaeg & Ettevaatus

R E F Kataloogi number STERlLE|E0 Steriliseeritakse etiileenoksiidi abil
~- Volitatud esindaja E
) . . ja Euroopa
| Hoida eemal paikesevalgusest E REP ..
’/.\\ U Uhenduses/Euroopa Liidus

Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud, ja tutvuge

‘T Hoida kuivana @
Vaadake kasutusjuhendit voi
elektroonilist kasutusjuhendit
Steriilne tOkkesiisteem/
LOT Partii kood )
steriilne pakend

kasutusjuhendiga

Ei ole valmistatud looduslikust

kummi lateksist.

M D Meditsiiniline seade

Ava siin

Maaletooja . . .
Unikaalne seadme identifikaator

[Pakendamine] Pakendatud paindlikusse kooritavasse kotti

[ Tootmise kuupiiev] Vaata pakendil
[ Steriliseerimine] Steriliseeritakse EO (etiileenoksiid) gaasiga

[ Kehtivusaeg] 3 aastat
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GARANTII

1. Piiratud garantii ostjale. Micro-Tech garanteerib ostjale, et ithe (1) aasta jooksul alates ostukuupéevast voi kuni
toote kasutamiseni ostja poolt, olenevalt sellest, kumb on varasem, on tooted vabad materjali- ja valmistamisvigadest,
kui neid hoitakse ja kasutatakse vastavalt Micro-Tech poolt antud hoiu- ja kasutusjuhendile ning vastavalt
kehtivatele regulatiivsetele nduetele. Micro-Tech kirjanduses esinevad kirjeldused voi spetsifikatsioonid on mdeldud
toodete iildiseks kirjeldamiseks ja ei kujuta endast mingit selgesdnalist garantiid. Juhul kui Micro-Tech annab
tehnilist ndu seoses tootega, ndustutakse, et selline nou antakse ilma Micro-Tech vastutuseta. Igasugune garantii
toodete spetsiifiliste omaduste kohta kehtib ainult siis ja selles ulatuses, kui Micro-Tech on seda kirjalikult
kinnitanud. Need garantiid ei kehti toodete rikete voi puuduste korral, mis tulenevad ebadigest ladustamisest,
muutmisest voi selliste kasutusviiside tagajirgedest, mille jaoks tooted ei ole ette ndhtud voi mis kahjustavad toodete
terviklikkust, usaldusvéérsust voi toimivust.

2. Vastutusest loobumine ja vabastamine. Kéesolevas dokumendis sitestatud Micro-Tech garantiid, kohustused ja
vastutus on ainudiged. Ostja loobub kdesolevaga koigist muudest seadusest voi muul viisil tulenevatest otsestest voi
kaudsetest garantiidest seoses toodete ja mis tahes muude ostja poolt tarnitud kaupade voi teenustega, sealhulgas,
kuid mitte ainult: (1) koik muud selgesonalised ja kaudsed garantiid, sealhulgas koik kaudsed garantiid
kaubakdlblikkuse voi sobivuse kohta konkreetseks otstarbeks, ja (2) kdik kaudsed garantiid, mis tulenevad tiitmise
kaigus, kaubandustegevuse kdigus voi kaubandustavade kasutamisest.

3. Kaudsed garantiid. Toodete ostmise suhtes vdivad kehtida Micro-Tech poolt Ostjale toodete miiligi suhtes
kohaldatavad seadused, mis kehtestavad kaudseid garantiisid, tingimusi vdi kohustusi, mida ei saa vilistada, piirata
vOi muuta voi mida saab vilistada, piirata vOi muuta ainult piiratud ulatuses. Loigete 2 ja 4 sétteid kohaldatakse
voimalikult suures ulatuses, mida sellised seadused lubavad.

4. Vastutuse piirang. Vélja arvatud kohaldatava seadusega keelatud ulatuses, piirdub Micro-Tech vastutus kdesoleva
garantii alusel jargmisega: (a) toodete asendamine vOi samaviirsete toodete uuesti tarnimine; (b) toodete
parandamine vOi toodete parandamise kulude tasumine; voi (c) toodete asendamise vOi samaviirsete toodete
hankimise kulude tasumine. Micro-Tech ei ole mingit kohustust ega vastutust, olenemata sellest, kas see tuleneb
lepingust (sealhulgas garantii), deliktilisest tegevusest (sealhulgas aktiivne, passiivne voi kaudne hooletus, range
vastutus voi tootevastutus) voi muul viisil, mis tahes eriliste, kaudsete, juhuslike v4i kaudsete kahjude voi kasutamata
jéanud tulu, saamata jadnud tulu, saamata jadnud dritegevuse, saamata jadnud tulu voi muu finantskahju eest, mis
tuleneb Micro-Tech poolt tarnitud tootest voi muudest kaupadest vdi teenustest voi on nendega seotud, isegi kui

Micro-Tech oli teadlik sellise kahju voi kahju voimalikkusest.
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ADVARSLER

1. Produktet er kun beregnet for engangsbruk! IKKE gjenbruk, sterilisere og / eller behandle det pa nytt.
Gjenbruk, omsterilisering eller ombehandling kan kompromittere den strukturelle integriteten til enheten og / eller
fore til enhetsfeil, som igjen kan fore til pasientskade, sykdom eller ded. Gjenbruk, omsterilisering eller
ombehandling kan ogsa skape en risiko for forurensning av enheten og / eller forarsake pasientens smittsomme
sykdom (er). Forurensning av enheten kan fore til skade, sykdom eller ded for pasienten. Micro-Tech pétar seg intet
ansvar med hensyn til instrumenter som gjenbrukes, steriliseres eller rebehandles.

2. Ikke bruk dette instrumentet til noe annet formal enn den tiltenkte bruken.

3. Produktet er ment & brukes i voksne og unge populasjoner.

ENHETSNAVN

Ledetrad Laseenhet

ENHETSBESKRIVELSE

[INNHOLD])

Ledetrad laseenhet er installert ved endoskopkanalinnlgpet. | ERCP-operasjonen kan enheten og foringstraden settes
inn 1 endoskopet gjennom tetningshetten til Ledetrad laseenhetopptil to styreledninger kan passere Ledetrad
laseenhet samtidig. Nar enheten og styreledningen gar inn i den forhdndsbestemte posisjonen, kan styreledningen
lases pa Ledetrad laseenhet, og deretter utveksling og drift av andre arbeidsinnretninger kan utfores.

[MODELLNUMMER]

Ledetrad laseenhet inkluderer 2 spesifikasjoner: MT-RGL-O og MT-RGL-P.

MT-RGL-O er kompatibel med Olympus/Fujinon endoskop; MT-RGL-P er kompatibel med Pentax endoskop.

[ SPESIFIKASJON]
Tabell 1 Spesifikasjoner for Ledetrad ldseenhet
Nr. REF Adaptivt endoskop
MT-RGL-O Olympus/ Fujinon
2 MT-RGL-P Pentax
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[STRUKTUR]

Ledetrad laseenhet er sammensatt av Ledetrad laseenhet og klemmetetningsenheten.

Figur 1 Produkttegning av Ledetrad ldseenhet

Nr. Delnavn Nr. Delnavn
1 Venstre laseblokk 5 Tetningsdekseltopp
2 Hoyre laseblokk 6 Tetningsdekselbunn
3 Antiskid del 7 Varen
4 Skimme 8 Skyvefixturblokk

[ BRUKERINFORMASJON /OPPLARING/KVALIFIKASJONER]

Dette apparatet er beregnet for bruk av helsepersonell som har fatt passende opplering i ERCP eller under
hennes/hans tilsyn. Som tilbeher til fordeyelsesendoskopi skal produktet brukes av fagfolk som er kjent med

operasjonsteknikken for fordeyelsesendoskopi.

TILTENKT BRUK/INDIKASJONER

Ledetrad laseenheter et tilbeher som skal brukes med endoskopiske enheter for a lase tradferingen (e) pa plass under

ERCP -prosedyrer.

KONTRAINDIKASJONER

Inkludert, men ikke begrenset til: ikke egnet for ERCP prosedyrer.
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ADVARSLER

1. En grundig forstaelse av de tekniske prinsippene, kliniske anvendelser og tilherende risikoer forventes for bruk.

2. Pasienten skal informeres og uttrykkes sin aksept for detaljene i operasjonen og alle potensielle risikoer og
komplikasjoner, som kan fore til skade, sykdom eller ded for pasientene.

3. Les bruksanvisningen helt for bruk.

4. Enhver alvorlig hendelse som har skjedd i forbindelse med utstyret, ber rapporteres til produsenten og
vedkommende myndighet i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

NOTATER

1. Enheten er kun beregnet for engangsbruk og kun for én person.
2. Hvis enheten ikke kan brukes av plutselig grunn, mé du fjerne enheten pa riktig méte.

3. En enkelt kopi av bruksanvisningen er gitt i en eske (1 enhet). Hvis du ber om flere eksemplarer, vennligst kontakt
Micro-Tech, vi gir dem gratis.

HVORDAN LEVERT

Pakningen leveres steril av etylenoksydgass. Ikke bruk hvis pakken er apnet eller skadet. Ikke bruk hvis merkingen

er ufullstendig eller uleselig.

LAGRING

1. Produktet skal oppbevares i et kjolig, tort, rent, godt ventilert, ikke-etsende gassmiljo.

2. Ikke utsett pakken for organisk lesningsmiddel, ioniserende stréling eller ultrafiolett straling.

BRUKSANVISNING

[FORBEREDENDE KONTROLL OG FORBEREDELSE]

1. Les produktetiketten og velg riktig enhet for prosedyren og endoskopet som er i bruk.
2. Innholdet leveres STERILT. Inspiser posen for skader, hvis den er skadet, ikke bruk den.
3. Apne pakken noye etter & ha bekreftet utlopsdatoen.

4. Fjern enheten forsiktig fra emballasjen.

Merk: Ikke bruk overdreven kraft, da dette kan skade enheten og pavirke ytelsen.

5. Inspiser enheten visuelt med s@rlig oppmerksomhet pa beyninger eller brudd. Hvis noen komponent ser ut til &

vere skadet eller ikke fungerer som den skal, mé du ikke bruke enheten.
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[ BRUKSANVISNING ]

Ledetrad laseenhet skal festes pa endoskopet for ERCP-prosedyren.

1. Fest Ledetrdd laseenhet til endoskopkanalinnlepet. Pa installasjonstidspunktet trykker du pa glidefixturblokken til
Ledetrad laseenhet, og juster deretter endoskopkanalinnlepet, trykk Ledetrad 1dseenhet til bunnen, og slipp deretter
glidefixturblo kken. Til slutt m& du kontrollere at Ledetrad laseenhet er ordentlig festet p&4 endoskopkanalinnlepet

(se figur 2).

Figur 2 Figur 3

2. Sett enheten gjennom tetningshetten, juster enheten med endoskopkanalinnlgpet og sett sakte inn pa en rett mate.
Nér anordningen og feringstrdden gar inn i den forutbestemte posisjonen, kan feringstrdden lases i1 lasesporet og
foringstraden lases (se figur 3). Hvis nedvendig, sett enden av feringstraden gjennom antiskid-delen for a fikse
foringstraden.

3. Deretter, etter at enheten er brukt, slipper du styreledningen og gar ut av enheten.

FJERNING AV PRODUKT

Etter bruk skal du kaste produktet og emballasjen i samsvar med sykehusets, myndighets og / eller lokale

myndigheters policy.

ETTERBEHANDLING

Enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse med denne enheten skal rapporteres til produsenten og relevant

lokal reguleringsmyndighet.
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SYMBOLINDIKASJONER

@ Ikke bruk den pa nytt Ikke steriliser pa nytt
@ Produksjonsdato d Produsent
g Best for dato & Advarsel

R E F Katalognummer STERlLE|E0 Sterilisert ved bruk av etylenoksid
o= Autorisert tant i Det
ez utorisert representant i De
| Holdes borte fra sollys
’/.\\ E U REP europeiske fellesskap/EU

Ikke bruk hvis pakken er skadet,
og se Bruksanvisning

‘T Hold deg torr @
Se Bruksanvisning eller se elektroniske
Bruksanvisning
Sterilt barrieresystem/
LOT Batchkode . .
steril emballasje

Ikke laget med naturgummilatex.

Apne her

M D Medisinsk utstyr

Importer U D I Unik enhetsidentifikator

[Emballasje] Pakket i fleksibel skrellpose

[ Produksjonsdato] Se emballasje
[ Sterilisering] Steril isert med EO (etylenoksid) gass

[ Gyldighetsperiode] 3 ar
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GARANTI

1. Begrenset garanti til kjoper. Micro-Tech garanterer overfor kjoperen at det forste (ett) aret fra kjopsdatoen, eller
til produktet blir brukt av kjeperen, vil produktene vare fri for material- og produksjonsfeil nar de lagres og brukes

1 samsvar med instruksjonene for lagring og bruk gitt av Micro-Tech og i samsvar med gjeldende forskriftskrav.

Beskrivelser eller spesifikasjoner som vises i Micro-Techs litteratur, er ment a generelt beskrive produktene og utgjer
ingen uttrykkelige garantier. I tilfelle Micro-Tech gir teknisk rad angaende produktet, er det avtalt at slike rad gis

uten noe ansvar fra Micro-Techs side. Enhver garanti for spesifikke egenskaper til eller i produktene skal bare vare

effektiv hvis og i den grad spesifikt bekreftet av Micro-Tech skriftlig. Disse garantiene gjelder ikke for produktsvikt

eller mangel pa grunn av feil lagring, endring eller konsekvensene av bruk som produktene ikke ble designet for
eller som negativt pavirker produktens integritet, palitelighet eller ytelse.

2. Ansvarsfraskrivelse og utgivelse. garantiene, forpliktelsene og forpliktelsene til Micro-Tech som angitt her er

eksklusive. kjoper gir herved avkall pa alle andre garantier, uttrykte eller underforstatte, som oppstar ved lov eller
pa annen mate, med hensyn til produktene og andre varer eller tjenester levert av kjoper, inkludert, men ikke

begrenset til: (1) alle andre uttrykte og underforstétte garantier, inkludert enhver underforstatt garanti for salgbarhet
eller egnethet for et bestemt formal, og (2) underforstatt garanti som oppstar fra ytelsesforlop, handelsforlop eller

bruk av handel.

3. Underforstatte garantier. Kjop av produkter kan vere underlagt lover i territoriene som gjelder for salg av
produktene av Micro-Tech til kjoper som palegger underforstitte garantier, vilkér eller forpliktelser som ikke kan
utelukkes, begrenses eller modifiseres, eller som bare kan ekskluderes, begrenset, eller modifisert i begrenset grad
Bestemmelsene i nr. 2 og 4 skal gjelde i sterst mulig grad tillatt av slike lover.

4. Begrensning av ansvar. bortsett fra i den grad det er forbudt i henhold til gjeldende lov, er Micro-Tech ansvar i

henhold til denne garantien begrenset til: (a) utskifting av produktene eller gjenlevering av tilsvarende produkter; (b)

reparasjon av produktene eller betaling av kostnadene ved reparasjon av produktene; eller (¢) betaling av kostnadene
ved 4 bytte ut produktene eller anskaffe tilsvarende produkter. Micro-tech skal ikke ha noen forpliktelse eller ansvar,

enten det oppstar i kontrakten (inkludert garanti), erstatningsansvar (inkludert aktiv, passiv eller paregnet uaktsomhet,
strengt ansvar eller produkt ansvar) eller pd annen mate, for spesielle, folgeskader, straffende, tilfeldige eller

indirekte skader, eller for tap av bruk, tap av inntekter, tap av virksomhet, tapt fortjeneste eller annet skonomisk tap

som oppstar som felge av eller i forbindelse med et produkt eller andre varer eller tjenester levert av Micro-Tech,

selv om Micro-Tech var klar over muligheten for slike skader eller tap.

54



AVISOS

1. O produto destina-se apenas a uso tnico! NAO reutilize, re-esterilize e/ou reprocesse. A reutilizagdo, a
reesterilizagdo ou o reprocessamento podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou levar a falha
do dispositivo que, por sua vez, pode resultar em lesdo, doenca ou morte do paciente. A reutilizagdo, a reesterilizacio
ou o reprocessamento também podem criar um risco de contaminagdo do dispositivo e/ou causar doenga(s)
infecciosa(s) ao paciente. A contaminagdo do dispositivo pode provocar lesdes, doengas ou a morte do paciente. A
Micro-Tech nao assume nenhuma responsabilidade com relagdo a instrumentos reutilizados, reesterilizados ou
reprocessados.

2. Nao use este instrumento para nenhum proposito diferente do uso pretendido.

3. O produto destina-se a ser usado em populagdes de adultos e adolescentes.

NOME DO DISPOSITIVO

Dispositivo de travamento do fio-guia

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

[CONTEUDO]

O dispositivo de travamento do fio-guia ¢ instalado na entrada do canal do endoscopio. Na operagdo CPRE, o
dispositivo e o fio-guia podem ser inseridos no endoscopio através da tampa de vedagdo do dispositivo de travamento
do fio-guia. Até dois fios-guia podem passar pelo dispositivo de travamento do fio-guia a0 mesmo tempo. Quando
o dispositivo e o fio-guia entram na posi¢ao predeterminada, o fio-guia pode ser travado no dispositivo de travamento
do fio-guia e depois a troca e operagdo de outros dispositivos de trabalho pode ser realizado.

[NUMERO DO MODELO])

O dispositivo de travamento do fio-guia inclui 2 especificagcdes: MT-RGL-O e MT-RGL-P.

O MT-RGL-O ¢ compativel com o endoscopio Olympus/Fujinon; o MT-RGL-P é compativel com o endoscopio

Pentax.
[ESPECIFICACOES]
Tabela 1 Especificacdes do dispositivo de travamento do fio-guia
Ne REF Endoscopio adaptativo
1 MT-RGL-O Olympus/ Fujinon
2 MT-RGL-P Pentax
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[ESTRUTURA]

O dispositivo de travamento do fio-guia é composto pelo conjunto de travamento do fio-guia e pelo conjunto de
vedagao do grampo.

Figura 1 Desenho do produto do Dispositivo de travamento do fio-guia

Ne Nome da pega Ne Nome da peca

1 Bloco de travamento esquerdo 5 Topo da tampa de vedagao
2 Bloco de travamento direito 6 Base da tampa de vedagao
3 Peca antiderrapante 7 Primavera

4 Anilha 8 Bloco de fixagao deslizante

[INFORMACOES/FORMACAO/QUALIFICACOES DO UTILIZADOR]

Este dispositivo deve ser usado por profissionais de satide que receberam formagao adequada em CPRE ou com a
sua supervisao. Como acessorio da endoscopia digestiva, o produto deve ser usado por profissionais familiarizados
com a técnica operacional da endoscopia digestiva.

USO PRETENDIDO/INDICACOES

O dispositivo de travamento do fio-guia ¢ um acessorio destinado a ser usado com dispositivos endoscopicos para
impedir o movimento do(s) guia(s) do fio durante os procedimentos de CPRE.

CONTRA-INDICACOES

Incluindo, mas nao se limitando a: ndo adequado para procedimentos CPRE.

ADVERTENCIAS

1. Para o uso ¢ esperada uma compreensdo completa dos principios técnicos, das aplica¢des clinicas e dos riscos
associados.
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2. O paciente deve ser informado e expressar a sua aceitacdo dos detalhes da operacdo e de todos os riscos e
complicagdes potenciais, que podem levar a lesdes, a doengas ou a morte dos pacientes.

3. Leia as Instru¢des de utilizag@o na integra antes de usar.

4. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacdo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o paciente estdo estabelecidos.

NOTAS

1. O dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo e uma Uinica pessoa.
2. Se o dispositivo ndo puder ser usado por algum motivo repentino, remova-o da maneira correta.

3. E fornecida uma tnica copia das Instrugdes de utilizagdo em cada caixa (1 dispositivo). Se outras copias forem
necessarias, entre em contato com a Micro-Tech, forneceremos gratuitamente.

COMO E FORNECIDO

A embalagem ¢ fornecida estéril por gas 6xido de etileno. Nao use se a embalagem estiver aberta ou danificada. Nao

use se a etiqueta estiver incompleta ou ilegivel.

ARMAZENAMENTO

1. O produto deve ser armazenado num ambiente fresco, seco, limpo, bem ventilado e sem gas corrosivo.

2. Nao exponha a embalagem a solventes organicos, radia¢do ionizante ou raios ultravioleta.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

[ PRE-PREPARACAO E VERIFICACAO]

1. Leia o rotulo do produto e selecione o dispositivo apropriado para o procedimento e o endoscopio a ser utilizado.
2. O conteudo ¢ fornecido ESTERILIZADO. Inspecione a bolsa quanto a danos; se estiver danificada, ndo use.
3. Abra a embalagem com cuidado apos verificar a data de validade.

4. Remova cuidadosamente o dispositivo da embalagem.

Nota: Nao use forca excessiva, pois isso pode danificar o dispositivo e afetar o desempenho.

5. Inspecione visualmente o dispositivo prestando especial atencdo a quaisquer dobras ou rupturas. Se algum

componente parecer danificado ou ndo funcionar corretamente, ndo use o dispositivo.
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[INSTRUCOES DE UTILIZACAO]

O dispositivo de travamento do fio-guia deve ser fixado no endoscopio antes do procedimento CPRE.

1. Fixe o dispositivo de travamento do fio-guia na entrada do canal do endoscépio. No momento da instalagdo,
pressione o bloco de fixac¢do deslizante do dispositivo de travamento do fio-guia , e de seguida alinhe a entrada do
canal do endoscopio, pressione o dispositivo de travamento do fio-guia até ao fundo e solte o bloco de fixagao

deslizante. Por fim, certifique-se de que o dispositivo de travamento do fio-guia esta bem fixado na entrada do canal

do endoscopio (consulte a Figura 2).

Figura 2 Figura 3
2. Insira o dispositivo através da tampa de vedacao, alinhe o dispositivo com a entrada do canal do endoscdpio e
insira lentamente e a direito. Quando o dispositivo e o fio-guia entrarem na posic¢ao predeterminada, o fio-guia pode
ser preso na ranhura de travamento, ficando assim travado (veja a Figura 3). Se necessario, insira a extremidade do
fio-guia na peca antiderrapante para fixar o fio-guia.

3. Depois do dispositivo ser usado, solte o fio-guia e saia do dispositivo.

ELIMINACAO DO PRODUTO

Apbs o uso, descarte o produto e a embalagem de acordo com as politicas hospitalares, administrativas e/ou

governamentais locais.

POS-OPERACAO

Qualquer incidente grave que ocorra relacionado com este dispositivo deve ser relatado ao fabricante e a autoridade

reguladora local relevante.
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INDICACOES DOS SIMBOLOS

@

Nao reutilizar

Nio reesterilize

]

Data de fabrico

Fabricante

%

Prazo de validade

Cuidado

REF

Numero de catdlogo

STERILE|E0

Esterilizado com 6xido de etileno

DM

/."-—..
2\

Manter longe da luz solar

EU|REP

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Unidao

Europeia

P

Manter seco

Nao use se a embalagem estiver
danificada e consulte as Instrugdes
de utilizacao

Consulte as instrucdes de utilizagdo ou
as instrugodes de utilizagdo eletronicas

Nao ¢ feito com latex de borracha

natural.

LOT

Codigo do lote

Sistema de barreira estéril/

embalagem estéril

MD

Dispositivo médico

S}
ot
A

Abrir aqui

Importador

UDI

Identificador exclusivo
do dispositivo

[ Embalagem] Embalado em bolsa flexivel

[Data de producio] Veja a embalagem

[ Esterilizacido] Esterilizado por gas EO (6xido de etileno)

[ Periodo de validade] 3 anos
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GARANTIA

1. Garantia Limitada ao Comprador. A Micro-Tech garante ao Comprador que, durante o periodo de um (1) ano a
partir da data de compra, ou até que o produto seja usado pelo Comprador, os produtos estardo livres de defeitos de
materiais ¢ mao de obra quando armazenados e usados de acordo com as instru¢des de armazenamento € uso
fornecidas pela Micro-Tech, e de acordo com os requisitos regulamentares aplicaveis. Quaisquer descri¢cdes ou
especificacdes que aparegam na literatura da Micro-Tech destinam-se a descrever os produtos de forma geral e nao
constituem qualquer garantia expressa. No caso de a Micro-Tech prestar aconselhamento técnico em relagdo ao
produto, esta acordado que tal aconselhamento ¢ dado sem qualquer responsabilidade por parte da Micro-Tech.
Qualquer garantia de propriedades especificas dos ou nos produtos so sera eficaz se e na medida especificamente
confirmada pela Micro-Tech por escrito. Estas garantias ndo se aplicam a falhas ou deficiéncias do produto devido
a armazenamento indevido, a alteracdo, ou a consequéncias de utilizagdes para as quais os produtos nao foram
concebidos ou que afetem negativamente a integridade, a fiabilidade ou o desempenho dos produtos.

2. Isencdo de responsabilidade e isengdo. As garantias, obrigacdes e responsabilidades da micro-tech, conforme aqui
estabelecidas, sdo exclusivas. O comprador renuncia a todas as outras garantias, expressas ou implicitas, decorrentes
de lei ou de outra forma, com relagdo aos produtos e quaisquer outros bens ou servigos fornecidos pelo comprador,
incluindo, mas ndo se limitando a: (1) todas as outras garantias expressas e implicitas, incluindo qualquer garantia
implicita de comercializacdo ou adequag@o a um determinado fim, e (2) qualquer garantia implicita decorrente do
curso de desempenho, curso da negociag@o ou utilizagdo comercial.

3. Garantias implicitas. A compra de produtos pode estar sujeita a leis nos territorios aplicaveis a venda dos produtos
pela Micro-Tech ao Comprador que impdem garantias, condi¢cdes ou obrigacdes implicitas que ndo podem ser
excluidas, restritas ou modificadas, ou s6 podem ser excluidas, restritas ou modificadas de forma limitada. As
disposicdes dos Paragrafos 2 e 4 destinam-se a ser aplicadas na maior medida permitida por essas leis.

4. Limitagdo de responsabilidade. Exceto na medida proibida pela lei aplicavel, a responsabilidade da micro-tech
sob esta garantia ¢ limitada a: (a) a substitui¢do dos produtos ou o refornecimento de produtos equivalentes; (b) a
reparacdo dos produtos ou o pagamento do custo da reparagdo dos produtos; ou (c) o pagamento do custo de
substituicdo dos produtos ou aquisicdo de produtos equivalentes. A micro-tech ndo tera nenhuma obrigacdo ou
responsabilidade, seja decorrente do contrato (incluindo garantia), ato ilicito (incluindo negligéncia ativa, passiva ou
imputada, responsabilidade objetiva ou responsabilidade do produto) ou de outra forma, por quaisquer danos
especiais, consequenciais, punitivos, incidentais ou indiretos, ou por perda de uso, perda de receita, perda de negdcios,
lucro perdido ou outra perda financeira decorrente de ou em conexdo com qualquer produto ou outros bens ou
servigcos fornecidos pela micro-tech, mesmo que a micro-tech estivesse ciente da possibilidade de tais danos ou

perdas.
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ADVERTENCIAS

1. El producto esta disefiado para un solo uso. NO reutilizar ni reesterilizar ni reprocesar. La reutilizacion, la
reesterilizacion o el reprocesamiento pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o provocar un
fallo del dispositivo que, a su vez, puede ocasionar lesiones, enfermedades o muerte del paciente. La reutilizacion,
la reesterilizacion o el reprocesamiento también pueden crear un riesgo de contaminacion del instrumento y/o causar
enfermedades infecciosas en el paciente. La contaminacion del instrumento puede causar lesiones, enfermedades o
la muerte del paciente. Micro-Tech no asume ninguna responsabilidad con respecto a los instrumentos reutilizados,
reesterilizados o reprocesados.

2. No utilice este instrumento para ningun otro fin que no sea el indicado.

3. El producto esta disefiado para su uso en poblacion adulta y adolescente.

NOMBRE DEL DISPOSITIVO

Dispositivo de bloqueo del hilo guia

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

[ CONTENIDO]

El dispositivo de bloqueo del hilo guia esté instalado en la entrada del canal del endoscopio. En la operaciéon ERCP,
el dispositivo y el hilo guia se pueden insertar en el endoscopio a través de la tapa de sellado del dispositivo de
bloqueo del hilo guia, pueden pasar hasta dos hilos guia por el dispositivo de bloqueo del hilo guia al mismo tiempo.
Cuando el dispositivo y el hilo guia entran en la posicion predeterminada, el hilo guia se puede bloquear en el
dispositivo de bloqueo del hilo guia y, a continuacidn, intercambiar y operar otros dispositivos de trabajo se puede
llevar a cabo.

[NUMERO DE MODELO]

El dispositivo de bloqueo del hilo guiaincluye 2especificaciones: MT-RGL-O y MT-RGL-P.

El MT-RGL-O es compatible con el endoscopio Olympus/Fujinon; el MT-RGL-P es compatible con el endoscopio

Pentax.
[ESPECIFICACION]
Tabla 1 Especificaciones del dispositivo de bloqueo del hilo guia
No. REF Endoscopio adaptativo
1 MT-RGL-O Olympus/Fujinon
2 MT-RGL-P Pentax
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[ESTRUCTURA]

El dispositivo de bloqueo del hilo guia estd compuesto por el conjunto de bloqueo del hilo guia y el conjunto de
sellado de la abrazadera.

Figura 1 Dibujo del producto del dispositivo de bloqueo del hilo guia

No. Nombre de la pieza No. Nombre de la pieza
Tapa hermética en la parte superior

Bloque de bloqueo izquierdo

Base de cierre hermético
Muelle
Bloque de accesorios deslizantes

Bloque de bloqueo derecho

Pieza antideslizante

0| | | D

Bl W N =

Cuia

[INFORMACION DEL USUARIO/FORMACION/CALIFICACIONES ]

Este producto ha sido disefiado para su uso por profesionales sanitarios que hayan recibido la formacién adecuada
en ERCP o bajo su supervision. Como accesorio de la endoscopia digestiva, el producto debe ser utilizado por
profesionales familiarizados con la técnica de operacion de la endoscopia digestiva.

USO PREVISTO/INDICACIONES

El dispositivo de bloqueo del hilo guia es un accesorio que se utiliza con dispositivos endoscopicos para bloquear
las guias de alambre en su lugar durante los procedimientos de ERCP.

CONTRAINDICACIONES

Incluye, pero no se limita a: no es adecuado para procedimientos de ERCP.

PRECAUCIONES

1. Antes de su uso, se debe tener un conocimiento profundo de los principios técnicos, las aplicaciones clinicas y los

riesgos asociados.
2. El paciente debe ser informado de los detalles de la intervencion y de todos los posibles riesgos y complicaciones
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que pueden resultar en lesiones en el paciente, enfermedad o muerte, y expresar su consentimiento.
3. Lea las instrucciones de uso en su totalidad antes de usarlo.

4. Todo problema grave que haya surgido en relacion con el producto debe comunicarsele al fabricante y a la
autoridad competente del Estado Miembro en el que esté establecido el usuario o el paciente.

NOTAS

1. El dispositivo esta disefiado para un solo uso y solo para una persona.
2. Si el dispositivo no se puede utilizar por razones repentinas, retire el dispositivo de forma correcta.

3. Se suministra un Unico ejemplar de las instrucciones de uso en cada caja (1 producto). Péngase en contacto con
Micro-Tech si necesita mas copias, le proporcionaremos mas gratuitamente.

COMO SE SUMINISTRA

El paquete se suministra estéril con gas de 6xido de etileno. Si el paquete esta abierto o dafiado, no lo use. Si la

etiqueta esta incompleta o es ilegible, no lo use.

ALMACENAMIENTO

1. El producto debe almacenarse en un lugar fresco, seco, limpio, bien ventilado y sin la presencia de gases corrosivos.

2. No exponga el envase a solventes orgénicos, radiacion ionizante o radiacion ultravioleta.

INSTRUCCIONES DE USO

[ COMPROBACION DE LAS PREPARACIONES Y PREPARACION]

1. Lea la etiqueta del producto y seleccione el producto mas adecuado para el procedimiento y el endoscopio que
vaya a usar.

2. El contenido se suministra ESTERIL. Inspeccione la bolsa para ver si esta dafiada. Si esta dafiada, no use el
dispositivo.

3. Después de ver la fecha de vencimiento, abra el envase con cuidado.

4. Saque con cuidado el dispositivo de su embalaje.

Nota: No ejerza demasiada fuerza, ya que eso puede dafiar el producto y afectar su funcionamiento.

5. Haga una inspeccion visual del dispositivo y fijese en especial si esta doblado o roto. Si algiin componente parece

estar dafiado o no funcionar bien, no use el producto.
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[INSTRUCCIONES DE USO]

El dispositivo de bloqueo del hilo guia debe fijarse en el endoscopio antes del procedimiento de ERCP.

1. Fije el dispositivo de bloqueo del hilo guia a la entrada del canal del endoscopio. En el momento de la instalacion,
presione el bloque de fijacion deslizante del dispositivo de bloqueo del hilo guia y, a continuacion, alinee la entrada
del canal del endoscopio, presione el dispositivo de bloqueo del hilo guia hacia la parte inferior y, a continuacion,
suelte el bloque de fijacion deslizante. Por ultimo, aseglirese de que el dispositivo de bloqueo del hilo guia esté

firmemente fijado en la entrada del canal del endoscopio (consulte la figura 2).

Empujar

Figura 2 Figura 3

2. Introduzca el dispositivo a través de la tapa de sellado, alinee el dispositivo con la entrada del canal del endoscopio
e insértelo lentamente de forma recta. Cuando el dispositivo y el hilo guia entran en la posicion predeterminada, el
hilo guia se puede bloquear en la ranura de bloqueo y el hilo guia se bloquea (consulte la figura 3). Si es necesario,
inserte el extremo del hilo guia a través de la pieza antideslizante para fijar el hilo guia.

3. Luego, después de usar el dispositivo, suelte el hilo guia y salga del dispositivo.

ELIMINACION DEL PRODUCTO

Después de su uso, deseche el producto y el envase de acuerdo con las politicas del hospital, administrativas y/o del

gobierno local.

DESPUES DE LA INTERVENCION

Todo accidente grave que se produzca en relacion con este dispositivo debe notificarse al fabricante y a la autoridad

reguladora local pertinente.
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INDICACIONES DE LOS SiMBOLOS

No reutilizar

No volver a esterilizar

Fecha de fabricacion

Fabricante

Fecha de caducidad

Aviso

Numero de catalogo

STERILE|EO

Esterilizado mediante 6xido de

etileno

Mantener alejado de la luz del sol

EU|REP

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Union

Europea

Mantener seco

No utilizar si el envase esta
dafiado y consultar las
instrucciones de uso

Consulta las instrucciones de uso o las
instrucciones de uso en formato digital

No esta fabricado con latex de

caucho natural.

Codigo de lote

Sistema de barrera estéril/

envases estériles

Dispositivo médico

®
3
g

Abrir aqui

Importador

UDI

Identificador de
dispositivo tnico

[ Embalaje] Embalado en una bolsa flexible

[Fecha de produccion] Ver embalaje

[ Esterilizacion] Esterilizado con gas EO (6xido de etileno)

[ Periodo de validez] 3 afios
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GARANTIA

1. Garantia limitada para el comprador. Micro-Tech garantiza al Comprador que, durante un (1) afio a partir de la
fecha de compra, o hasta que el producto sea utilizado por el Comprador, los productos no presentaran defectos en
los materiales y la fabricacion cuando se almacenen y utilicen de acuerdo con las instrucciones de almacenamiento
y uso proporcionadas por Micro-Tech, y de acuerdo con los requisitos normativos aplicables. Las descripciones o
especificaciones que aparecen en la documentacion de Micro-Tech estan destinadas a describir de forma general los
productos y no constituyen ninguna garantia expresa. En el caso de que Micro-Tech proporcione asesoramiento
técnico con respecto al producto, se acuerda que dicho asesoramiento se ofrece sin que Micro-Tech asuma ninguna
responsabilidad por su parte. Cualquier garantia de propiedades especificas de los productos o en ellos solo sera
efectiva en la medida en que Micro-Tech lo confirme especificamente por escrito. Estas garantias no se aplicaran en
caso de fallo o deficiencia del producto debido a un almacenamiento inadecuado, a una alteraciéon o a las
consecuencias de usos para los que los productos no fueron disefiados o que afectan negativamente a su integridad,
fiabilidad o rendimiento.

2. Exencion de responsabilidad y exencion. Las garantias, obligaciones y responsabilidades de Micro-tech tal como
se establecen en este documento son exclusivas. El comprador renuncia por la presente a todas las demds garantias,
expresas o implicitas, que surjan por ley o de otro modo, con respecto a los productos y cualquier otro bien o servicio
entregado por el comprador, incluidas, entre otras: (1) todas las demas garantias expresas e implicitas, incluida
cualquier garantia implicita de comerciabilidad o idoneidad para un proposito particular, y (2) cualquier garantia
implicita derivada del desempefio, el curso de la negociacion o el uso comercial.

3. Garantias implicitas. La compra de productos puede estar sujeta a las leyes de los territorios aplicables a la venta
de los productos por parte de Micro-Tech al Comprador que imponen garantias, condiciones u obligaciones
implicitas que no pueden ser excluidas, limitadas o modificadas, o que s6lo pueden ser excluidas, limitadas o
modificadas de forma limitada. Las disposiciones de los apartados 2 y 4 se aplicaran en la proporcion que permita
dicha legislacion.

4. Limitacion de responsabilidad. Salvo en la medida en que lo prohiba la ley aplicable, la responsabilidad de Micro-
tech en virtud de esta garantia se limita a: (a) la sustitucion de los productos o el reabastecimiento de productos
equivalentes; (b) la reparacion de los productos o el pago del coste de la reparacion de los productos; o (c) el pago
del coste de la sustitucion de los productos o la adquisicién de productos equivalentes. Micro-tech no tendra ninguna
obligacion ni responsabilidad, ya sea que surja de un contrato (incluida la garantia), o (incluida la negligencia activa,
pasiva o imputada, la responsabilidad objetiva o el producto responsabilidad) o de otro modo, por cualquier dafio
especial, consecuente, punitivo, incidental o indirecto, o por la pérdida de uso, pérdida de ingresos, pérdida de
negocios, pérdida de beneficios u otra pérdida financiera que surja de o esté relacionada con cualquier producto u
otros bienes o servicios proporcionados por Micro-Tech, incluso si Micro-Tech era consciente de la posibilidad de

dichos dafios o pérdidas.

66



VARNINGAR

1. Produkten ir endast avsedd for engingsbruk! Ateranvind-, omsterilisera- och/eller upparbeta INTE.
Ateranvindning, omsterilisering eller upparbetning kan dventyra produktens strukturella integritet och/eller leda till
funktionsfel, vilket i sin tur kan leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall. Ateranvindning, omsterilisering eller
upparbetning kan ocksa medfora risk for kontaminering av produkten och/eller orsaka smittsamma sjukdomar hos
patienten. Kontaminering av enheten kan leda till skada, sjukdom eller dodsfall for patienten. Micro-Tech tar inget
ansvar for instrument som ateranvénds, omsteriliseras eller upparbetas.

2. Anvind inte detta instrument for ndgot annat &ndamal &n det avsedda.

3. Produkten &r avsedd att anvéindas pd vuxna och ungdomar.

ENHETENS NAMN

Styrtradens lasanordning

%)
BESKRIVNING AV ENHETEN

[INNEHALL])

Styrtrddens ldsanordning dr installerad vid endoskopkanalens inlopp. Vid ERCP-operationen kan enheten och
styrtraden foras in i endoskopet genom tétningslocket pa styrtradens lasanordning, och upp till tvéa styrtradar kan
passera styrtradens ldsanordning samtidigt. Nér anordningen och styrtrdden kommer in i det forutbestdmda ldget kan
styrtraden lasas fast pa styrtradens lasanordning, och sedan kan andra arbetsanordningar bytas ut och anvindas.

[MODELLNUMMER]

Styrtrddens ldsanordning innehaller 2 specifikationer: MT-RGL-O och MT-RGL-P.

MT-RGL-O ér kompatibel med Olympus/Fujinon endoskop; MT-RGL-P ar kompatibel med Pentax endoskop.

[ SPECIFIKATION]
Tabell 1 Specifikationer for Styrtradens lasanordning
Nr. REF Adaptivt endoskop
MT-RGL-O Olympus/Fujinon
2 MT-RGL-P Pentax
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[STRUKTUR)

Styrtradens lasanordning bestar av enheten for styrtradslas och klammans titningsenhet.

Figur 1 Produktritning av Styrtrddens lasanordning

Nr. Delnamn Nr. Delnamn
1 Vinster lasblock 5 Tétningslock i toppen
2 Hoger lasblock 6 Tétningslock i basen
3 Halkskyddsdel 7 Fjader
4 Mellanldgg 8 Block for glidfixtur

[ ANVANDARINFORMATION/UTBILDNING/KVALIFIKATIONER ]

Denna produkt dr avsedd att anvindas av hilso- och sjukvardspersonal som har fatt [amplig utbildning i ERCP eller
under handledning. Som ett tillbehdr till matsméltningsendoskopi ska produkten anvéndas av yrkesverksamma som

ar bekanta med operationstekniken for matsmaltningsendoskopi.

AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER

Styrtradens lasanordning &r ett tillbehor som ska anvdndas med endoskopiska enheter for att lasa styrtraden pé plats
under ERCP-forfaranden.

KONTRAINDIKATIONER

Inklusive men inte begrinsat till: inte lamplig for ERCP-forfaranden.
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VARNINGAR

1. En grundlig forstaelse av tekniska principer, kliniska tillimpningar och tillhdrande risker forvéntas fore
anvindning.

2. Patienten ska informeras och uttrycka sin acceptans for detaljerna i operationen och alla potentiella risker och
komplikationer som kan leda till skador, sjukdom eller dodsfall hos patienter.

3. Las bruksanvisningen helt fore anvandning.

4. Alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband med enheten bor rapporteras till tillverkaren och den behoriga
myndigheten i den medlemsstat dér anvéndaren och/eller patienten dr etablerad.

ANMARKNINGAR

1. Enheten dr endast avsedd for engangsbruk och enbart for en person.
2. Om enheten av plotsligt uppkomna skél inte kan anvéndas ska du ta bort enheten pa rétt sétt.

3. En kopia av bruksanvisningen finns i en lada (1 enhet). Om ytterligare kopior behovs, kontakta Micro-Tech, vi
tillhandahéller kostnadsfritt.

HUR DEN LEVERERAS

Forpackningen levereras steril av etylenoxidgas. Anvénd inte om forpackningen ar 6ppnad eller skadad. Anvind inte

om markningen dr ofullstindig eller oldslig.

FORVARING

1. Produkten ska forvaras i en sval, torr, ren, vil ventilerad, icke-fratande gasmiljo.

2. Utsitt inte forpackningen for organiska l6sningsmedel, joniserande stralning eller ultraviolett stralning.

BRUKSANVISNING

[FORBEREDANDE KONTROLL OCH FORBEREDELSE])

1. Las produktetiketten och vélj 1amplig enhet for proceduren och endoskopet som anvinds.
2. Innehallet levereras STERILT. Inspektera pasen for skada, anvind inte om den &r skadad.
3. Oppna forpackningen forsiktigt efter att ha verifierat utgingsdatumet.

4. Ta forsiktigt ut enheten fran forpackningen.

Obs! Anviind inte éverdriven kraft eftersom det kan skada enheten och paverka prestandan.

5. Inspektera enheten visuellt med sirskild uppméarksamhet pa bojar eller brott. Om nagon komponent verkar skadad

eller inte fungerar korrekt, anvénd inte enheten.
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[ BRUKSANVISNING ]

Styrtradens lasanordning bor fastas pa endoskopet fore ERCP-forfarandet.
1. Fast Styrtradens ldsanordning pa endoskopkanalens inlopp. Vid installationen trycker du pé blocket for glidfixtur
pa Styrtradens ldsanordning, rikta sedan in endoskopkanalens inlopp, tryck Styrtradens lasanordning till botten och

slapp sedan blocket for glidfixtur. Slutligen, se till att Styrtrddens lasanordning &r ordentligt fastsatt pa

endoskopkanalens inlopp (se figur 2).

Figur 2 Figur 3

2. Sétt in enheten genom titningslocket, rikta in enheten mot endoskopkanalens inlopp och for langsamt in rakt fram.
Niér anordningen och styrtraden befinner sig i det forutbestdmda l4get kan styrtraden lasas 1 1assparet och styrtraden
lases (se figur 3). Om det behovs, sitt in d&nden av styrtraden genom den glidfria delen for att fixera styrtraden.

3. Sedan, efter att enheten har anvénts, slépp styrtrdden och ldmna enheten.

AVYTTRANDE AV PRODUKT

Kassera produkten och forpackningen efter anvdndning i enlighet med sjukhus-, administrativ- och/eller lokal

myndighets policy.

EFTER FORFARANDET

Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med denna enhet bor rapporteras till tillverkaren och relevant lokal

tillsynsmyndighet.
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TECKEN

@ Ateranvind inte Omsterilisera inte
@ Tillverkningsdatum d Tillverkare
g Sista forbrukningsdag & Varning

R E F Katalognummer STERlLE|E0 Steriliserad med etylenoxid
Auktoriserad representant i
)
- —— Y 2 . .
/,/'.\L\ Halls borta fran solljus EU|REP Europeiska

gemenskapen/Europeiska unionen

Anvind inte om forpackningen &r
skadad och se bruksanvisningen

T Hall torr @
Se bruksanvisningen eller elektroniska
bruksanvisningar
Sterilt barridrsystem/
LOT Batch-kod
steril forpackning

Inte gjord av naturgummilatex.

Oppna hir

M D Medicinsk utrustning

Importor U D I Unik enhetsidentifierare

[ Forpackning] Forpackad i flexibel skalpdse

[ Produktionsdatum] Se forpackning
[ Sterilisering] Steriliserad med EO (etylenoxid) gas
[ Giltighetstid ] 3 ar
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GARANTI

!

1. Begrinsad garanti for koparen. Micro-Tech garanterar kdparen att produkterna under ett (1) ar fran inkopsdatumet,
eller fram till dess att produkten anvinds av Koparen, kommer att vara fria fran defekter i material och utférande nér
de lagras och anvénds i enlighet med de anvisningar for lagring och anvéndning som tillhandahalls av Micro-Tech
och i enlighet med tillimpliga lagstadgade krav. Beskrivningar eller specifikationer i Micro-Techs litteratur ar
avsedda att generellt beskriva produkterna och utgoér inga uttryckliga garantier. I hindelse av att Micro-Tech ger
teknisk radgivning avseende produkten, dr det 6verenskommet att sdidan radgivning ges utan ansvar fran Micro-Tech.
Garantier for specifika egenskaper hos eller i produkterna ska endast vara effektiva om och i den utstrackning som
uttryckligen bekréftas av Micro-Tech skriftligen. Dessa garantier géller inte for produktfel eller brist pa grund av
felaktig lagring, dndring eller konsekvenserna av anvdndning for vilka produkterna inte konstruerats eller som
negativt paverkar produkternas integritet, tillforlitlighet eller prestanda.

2. Friskrivning och ansvarsfriskrivning. Micro-techs garantier, skyldigheter och ansvar enligt vad som anges héri dr
exklusiva. Koparen avstar harmed fran alla andra garantier, uttryckliga eller underforstadda, enligt lag eller pa annat
sétt, med avseende pa produkterna och andra varor eller tjdnster som levereras av koparen, inklusive, men inte
begransat till: (1) alla andra uttryckliga och underforstdidda garantier, inklusive underforstddda garantier for
sdljbarhet eller lamplighet for ett visst dndamal, och (2) alla underforstaidda garantier som hérrdr fran prestanda,
handelsbruk eller branschpraxis.

3. Underforstddda garantier. Inkdp av produkter kan vara foremél for lagar i de omrdden som géller for Micro-Tech
forsdljning av produkterna till koparen och som stéller underforstadda garantier, villkor eller skyldigheter som inte
kan uteslutas, begrinsas eller dndras, eller endast kan uteslutas, begriansas eller dndras i begriansad utstrackning.
Bestdmmelserna i punkterna 2 och 4 skall tillimpas i den utstrackning som dessa lagar tillater.

4. Ansvarsbegransning. Forutom i den utstrackning det &r forbjudet enligt tillimplig lag, 4r Micro-techs ansvar enligt
denna garanti begrénsat till: (a) utbyte av produkterna eller aterleverans av likvardiga produkter, (b) reparation av
produkterna eller betalning av kostnaden for reparation av produkterna, eller (c) betalning av kostnaden for utbyte
av produkterna eller anskaffning av likvérdiga produkter. Micro-tech ska inte ha nagon skyldighet eller ansvar,
oavsett om det star i kontrakt (inklusive garanti), skadestdnd (inklusive aktiv, passiv eller tillriknad oaktsamhet,
strikt ansvar eller produktansvar) eller pa annat sitt, for nagon speciell, foljd-, straff-, tillfallig eller indirekt skada
eller for forlust av anvéndning, forlust av intékter, forlust av verksambhet, forlorad vinst eller annan ekonomisk forlust
som uppstar ur eller i samband med nagon produkt eller andra varor eller tjanster som tillhandahalls av Micro-tech,

dven om Micro-tech var medveten om mojligheten av sddana skador eller forluster.
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BRIDINAJUMI

1. Sis izstradajums ir paredzéts tikai vienreizéjai lietoSanai! NEIZMANTOJIET, NESTERILIZEJIET un/vai
NEAPSTRADAIJIET atkartoti. Atkartota izmantoSana, sterilizacija vai apstrade var apdraudét ierices strukturalo
integritati un/vai izraisit ierices klimi, kas savukart var izraisit pacienta ievainojumu, slimibu vai navi. Atkartota
izmantoSana, sterilizacija vai apstrade var radit arT ierices piesarnojuma risku un/vai izraisit pacienta infekcijas
slimibu/slimibas. lerices piesarnojums var izraisit pacienta ievainojumus, slimibas vai navi. Uzpe€mums "Micro-
Tech" neuznemas nekadu atbildibu par instrumentiem, kuri ir atkartoti izmantoti, steriliz&ti vai parstradati.

2. Nelietojiet So instrumentu citiem mérkiem, ka vien paredz&tajam lietojumam.

3. Izstradajums paredz&ts lietoSanai pieaugusajiem un pusaudziem.

IERICES NOSAUKUMS

Vadotnes stieples blok&Sanas ierices

IERICES APRAKSTS

[SATURS])

Endoskopa kanala iepludes atverg ir uzstadita vadotnes stieples blok&Sanas ierices. ERCP operacijas laika ierici un
stiepli var ievietot endoskopa caur Vadotnes stieples blok&Sanas ierices blivgjoso vacinu, vienlaicigi caur vadotnes
stieples blok&Sanas ierices var iziet [idz pat divam vadotnes stiepléem. Kad ierice un vadotnes stieple nonak ieprieks
noteiktaja pozicija, stiepli var blok&t uz Vadotnes stieples blok&Sanas ierices, un tad var veikt citu darba iericu
nomainu un darbibu.

[MODELA NUMURS]

Vadotnes stieples blokesanas ierices ietver 2 specifikacijas: MT-RGL-O un MT-RGL-P.

MT-RGL-O ir savietojams ar Olympus/Fujinon endoskopu; MT-RGL-P ir savietojams ar Pentax endoskopu.

[SPECIFIKACIJA]
1. tabula Vadotnes stieples blok&sanas ierices specifikacijas
Nr. REF Adaptivais endoskops
1 MT-RGL-O Olympus/ Fujinon
2 MT-RGL-P Pentax
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[STRUKTURA]

Vadotnes stieples blok&Sanas ierices sastav no vadotnes stieples blok&Sanas mezgla un skavas blivéjuma komplekta.

1. att€ls izstradajuma vadotnes stieples blok&sanas ierices rasgjums

Nr. Dalas nosaukums Nr. Dalas nosaukums
1 Kreisais blok&sanas bloks 5 Blivéjuma vacina augsdala
2 Labais blokésanas bloks 6 Blivéjuma vacina pamatne
3 Pretslidésanas dala 7 Atspere
4 Starplika 8 Priek$metstiklinu stiprindjuma bloks

[LIETOTAJA INFORMACIJA/APMACIBAS/KVALIFIKACIJA]

ST ierice ir paredzéta lieto$anai veselibas apriipes specialistam, kur§ sanémis atbilstosu apmacibu ERCP joma vai
vina uzraudziba. Ka gremosanas trakta endoskopijas paliglidzekli izmanto specialisti, kuri parzina gremosanas trakta
endoskopijas darbibas panémienus.

PAREDZETA LIETOSANA/INDIKACIJAS

Vadotnes stieples blok&Sanas ierices ir piederums, kas jaizmanto kopa ar endoskopiskam iericém, lai ERCP
procediiru laika blok&tu vadotnes stiepli (-es) vieta.

KONTRINDIKACIJAS

Ieskaitot, bet ne tikai: nav piemé&rots ERCP procedtram.

BRIDINAJUMI

1. Pirms lietoSanas ir sagaidama ripiga izpratne par tehniskajiem principiem, kliniskajiem pielietojumiem un

saistTtajiem riskiem.
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2. Pacients ir jainformé un japauz piekriSana operacijas detalam un visiem iesp&jamiem riskiem un komplikacijam,
kas var izraisit pacienta ievainojumus, slimibas vai navi.

3. Pirms lietosanas, ludzu, pilniba izlasiet lictoSanas instrukcija.

4. Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai
iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.

PIEZIMES

1. lerice ir paredzeta tikai vienreizgjai lietoSanai un tikai vienai personai.
2. Ja ierici nevar izmantot peksna iemesla dél, liidzu, nonemiet ierici pareizi.

3. LietoSanas instrukcija viens eksemplars ir ieklauts korpusa kaste (1 ierice). Ja tiks pieprasitas papildu kopijas,
ltidzu, sazinieties ar uznémumu "Micro-Tech", meés nodrosinasim tas bez maksas.

KA PIEGADATS

Iepakojums tiek piegadats sterils ar etilénoksida gazi. Nelietojiet, ja iepakojums ir atverts vai bojats. Nelietojiet, ja

mark&jums ir nepilnigs vai nesalasams.

GLABASANA

1. Izstradajums jauzglaba v&sa, sausa, tira, labi védinama, nekodigas gazes vide.

2. Nepaklaujiet iepakojumu organiskam $kidinatajam, joniz€joSajam starojumam vai ultravioletajam starojumam.

LIETOSANAS NORADIJUMI

[SAGATAVOSANAS PARBAUDE UN SAGATAVOSANA]

1. Izlasiet izstradajuma etiketi un izv€lieties piemerotu ierici procedirai un izmantotajam endoskopam.

2. Saturs tiek piegadats STERILA veida. Parbaudiet, vai maisin$ nav bojats, ja tas ir bojats, nelietojiet.

3. P&c deriguma termina parbaudes uzmanigi atveriet iepakojumu.

4. Uzmanigi nonemiet ierici no iepakojuma.

Piezime: nedrikst lietot parmerigu spéku, jo tas var sabojat ierici un ietekmét veiktspéju.

5. Vizuali parbaudiet ierici, Ipasu uzmanibu pieversot ltkumiem vai partraukumiem. Ja Skiet, ka kada sastavdala ir

bojata vai nedarbojas pareizi, nelietojiet ierici.

[LIETOSANAS INSTRUKCIJAS]

Vadotnes stieples blok&Sanas ierices japiestiprina pie endoskopa pirms ERCP procediiras.

1. Piestipriniet vadotnes stieples blok&Sanas ierices pie endoskopa kanala iepludes. Uzstadisanas laika nospiediet
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Vadotnes stieples blokeSanas ierices priekSmetstiklinu stiprinajuma bloku un p&c tam izlidziniet endoskopa kanala
iepludi, nospiediet vadotnes stieples blok&Sanas ierices uz leju un péc tam atlaidiet priekSmetstiklinu stiprinajuma

bloku. Visbeidzot, parliecinieties, vai vadotnes stieples blok&Sanas ierices ir drosi piestiprinata pie endoskopa kanala

iepliides (skattt 2. attelu).

Spiediet

2. attels 3. attéls
2. levietojiet ierici caur blivéjuma vacinu, izlidziniet ierici ar endoskopa kanala iepliidi un lénam ievietojiet taisni.
Kad ierice un stieple nonak ieprieks noteikta stavokli, vadotnes stiepli var nostiprinat blok&Sanas rieva, tadgjadi
vadotnes stieple tiek nobloketa (skatit 3. att€lu). Ja nepiecieSams, ievietojiet vadotnes stieples galu caur pretslides
dalu, lai nostiprinatu vadotnes stiepli.

3. P&c tam, kad ierice ir izmantota, atlaidiet vadotnes stiepli un izvadiet no ierices.

IZSTRADAJUMA IZNICINASANA

Pé&c lietoSanas izmetiet izstradajumu un iepakojumu saskana ar slimnicas, administrativo un/vai pasvaldibas politiku.

PEC PROCEDURAS

Par visiem nopietniem incidentiem, kas rodas saistiba ar So ierici, jazino razotdjam un attiecigajai vietgjai

regulativajai iestadei.
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SIMBOLA NORADES

Neizmantojiet atkartoti

Nesterilizgjiet atkartoti

RazoSanas datums

®
o]

Razotajs

Izmantot Iidz

%

Uzmanibu

REF

Kataloga numurs

STERILE|E0

Sterilizets, izmantojot etilénoksidu

Sargajiet no saules gaismas

EU|REP

Pilnvarotais parstavis Eiropas

Kopiena/Eiropas Savieniba

Uzglabajiet sausu

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats,
un izlasiet ar LietoSanas
instrukcija

Izlasiet Lietosanas instrukcija vai
elektroniskos Lietosanas instrukcija

Nav izgatavots no dabiga gumijas

lateksa.

Partijas kods

LOT

Sterila barjeras sisteéma/

sterils iepakojums

MD

Medicinas ierice

®
3
B

Atvert Seit

Import&tajs

UDI

Unikals ierices identifikators

[Iepakojums] Iepakots elastiga nonemama maisina
[ RaZoSanas datums ] Skatit iepakojumu
[ Sterilizacijal Sterilizéts ar EO (etilenoksida) gazi

[ Deriguma termin$ ] 3 gadi
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GARANTIJA

1. Ierobezota garantija pircgjam. Uznémums "Micro-Tech" garante Pircgjam, ka viena (1) gada laika no iegades
datuma vai Iidz bridim, kad Pircgjs izmantos izstradajumu, uzglabajot un lietojot saskana ar uzn@muma "Micro-
Tech" sniegtajam uzglabaSanas un lietoSanas instrukcijam un saskana ar piemérojamam normativajam prasibam,
izstradajumos nebiis materialu un apstrades defektu. Apraksti vai specifikacijas, kas ietvertas "Micro-Tech" literatiira,
ir domatas, lai visparigi aprakstitu izstradajumus un nerada nekadas skaidras garantijas. Gadijuma, ja uzn€mums
"Micro-Tech" sniedz tehniskas konsultacijas attieciba uz razojumu, tiek panakta vienoSanas, ka $adas konsultacijas
tiek sniegtas bez jebkadas no "Micro-Tech" puses. Jebkura izstradajumu konkréto Tpasibu garantija ir speka tikai
tiktal, ciktal to Tpasi rakstiski apstiprina uznémums "Micro-Tech". Sis garantijas nepieméro izstradajuma kliimei vai
trikumam, kas radies nepareizas uzglabasanas, parveidoSanas dél vai izmantojot izstradajumus neparedz&tam
lietojumam, kas nelabveligi ietekm@ izstradajumu integritati, uzticamibu vai veiktsp&ju.

2. Atruna un atbrivojums. Seit izklastitas micro-tech garantijas, pienakumi un atbildiba ir ekskluzivas. pirc€js ar So
atsakas no visam citam garantijam, izteiktam vai netieSam, kas izriet no likuma vai ka citadi, attieciba uz
izstradajumiem un jebkuram citdm pirc€ja piegadatam precém vai pakalpojumiem, tostarp, bet ne tikai: (1) visas
citas skaidri izteiktas un netie$as garantijas, tostarp jebkuru netieSo garantiju par piemérotibu pardosanai vai
pieme&rotibu konkrétam mérkim, un (2) jebkuru netieSo garantiju, kas izriet no darbibas gaitas, tirdzniecibas gaitas
vai tirdzniecibas prakses.

3. Netiesas garantijas. Uz izstradajumu iegadi var attickties tiesibu akti teritorijas, kas piemerojami produktu
pardoSanai, ko uznémums "Micro-Tech" veic Pircgjam, un kas nosaka netieSas garantijas, nosacljumus vai
pienakumus, kurus nevar izslégt, ierobezot vai grozit, vai kurus var izslégt, ierobezot vai grozit tikai ierobezota
apméra. Sa panta 2. un 4. punkta noteikumus pieméro, ciktal to atlauj $adi likumi.

4. Atbildibas ierobezojums. iznemot gadijumus, kad to aizliedz piemérojamie tiesibu akti, micro-tech atbildiba
saskana ar So garantiju ir ierobezota Iidz: (a) izstradajumu nomainu vai lidzvertigu izstradajumu atkartotu piegadi;
(b) izstradajumu remontu vai izstradajumu remonta izmaksu segsanu; vai (c) izstradajumu nomainas vai lidzvertigu
izstradajumu iegades izmaksu segSanu. micro-tech neuznemas nekadas saistibas vai atbildibu, neatkarigi no ta, vai
tas izriet no liguma (tostarp garantijas), delikta (tostarp aktivas, pasivas vai piedévetas nolaidibas, stingras atbildibas
vai atbildibas par izstradajumiem) vai ka citadi, par jebkadiem IpaSiem, izrietoSiem, soda, nejauSiem vai netieSiem
zaud€jumiem vai par lietoSanas zaudgjumiem, ieneémumu zaudgjumiem, uznémgjdarbibas zaudgjumiem, negltu
pelnu vai citiem finansialiem zaud&umiem, kas raduSies saistiba ar jebkuru izstradajumu vai citam micro-tech

piegadatam prec€m vai pakalpojumiem, pat ja micro-tech zinaja par $adu zaud&jumu vai kait€juma iesp&jamibu.
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ISPEJIMAI

1. Produktas skirtas tik vienkartiniam naudojimui! NENAUDOKITE pakartotinai, nesterilizuokite ar
neapdorokite. Pakartotinai naudojant, sterilizuojant arba apdorojant gali biiti paZeistas prietaiso konstrukcinis
vientisumas ir (arba) prietaisas gali sugesti ir dél to kyla paciento suzeidimo, ligos ar net mirties pavojus. Pakartotinai
naudojant, sterilizuojant ar apdorojant §j prietaisg kyla jo uzterStumo ir (arba) paciento infekcinés (-iy) ligos (-y)
sukélimo pavojus. Prietaiso uzterSimas gali lemti paciento susirgima, suzalojimg ar mirtj. ,,Micro-Tech* neprisiima
jokios atsakomybés uz pakartotinai panaudotus, sterilizuotus ar apdorotus jrankius.

2. Nenaudokite jrankio jokiems kitiems tikslams, i§skyrus numatytaja paskirtj.

3. Gaminys skirtas naudoti suaugusiesiems ir paaugliams.

PRIETAISO PAVADINIMAS

Kreipiamosios vielos fiksavimo jtaiso

PRIETAISO APRASYMAS

[ TURINYS]

Kreipiamosios vielos fiksavimo jtaiso tvirtinamas prie endoskopo kanalo prievado. Atlickant ERCP operacija,
prietaisg ir kreipiamajg vielg galima jvesti j endoskopa pro kreipiamosios vielos fiksavimo jtaiso sandarinimo
dangtelj, vienu metu pro kreipiamosios vielos fiksavimo jtaiso gali praeiti iki dviejy kreipiamyjy viely. Kai prietaisas
ir kreipiamoji viela patenka j i$ anksto nustatytg padétj, kreipiamaja vielg galima uzfiksuoti ant kreipiamosios vielos
fiksavimo jtaiso, tada galima keisti ir valdyti kitus darbinius prietaisus.

[MODELIO NUMERIS)

Kreipiamosios vielos fiksavimo jtaiso sudaro 2 specifikacijos: MT-RGL-O ir MT-RGL-P.

MT-RGL-O yra suderinamas su ,,Olympus*/,,Fujinon* endoskopu; MT-RGL-P suderinamas su ,,Pentax‘ endoskopu.

[SPECIFIKACIJA]
1 lentelé. Kreipiamosios vielos fiksavimo jtaiso specifikacijos
Nr. INF. NR. Suderinamas endoskopas
1 MT-RGL-O ,,Olympus® / ,,Fujinon*
2 MT-RGL-P ,Pentax*
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[STRUKTURA]

Kreipiamosios vielos fiksavimo jtaiso sudaro kreipianciosios vielos fiksavimo mazgas ir spaustuko sandariklio

mazgas.
1 pav. Kreipiamosios vielos fiksavimo jtaiso brézinys
Nr. Dalies pavadinimas Nr. Dalies pavadinimas
1 Kairysis uzrakto blokas 5 Sandarinimo dangtelio virSus
2 Desinysis uzrakto blokas 6 Sandarinimo dangtelio pagrindas
3 Neslystanti dalis 7 Spyruoklé
4 Tarpiklis 8 Stumdomas tvirtinimo blokas

[ VARTOTOJO INFORMACIJA / MOKYMAI / KVALIFIKACIJOS ]

Si prietaisa turi naudoti sveikatos prieziiiros specialistas, isklauses atitinkamus ERCP mokymus, arba jam (jai)

v —

virskinimo trakto endoskopinés operacijos technika.

NUMATYTAS NAUDOJIMAS / INDIKACIJOS

Kreipiamosios vielos fiksavimo jtaiso yra priedas, naudojamas kartu su endoskopiniais prietaisais, kad biity galima
uzfiksuoti kreipiamaja viela (-as) ERCP procediiry metu.

KONTRAINDIKACIJOS

Iskaitant, bet neapsiribojant: netinka ERCP procediiroms.

ISPEJIMALI

1. Prie§ naudojimg issiaiSkinkite techninius principus, klinikinius pritaikymus ir su jais susijusig rizika.
2. Pacientas turi biiti informuotas ir sutikti su operacijos detalémis bei visomis galimomis rizikomis ir
komplikacijomis, kurios gali sukelti pacienty suzalojima, ligg ar mirtj.
3. Pries naudojimg atidziai perskaitykite naudojimo instrukcijas.
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4. Apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su prietaisu, turéty biiti praneSama gamintojui ir valstybés narés, kurioje
yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

PASTABOS

1. Prietaisas skirtas tik vienkartiniam naudojimui ir tik vienam asmeniui.
2. Jei prietaiso negalima naudoti dél netikétos priezasties, tinkamai jj iSimkite.

3. Vienas naudojimo instrukcija egzempliorius pateikiamas dézutéje (1 prietaisas). Jei reikia papildomy kopijy,
susisiekite su ,,Micro-Tech*, mes jas pateiksime nemokamai.

KAIP TIEKIAMAS

Turinys tiekiamas sterilus; sterilizuota etileno oksidu. Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba pazeista. Nenaudokite,

jei zenklinimas nei§samus arba nejskaitomas.

LAIKYMAS

1. Produktas turi biiti laikomas vésioje, sausoje, Svarioje, gerai védinamoje, nertdijan¢iy dujy aplinkoje.

2. Pakuoté negali buti paveikta organiniy tirpikliy, jonizuojanciosios spinduliuotés ar ultravioletiniy spinduliy.

NAUDOJIMO NURODYMAI

[ PARUOSAMASIS PATIKRINIMAS IR PARUOSIMAS ]

1. Perskaitykite gaminio etiketg ir pasirinkite tinkama prietaisa procediirai ir naudojamam endoskopui.
2. Turinys tickiamas STERILUS. Patikrinkite, ar maiselis nepazeistas, jei pazeistas, nenaudokite.
3. Patikrine galiojimo datg, atsargiai atidarykite pakuote.

4. Atsargiai iSimkite prietaisa i$ jo pakuotés.

Pastaba: Nenaudokite pernelyg didelés jégos, nes tai gali sugadinti prietaisa ir pakenkti jo veikimui.

5. Vizualiai apzifirékite prietaisa, ypatinga démesj skirdami lenkimams ar jtrikimams. Jei kuris nors komponentas

yra pazeistas arba veikia netinkamai, nenaudokite prietaiso.

[NAUDOJIMO INSTRUKCIJA]

Pries ERCP procediirg kreipiamosios vielos fiksavimo jtaiso reikia jdéti j endoskopa.
1. Idékite kreipiamosios vielos fiksavimo jtaiso i endoskopo kanalo jvada. Montuodami nuspauskite kreipiamosios
vielos fiksavimo jtaiso bloka, tada sulygiuokite endoskopo kanalo jvada, nuspauskite kreipiamosios vielos

fiksatoriaus jtaisa iki apacios ir atleiskite kreipiamosios vielos fiksavimo jtaiso bloka. Galiausiai jsitikinkite, kad
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kreipiamosios vielos fiksavimo jtaiso patikimai jdétas j endoskopo kanalo jvada (zr. 2 pav.).

2 pav. 3 pav.

2. ]dékite prietaisg pro sandarinimo dangtelj, sulygiuokite prietaisg su endoskopo kanalo jvadu ir 1étai tiesiai jveskite.
Kai prietaisas ir kreipiamasis laidas patenka j i§ anksto nustatyta padétj, kreipiamaja vielg galima uZzfiksuoti
fiksavimo griovelyje ir vielos kreiptuvas uzsifiksuoja (Zr. 3 pav.). Jei reikia, jveskite kreipiamosios vielos gala per
neslystancig dalj, kad pritvirtintuméte kreipiamajg viela.

3. Panaudoj¢ prietaisg, atleiskite kreipiamaja viela ir iSimkite i$ prietaiso.

GAMINIO UTILIZAVIMAS

Panaudoj¢ iSmeskite gaminj ir pakuote vadovaudamiesi ligoninés, administracijos ir (arba) vietos valdzios politika.

PO PROCEDUROS

Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su $iuo prietaisu, praneskite gamintojui ir atitinkamai vietos reguliavimo

institucijai.
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SIMBOLIAI

@ Nenaudokite pakartotinai Nesterilizuokite pakartotinai
@ Pagaminimo data d Gamintojas
g Tinka naudoti iki & Ispéjimas

Sterilizuotas naudojant etileno

R E F Katalogo numeris STERlLE|E0 .
oksida
e li E
e . o o ) Igaliotas atstovas Europos
| Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy
’/.\\ EU REP Bendrijoje / Europos Sajungoje

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista
ir vadovaukités Naudojimo
instrukcija

‘T Laikyti sausai

Vadovaukités Naudojimo instrukcija
D——i_] arba elektroninémis Naudojimo
instrukcija

) Sterili barjeriné sistema /
L 0 T Partijos kodas .
sterili pakuoté

Pagaminta ne i$ nattiralaus

kauciuko latekso.

M D Medicinos prietaisas

Atidarykite Cia

Importuotojas U D I Unikalus prietaiso identifikatorius

[Pakuoté] Supakuota j lanksty sterilizavimo maiselj

[Pagaminimo data] Zr. pakuote
[ Sterilizavimas] Sterilizuotas EO (etileno oksido) dujomis

[ Galiojimo laikas ] 3 metai
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GARANTIJA

1. Ribota garantija Pirkéjui. ,,Micro-Tech* garantuoja Pirkéjui, kad praéjus vieneriems (1) metams nuo pirkimo
dienos arba tol, kol Pirkéjas nepanaudos gaminio, gaminiai neturés medziagy ir gamybos defekty, kai jie bus laikomi
ir naudojami laikantis ,,Micro-Tech* pateikty laikymo ir naudojimo instrukcijy, laikantis galiojanciy norminiy
reikalavimy. Aprasymai ar specifikacijos, pateikti ,,Micro-Tech® literatiiroje, yra skirti apibudinti gaminius ir tai
néra jokia aiski garantija. Tuo atveju, jei ,,Micro-Tech* teikia technines konsultacijas dél produkto, susitariama, kad
tokie patarimai teikiami be jokios ,,Micro-Tech™ atsakomybés. Bet kuri garantija, taikoma tam tikroms gaminio
savybéms ar gaminiams, galioja tik tuo atveju ir tiek, kiek ,,Micro-Tech® tai patvirtino rastu. Sios garantijos
netaikomos gaminio gedimams ar trikumams, atsirandantiems dél netinkamo laikymo, pakeitimo ar naudojimo,
kuriam produktai nebuvo sukurti, padariniy arba kurie neigiamai veikia gaminiy vientisuma, patikimuma ar veikima.
2. Atsakomybés atsisakymas ir atleidimas. Cia idéstytos ,,micro-tech® garantijos, jsipareigojimai ir atsakomybé yra
iSimtiniai. Pirkéjas atsisako visy kity garantijy, aiskiy ar numanomy, kylanciy pagal jstatyma ar kitaip, susijusiy su
gaminiais ir bet kokiomis kitomis pirkéjo pristatytomis prekémis ar paslaugomis, jskaitant, bet neapsiribojant: (1)
visas kitas aiSkias ir numanomas garantijas, jskaitant bet kokia numanomg tinkamumo parduoti ar tinkamumo
konkreciam tikslui garantija, ir (2) bet kokig numanoma garantija, kylancia i§ veiklos eigos, prekybos eigos ar
prekybos paprociy.

3. Numanomos garantijos. Produkty pirkimui gali btti taikomi jstatymai teritorijose, taikomose ,,Micro-
Tech* parduodant prekes Pirkéjui, kurie nustato numanomas garantijas, salygas ar jsipareigojimus, kuriy negalima
atmesti, apriboti ar keisti, arba kurie gali biiti pasalinti, apriboti ar ribotai pakeisti. 2 ir 4 daliy nuostatos taikomos
maksimaliai tokiais jstatymais leidZiama apimtimi.

4. Atsakomybés ribojimas. ISskyrus atvejus, kai tai draudzia taikomi jstatymai, ,,micro-tech* atsakomybé pagal Sig
garantijg apsiriboja: a) gaminiy pakeitimu arba lygiaverciy gaminiy pakartotiniu tickimu; b) gaminiy taisymu arba
gaminiy remonto iSlaidy apmokéjimu; arba c) produkty keitimo arba lygiaveréiy gaminiy jsigijimo islaidy
apmokéjimu. ,,Micro-tech™ neprisiima jokiy jsipareigojimy ar atsakomybés, kylancios i$ sutarties (jskaitant
garantijg), delikto (jskaitant aktyvy, pasyvy ar numanomg aplaiduma, grieztg atsakomybe ar atsakomybe uz gaminj)
ar kitaip, uz bet kokia specialia, netiesioging, baudziamaja, atsitikting ar netiesiogine Zalg, naudojimo praradima,
pajamy praradima, verslo praradima, prarasta pelng ar kitus finansinius nuostolius, atsirandancius dél bet kokio
gaminio ar kity ,,micro-tech” pateikty prekiy ar paslaugy, net jei ,,micro-tech” zinojo apie tokios zalos ar nuostoliy

galimybe.
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UPOZORENJA

1. Proizvod je namijenjen samo za jednokratnu uporabu! NEMOJTE ponovno koristiti, ponovno sterilizirati i/ili
ponovno obradivati. Ponovna uporaba, ponovna sterilizacija ili ponovna obrada mogu ugroziti strukturni integritet
uredaja i/ili dovesti do kvara uredaja $to, zauzvrat, moze rezultirati ozljedama, boles¢u ili smréu pacijenta. Ponovna
uporaba, ponovna sterilizacija ili ponovna obrada mogu i stvoriti opasnost od kontaminacije uredaja i/ili uzrokovati
zarazne bolesti u pacijenta. Kontaminacija uredaja moze dovesti do ozljeda, bolesti ili smrti pacijenta. Micro-Tech
ne preuzima nikakvu odgovornost u pogledu instrumenata koji se ponovno koriste, ponovno steriliziraju ili ponovno
obraduju.

2. Ovaj instrument nemojte koristiti u bilo koju drugu svrhu, osim namjenske uporabe.

3. Proizvod je namijenjen za uporabu u odrasloj i adolescentskoj populaciji.

NAZIV UREDAJA

Uredaj za zakljucavanje Zice vodilice

OPIS UREDAJA

[SADRZAJ]

Uredaj za zakljucavanje zice vodilice instaliran je na ulazu kanala endoskopa. Tijekom ERCP zahvata, uredaj i zica
vodilica mogu se umetnuti u endoskop kroz brtvenu kapicu Uredaj za zakljucavanje Zice vodilice, do dvije Zice
vodilice mogu istovremeno proc¢i kroz Uredaj za zakljucavanje zice vodilice. Kada uredaj i zica vodilica dodu u
unaprijed odreden polozaj, Zicu vodilicu moguce je zakljucati na uredaj za zakljucavanje zice vodilice, a zatim se
moze provesti zamjena i rad na drugim radnim uredajima.

[BROJ MODELA]
Uredaj za zakljucavanje zice vodilice ukljucuje dvije specifikacije: MT-RGL-O i MT-RGL-P.
MT-RGL-O kompatibilan je s Olympus/Fujinon endoskopom; MT-RGL-P kompatibilan je s Pentax endoskopom.

[SPECIFIKACLJE]
Tablica 1 Specifikacije Uredaj za zakljucavanje zice vodilice
Br. REF Prilagodljiv endoskop
1 MT-RGL-O Olympus/ Fujinon
2 MT-RGL-P Pentax
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[STRUKTURA]

Uredaj za zakljucavanje zice vodilice sastavljen je od sklopa za zakljucavanje zice vodilice i sklopa stezne brtve.

Slika 1 Crtez proizvoda Uredaj za zakljucavanje zice vodilice

Br. Naziv dijela Br. Naziv dijela
1 Blok lijeve brave 5 Gornji dio zatvaraca
2 Blok desne brave 6 Donji dio zatvaraca
3 Protuklizni dio 7 Opruga
4 Podloska 8 Blok klizaca

[ KORISNICKE INFORMACIJE/ OBUKA/ KVALIFIKACIJE ]

Ovaj je uredaj namijenjen za uporabu od strane zdravstvenog djelatnika koji je prosao odgovarajucu obuku u ERCP
ili pod njegovim/njenim nadzorom. Kao dodatak endoskopiji probavnog sustava, proizvod trebaju koristiti strunjaci
upoznati s operativnom tehnikom endoskopije probavnog sustava.

NAMJENA/INDIKACIJE

Uredaj za zakljuCavanje zice vodilice dodatak je koji ¢e se koristiti uz endoskopske uredaje za zakljucavanje Zice

vodilice na mjestu tijekom postupaka ERCP.

KONTRAINDIKACIJE

Ukljucuje, ali nije ograni¢eno na: nije pogodno za postupke ERCP.

MJERE OPREZA

1. Prije uporabe ocekuje se temeljito razumijevanje tehnickih nacela, klini¢kih primjena i povezanih rizika.

2. Pacijenta treba informirati i on mora izraziti svoje prihvacanje pojedinosti operacije i svih potencijalnih rizika i
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komplikacija koje mogu dovesti do ozljeda, bolesti ili smrti pacijenata.
3. Prije uporabe u cijelosti procitajte upute za uporabu.

4. Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s uredajem treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave
¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent zivi.

NAPOMENE

1. Uredaj je namijenjen samo za jednokratnu uporabu i samo za jednog pacijenta.
2. Ako se uredaj ne mozZe koristiti zbog iznenadnog razloga, na pravilan nacin uklonite uredaj.

3. Jedan primjerak uputa za uporabu nalazi se u kutiji (1 uredaj). Ako su potrebne dodatne kopije, obratite se Micro-
Tech, mi ¢emo vam ih dati besplatno.

KAKO SE DOSTAVLJA

Paket se dostavlja steriliziran etilen oksidom. Nemojte koristiti ako je pakiranje otvoreno ili oSte¢eno. Nemojte

koristiti ako oznaka nije kompletna ili je necitka.

SKLADISTENJE

1. Proizvod treba skladistiti u hladnom, suhom, ¢istom, dobro prozrac¢enom prostoru, bez korozivnog plina.

2. Ne izlazite pakiranje organskom otapalu, ionizirajuéem zracenju ili ultraljubi¢astom zracenju.

UPUTE ZA UPORABU

[ PRIPREMNA PROVJERA I PRIPREMA]

1. Procitajte oznaku proizvoda i odaberite odgovarajuci uredaj za postupak i endoskop koji se koristi.
2. Sadrzaj se dostavlja STERILAN. Provjerite postoje li ostec¢enja na vrecici, ako je oSte¢ena, nemojte koristiti.
3. Nakon provjere datuma isteka roka uporabe, pazljivo otvorite pakiranje.

4. Pazljivo izvadite uredaj iz pakiranja.

Napomena: Nemojte koristiti pretjeranu silu, jer to moZe ostetiti uredaj i utjecati na kvalitetu rada.

5. Vizualno pregledajte uredaj, s posebnom paznjom na savijanja ili lomove. Ako bilo koji dio izgleda oSteceno ili

ne radi pravilno, nemojte koristiti uredaj.
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[ UPUTE ZA UPORABU]

Uredaj za zakljucavanje zice vodilice mora se fiksirati na endoskop prije postupka ERCP.

1. Fiksirajte Uredaj za zakljucavanje zZice vodilice na ulaz kanala endoskopa. U trenutku postavljanja, pritisnite blok
za pri¢vrs¢ivanje klizaca Uredaj za zakljuavanje Zice vodilice, a zatim poravnajte ulaz kanala endoskopa, pritisnite
uredaj za zakljuCavanje zice vodilice prema dnu, a zatim otpustite blok za pricvrs¢ivanje klizac¢a. Na kraju provjerite

je li uredaj za zakljucavanje zice vodilice sigurno fiksiran na ulazu kanala endoskopa (pogledajte Sliku 2).

Slika 2 Slika 3

2. Umetnite uredaj kroz brtvenu kapicu, poravnajte uredaj s ulazom kanala endoskopa i polako ravno umetnite. Kada
uredaj 1 zica vodilica dodu u unaprijed odreden polozaj, Zicu vodilicu moguce je zakljucati u utoru za zaklju¢avanje
i zica vodilica je zakljucana (pogledajte Sliku 3). Ako je potrebno, umetnite kraj zice vodilice kroz protuklizni dio
kako biste fiksirali zicu vodilicu.

3. Zatim, nakon koriStenja uredaja, otpustite zicu vodilicu i izvadite uredaj.

ODLAGANJE PROIZVODA

Nakon uporabe, zbrinite proizvod i ambalazu u skladu s bolni¢kim, administrativnim i/ili pravilima lokalne uprave.

NAKON POSTUPKA

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s ovim uredajem treba prijaviti proizvodacu i relevantnom lokalnom

regulatornom tijelu.
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OZNAKE SIMBOLA

@ Ne koristiti ponovno

Nemojte resterilizirati

@ Datum proizvodnje

Proizvodac

g Rok uporabe

Oprez

R E F Katalogki broj STERlLE|E0 Sterilizirano etilen oksidom
2 Ovlasteni predstavnik u E koj
e y . . ) ) ] vlasteni predstavnik u Europskoj
| Cuvati podalje od sunceve svjetlosti E REP
’/\\ U zajednici/Europskoj uniji

‘T Drzite suho

Nemojte koristiti ako je pakiranje
osteceno i pogledajte upute za

uporabu

Pogledajte upute za uporabu ili
pogledajte elektronicke upute za uporabu

Nije izradeno od prirodnog

gumenog lateksa.

L 0 T Kod serije

Sustav sterilne barijere/

sterilno pakiranje

M D Medicinski uredaj

S}
ot
A

Otvoriti ovdje

Uvoznik

UDI

Jedinstveni identifikator
uredaja

[ Pakiranje] Pakirano u fleksibilnu vreéicu za odvajanje

[ Datum proizvodnje] Pogledajte pakiranje
[ Sterilizacija] Sterilizirano EO (etilen oksidom)

[Razdoblje valjanosti] 3 godine
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JAMSTVO

1. Ograniceno jamstvo za kupca. Micro-Tech jam¢i Kupcu da ¢e, prije jedne (1) godine od datuma kupnje ili uporabe
proizvoda od strane Kupca, proizvodi biti bez nedostataka u materijalu i izradi, kada se skladiste i koriste u skladu s
uputama za skladistenje i uporabu koje je dao Micro-Tech i u skladu s primjenjivim regulatornim zahtjevima. Opisi
ili specifikacije koji se pojavljuju u literaturi tvrtke Micro-Tech namijenjeni su opéenitom opisivanju proizvoda i ne
predstavljaju nikakva izricita jamstva. U slucaju da Micro-Tech daje tehniCke savjete u vezi s proizvodom,
dogovoreno je da se takav savjet daje bez ikakve odgovornosti Micro-Tech. Svako jamstvo o specifi¢nim svojstvima
proizvoda ili u njima vrijedi samo ako i u mjeri u kojoj Micro-Tech izricito potvrdi u pisanom obliku. Ova se jamstva
ne primjenjuju na kvar ili nedostatak proizvoda zbog nepravilnog skladiStenja, izmjene ili posljedica uporabe za koje
proizvodi nisu dizajnirani ili koji negativno utjecu na cjelovitost, pouzdanost ili performanse proizvoda.

2. Izjava o odricanju odgovornosti i oslobadanje. Jamstva, obveze i odgovornosti Micro-Tech kako su ovdje navedeni
su iskljucivi. kupac se ovime odrice svih drugih jamstava, izric€itih ili podrazumijevajuéih, proizaslih iz zakona ili na
drugi nacin, u vezi s proizvodima i bilo kojom drugom robom ili uslugama koje isporucuje kupac, ukljucujuci, ali
ne ogranicavajuéi se na: (1) sva druga izricita i podrazumijevajuca jamstva, ukljucujuci bilo koje podrazumijevajuce
jamstvo o utrzivosti ili prikladnosti za odredenu svrhu, i (2) svako podrazumijevajuce jamstvo koje proizlazi iz tijeka
izvedbe, tijeka poslovanja ili koriStenja trgovine.

3. Podrazumijevajuca jamstva Kupnja proizvoda moze biti podlozna zakonima na teritorijima u kojima se proizvodi
tvrtke Micro-Tech prodaju kupcu, a isti nalazu podrazumijevajuéa jamstva, uvjete ili obaveze koji se ne mogu
iskljuciti, ograniciti ili promijeniti ili se mogu iskljuciti, ograniciti ili promijeniti samo do odredenog opsega.
Odredbe Stavaka 2 i 4 ¢e se primjenjivati do najveceg opsega koji takvi zakoni dozvoljavaju.

4. Ograni¢enje odgovornosti. Osim u mjeri zabranjenoj primjenjivim zakonom, odgovornost Micro-Tech prema
ovom jamstvu ogranicena je na: (a) zamjenu proizvoda ili ponovnu isporuku ekvivalentnih proizvoda; (b) popravak
proizvoda ili pla¢anje troSkova popravka proizvoda; ili (c) pla¢anje troskova zamjene prozvoda ili nabave
ekvivalentnih proizvoda. Micro-Tech ne¢e imati nikakvu obvezu ili odgovornosti, bilo da proizlazi iz ugovora
(ukljucujuéi jamstvo), delikta (ukljucujuéi aktivan, pasivan ili pridodani nemar, strogu odgovornost ili odgovornost
za proizvod) ili na drugi nacin, za bilo kakvu posebnu, posljedi¢nu, kaznenu, slucajnu ili neizravnu §tetu, gubitak
koriStenja, gubitak prihoda, izgubljenu dobit ili drugi financijski gubitak koji proizlazi iz ili u vezi s bilo kojim
proizvodom ili drugom robom ili uslugama Micro-Tech, ¢ak i ako je Micro-Tech bio svjestan moguénosti takvih

oStecenja ili gubitaka.
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UPOZORNENIA

1. Vyrobok je ureny len na jednorazové pouZitie! NEPOUZIVAITE opakovane, nesterilizujte a/alebo
neupravujte. Opétovné pouzitie, opakovana sterilizacia alebo opidtovné spracovanie mdze narusit’ Strukturalnu
integritu zariadenia a/alebo viest’ k zlyhaniu zariadenia, ¢o méze mat’ za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt
pacienta. Opétovné pouzitie, opakovana sterilizacia alebo opidtovné spracovanie moze tieZ spoOsobit’ riziko
kontaminacie zariadenia a/alebo spdsobit’ infekéné ochorenie (ochorenia) pacienta. Kontaminacia zariadenia méze
viest' k zraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta. Spolo¢nost’” Micro-Tech neprebera ziadnu zodpovednost’ za
nastroje opdtovne pouzité, opatovne sterilizované alebo opétovne spracované.

2. Nepouzivajte toto zariadenie na iné cely, ako je urené pouzitie.

3. Vyrobok je uréeny na pouzitie u dospelej a dospievajicej populacie.

NAZOV ZARIADENIA

Zaist'ovacie zariadenie vodiaceho drétu

POPIS ZARIADENIA

[OBSAH]

Zaist'ovacie zariadenie vodiaceho drétu je nainStalované na vstupe do kanala endoskopu. Pri operacii ERCP sa
zariadenie a vodiaci drot mézu vlozit’ do endoskopu cez tesniace viecko Zaistovacie zariadenie vodiaceho drotu, az
dva vodiace droty mézu prechadzat’ cez Zaist'ovacie zariadenie vodiaceho drotu sucasne. Ked’ sa zariadenie a vodiaci
drot dostant do vopred urcenej polohy, vodiaci drot sa mdéze upevnit’ do Zaist'ovacie zariadenie vodiaceho drétu, a
potom sa mdze uskutocnit’ vymena a prevadzka d’al§ich pracovnych zariadeni.

[ CiSLO MODELU]

Zaistovacie zariadenie vodiaceho drétu obsahuje 2 $pecifikacie: MT-RGL-O a MT-RGL-P.

MT-RGL-O je kompatibilny s endoskopom Olympus/Fujinon; MT-RGL-P je kompatibilny s endoskopom Pentax.

[SPECIFIKACIA]
Tabul’ka 1 Specifikacie Zaistovacie zariadenie vodiaceho drotu
Cislo REF Flexibilny endoskop
1 MT-RGL-O Olympus/ Fujinon
2 MT-RGL-P Pentax
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[STRUKTURA]

Zaist'ovacie zariadenie vodiaceho drétu sa sklada zo supravy zaistenia vodiaceho drtu a sipravy tesnenia svorky.

Cislo Nazov dielu Cislo Nazov dielu
1 LPavy uzamykaci blok 5 Vrchny uzaver tesnenia
2 Pravy uzamykaci blok 6 Spodny uzaver tesnenia
3 ProtiSmykova Cast’ 7 Pruzina
4 Podlozka 8 Posuvny upeviniovaci blok

m [ INFORMACIE PRE POUZIVATELA / SKOLENIE / KVALIFIKACIA )

Toto zariadenie je uréené na pouzivanie zdravotnickym pracovnikom, ktory absolvovali prislusné Skolenie v oblasti
ERCP, alebo pod ich dohl'adom. Toto zariadenie ako prislusenstvo pre digestivnhu endoskopiu musia pouzivat’
odbornici, ktori st obozndmeni s technikou prace pri digestivnej endoskopii.

ZAMYSEANE POUZITIE/INDIKACIE

Zaistovacie zariadenie vodiaceho drotu je pomdcka, ktora sa pouziva s endoskopickymi zariadeniami na zaistenie
vodiaceho(-ych) drétu(-ov) poc¢as ERCP zakrokov.

KONTRAINDIKACIE

Vratane, ale nie vyluéne: nie je vhodny na ERCP zakroky.

UPOZORNENIA

1. Pred pouzitim je o¢akavané dokladné porozumenie technickych principov, klinickych aplikacii a suvisiacich rizik.
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2. Pacient by mal byt’ informovany a vyjadrit’ svoj suhlas s podrobnostami o operacii a vSetkych moznych rizikach
a komplikaciach, ktoré moézu mat’ za nasledok zranenie, chorobu alebo umrtie pacientov.

3. Pred pouzitim si prosim precitajte navod na pouzitie.

4. Akykol'vek zavazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti so zariadenim, by sa mal nahlasit’” vyrobcovi a
prislusnému organu ¢lenského Statu, v ktorom ma pouzivatel’ a/alebo pacient sidlo.

POZNAMKY

1. Zariadenie je ur¢ené len na jedno pouZitie a len pre jednu osobu.
2. Ak zariadenie nemdze byt pouzité z nahleho dovodu, odstrante ho spravnym sposobom.

3. Jedna kopia Navod na pouzitie je dodavana v Skatuli (1 zariadenie). Pre vyziadanie d’al$ich kopii, kontaktujte
prosim Micro-Tech, poskytneme vam ich bezplatne.

AKO SA DODAVA

Balenie sa dodava sterilizované plynnym etylénoxidom. Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.

NepouZzivajte, ak je oznacenie neuplné alebo necitatel'né.

SKLADOVANIE

1. Vyrobok by sa mal skladovat’ v chladnom, suchom, ¢istom, dobre vetranom prostredi bez korozivnych plynov.

2. Nevystavujte obal organickému rozptstadlu, ionizujicemu Ziareniu alebo ultrafialovému Ziareniu.

NAVOD NA POUZITIE

[PRIPRAVNA KONTROLA A PRIiPRAVA]

1. Precitajte si Stitok vyrobku a vyberte vhodné zariadenie pre dany postup a pouzivany endoskop.
2. Obsah je dodavany STERILNY. Skontrolujte, ¢i nie je puzdro poskodené, ak je poskodené, nepouzivajte ho.
3. Po overeni datumu spotreby opatrne otvorte balenie.

4. Zariadenie opatrne vyberte z obalu.

Poznamka: NepouZivajte nadmerna silu, pretoZe by to mohlo poskodit’ zariadenie a ovplyvnit’ vykon.

5. Vizualne skontrolujte zariadenie s osobitnou pozornostou na ohnutie alebo zlomenie. Ak sa niektory komponent

zda byt poskodeny alebo nefunguje spravne, zariadenie nepouzivajte.
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[NAVOD NA POUZITIE )

Zaist'ovacie zariadenie vodiaceho drétu by malo byt na endoskope uchytené pred zakrokom ERCP.

1. Upevnite Zaist'ovacie zariadenie vodiaceho drotu na vstupny kanal endoskopu. Pri instalacii stlacte posuvny
upeviiovaci blok Zaist'ovacie zariadenie vodiaceho drotu a nasledne zarovnajte vstupny kanal endoskopu, stlacte
tlacidlo Zaistovacie zariadenie vodiaceho drétu na spodnu ¢ast’ a potom uvolnite blok posuvného upeviiovacieho

dielu. Nakoniec sa uistite, ze Zaistovacie zariadenie vodiaceho drotu je bezpecne upevnené na vstupnom kanali

endoskopu (pozri obrazok 2).

Obrazok 2 Obrazok 3

2. Vlozte zariadenie cez tesniace viecko, zarovnajte zariadenie so vstupnym kandlom endoskopu a pomaly ho
rovnym sposobom zaved'te. Ked’ sa zariadenie a vodiaci drét dostant do vopred urcenej polohy, vodiaci drdt sa
moze uzamknut’ v uzamykacej drazke a vodiaci drot sa uzamkne (pozri obrazok 3). V pripade potreby zasuiite koniec
vodiaceho drotu cez protiSmykovu ¢ast’, aby ste vodiaci drot upevnili.

3. Nasledne po pouziti zariadenia uvolnite vodiaci drot a vyberte zariadenie.

LIKVIDACIA PRODUKTU

Po pouziti likvidujte vyrobok a balenie v sulade s nemocni¢nou, administrativnou a/alebo miestnou samospravnou

legislativou.

PO ZAKROKU

Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytne v suvislosti s tymto zariadenim, by sa mal nahlasit’ vyrobcovi a

prislusnému miestnemu regulacnému organu.
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OZNACENIE SYMBOLOV

@ Nepouzivajte opatovne Neresterilizovat’
@ Datum vyroby d Vyrobca
g Déatum spotreby & Upozornenie

Sterilizované pomocou

REF| | xaulsgovcisio STERILE[EO |
etylénoxidu
| Splnomocneny zéstupca v
Sl
//-|\" Chranite pred slne¢nym ziarenim EU|REP Eur6pskom
O

spolocenstve/Eurdpskej tnii

Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny a precitajte si navod na
pouzitie

‘T Udrzujte suché
Precitajte si navod na pouzitie alebo si
precitajte elektronicky navod na pouzitie

. Sterilny bariérovy systém/
LOT Sarzovy kod A .
sterilné balenie

Nie je vyrobeny z prirodného

kaucukového latexu.

M D Zdravotnicka pomocka

Otvorit’ tu

Dovozca U D I Jedine¢ny identifikator
zariadenia

[ Balenie] Balené v pruznom odlupovacom vrecku

[Datum vyroby] Pozri balenie
[ Sterilizacia] Sterilizované plynom EO (etylénoxid)

[ Doba platnosti] 3 roky
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ZARUKA

1. Obmedzena zaruka pre kupujuceho. Spolo¢nost’ Micro-Tech zarucuje kupujucemu, Ze pocas predchadzajuceho
jedného (1) roka odo dna zakupenia alebo do pouzivania vyrobku kupujicim nebudu produkty pri skladovani a
pouzivani v sulade s pokynmi na uskladnenie a pouzitie poskytnutymi spolo¢nostou Micro-Tech a v v stlade s
uplatnitelnymi regula¢nymi poziadavkami. Popisy alebo Specifikacie uvedené v literatire spolocnosti Micro-Tech
maju vSeobecne opisat’ vyrobky a nepredstavuji ziadne vyslovné zaruky. V pripade, Ze spolo¢nost’ Micro-Tech
poskytuje technické poradenstvo v suvislosti s vyrobkom, je dohodnuté, ze takéto poradenstvo sa poskytuje bez
akejkol'vek zodpovednosti zo strany spolo¢nosti Micro-Tech. Kazda zaruka Specifickych vlastnosti vyrobkov alebo
v nich je u¢innd len vtedy, ak a v rozsahu vyslovne potvrdena spolo¢nostou Micro-Tech pisomne. Tieto zaruky sa
nevzt'ahuju na poruchu alebo nedostatok vyrobku v désledku nespravneho skladovania, zmeny alebo désledkov
pouzitia, pre ktoré vyrobky neboli navrhnuté alebo ktoré nepriaznivo ovplyviiuju integritu, spolahlivost’ alebo
vykonnost’ vyrobkov.

2. Zrieknutie sa zodpovednosti a zbavenie sa zodpovednosti. zaruky, povinnosti a zaviazky spolo¢nosti micro-tech
uvedené v tomto dokumente st vyluéné. kupujici sa tymto vzdava vSetkych ostatnych zaruk, vyslovnych alebo
implicitnych, vyplyvajucich zo zakona alebo inak, v stvislosti s produktmi a akymkol'vek inym tovarom alebo
sluZzbami dodanymi kupujicim, okrem iného vratane: (1) vSetky ostatné vyslovné a predpokladané zaruky vratane
akejkol'vek predpokladanej zaruky predajnosti alebo vhodnosti na konkrétny ucel a (2) vsetky predpokladané zaruky
vyplyvajice z priebehu vykonu, obchodovania alebo obchodnych zvyklosti.

3. Predpokladané zaruky. Nakup produktov moze podliehat’ legislativam na izemiach, ktoré sa vzt'ahuji na preda;j
produktov spolo¢nost'ou Micro-Tech kupujicemu, ktoré ukladaji implicitné zaruky, podmienky alebo povinnosti,
ktoré nemozno vylucit, obmedzit’ alebo upravit, alebo moézu byt vylucené, obmedzené alebo upravené len v
obmedzenom rozsahu. Ustanovenia odsekov 2 a 4 sa uplatiiuju v najvic¢Som rozsahu povolenom tymito pravnymi
predpismi.

4. Obmedzenie zodpovednosti. s vynimkou pripadov, ked’ je to zakdzané platnymi zdkonmi, je zodpovednost
spolo¢nosti micro-tech v rdmci tejto zaruky obmedzend na: (a) vymenu vyrobkov alebo opétovné dodanie
ekvivalentnych vyrobkov; (b) opravu vyrobkov alebo uhradu ndkladov na opravu vyrobkov; alebo (c) thradu
nakladov na vymenu vyrobkov alebo obstaranie ekvivalentnych vyrobkov. spolo¢nost’ micro-tech nema Ziadne
zavizky ani zodpovednost’, ¢i uz vyplyvajice zo zmluvy (vratane zaruky), z deliktu (vratane aktivnej, pasivnej alebo
pripisanej nedbanlivosti, prisnej zodpovednosti alebo zodpovednosti za vyrobok) alebo z inych dovodov, za
akékol'vek osobitné, nasledné, trestné, nadhodné alebo nepriame skody alebo za stratu pouzivania, stratu prijmov,
stratu podnikania, usly zisk alebo inu finan¢nu stratu vyplyvajticu z akéhokol'vek vyrobku alebo iného tovaru alebo
sluzieb poskytnutych spolo¢nost'ou micro-tech alebo v suvislosti s nimi, a to ani v pripade, Ze si spolo¢nost’ micro-

tech bola vedoma moznosti takychto §kod alebo strat.
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OPOZORILA

1. Izdelek je namenjen samo za enkratno uporabo! NE uporabljajte ponovno, sterilizirajte in/ali ponovno
obdelajte. Ponovna uporaba, ponovna sterilizacija ali ponovna obdelava lahko ogrozi strukturno celovitost naprave
in/ali vodi do okvare naprave, kar lahko posledi¢no povzro¢i poskodbo, bolezen ali smrt bolnika. Ponovna uporaba,
ponovna sterilizacija ali ponovna obdelava lahko povzrocijo tudi tveganje kontaminacije pripomocka in/ali
povzrocijo nalezljive bolezni pri pacientu. Kontaminacija naprave lahko povzro¢i poskodbe, bolezen ali smrt
pacienta. Micro-Tech ne prevzema nobene odgovornosti v zvezi z instrumenti, ki so ponovno uporabljeni, ponovno
sterilizirani ali predelani.

2. Tega instrumenta ne uporabljajte za noben drug namen kot za predvideno uporabo.

3. Izdelek je namenjen uporabi pri odraslih in mladostnikih.

IME NAPRAVE

Naprave za zaklepanje vodilne Zice

OPIS NAPRAVE

[ VSEBINA]

Naprave za zaklepanje vodilne Zice je namescena na vstopu v kanal endoskopa. Pri operaciji ERCP lahko napravo
in vodilno Zico vstavite v endoskop skozi tesnilni pokrov naprave za zaklepanje vodilne zice, do dve vodilni Zici
lahko preckata naprave za zaklepanje vodilne Zice hkrati. Ko naprava in vodilna zica vstopita v vnaprej dolocen
polozaj, je mogoce vodilno Zico zakleniti na naprave za zaklepanje vodilne Zice, nato pa je mogoce izvesti zamenjavo
in delovanje drugih delovnih naprav.

[STEVILKA MODELA]
Naprave za zaklepanje vodilne zice vkljucuje 2 specifikaciji: MT-RGL-O in MT-RGL-P.
MT-RGL-O je zdruzljiv z endoskopom Olympus/Fujinon; MT-RGL-P je zdruzljiv z endoskopom Pentax.

[SPECIFIKACIJA]
Tabela 1 Specifikacije naprave za zaklepanje vodilne Zice
St. REF Prilagodljivi endoskop
1 MT-RGL-O Olympus/Fujinon
2 MT-RGL-P Pentax
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[STRUKTURA]

Naprave za zaklepanje vodilne Zice je sestavljena iz sklopa za zaklepanje vodilne Zice in sklopa tesnila objemke.

Slika 1 Risba izdelka naprave za zaklepanje vodilne zice

St. Ime dela St. Ime dela
1 Levi blok zaklepanja 5 Tesnilo zgornjega pokrovcka
2 Desni blok zaklepanja 6 Osnova tesnilnega pokrova
3 Protizdrsni del 7 Vzmeti
4 Shim 8 Blok drsnih pritrdilnih elementov

[PODATKI O UPORABNIKU/USPOSABLJANJE/KVALIFIKACIJE ]

Ta pripomocek je namenjen za uporabo s strani zdravstvenega delavcea, ki je bil ustrezno usposobljen za ERCP ali
pod njenim/njenim nadzorom. Kot pripomocek pri endoskopiji prebavil naj izdelek uporabljajo strokovnjaki, ki so
seznanjeni s tehniko delovanja prebavne endoskopije.

NAMERAVANA UPORABA/INDIKACIJE

Naprave za zaklepanje vodilne Zice je pripomocek, ki se uporablja z endoskopskimi napravami za zaklepanje vodil(-
ov) zice na mestu med postopki ERCP.

KONTRAINDIKACIJE

Vkljucno, vendar ne omejeno na: ni primerno za postopke ERCP.

OPOZORILA

1. Pred uporabo se pri¢akuje temeljito razumevanje tehni¢nih nacel, klini¢nih aplikacij in povezanih tvegan.

2. Bolnik mora biti obvescen in izraziti svoje strinjanje s podrobnostmi operacije ter vsemi moznimi tveganji in
zapleti, ki lahko privedejo do poskodb, bolezni ali smrti bolnikov.
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3. Pred uporabo v celoti preberite navodila za uporabo.

4. Vsak resen incident, ki se zgodi v zvezi s pripomockom, je treba prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu
drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik sedez.

OPOMBE

1. Naprava je namenjena samo za enkratno uporabo in samo za eno osebo.
2. Ce naprave ne morete uporabljati iz nenadnega razloga, napravo odstranite na ustrezen nacin.

3. Ena kopija Navodila za uporabo je na voljo v katli za ohisje (1 naprava). Ce potrebujete dodatne kopije, se obrnite
na Micro-Tech, zagotovili vam jih bomo brezplacno.

NACIN UPORABE

EmbalaZa je dobavljena sterilna s plinom etilen oksidom. Ne uporabljajte, ¢e je embalaza odprta ali poskodovana.

Ne uporabljajte, ¢e je etiketa nepopolna ali necitljiva.

SHRANJEVANJE

1. Izdelek je treba hraniti v hladnem, suhem, ¢istem, dobro prezracevanem, nekorozivnem plinskem okolju.

2. Embalaze ne izpostavljajte organskim topilom, ionizirajo¢emu ali ultravijolicnemu sevanju.

NAVODILA ZA UPORABO

[PREVERJANJE IN PRIPRAVA]

1. Preberite oznako izdelka in izberite ustrezno napravo za postopek in endoskop, ki ga uporabljate.
2. Prilozena vsebina je STERILNA. Preverite, ali je vrecka poSkodovana, e je posSkodovana, je ne uporabljajte.
3. Pazljivo odprite embalazo, potem ko preverite rok uporabnosti.

4. Napravo previdno odstranite iz embalaze.

Opomba: Ne uporabljajte prekomerne sile, saj lahko to poskoduje napravo in vpliva na delovanje.

5. Vizualno preglejte napravo, $¢ posebej pazite na upogibe ali zlome. Ce je katera koli komponenta videti

poskodovana ali ne deluje pravilno, naprave ne uporabljajte.

[NAVODILA ZA UPORABO]

Naprave za zaklepanje vodilne zice je treba pritrditi na endoskop pred postopkom ERCP.
1. Pritrdite naprave za zaklepanje vodilne Zice na vhod kanala endoskopa. Med namestitvijo pritisnite na blok

pritrditve drsnika naprave za zaklepanje vodilne Zice in nato poravnajte vhod kanala endoskopa, pritisnite naprave
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za zaklepanje vodilne Zice na dno in nato sprostite blok pritrditve drsnika. Nazadnje se prepricajte, da je naprave za

zaklepanje vodilne Zice varno pritrjena na vstopni odprtini kanala endoskopa (glejte sliko 2).

Potisni

Slika 2 Slika 3

2. Napravo vstavite skozi tesnilni pokrovcek, poravnajte napravo z vstopom v kanal endoskopa in jo pocasi vstavite
ravno. Ko naprava in vodilna Zica preideta v vnaprej dolocen poloZaj, je mogoce vodilno Zico zakleniti v zaklepni
utor in vodilna Zica je zaklenjena (glejte sliko 3). Po potrebi vstavite konec vodilne Zice skozi protizdrsni del, da
pritrdite vodilno Zico.

3. Potem, ko napravo uporabite, spustite vodilno zico in zapustite napravo.

RAVNANJE Z ODPADKI

Po uporabi izdelek in embalazo odstranite v skladu z bolni$ni¢no, upravno in/ali lokalno vladno politiko.

PO POSTOPKU

Vsak resen incident, ki se zgodi v zvezi s to napravo, je treba prijaviti proizvajalcu in ustreznemu lokalnemu

regulativnemu organu.
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OZNAKE SIMBOLOV

@ Ne uporabljajte ponovno

Ne sterilizirajte ponovno

@ Datum izdelave

Proizvajalec

g Rok uporabnosti

Previdno

R E F Kataloska stevilka

STERILE|E0

Steriliziran z uporabo etilen oksida

)
_ — v v

Zascitite pred soncno svetlobo
AN P

EU|REP

Pooblasceni zastopnik v Evropski

skupnosti/Evropski uniji

2,
‘T Hraniti na suhem

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza
poskodovana in preberite navodila
za uporabo

Oglejte si navodila za uporabo ali
elektronska navodila za uporabo

Ni izdelano iz naravnega

kavcukovega lateksa.

L 0 T Koda serije

Sterilni pregradni sistem/

sterilna embalaza

M D Medicinski pripomocek

S}
ot
4

Odprite tukaj

Uvoznik

UDI

Edinstven identifikator naprave

[ Pakiranje] Pakirano v prilagodljivi peel vrecki
[ Datum proizvodnje] Glej embalazo
[ Sterilizacija] Sterilizirano s plinom EO (etilen oksid)

[ Obdobje veljavnosti] 3 leta
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GARANCIJA

1. Omejena garancija za kupca. Micro-Tech jamci kupcu, da bodo izdelki brez napak v materialu in izdelavi eno (1)
leto od datuma nakupa ali dokler kupec ne bo uporabljal izdelka, ¢e bodo shranjeni in uporabljeni v skladu z
navodilih za shranjevanje in uporabo, ki jih zagotavlja Micro-Tech, in v skladu z veljavnimi zakonskimi zahtevami.
Opisi ali specifikacije, ki so navedeni v literaturi podjetja Micro-Tech, so namenjeni splosnemu opisu izdelkov in
ne predstavljajo nobenih izrecnih jamstev. V primeru, da podjetje Micro-Tech daje tehni¢ne nasvete v zvezi z
izdelkom, je dogovorjeno, da so tak$ni nasveti dani brez kakr$ne koli odgovornosti podjetja Micro-Tech. Kakrsno
koli jamstvo za posebne lastnosti izdelkov ali izdelkov velja samo, ¢e in v obsegu, ki ga Micro-Tech izrecno pisno
potrdi. Te garancije ne veljajo za okvaro ali pomanjkljivost izdelka zaradi nepravilnega shranjevanja, spreminjanja
ali posledic uporabe, za katero izdelki niso bili zasnovani ali ki negativno vplivajo na celovitost, zanesljivost ali
delovanje izdelkov.

2. Izjava o omejitvi odgovornosti in sprostitev jamstev, obveznosti in odgovornosti druzbe micro-tech, kot je
navedeno tukaj, so izkljuéne. kupec se s tem odpoveduje vsem drugim jamstvom, izrecnim ali implicitnim, ki
izhajajo iz zakona ali drugace, v zvezi z izdelki in katerim koli drugim blagom ali storitvami, ki jih dobavi kupec,
vklju¢no, a ne omejeno na: (1) vsa druga izrecna in implicitna jamstva, vklju¢no z kakrs$no koli implicitno jamstvo
za prodajo ali primernost za dolocen namen in (2) vsako implicitno jamstvo, ki izhaja iz poteka delovanja, poteka
poslovanja ali uporabe trgovanja.

3. Implicitna jamstva. Za nakup izdelkov lahko veljajo zakoni na obmo¢jih, ki veljajo za prodajo izdelkov s strani
Micro-Tech kupcu, ki nalagajo implicitna jamstva, pogoje ali obveznosti, ki jih ni mogoce izkljuciti, omejiti ali
spremeniti ali pa jih je mogoce izkljuciti le, omejeno ali spremenjeno v omejenem obsegu. DoloCbe drugega in
Cetrtega odstavka se uporabljajo v najvecjem obsegu, ki ga dovoljujejo ti zakoni.

4. Omejitev odgovornosti. razen v obsegu, ki ga prepoveduje veljavna zakonodaja, je odgovornost podjetja micro-
tech v okviru te garancije omejena na: (a) zamenjavo izdelkov ali ponovno dobavo enakovrednih izdelkov; (b)
popravilo izdelkov ali placilo stroskov popravila izdelkov; ali (c) placilo stroskov zamenjave izdelkov ali pridobitve
enakovrednih izdelkov. Micro-tech nima nobenih obveznosti ali odgovornosti, ne glede na to, ali izhaja iz pogodbe
(vkljuéno z garancijo), odskodninske odgovornosti (vkljuéno z aktivno, pasivno ali pripisano malomarnostjo,
objektivno odgovornostjo ali odgovornostjo za izdelek) ali drugace, za kakrsne koli posebne, posledi¢ne, kaznovalne,
nakljucne, ali posredno $kodo ali za izgubo uporabe, izgubo dohodka, izgubo posla, izgubljeni dobicek ali drugo
finan¢no izgubo, ki izhaja iz ali v povezavi s katerim koli izdelkom ali drugim blagom ali storitvami, ki jih ponuja

Micro-Tech, tudi ¢e Micro-Tech se je zavedal moznosti taksne Skode ali izgube.
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VAROVANI

1. Vyrobek je uréen pouze k jednorazovému pouZiti! NEPOUZIVEITE opakovang, opétovné NESTERILIZUJTE
ani jinak NEPREPRACOVAVEJTE. Opakované pouZiti, resterilizace nebo piepracovani miize ohrozit strukturalni
integritu prostfedku nebo vést k jeho selhani, coz miize mit za nasledek zranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta.
Opakované pouziti, resterilizace nebo piepracovani miize rovnéz predstavovat riziko kontaminace prostiedku nebo
zpusobit infekéni onemocnéni pacienta. Kontaminace prostiedku miize vést ke zranéni, onemocnéni nebo Gmrti
pacienta. Spole¢nost Micro-Tech nepiebira zddnou odpovédnost, pokud jde o opakované pouzité, opétovne
sterilizované nebo piepracované nastroje.

2. NepouzZivejte tento nastroj k Zddnému jinému ucelu nez je jeho zamyslené pouZiti.

3. Vyrobek je urc¢en k pouziti u dospélé a dospivajici populace.

NAZEV ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

Pomiicka pro zajisténi vodiciho dratu

POPIS ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

[OBSAH]

Na vstupu do kanalu endoskopu je nainstalovana pomucka pro zajisténi vodiciho dratu. Pfi zakroku ERCP lze
zdravotnicky prostfedek a vodici drat vlozit do endoskopu skrz tésnici uzavér pomticka pro zajisténi vodiciho dratu,
pricemz pomiicka pro zajisténi vodiciho dratu mohou prochazet az dva vodici draty najednou. Kdyz se zdravotnicky
prostiedek a vodici drat dostanou do piredem urcené polohy, I1ze vodici drat uzamknout na pomicka pro zajisténi
vodiciho dratu a poté lze provést vymeénu a obsluhu dalsich pracovnich prostiedkd.

[ CiSLO MODELU]

Pomiicka pro zajisténi vodiciho dratu zahrnuje 2 specifickace: MT-RGL-O a MT-RGL-P.

MT-RGL-O je kompatibilni s endoskopem znacky Olympus/Fujinon; MT-RGL-P je kompatibilni s endoskopem
znacky Pentax.

[ SPECIFIKACE]
Tabulka 1 Specifikace pomucka pro zajisténi vodiciho dratu
C. REF. C. Adaptivni endoskop
1 MT-RGL-O Olympus/ Fujinon
2 MT-RGL-P Pentax
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[STRUKTURA]

Pomticka pro zajisténi vodiciho dratu se sklada ze sestavy pro zajisténi vodiciho dratu a sestavy tésnici svorky.

Obrazek 1 Nakres pomicka pro zajisténi vodiciho dratu

Nazev dilu Nazev dilu

Blok levého zamku Horni ¢ast tésniciho uzavéru

Blok pravého zamku Zakladna tésniciho zavéru

Protiskluzova ¢ast
Podlozka

Pruzina

-bl.ﬁl\)»—tO‘
| 2| o L] (Y

Posuvny fixa¢ni blok

[ INFORMACE/SKOLENI/KVALIFIKACE UZIVATELE]

Tento piistroj je urcen pro pouziti zdravotnickym pracovnikem, ktery absolvoval piislusné skoleni v oblasti ERCP,
nebo pod jeho dohledem. Jako pfislusenstvi pro endoskopicka vySetieni traviciho traktu musi byt vyrobek pouzivan
odborniky, ktefi jsou obeznameni s operaéni technikou endoskopickych vySetieni traviciho traktu.

UCEL POUZITI / INDIKACE

Pomiicka pro zajisténi vodiciho dratu je piislusenstvi, které se pouziva s endoskopickymi piistroji k uzamceni
vodicich dratd béhem zakrokti ERCP.

KONTRAINDIKACE

Kromé jiného: nevhodné pro zékroky ERCP.

UPOZORNENI

1. Pfed pouzitim se ocekava dukladné porozumeéni technickym zasadam, klinickym aplikacim a souvisejicim riziktim.
2. Pacient by mél byt informovan a mél by vyjadrit svlij souhlas s podrobnostmi zakroku a veskerymi moznymi
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riziky a komplikacemi, které mohou vést ke zranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta.
3. Pied pouzitim si prosim piectéte navod k pouziti.

4. Jakakoli zavazna nezadouci udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, by mél byt nahlasena vyrobci a
prislusnému orgéanu clenského statu, ve kterém je uzivatel nebo pacient usazen.

POZNAMKY

1. Prostfedek je uréen pouze k jednorazovému pouziti a pouze pro jednu osobu.
2. Pokud prostfedek nelze z ndhlého diivodu pouzit, odeberte ho prosim spravnym zplisobem.

3.V kazdé krabici (1 prostiedek) je prilozen jeden navod k pouziti. V piipadé potieby dalSich kopii se prosim obrat’te
na spolec¢nost Micro-Tech a vyzadejte si bezplatné kopie.

JAK JE PROSTREDEK DODAVAN

Baleni je dodavano ve sterilnim stavu pomoci plynného ethylenoxidu. Nepouzivejte, pokud je obal otevien nebo

poskozen. Nepouzivejte, pokud je oznaceni netiplné nebo necitelné.

SKLADOVANI

1. Vyrobek by mél byt skladovan v chladném, suchém, ¢istém, dobie vétraném, nekorozivnim plynném prostiedi.

2. Nevystavujte obal organickému rozpoustédlu, ionizujicimu zafeni nebo ultrafialovému zateni.

POKYNY K POUZITI

[PRIPRAVNA KONTROLA A PRiPRAVA]

1. Prectéte si Stitek vyrobku a vyberte vhodny zdravotnicky prostiedek pro dany postup a pouzity endoskop.

2. Obsah je dodavan ve STERILNI verzi. Zkontrolujte, zda neni baleni po§kozené. Pokud je poskozené, prostiedek
nepouzivejte.

3. Po ovéfeni data pouzitelnosti opatrné oteviete obal.

4. Prosttedek vyjméte opatrné z obalu.

Poznamka: NepouZivejte nadmérnou silu, protoZe by to mohlo poskodit prostiredek a ovlivnit vykon.

5. Vizualné zkontrolujte prostfedek a zvlastni pozornost vénujte ohybtim nebo zlomim. Pokud se néktera soucast

jevi poskozena nebo nefunguje spravné, prostitedek nepouzivejte.

[NAVOD K POUZITI)

Pomicka pro zajisténi vodiciho dratu by méla byt na endoskop pfipevnéna pied provedenim zakroku ERCP.
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1. Ptipevnéte pomticka pro zajisténi vodiciho dratu ke vstupu do kanalu endoskopu. Pfi instalaci stisknéte posuvny
fixa¢ni blok pomticka pro zajisténi vodiciho dratu a poté zarovnejte vstupni kanal endoskopu, pfitlacte pomticka pro
zajisténi vodiciho dratu ke spodni ¢asti a poté uvolnéte posuvny fixacni blok. Nakonec se ujistéte, Ze je pomiicka

pro zajisténi vodiciho dratu bezpecné upevnéna na vstupu do kanalu endoskopu (viz obrazek 2).

Tlacitko

Obrazek 2 Obrazek 3

2. Vlozte prostredek skrz tésnici uzavér, zarovnejte jej se vstupnim kanalem endoskopu a pomalu jej rovné zavadéjte.
Kdyz se prostiedek a vodici drat dostanou do ptfedem urcéené polohy, 1ze vodici drat zajistit v zajiStovaci drazce.
Vodici drat je nyni zaji§tén (viz obrazek 3). Pokud je to nutné, zasufite konec vodiciho dratu ptes protiskluzovou
¢ast, abyste vodici vodi¢ upevnili.

3. Po pouziti prostiedku uvolnéte vodici drat a prostifedek opust'te.

LIKVIDACE VYROBKU

Po pouziti zlikvidujte vyrobek a obal v souladu s pfislusnymi nemocni¢nimi, spravnimi nebo komunalnimi zdsadami.

PO ZAKROKU

!

Jakykoli zavazny incident, k némuz dojde v souvislosti s timto prostfedkem, by mél byt oznamen vyrobci a

prislusnému mistnimu regulaénimu organu.
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VYZNAM SYMBOLU

@ Nepouzivejte opakované

Opétovné nesterilizujte

@ Datum vyroby

Vyrobce

g Datum spotieby

Upozormneéni

R E F Katalogové ¢islo

STERILE|E0

Sterilizovano za pouziti

ethylenoxidu

)
//-|\" Chraiite pied slune¢nim zafenim

EU|REP

Zplnomocnény zastupce v
Evropském spolecenstvi /

Evropské unii

‘T Udrzujte v suchu

Pokud je obal poskozen,
prostiedek nepouzivejte a

podivejte se do navod k pouziti

Podivejte do navod k pouziti nebo
elektronického navod k pouziti

Neni vyrobeno z pfirodniho

kaucukového latexu.

LOT Kod Sarze

Sterilni bariérovy systém /

sterilni obal

M D Zdravotnicky prostiedek

®
S
A

Zde oteviit

Dovozce

UDI

Jedine¢ny identifikator
prostiedku

[ Obal] Baleno v plastovém obalu

[Datum vyroby] Viz obal
[ Sterilizace] Sterilizovano plynem EO (etylenoxid)

[Doba trvanlivosti] 3 roky
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ZARUKA

!

1. Omezena zaruka pro kupujiciho. Spolecnost Micro-Tech zarucuje kupujicimu, ze po dobu jednoho (1) roku od
data nakupu nebo do doby, kdy bude vyrobek kupujicim pouzit, je tento vyrobek bez vad materialii a zpracovani,
pokud je skladovan a pouzit v souladu s pokyny spole¢nosti Micro-Tech pro skladovani a pouziti a v souladu s
ptislusnymi regulatornimi pozadavky. Popisy nebo specifikace uvedené v dokumentaci spole¢nosti Micro-Tech jsou
urcené k obecnému popisu vyrobkl a neptredstavuji zadné vyslovné zaruky. V ptipadé, ze spolec¢nost Micro-Tech
poskytne technické poradenstvi ohledné vyrobku, je dohodnuto, ze takové poradenstvi je poskytnuto bez jakékoli
odpovédnosti ze strany spole¢nosti Micro-Tech. Jakakoli zaruka na specifické vlastnosti vyrobku je G¢innad pouze
tehdy, pokud je vyslovné pisemné potvrzena spolecnosti Micro-Tech, a pouze v rozsahu takového potvrzeni. Tyto
zaruky se nevztahuji na selhani nebo vadnost vyrobku kvili nespravnému skladovani, tipravé nebo nasledkiim
pouziti, pro které nebyl vyrobek navrzen nebo které neptiznivé ovliviuji integritu, spolehlivost nebo vykonnost
vyrobku.

2. Vylouceni ze zaruky a uvolnéni. Zaruky, povinnosti a zavazky spolec¢nosti Micro-Tech zde uvedené, jsou vylu¢né.
Kupujici se timto vzdava vsech vyslovnych nebo predpokladanych zaruk vyplyvajicich ze zdkona nebo jinak, v
souvislosti s vyrobky a jakymkoli jinym zbozim nebo sluzbami poskytovanymi kupujicim, mimo jiné: (1) vSech
ostatnich vyslovnych a ptredpokladanych zaruk, véetné jakékoli predpokladané zaruky prodejnosti nebo vhodnosti
pro dany ucel a (2) jakékoli predpokladané zaruky vyplyvajici z pribéhu plnéni, pritbéhu jednani nebo obchodnich
zvyklosti.

3. Implicitni zaruky. Nakup vyrobk miize podléhat pravnim predpisim na piislusnych tizemich platnych pro prodej
produktl spole¢nosti Micro-Tech kupujicimu a ukladajicich implicitni zaruky, podminky nebo povinnosti, které
nelze vyloucit, omezit nebo upravit, nebo je lze vyloucit, omezit nebo upravit pouze v omezeném rozsahu.
Ustanoveni odstavce 2 a 4 se pouziji v nejvysSim mozném rozsahu téchto pravnich predpisi.

4. Omezeni odpovédnosti. S vyjimkou rozsahu zakazaného platnymi pravnimi pfedpisy je odpoveédnost spolecnosti
Micro-Tech v ramci této zaruky omezena na: a) vyménu vyrobkil nebo opétovné dodani rovnocennych vyrobki; b)
opravu vyrobkil nebo proplaceni nakladi na opravu vyrobki; nebo c) proplaceni nakladti na vyménu vyrobki nebo
na ziskani rovnocennych vyrobki. Spole¢nost Micro-Tech nema Zadnou povinnost ani odpovédnost vyplyvajici ze
smlouvy (v€etné zaruky), civilniho deliktu (véetné aktivni, pasivni nebo pfisuzované nedbalosti, pfimé odpoveédnosti
nebo odpovédnosti za vyrobek) nebo jinak, za jakékoli zvlastni, nasledné, represivni, nahodné nebo nepiimé skody,
nebo za ztratu moznosti pouZzivat, ztratu piijmu, obchodni ztratu, ztratu zisku nebo jinou finanéni ztratu v souvislosti
s jakymkoli jinym vyrobkem, zbozim nebo sluzbami poskytnutymi spole¢nosti Micro-Tech, i kdyby si spole¢nost

Micro-Tech byla védoma moznosti takovych Skod nebo ztrat.
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FIGYELMEZTETESEK

1. A termék csak egyszeri hasznalatra késziilt! NE hasznalja Gjra, ne sterilizalja Gjra és/vagy ne hasznositsa Gjra.
Az Tujrafelhasznalds, az ujrasterilizalas vagy az Ujrahasznositas veszélyeztetheti az eszkoz szerkezetének
sértetlenségét, és/vagy az eszkdz olyan tipusi meghibasodasat okozhatja, amely a beteg sériiléséhez,
megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet. Az tjrafelhasznalés, az ujrasterilizalds vagy az Ujrahasznositas az
eszkOz beszennyez6dését eredményezheti, és/vagy fert6zo betegség(ek)t okozhat. Az eszkdz beszennyezddése a
beteg sériiléséhez, betegségéhez vagy halalahoz vezethet. A Micro-Tech nem vallal feleldsséget az ujrafelhasznalt,
az Ujrasterilizalt vagy az Gjrahasznositott eszkozokért.

2. Az eszkozt csak a rendeltetési céljanak megfeleléen hasznalja.

3. Az eszkoz felnoétt és serdiilokort paciensek vizsgalata soran hasznalhato.

AZ ESZKOZ NEVE

Vezet6drotzard eszkoz

AZ ESZKOZ LEIRASA

[TARTALOM]

A vezetddrotzard eszkdz az endoszkopcsatorna bemeneténél talalhatdo. Az ERCP-eljaras soran az eszkoz és a
vezetddrot a vezetddrotzard eszkoz zardkupakjan keresztiil helyezhetd be az endoszkopba, a vezetddrotzard eszkoz
akar két vezetddrot is athaladhat. Amikor az eszkoz és a vezetddrot egy elére meghatarozott pozicioba kertl, a
vezetddrot rogzithetd a vezetddrotzard eszkdz, majd a tobbi eszkoz is kicserélhetd és hasznalhato.

[TiPUSSZAM]
A vezetddrotzaro eszkoz két specifikaciot tartalmaz: MT-RGL-O és MT-RGL-P.

Az MT-RGL-O az Olympus/Fujinon endoszkoppal kompatibilis; az MT-RGL-P a Pentax endoszkdoppal kompatibilis.

[SPECIFIKACIOK]
1. tablazat A vezetddrotzaro eszkoz specifikacioi
Szam REF Alkalmazhat6 endoszkop
1 MT-RGL-O Olympus/Fujinon
2 MT-RGL-P Pentax
[SZERKEZET]
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A vezetddrotzard eszkoz egy vezetddrotzard egységbdl és egy szoritotomitd egységbol all.

1. abra A vezet6drotzard eszkdz gyartasi rajza

Szam A rész megnevezése Szam A rész megnevezése
1 Bal zarblokk 5 Zardkupak felso része
2 Jobb zarblokk 6 Zarokupak alapja
3 Csuszasgatlo rész 7 Rugo
4 Alatét 8 Csuszo6 rogzitéblokk

[A FELHASZNALOK TAJEKOZTATASA/KEPZES/KEPESITES)

Ezt az eszkozt csak olyan egészségiigyi szakemberek hasznalhatjdk, akik részesiiltek az ERCP elvégzéséhez
sziikséges megfeleld képzésben, vagy olyan személyek kezelhetik, akik az ERCP elvégzéséhez sziikséges megfeleld
képzésben részesiilt egészségiigyi szakember felligyelete alatt allnak. Az emésztérendszeri endoszkopia
kiegészitdjeként a terméket olyan szakemberek hasznalhatjak, akik ismerik az emésztérendszeri endoszkopiara
vonatkoz6 miitéti eljarast.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT/JAVALLATOK

A vezetddrotzard eszkoz egy olyan tartozék, amely az endoszkopos eszkozokkel egyiitt hasznalhato, és az ERCP-
eljarasok soran a vezetddrot/vezetddrotok rogzitésére szolgal.

ELLENJAVALLATOK

Tobbek kozott nem alkalmas ERCP-eljardsokhoz.

FIGYELMEZTETESEK

1. Hasznalat eldtt alaposan tajékozodjon az eszkdzre vonatkozo technikai elvekrdl, a klinikai alkalmazasrol és a
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kapcsolodo kockazatokrol.

2. A paciensnek a megfeleld tajékoztatas utan ki kell nyilvanitania, hogy beleegyezik a beavatkozasba, és el kell
fogadnia a lehetséges kockazatokat és szovodményeket, amelyek a paciens sériilését, megbetegedését vagy halalat
okozhatjak.

3. Hasznalat el6tt olvassa el a hasznalati Gtmutatot.

4. Az eszkoz hasznalata soran bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak, és jelezni kell a
felhasznald és/vagy a paciens lakohelye szerinti tagallam illetékes hatosaganak.

MEGJEGYZESEK

1. Az eszkoz csak egyszeri hasznalatra alkalmas, és kizardlag egyetlen paciensen alkalmazhato.
2. Amennyiben az eszkoz hirtelen hasznalhatatlanna valik, kérjiik, tavolitsa el azt a megfelelé modon.

3. A doboz (1 eszkoz) a hasznalati utmutatd egy példanyat tartalmazza. Ha tovabbi példanyokra van sziiksége, kérjiik,
vegye fel a kapcsolatot a Micro-Tech munkatarsaival.

SZALLITAS

A csomag tartalma steril, etilén-oxid gazzal van sterilizalva. Ne hasznalja az eszkozt, ha a csomagolas fel van nyitva

vagy megsériilt. Ne hasznalja az eszkozt, ha a cimke nem teljes vagy olvashatatlan.

TAROLAS

1. A terméket hiivos, szaraz, tiszta, jol szell6z6 és nem korroziv kérnyezetben kell tarolni.

2. Ne tegye ki a csomagolast szerves oldoszernek, ionizalé sugarzasnak vagy ultraibolya sugéarzasnak.

HASZNALATI UTMUTATO

[PREPARATIV ELLENORZES ES ELOKESZITES ]

1. Tekintse meg a termék cimkéjét, és valassza ki az eljarasnak €s a hasznalt endoszkdpnak megfeleld eszkozt.

2. A csomag tartalma STERIL. Vizsgalja meg a tasakot, és gy6z0djon meg arrdl, hogy nem sériilt meg. Ha a tasak
megsériilt, ne hasznalja az eszkozt.

3. A lejarati datum ellendrzése utan dvatosan nyissa ki a csomagolast.

4. Ovatosan vegye ki az eszkozt a csomagolasbol, és bontsa ki.

Megjegyzés: Ne fejtsen ki til nagy er6t, mert az karosithatja az eszkozt, és befolyasolhatja annak
teljesitményét.

5. Végezze el az eszkoz vizualis ellendrzését, kiillonds figyelmet forditva az esetleges elhajlasra vagy torésre. Ha

barmelyik alkatrész sériiltnek tiinik, esetleg nem megfeleléen mitkodik, ne hasznalja az eszkozt.
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[HASZNALATI UTMUTATO]

Az ERCP-eljaras megkezdése elott a vezetddrotzard eszkozt rogziteni kell az endoszkopra.

1. Rogzitse a vezetddrotzard eszkozt az endoszkopcsatorna bemenetéhez. A felszereléskor nyomja meg a
vezetddrotzard eszkdz csuszod rogzitéblokkjat, igazitsa meg az endoszkopcsatorna bemenetét, nyomja le a
vezetddrotzard eszkozt, majd engedje el a cstszo rogzitdblokkot. Végiil gy6z6djon meg arrdl, hogy a vezetddrotzaro

eszkdz megfelelen van rogzitve az endoszkopcesatorna bemeneténél (2. abra).

2. abra 3. abra

2. Helyezze be az eszkozt a zarokupakon keresztiil, igazitsa az eszkozt az endoszkopcsatorna bemenetéhez, és lassan,
egyenesen haladva vezesse be. Amikor az eszkdz és a vezetddrot az elére meghatarozott pozicidba keriil, a
vezetddrot rogzithetd a rogzithoronyban, €s a vezetddrot lezarddik (3. abra). A vezetddrot rogzitéséhez sziikség
esetén vezesse at a vezetddrot végét a csuszasgatlo részen.

3. Az eszkoz hasznalatanak befejezése utan oldja fel a vezetddrot rogzitését, és vegye ki az eszkozt.

ARTALMATLANITAS

Hasznalat utan a terméket és a csomagolast a korhaz, a kormanyzat és/vagy az Onkormanyzat eldirasainak

megfelelden kell megsemmisiteni.

A BEAVATKOZAS UTAN

Az eszkdz hasznalataval kapcsolatos sulyos eseményeket jelenteni kell a gyartonak és az illetékes helyi szabalyozo

hatoésagnak.
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SZIMBOLUMOK

Ne hasznalja ujra

Ne sterilizalja Gjra

A gyartas idépontja

®
o]

Gyarto

A felhasznalhatosag idépontja

%

Vigyazat

REF

Katalogusszam

STERILE|E0

Etilén-oxiddal sterilizalva

Napfénytdl tavol tartando

EU

REP

Az Eurdpai Kozosségben/Eurdpai
Uni6ban miikddé meghatalmazott

képviseld

Széaraz helyen tartando

Ne hasznalja az eszkozt, ha a
csomagolas megsériilt, és olvassa
el a hasznalati utmutatot

Olvassa el a papir alaptl vagy az
elektronikus formatumu hasznalati
utmutatot

Nem természetes gumilatexbdl

késziilt.

Gyartasi tételszam

LOT

Steril zarorendszer/

steril csomagolas

MD

Orvostechnikai eszkoz

S}
ot
4

Itt nyilik

Importor

UDI

Egyedi eszkdzazonositd

[ Csomagolas 1 Hajlékony lélegzé tasakba csomagolva
[ Gyartasi datum ] A csomagoldson
[ Sterilizalas] EO (etilén-oxid) gazzal sterilizalva

[ Ervényességiid6] 3 év

113




GARANCIA

1. A Vasarlora vonatkozo korlatozott garancia. A Micro-Tech garantalja, hogy az eszk6z a hasznalati utasitasnak és
a szabalyozasi kovetelményeknek megfeleld tarolas és hasznalat mellett a vasarlas idopontjatdl szamitott egy (1)
éven belill, vagy ameddig a Vasarlo azt hasznalja, anyag- és gyartasi hibaktol mentes lesz. A Micro-Tech
szakirodalmaban szerepld leirasok vagy specifikaciok altalaban a termékek leirdsara szolgalnak, és nem jelentenek
kifejezett garanciat. Abban az esetben, ha a Micro-Tech az eszkoz hasznalataval kapcsolatban szakmai tanacsot ad,
a Micro-Tech a tanacsért nem tartozik feleldsséggel. A termékek bizonyos specifikacioira vonatkozo garancia csak
abban az esetben érvényes, ha ezt a Micro-Tech irasban kifejezetten megerdsiti. A garancia a helytelen tarolasbol,
az atalakitdsbol, a nem rendeltetésszerii vagy a termék szerkezetét, megbizhatosagat vagy teljesitményét
veszélyeztetd hasznalatbol eredd karok bekovetkezése esetén nem érvényesithetd.

2. Jogi nyilatkozat és Kozzététel. A Micro-Tech garanciavallalasa, kotelezettségei és felelssége az itt
meghatarozottak szerint kizarolagos. A vasarld ezennel lemond minden mas, a vasarl6 részére szallitott termékekre
és egyéb arukra vagy szolgaltatasokra vonatkozo kifejezett vagy kozvetett garanciardl, beleértve, de nem
kizarolagosan a kovetkezdket: (1) minden egyéb kifejezett vagy kozvetett garancia, beleértve az értékesithetoségre
vagy egy adott célra valo alkalmassagra vonatkozod esetleges garanciakat, és (2) a teljesitésbol, az tizletkotésbol vagy
a kereskedelmi gyakorlatbol eredd kozvetett garancia.

3. Kozvetett garanciak. A Micro-Tech termékeinek megvasarlasaval a Vasarlora a termékértékesités helyén érvényes
torvények vonatkozhatnak, amelyek olyan kozvetett garancidkat, feltételeket és kotelezettségeket irnak eld,
amelyeket egyaltalan nem, vagy csak bizonyos mértékig lehet kizarni, korlatozni vagy modositani. A (2) és a (4)
bekezdés rendelkezéseit az emlitett torvények altal megengedett legnagyobb mértékben kell alkalmazni.

4. A felel6sség korlatozasa. Az alkalmazandd jogszabalyok altal tiltott mértékig a garancia alapjan a Micro-Tech
felelossége a kovetkezOkre korlatozodik: (a) a termékek cseréje vagy helyettesitd termékek biztositasa; (b) a
termékek javitdsa vagy a javitasi koltségek megtéritése; vagy (c) a termékek cseréjének vagy a helyettesito
termékeknek a beszerzése. A Micro-Tech vallalatot a szerz6désbdl (a garanciat is beleértve), karokozasbol (beleértve
az aktiv, a passziv vagy M feltételezett gondatlansagot, az objektiv felel0sséget és a termékfelelosséget), vagy mas
moédon, barmilyen kiilonleges, sziikséges, biintetd, véletlen vagy kozvetett karesetbdl, helytelen hasznalatbol,
bevételkiesésbol, elmaradt ilizletbdl, kiesett haszonbol vagy egyéb, a Micro-Tech barmely termékével vagy
szolgaltatasaval kapcsolatos pénziigyi veszteségbdl eredd kotelezettség vagy feleldésség még abban az esetben sem

terheli, ha a Micro-Tech tisztaban volt az ilyen kéresetek vagy veszteségek bekovetkezésének lehetdségével.
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UYARILAR

1. Uriiniin yalmzca tek kullanimhk olmas1 amaglanmistir! Yeniden KULLANMAYIN, yeniden sterilize etmeyin
ve/veya yeniden iglemeyin. Yeniden kullanim, yeniden sterilizasyon veya yeniden isleme, cihazin yapisal
biitiinliigiinii tehlikeye atabilir ve/veya cihaz arizasina yol agabilir; bu da hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya
6liimiiyle sonuglanabilir. Yeniden kullanim, yeniden sterilizasyon veya yeniden isleme, cihazin kirlenmesi riskini
de dogurabilir ve/veya hastanin bulasict bir hastaliga/hastaliklara yakalanmasina da neden olabilir. Cihazin
kirlenmesi hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6liimiine neden olabilir. Micro-Tech, yeniden kullanilan,
yeniden sterilize edilen veya yeniden islenen aletlerle ilgili olarak hi¢gbir sorumluluk kabul etmez.

2. Bu aleti kullanim amaci haricinde herhangi baska bir amagcla kullanmayn.

3. Uriiniin yetiskin ve ergen popiilasyonlarinda kullanilmas1 amaglanmustir.

CiHAZ ADI

Kilavuz Tel Kilitleme Cihazi

CIHAZ ACIKLAMASI

[iCINDEKILER]

Kilavuz Tel Kilitleme Cihazi, endoskop kanal girisine monte edilir. ERCP isleminde cihaz ve kilavuz tel, Kilavuz
Tel Kilitleme Cihazinin sizdirmazlik kapagi araciligiyla endoskopa yerlestirilebilir. Kilavuz Tel Kilitleme
Cihazindan ayn1 anda en fazla iki kilavuz tel gegebilir. Cihaz ve kilavuz tel dnceden belirlenmis konuma girdiginde,
kilavuz tel Kilavuz Tel Kilitleme Cihazi iizerinde kilitlenebilir ve ardindan diger ¢alisma cihazlarinin degisimi ve
islemi gergeklestirilebilir.

[MODEL NUMARASI]
Kilavuz Tel Kilitleme Cihazi 2 6zellige sahiptir: MT-RGL-O ve MT-RGL-P.
MT-RGL-O, Olympus/Fujinon endoskop ile uyumludur; MT-RGL-P, Pentax endoskop ile uyumludur.
[OZELLIK]
Tablo 1 Kilavuz Tel Kilitleme Cihazinin Ozellikleri
No. REF Uyarlanabilir Endoskop
1 MT-RGL-O Olympus/ Fujinon
2 MT-RGL-P Pentax
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[YAPI]

Kilavuz Tel Kilitleme Cihazi, kilavuz tel kilitleme tertibat1 ve kelepce contasi tertibatindan olusur.

Sekil 1 Kilavuz Tel Kilitleme Cihazinmn Uriin Cizimi

No. Parga adi No. Parga adi
1 Sol Kilit Blogu 5 Conta Kapag: Ustii
2 Sag Kilit Blogu 6 Conta Kapagi Tabani
3 Kaymaz Parca 7 Yay
4 Sim 8 Kayar Sabitleme Blogu

[ KULLANICI BiLGILERI/EGITIMI/NITELIKLER]

Bu cihaz, ERCP konusunda uygun egitimi almis olan saglik alaninda uzman bir kisi tarafindan veya onun
gdzetiminde kullanilmak iizere tasarlanmustir. Sindirim endoskopisinin yardimci bir gereci olan {irlin, sindirim

endoskopisi operasyon teknigine agina olan uzmanlar tarafindan kullanilmalidir.

KULLANIM AMACI/ENDIKASYONLARI

Kilavuz Tel Kilitleme Cihazi, ERCP prosediirleri sirasinda kilavuz telleri yerinde kilitlemek i¢in endoskopik

cihazlarla birlikte kullanilan bir aksesuardir.

KONTRENDIKASYONLAR

Bagta: ERCP prosediirleri i¢in uygun degildir.

UYARILAR

1. Kullanmadan 6nce teknik prensiplerin, klinik uygulamalarin ve iligkili risklerin kapsamli bir sekilde anlasiliyor
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olmasi beklenmektedir.

2. Hasta, operasyonun detaylar1 ve yaralanmasina, hastalanmasina veya dliimiine yol acabilecek tiim olasi risk ve
komplikasyonlar konusunda bilgilendirilmeli ve bunlar1 kabul ettigini ifade etmelidir.

3. Kullanimdan 6nce Kullanim Talimatinin tamamini okuyun.

4. Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik
oldugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

NOTLAR

1. Cihaz yalnizca tek kullanimlik ve yalnizca tek kisi i¢in tasarlanmustir.
2. Cihaz ani bir nedenle kullanilamiyorsa, liitfen cihazi dogru sekilde ¢ikarin.

3. Kullanim Talimatinin tek bir kopyasi bir kutu i¢inde saglanir (1 cihaz). Daha fazla kopya istenirse liitfen Micro-
Tech ile iletisime gegin; bunlari size {icretsiz olarak tedarik edecegiz.

TEDARIK SEKLI

Ambalaj, etilen oksit gazi ile steril olarak tedarik edilir. Ambalaj acilmis veya hasar gérmiigse kullanmaym.

Etiketleme eksik veya okunaksizsa kullanmayin.

SAKLAMA

1. Uriin; serin, kuru, temiz, iyl havalandirilmis, korozif olmayan bir gaz ortaminda saklanmalidir.

2. Paketi organik ¢oziicliye, iyonlastirici radyasyona veya ultraviyole radyasyona maruz birakmayin.

KULLANIM TALIMATLARI

[HAZIRLIK AMACLI KONTROL VE HAZIRLAMA]

1. Uriin etiketini okuyun ve kullanilan prosediir ve endoskop igin uygun cihazi segin.

2. Igerikler STERIL olarak saglanir. Kesede hasar olup olmadigimi kontrol edin, hasar varsa kullanmayn.
3. Son kullanma tarihini dogruladiktan sonra paketi dikkatlice agin.

4. Cihazi ambalajindan dikkatli bir sekilde ¢ikarm.

Not: Cihaza zarar verebileceg@inden ve performansi etkileyebileceginden asiri gii¢ kullanmayin.

5. Biikiilmelere veya kirilmalara 6zellikle dikkat ederek cihazi gorsel olarak inceleyin. Herhangi bir bilesen hasarl

goriiniiyorsa veya diizgiin ¢alismiyorsa, cihazi kullanmayin.
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[ KULLANIM TALIMATLARI]

Kilavuz Tel Kilitleme Cihazi ERCP prosediirii dncesinde endoskopa sabitlenmelidir.

1. Kilavuz Tel Kilitleme Cihazimni endoskop kanali girigsine sabitleyin. Kurulum sirasinda, Kilavuz Tel Kilitleme
Cihazinin kayar sabitleme bloguna bastirin ve ardindan endoskop kanali girisini hizalaym. Kilavuz Tel Kilitleme
Cihazini alta dogru bastirin ve ardindan kayar sabitleme blogunu serbest birakin. Son olarak, Kilavuz Tel Kilitleme

Cihazinin endoskop kanali girisine giivenli bir sekilde sabitlendiginden emin olun (bkz. Sekil 2).

Sekil 2 Sekil 3

2. Cihaz1 conta kapagindan gegirin, cihazi endoskop kanali girisiyle hizalayin ve diiz bir sekilde yavasga yerlestirin.
Cihaz ve kilavuz tel dnceden belirlenmis konuma girdiginde, kilavuz tel kilitleme oluguna kilitlenebilir ve kilavuz
tel kilitlenir (bkz. Sekil 3). Gerekirse, kilavuz teli sabitlemek i¢in kilavuz telin ucunu Kaymaz Par¢adan gegirin.

3. Ardindan, cihaz kullanildiktan sonra, kilavuz teli serbest birakin ve cihazdan ¢ikin.

URUN IMHASI

Kullanimdan sonra iiriin ve ambalaji, hastane politikasina, idari politikaya ve/veya yerel yonetim politikasina uygun
olarak imha edin.

ISLEM SONRASI

Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay iireticiye ve ilgili yerel diizenleyici kuruma
bildirilmelidir.
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SEMBOL GOSTERGELERI

Tekrar kullanmayin

Tekrar sterilize etmeyin

®
o]

Uretim tarihi

Uretici

%

Son kullanma tarihi

Dikkat

REF

Katalog numarasi

STERILE|E0

Etilen oksit kullanilarak sterilize

edilmistir

Giines 15181ndan uzak tutun

EU|REP

Avrupa Toplulugu'ndaki/Avrupa
Birligi'ndeki yetkili temsilci

Kuru tutun

Paket hasarliysa kullanmayin ve
Kullanim Talimatina bagvurun

Kullanim Talimatina veya elektronik
Kullanim Talimatina bagvurun

Dogal kauguk lateksten

yapilmamustir.

Steril bariyer sistemi/

®
3
o

L 0 T Parti kodu ) )

steril ambalaj

M D Tibbi cihaz Buradan agin
Ithalater U D I Benzersiz cihaz tanimlayicisi

[ Ambalaj] Esnek soyulabilir kese iginde paketlenmistir

[ Uretim Tarihi]l Bkz. Ambalaj

[ Sterilizasyon] EO (etilen oksit) gaz ile sterilize edilmistir

[ Gegerlilik Siiresi] 3 Y1l
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GARANTI

1. Aliciya Smurli Garanti. Micro-Tech, Aliciya, satin alma tarihinden itibaren bir (1) yil sonraki tarih veya {iriiniin
Alicr tarafindan kullanilmaya baslandig: tarihten hangisi daha 6nceyse o tarihe kadar iiriinlerin, Micro-Tech
tarafindan saglanan depolama ve Kullamim Talimatina ve yirirliikteki diizenleyici gerekliliklere uygun olarak
saklanmasi ve kullanilmasi halinde malzeme ve iscilik kusurlarindan ari olacagini garanti eder. Micro-Tech
literatiiriinde yer alan tanimlamalar veya 6zelliklerin, iiriinleri genel olarak tanimlamasi amaglanmis olup bunlar,
herhangi bir agik garanti teskil etmemektedir. Micro-Tech'in iiriinle ilgili teknik tavsiye vermesi durumunda, s6z
konusu tavsiyenin Micro-Tech tarafinda herhangi bir sorumluluk olmaksizin verildigi kabul edilir. Uriinlerin belirli
ozelliklerine veya trlinlerdeki belirli 6zelliklere dair tiim garantiler, yalnizca Micro-Tech tarafindan yazili olarak
onaylanmasi halinde ve onaylandigi 6l¢lide gegerli olacaktir. Bu garantiler, yanlis depolama, degistirme veya
driinlerin tasarlanma amacina uygun olmayan veya triinlerin biitiinligiinii, giivenilirligini veya performansini
olumsuz yonde etkileyen kullanimlarin sonuclari nedeniyle olusan {iriin bozulmasi veya kusuru i¢in gecerli degildir.
2. Burada belirtilen Micro-Tech'in garantileri, yiikiimliiliikkleri ve sorumluluklar1 miinhasirdir. Alici, tiriinler ve alict
tarafindan teslim edilen diger mallar veya hizmetler ile ilgili olarak, bunlarla sinirli olmamak kaydiyla, kanunen veya
bagka bir sekilde ortaya ¢ikan acik veya zimni diger tim garantilerden feragat eder: (1) herhangi bir zzimni ticari
elverislilik veya belirli bir amaca uygunluk garantisi dahil olmak iizere iger tiim agik ve zimni garantiler ve (2)
performans seyri, islem seyri veya ticaretin kullanimindan kaynaklanan her tiirlii zzmni garanti.

3. Zimni Garantiler. Uriinlerin satin alinmasi, Micro-Tech'in Alici'ya iiriinleri satis1 igin gecerli olan bdlgelerde,
kapsam dis1 birakilamayacak, kisitlanamayacak veya degistirilemeyecek ya da ancak sinirli bir 6l¢iide kapsam disi
birakilabilecek, kisitlanabilecek veya degistirilebilecek zimni garanti zorunluluklari, kosullar veya ylikiimliiliikler
Ongoren yasalara tabi olabilir. 2. ve 4. fikralarin hiikiimleri, bu tiir yasalarin izin verdigi en genis dlglide gecerli
olacaktir.

4. Sorumlulugun Sinirlandirilmasi. Micro-Tech'in bu garanti kapsamindaki sorumlulugu, yiiriirliikteki yasalar
tarafindan yasaklanmadig: siirece, sunlarla smirlidir: (a) tirlinlerin degistirilmesi veya esdeger iirtinlerin yeniden
temin edilmesi; (b) lirlinlerin tamir edilmesi veya tamir masraflarinin 6denmesi; veya (c) lriinlerin degistirilmesi
veya esdeger Uriinlerin teminine dair masraflarlarin 6denmesi. Micro-Tech, Micro-Tech tarafindan saglanan
herhangi bir iiriin veya diger mal veya hizmetlerden kaynaklanan veya bunlarla baglantili olarak ortaya ¢ikan dzel,
dolayli, cezai, arizi veya dolayl zararlar veya kullanim kaybi, gelir kaybr, is kaybi, kar kaybi veya diger mali kayiplar
icin, Micro-Tech bu tiir zararlarin veya kayiplarin olasiligindan haberdar olsa bile, s6zlesmeden (garanti dahil),
haksiz fiilden (aktif, pasif veya isnat edilen ihmal, kusursuz sorumluluk veya iiriin sorumlulugu dahil) veya baska

bir sekilde kaynaklanan higbir ylikiimliiliige veya sorumluluga sahip olmayacaktir.
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AVERTISMENTE

1. Produsul este destinat numai unei singure utilizari! NU reutilizati, nu resterilizati si/sau nu reprocesati.
Reutilizarea, resterilizarea, sau reprocesarea pot compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot duce
la defectarea dispozitivului, ceea ce, la randul sau, poate duce la ranirea imbolndvirea sau decesul pacientului.
Reutilizarea, resterilizarea sau reprocesarea pot crea, de asemenea, un risc de contaminare a dispozitivului si/sau
poate cauza boli infectioase ale pacientului. Contaminarea dispozitivului poate duce la ranirea, imbolnavirea sau
decesul pacientului. Micro-Tech nu isi asuma nicio raspundere cu privire la instrumentele reutilizate, resterilizate
sau reprocesate.

2. Nu utilizati acest instrument 1n alt scop decat utilizarea prevazuta.

3. Produsul este destinat utilizarii la populatiile adulte si adolescente.

NUMELE DISPOZITIVULUI

Dispozitivul de blocare a cablurilor de ghidare

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

[CONTINUT]

Dispozitivul de blocare a cablurilor de ghidare este instalat la intrarea canalului endoscopului. in operatia ERCP,
dispozitivul si cablul de ghidare pot fi introduse in endoscop prin capacul de etansare al dispozitivul de blocare a
cablurilor de ghidare pana la doua cabluri de ghidare pot trece dispozitivul de blocare a cablurilor de ghidare in
acelasi timp. Cand dispozitivul si cablul de ghidare intra in pozitia predeterminata, cablul de ghidare poate fi blocat
pe dispozitivul de blocare a cablurilor de ghidare si apoi schimbul si functionarea altor dispozitive de lucru poate fi
efectuata.

[NUMAR MODEL )

Dispozitivul de blocare a cablurilor de ghidare include 2 specificatii: MT-RGL-O si MT-RGL-P.

MT-RGL-O este compatibil cu endoscopul Olympus/Fujinon; MT-RGL-P este compatibil cu endoscopul Pentax.

[SPECIFICATIE]
Tabelul 1 Specificatiile dispozitivul de blocare a cablurilor de ghidare
Nr. REF Endoscop adaptiv
1 MT-RGL-O Olympus/ Fujinon
2 MT-RGL-P Pentax
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[STRUCTURA]

Dispozitivul de blocare a cablurilor de ghidare este compus din ansamblul de blocare a cablurilor de ghidare si
ansamblul de etansare a clemei.

Figura 1 Desenul produsului dispozitivul de blocare a cablurilor de ghidare

Nr. Numele piesei Nr. Numele piesei
1 Bloc de blocare stanga 5 Capac de etansare
2 Bloc de blocare dreapta 6 Baza capacului de etansare
3 Piesa antiderapanta 7 Arc
4 Lamela 8 Bloc de fixare glisant

[INFORMATII PENTRU UTILIZATOR /INSTRUIRE/CALIFICARI]

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre personalul medical care a fost instruit corespunzator in ERCP sau
sub supravegherea acestuia. Ca accesoriu al endoscopiei digestive, produsul trebuie utilizat de catre profesionisti
familiarizati cu tehnica de operare a endoscopiei digestive.

UTILIZARE INTENTIONATA/INDICATII

Dispozitivul de blocare a cablurilor de ghidare este un accesoriu care trebuie utilizat cu dispozitive endoscopice
pentru a bloca cablurile de ghidare (ghidajele) in loc in timpul procedurilor ERCP.

CONTRAINDICATII

Inclusiv, dar fara a se limita la: nu este adecvat pentru procedurile ERCP.

AVERTISMENTE

1. Inainte de utilizare se doreste ca principiile tehnice, aplicatiile clinice si riscurile asociate sa fie complet intelese.

2. Pacientul trebuie informat si trebuie sd isi exprime acceptul pentru detaliile operatiei si toate riscurile si
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complicatiile potentiale, care pot duce la ranire, imbolnavire sau deces.
3. Va rugam sa cititi instructiuni de utilizare in intregime inainte de utilizare.

4. Orice incident grav care a avut loc in legaturd cu dispozitivul trebuie raportat producdtorului si autoritatii
competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

NOTE

1. Dispozitivul este destinat numai pentru o singura utilizare si numai pentru o singura persoana.
2. Daca dispozitivul nu poate fi folosit din motive neasteptate, va rugdm sa scoateti dispozitivul in mod corespunzator.

3. O singuri copie a instructiuni de utilizare este furnizati intr-o cutie (1 dispozitiv). In cazul in care sunt solicitate
alte copii, va rugam sa contactati Micro-Tech, iar acestea vor fi oferite cu titlu gratuit.

CUM A FOST FURNIZAT

Pachetul este furnizat steril cu gaz de oxid de etilend. Nu utilizati daca ambalajul este deschis sau deteriorat. Nu

utilizati daca etichetarea este incompleta sau ilizibila.

DEPOZITARE

1. Produsul trebuie depozitat intr-un mediu cu gaz rece, uscat, curat, bine ventilat, necoroziv.

2. Nu expuneti ambalajul la solvent organic, radiatii ionizante sau radiatii ultraviolete.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[ VERIFIC ARE SI PREGATIRE PREPARATIVA]

1. Cititi eticheta produsului si selectati dispozitivul adecvat pentru procedura si endoscopul utilizat.
2. Continutul este furnizat STERIL. Inspectati punga pentru deteriorari, daca este deteriorata, nu utilizati.
3. Deschideti pachetul cu atentie dupa verificarea datei de expirare.

4. Scoateti cu atentie dispozitivul din ambalaj.

Nota: Nu folositi forta excesiva, deoarece acest lucru poate deteriora dispozitivul si poate afecta performanta.

5. Inspectati vizual dispozitivul, acordand o atentie deosebitd indoiturilor sau deteriorarilor. Daca orice componenta

pare deterioratd sau nu functioneaza corect, nu utilizati dispozitivul.

[INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE]

Dispozitivul de blocare a cablurilor de ghidare trebuie fixat pe endoscop inainte de procedura ERCP.
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1. Fixati dispozitivul de blocare a cablurilor de ghidare la intrarea canalului endoscopului. In momentul instalarii,
apasati blocul de fixare glisant al dispozitivul de blocare a cablurilor de ghidare, apoi aliniati intrarea canalului
endoscopului, apasati dispozitivul de blocare a cablurilor de ghidare in partea de jos, apoi eliberati blocul de fixare
glisant. In cele din urma, asigurati-va ci dispozitivul de blocare a cablurilor de ghidare este fixat in siguranta pe

orificiul de intrare al canalului endoscopului (vezi Figura 2).

impinge
ti

rigura 2 Figura 3
2. Introduceti dispozitivul prin capacul de etansare, aliniati dispozitivul cu intrarea canalului endoscopului si
introduceti incet in mod drept. Cand dispozitivul si cablurile de ghidare intra in pozitia predeterminata, cablurile de
ghidare pot fi blocate in canelura de blocare si cablul de ghidare este blocat (vezi Figura 3). Daca este necesar,
introduceti capatul cablului de ghidare prin partea antiderapantd pentru a fixa cablul de ghidare.

3. Apoi, dupa utilizarea dispozitivului, eliberati cablul de ghidare si iesiti din dispozitiv.

ELIMINAREA PRODUSULUI

Dupa utilizare, aruncati produsul si ambalajul in conformitate cu politica spitaliceascd, administrativa si/sau cea

locala.

POST-PROCEDURA

Orice incident grav care are loc 1n legaturad cu acest dispozitiv trebuie raportat producatorului si autoritatii locale de

reglementare relevante.
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INDICATIILE SIMBOLURILOR

A nu se reutiliza

A nu se resteriliza

®
o]

Data fabricarii

Producator

%

Data de valabilitate

Atentie

REF

Numar catalog

STERILE|E0

Sterilizat cu oxid de etilena

A se pastra departe de lumina soarelui

EU|REP

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana/Uniunea

Europeana

Pastrati uscat

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat si consultati Instructiuni
de utilizare

Consultati Instructiuni de utilizare sau
Instructiuni de utilizare in format
electronic

Nu este fabricat cu latex din

cauciuc natural.

LOT

Codul lotului

Sistem de bariera steril/

ambalaje sterile

MD

Dispozitiv medical

S}
ot
A

Deschideti aici

Importator

UDI

Identificator unic al dispozitivului

[ Ambalare] Ambalat in pungi flexibild

[Data productiei] Vezi ambalajul

[ Sterilizare] Sterilizat cu gaz EO (oxid de etileni)

[ Perioada de valabilitate] 3 ani
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GARANTIE

1. Garantie limitata pentru cumparator. Micro-Tech garanteaza Cumparatorului ca, in termen de un (1) an de la data
achizitiondrii sau pana cand produsul este utilizat de Cumparator, produsele nu vor avea defecte de materiale si
manopera atunci cand sunt depozitate si utilizate in conformitate cu instructiunile de depozitare si utilizare furnizate
de Micro-Tech si in conformitate cu cerintele reglementarilor aplicabile. Descrierile sau specificatiile care apar in
literatura Micro-Tech sunt menite sa descrie in general produsele si nu constituie garantii exprese. in cazul in care
Micro-Tech ofera consultanta tehnica cu privire la produs, este agreat ca aceste recomandari sa fie oferite fara nicio
raspundere din partea Micro-Tech. Orice garantie a proprietatilor specifice ale produselor sau ale componentelor
acestora intrd 1n vigoare conform si in masura confirmarii in scris oferite de Micro-Tech. Aceste garantii nu se aplica
in cazul defectarii sau deficientei produselor datorate depozitarii necorespunzatoare, modificarii lor, sau in cazul
celor ce decurg din utilizarea produselor in alte scopuri decat cele pentru care au fost proiectate, sau care afecteaza
in mod negativ integritatea, fiabilitatea sau performanta produselor.

2. Declinarea responsabilitatii si eliberare. garantiile, obligatiile si obligatiile Micro-Tech, asa cum sunt stabilite aici,
sunt exclusive. cumparatorul renunta la toate celelalte garantii, exprese sau implicite, care decurg din lege sau altfel,
cu privire la produsele si orice alte bunuri sau servicii livrate de cumparator, inclusiv, dar fara a se limita la: (1) toate
celelalte garantii exprese si implicite, inclusiv orice garantie implicitd de vandabilitate sau adecvare pentru un anumit
scop si (2) garantie implicita care rezulta din cursul de performanta, cursul tranzactiei sau utilizarea comertului.

3. Garantii implicite. Achizitionarea de produse poate fi supusa legilor din teritoriile in care se desfagoara activitatea
de vanzare a produselor de catre Micro-Tech catre Cumpdrator care impun garantii, conditii sau obligatii implicite
care nu pot fi excluse, restrictionate sau modificate sau pot fi excluse, restrictionate sau modificate doar intr-o masura
limitata. Dispozitiile alineatelor 2 si 4 se aplica In cea mai mare masurd permisa de aceste legi.

4. Limitarea responsabilitatii. cu exceptia masurii interzise de legislatia aplicabila, raspunderea micro-tech in temeiul
acestei garantii este limitata la: (a) inlocuirea produselor sau reaprovizionarea produselor echivalente; (b) repararea
produselor sau plata costului reparatiei produselor; sau (c) plata costului inlocuirii produselor sau achizitionarea de
produse echivalente. micro-tech nu va avea nicio obligatie sau raspundere, indiferent daca rezultad din contract
(inclusiv garantie), delict (inclusiv neglijenta activa, pasiva sau imputata, raspundere strictd sau raspundere de produs)
sau in alt mod, pentru orice daune speciale, consecvente, punitive, accidentale sau indirecte sau pentru pierderea
utilizarii, pierderea veniturilor, pierderea afacerii, pierderea profitului sau alte pierderi financiare rezultate din sau in
legatura cu orice produs sau alte bunuri sau servicii furnizate de micro-tech, chiar daca micro-tech a fost constienta

de posibilitatea unor astfel de daune sau pierderi.
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HPEAYIIPEXJIEHUSA

1. IpoayKTHT e mpeaHa3HAYeH caMo 3a eqHOKpaTHa ynoTpebda! HE n3non3paiite, He crepuimsupaiTe MOBTOPHO
w/vunm He 00paboTBaiiTe moBTOpHO. [TloBTOpHATA ynoTpeba, MOBTOpHATA CTEpHIIM3AlIUs Wi 00paboTKaTa MoraT Jia
HapylaT CTPYKTypHaTa IIIOCT Ha YCTPOMCTBOTO M/MIHM Jia AOBEJAT 10 IOBpea Ha YCTPOMCTBOTO, KOETO OT CBOS
CTpaHa MOK€ Ja JIOBEAC [0 HapaHsABaHe, 3a00isBaHE WIM CMBPT Ha manueHrta. lloBropHaTta ymoTpeOa,
CTepUIIM3anys WK 00padoTKaTa MOTarT Jia Ch3/1a/laT ¥ PHCK OT 3aMbpCSBaHe Ha YCTPOHCTBOTO M/WIM JIa TPUYUHAT
HUH(EKIMO3HO/N 3a00IsIBaHe/Msl Ha MalMeHTa. 3aMbpPCSIBaHETO Ha YCTPOMCTBOTO MOXKE Ja JOBEJIE /10 HapaHsBaHe,
3a00JsIBaHe WM CMBPT Ha MarienTa. Micro-Tech He moema OTTOBOPHOCT IO OTHOIIIEHHE Ha IIOBTOPHO M3IIOI3BAHM,
CTEPWIM3UPAHU WIH 00pabOTEHU HHCTPYMEHTH.

2. He n3non3BaiiTe TO3M MHCTPYMEHT 3@ KaKBaTO U A € 1IeJl, pa3InyHa OT [IpelHa3HAaYE€HUETO MY.

3. TIpoyKThT € HpeHa3HAuCH 3a yIoTpeda Mpu Bb3PaCTHH U FOHOIIIH.

HUME HA YCTPOMCTBOTO

YeTpoiicTBOTO 3a 3aKIII0YBAaHE HA BOJICIIHUS IPOBOJIHUK

OIIMCAHHUE HA YCTPOUMCTBOTO

[CHABP)KAHUE]

YCTpOoHCTBOTO 32 3aKII0UBaHE HA BOCIINS MPOBOJIHUK C€ MOHTHPA HA BXO/Ia Ha KaHana Ha enpockona. [Ipu ERCP
oliepanusATa yCTPOHCTBOTO M BOACIIMAT NTPOBOJHKMK MOTaT Jia ObJaT BKapaHW B €HJOCKOMA Mpe3 YITbTHUTEIHATA
Kalrayka Ha yCTPOMCTBOTO 3a 3aKJIIOUBAHE HA BOJEIIMS IIPOBOJHUK, KAaTO A0 JABa BOAELIM IIPOBOJHMKA MOraT Ja
IIPEMUHAT IIpe3 yCTPOMCTBOTO 3a 3aK/IIOUBAHE Ha BOJELIUS IIPOBOJHUK €IHOBpeMeHHO. Korato ycTpoiicTBOTO 1
BOJICIIMAT IPOBOJHUK HABIA3aT B MPEIBAPHUTEIHO OIIPE/IesICHaTa TTO3HIUS, BOJCIIMAT MPOBOTHUK MOXe Ja Obje
3aKIIF0YEH BbPXY YCTPOMCTBOTO 32 3aKJIFOUYBAHE HA BOJEIINS IPOBOJHHUK, CIIEJ KOETO MOXKE J1a C€ U3BBPILIHU OJMIHA
U paboTa ¢ Apyru pabOTHN YCTPOWCTBA.

[HOMEP HA MOJIEJIA ]

Y CTpoUCTBOTO 32 3aKITI0UYBAHE HA BOACIIHS IPOBOAHUK BKIFouBa 2 crennpukanmu: MT-RGL-O u MT-RGL-P.
MT-RGL-O e cpBmectuM ¢ ergockon Olympus/Fujinon; MT-RGL-P e ceBMecTuM ¢ ennockon Pentax.

CHELIU®UKALIMUA]
Tabmuua 1 Crenuduxauy Ha yCTpOHCTBOTO 32 3aKJIIOYBAHE HA BOACIINS IPOBOTHHUK
Ne Ped. Ne AJanTHBEH CHAO0CKOI
1 MT-RGL-O Olympus/ Fujinon
2 MT-RGL-P Pentax
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[CTPYKTYPA]

yCTpOﬁCTBOTO 3a 3aK/IF0YBaHC Ha BOJACHIMA IMPOBOAHHUK CC CbCTOU OT KOMIUICKT 3a (1)I/IKCI/IpaHe Ha BOACHINA
IIPOBOJHUK U KOMIUICKT 3a YIINIbTHABAHE Ha ckoOara.

Ourypa 1 UepTex Ha MPOAYKTa HA YCTPOMCTBOTO 32 3aKIFOYBAHE HA BOJCIIHS TPOBOIHUK

Ne Mme na yactra Ne Nwme na yacrra

1 JIsB GOk 3a 3aKIIIOYBaHEe 5 VYIrbTHUTENHA FOpHA Kanadyka
2 Jlecen 010K 3a 3aKJTIOYBAHE 6 YIUuTbTHUTETHA OCHOBA

3 [IpoTuBomIB3rama yact 7 IIpyxuna

4 Hum 8 brnok 3a 3akpernBaHe Ha Turb3raua

[MH®OPMAIUS 3A NOTPEGUTEJISI/OBYUYEHUE/KBAJTU®UKAILINA ]

ToBa ycTpoHCTBO € MpeHa3HAUEHO 32 U3MI0I3BAHE OT MEUIIMHCKH CTICIIUAINCTH, KOUTO Ca IPEMUHAIIH TOAXOASIIO0
obyuenue o ERCP, wim mon tsaxao Habmonenne. Kato akcecoap 3a XpaHOCMIJIATEIHA SHIOCKOMHS, TPOIYKTHT
TpsOBa Jja ce U3MOJ3Ba OT CHECLUAIUCTH, 3aII03HATH C TEXHUKATa Ha paboTa MPU XPaHOCMUJIATEIHA €HAOCKOIHSL.

MNPEJHA3BHAYEHA YIIOTPEBA/UHINKALIUN

BG

Y CeTpoicTBOTO 3a 3aK/IF0YBAHE HA BOJEIINA IIPOBOJHHUK € aKCECOap, KOUTO e U3I0I3Ba C €HAOCKOIICKH yCTPOMCTBA
3a 3aKJII0YBAHE Ha BOJCIIUS/UTE MPOBOTHUK/IIN 110 BpeMme Ha ERCP mponenypu.

ITPOTUBOIIOKA3AHUA

BxumrounTenno, Ho He camo: He e moaxo s 32 ERCP mpouenypu.

HNPEAYIIPEXJIEHUA

1. [Ipenu ymotpeba ce ouakBa 3aABI00YCHO pa3dupaHe HA TEXHHUYCCKUTE IIPHHIIUIH, KIHHUYHUTE MPUIOKCHHS U
CBBP3aHUTE C TAX PUCKOBE.
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2. [laneHThT TpsIOBa Ma ObJie HHOOPMHUPAH U J1a U3pa3u ChITIACHETO CH C TIOJPOOHOCTUTE 32 ONEPAIUATa H BCHUKH
MNOTEHIMAIHA PHCKOBE U YCIOXKHEHHUS, KOMTO MOraT Jia JIOBEJaT /0 HapaHsBaHe, 3a00JsBaHE WM CMBPT Ha
TAIIMEHTHTE.

3. Mo, mpodeTeTe HHCTPYKIMHUTE 32 YIIoTpeda H3IsII0 MPEaH yrmoTpeoa.

4. Bcexn CCPHUO3CH MHIIUACHT, Bb3HUKHAJI BbB BPb3Ka C yc’I‘pOﬁCTBOTO, TpSI6Ba Jla €€ NOKJIaABa HAa IPOU3BOAUTEIIA
1 Ha KOMIIETCHTHUA OpraH Ha AbpiKaBaTa 4YJICHKA, B KOATO € YCTAHOBCH HOTpeGI/ITeJ'ISIT W/WIu NanuCHTDT.

BEJIE’KKH

1. YeTpoiicTBOTO € npeqHa3HaueHO caMo 3a eIHOKpaTHA yroTpeda i caMo 3a eIMH YOBEK.
2. AKO YCTPOHCTBOTO HE MOXKE JIa CE M3ITOJI3BA M0 HAKAKBU MIPUIHMHH, H3BAJICTE YCTPOUCTBOTO IO MPABIHUS HAUHH.

3. EnuH ek3eMIuIsip OT HHCTPYKIIMHUTE 3a yroTpeda ce npenoctaBs B KyTus (1 ycTpoicTBo). AKO ca He0OXOIUMHU
JIOITBJTHATEITHU KOIIHS, MOJISI CBBpikeTe ce ¢ Micro-Tech, 3a 1a BU T OCHTYpHUM O€3IUIATHO.

KAK CE JOCTABA

OmnakoBKaTa ce J0CTaBs CTCpuJin3apaHa 4pe3 ra3 CTUJICH OKCUM. He H3HOH3BaﬁTe, AKO OIIaKOBKaTa € OTBOpPCHA UJIN

IMOBpEACHA. He HSHOHSBaﬁTC, AKO CTUKCTHT € HCIIBJICH NJIN HCUCTIINB.

CbXPAHEHHME

1. IlpoaykTsT TpsiOBa Aa ce ChXpaHsBa B XJIAAHA, CyXa, YACTA, 100pe MPOBETPUBA, HEKOPO3HOHHA Ta30Ba CPEAa.
2. He wmznaraiite omakoBKara Ha BB3JCHCTBHETO HA OPTaHUYHU PA3TBOPUTENH, HOHM3HpAIa pagualivs WU

YATPaBUOIETOBHU JIHUH.

YKA3AHUSA 3A YIIOTPEBA

[MOATOTBUTEJHA MPOBEPKA U ITIOATOTOBKA]

1. IIpodereTe eTukeTa Ha MPOAYKTa M H30epeTe MOAXOIAMIOTO YCTPOWCTBO 3a MPOLEAypaTa M H3MOI3BAHUS
€HJIOCKOII.
2. Ceabpxanueto ce nocrass CTEPUJIHO. ITpoBepere TopOruKaTa 3a MOBPE/IH, aKo € TIOBPE/IeHa, He U3TOI3BaNTe.

3. OTBOpeTe OITaKOBKAaTa BHUMATCIIHO, CJICA KaTO IMMPOBCPUTE CPOKA HA T'OAHOCT.

4. BHUMaTesIHO U3BaJleTe YCTPOUCTBOTO OT OIIAKOBKATa My.

3adene:xka: He uznmoJ3BaiiTe mpexkoMepHa cuja, Thil KaTo TOBa MO:Ke Ja NOBpPeAd YCTPOIiCTBOTO M Ja
NoBJUsie Ha padoTara.

5. BuzyamHo npoBepeTe yCTpOUWCTBOTO, KaTo 0OBbPHETE CIEIMAaTHO BHUMaHNUE Ha OThbBAHMS WM CUYNBaHUSA. AKO

HSIKOM KOMIOHEHT M3IJIexK/1a NMOBPEACH UJIN HE (I)YHKIII/IOHI/Ipa MMpaBUJIHO, HE M3I0JI3BaANTE YCTpofICTBOTO.
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[MHCTPYKIIUUTE 3A YIIOTPEBA]

YCTpoicTBOTO 3a 3aKirouBaHE Ha BOJCLIMS IMPOBOJHUK TpsAOBa Ja ce 3akpenu Ha eHjpockomna npeau ERCP
poreypara.

1. 3akpenere Y cTpoiicTBOTO 3a 3aKJIFOUBaHE Ha BOJICIINS TPOBOJIHUK KbM BX0/1a Ha KaHaia Ha eHjockona. [To Bpeme
Ha WHCTaJMPAHETO HATHUCHETE TUTh3ralius ce (UKcUpanl OJOK Ha YCTPOWCTBOTO 3a 3aKJIFOYBAHE HAa BOJCIINS
MIPOBOJIHUK, CJIEJ] KOETO MOJIpaBHETE BXO/1a HA KaHalla Ha €HJI0CKOIa, HATUCHETE Y CTPOMCTBOTO 3a 3aKJIIOUBaHE Ha
BOJICTITHS TIPOBOJTHYK JI0 TBHOTO W CJIe]l TOBa 0CcBOOOIeTe Turh3ramus ce pukcupany 6110k, Hakpas ce yBepere, ue

YCTPOﬁCTBOTO 3a 3aKJIF0OYBaHEC Ha BOACIINUA NPOBOAHUK € 3ApPaBO 3aKPEIICHO Ha BXO/Ja Ha KaHalla Ha €HAOCKOIIa

(Bmwxte durypa 2).

Ourypa 2 Ourypa 3

2. IlocraBeTe yCTpOWCTBOTO Mpe3 YILTbTHSBALATA Kaladka, IMOAPABHETE YCTPOUCTBOTO C BXOJAA Ha KaHaja Ha
EHJIOCKOTa M TOocTaBeTe 0aBHO M TpaBonuHEHHO. Korato ycTpoHCTBOTO M BOACHIMAT HPOBOAHHUK BIA3AT B
MIPEABAPUTEITHO OIPEeNIeHaTa MO3NIHSA, BOACIIUAT MPOBOTHUK MOXKE Ja ObJe 3aKJII0UEH B 3aKIIFOUBAIINS K10 U
BOJICIIMAT IIPOBOAHUK € 3aKitoueH (BrkTe Purypa 3). Ako € He0OX0ANMO, TTOCTaBeTe Kpast Ha BOACIINS POBOJHUK
Ipe3 NPOTUBOILTH3TAIIATA YacT, 32 Aa (PUKCUpATe HANPABIISABAIINS POBOTHUK.

3. Crex kaTo M3MOJI3BAaTE YCTPOHCTBOTO, OCBOOOIETE BOACIIHS IIPOBOTHUK M U3KapaiiTe yCTPOHUCTBOTO.

N3XBDBPIAHE HA ITPOAYKTA

Cnen ymotpeba W3XBBpIETE NPOAYKTa M ONAKOBKAaTa B CBHOTBETCTBHE C IOJHWTHKaTa Ha OOJHHMIIATA,

AJIMUHUCTPATUBHUTC W/WIH MECTHH OpraHu.

CJIE]] IPOLIETYPATA

Bcekn cepuo3eH WHIMICHT, BB3HHMKHAI BBHB Bpbh3Ka C TOBA YCTPOWCTBO, clieBa na ObAc MOKJIAJIBaH Ha

MMPOU3BOAUTEIIS U CbOTBECTHUA MECTCH PCryJIaTOPCH OpPraH.
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CUMBOJIHU OBO3HAYEHMUSA

Jla He ce u3non3Ba NOBTOPHO

He crepunnsupaiite noBTopHO

B

Jlata Ha IPOU3BOJICTBO

IIpousBoauren

Z[a HE C€ M3II0JI3Ba CJIICA U3TUYAHE Ha

CpOKa Ha rogHOCT

Buumanue

Karanoxen nomep

STERILE|E0

Crepuin3upanu ¢ MOMOIITa Ha

CTHUJICHOB OKCHU

I[a C€ 1a3u OT CJIbHYEBATa CBCTIIMHA

REP

EU

YTBIIHOMOIIEH NIPEACTABUTEN B
EBponelickara

obmHocT/EBponeiickus chio3

He moxpere

®

He usnon3Baiite, ako omakoBKara €
TIOBpEICHA 1 BIKTE

HHCTPYKIUUTE 3a yroTpeda

Koncynrupaiite ce ¢ uHCTpyKIMHTE 32
ynorpeda Win BUKTE eIeKTPOHHUTE

WucTpykiuute 3a yrmorpeda

Hee HarpaBE€H OT €CTECTBEH

KayJyKOB JIaTEKC.

LOT

ITapTunen xon

CrepuiiHa 6apuepHa cucteMa/

CTEpUJIHA OITaKOBKa

MD

MeauuuHCKO yCTpOHCTBO

4

OTBOpeTE TYK

Buocuren

UDI

YHuKaneH uneHTuhuKaTop Ha

H3IEIUETO

[OnakoBkal Onakopanu B reBKaBa OTAENAIIA CE TOPOUUKA

[ JaTa na npou3sBoacTBo] Buxre onakoskara

[ Crepuimsanus ] Crepumusupan or EO (eTHneHOB oKcHII) ra3

[ Cpoxk Ha roanoct] 3 rogunn
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I'APAHIMSA

1. Orpanunuena rapaHmus 3a Kymyada. Micro-Tech rapanTtupa Ha KyryBada, 4e 3a cpok oT (1) ronuHa oT narara Ha
3aKyIyBaHe WM OT MOMEHTA Ha 3alloyBaHe Ha YIoTpeda Ha MPOyKTa OT KyIyBada, KOeTO OT JBETe Bh3HHUKHE I10-
paHo, MPOAYKTHUTE IIe OCTaHAT 0e3 AeeKTH B MaTepualnTe W M3padOTKaTa, aKo e ChXpaHABAT M HM3IION3BAT B
CHOTBETCTBHE C MHCTPYKIMHTE 3a ChXpaHeHHe M ynorpeba Ha Micro-Tech n B chOTBETCTBHE C NPHIOKHUMHUTE
perynatopHH u3uckBaHus. OMUCaHUATA WK ClIeU(UKAIIMNTE, BKIIIOYEHH B TOKyMeHTanusaTa Ha Micro-Tech, nmar
3a [eJ1 Ja IPeZCTaBAT 0010 ONMCaHue Ha MIPOIYKTHTE M He MPEACTaBIsIBaT U3pUUHa rapaniys. B ciryqaii ye Micro-
Tech maBa TeXHHWYECKH CBHBET IO OTHONICHHWE HA MPOIYKTa, C€ IpHEMa, ue TO3M CHBET ce JaBa 0e3 HUKaKBa
OTroBOpHOCT OT cTpaHa Ha Micro-Tech. Besika rapanuus 3a cieriu)uuH CBOIMCTBA Ha WM B TIPOAYKTHUTE I1ie Obje
e(peKTHBHA caMO aKO ¥ J0 CTETEHTa, M3pUIHO NMOTBBpAeHa oT Micro-Tech B mucmen Bun. Te3u rapanmun He ce
MpUIarat 3a MoBpeAa WiH AeeKT Ha MPOAYKTa MOPaai HEMPABWIHO ChXpaHEHHUE, MPOMSIHA WM TTOCIEICTBHS OT
ynorpedu, 3a KOMTO MNPOJYKTHTE HE Ca NpEeIHA3HAYeHW MM KOMTO BIMSSAT HEONAronpUsTHO Ha LEJIOCTTa,
HAICKTHOCTTA WM padoTaTa Ha MPOIYKTHTE.

2. OTKa3 OT OTTOBOPHOCT M OCBOOOK/1aBaHe. ["apaHuuuTe, 33/IbJDKEHNATa U OTTOBOPHOCTUTE Ha micro-tech, kakTo
€ TMOCOYCHO TYK, Ca M3KIIOUNTENHU. KyITyBaubT ¢ HACTOSIIOTO C€ OTKa3Ba OT BCHUKU JIPYTH TapaHINU, U3PUIHU
WM TI0/Ipa30Mpaly ce, MPOU3THYAIIN OT 3aKOHA WJIM IO JPYT Ha4yWH, 110 OTHOUICHHWE Ha MPOJIYKTHTE U BCSIKAKBU
IOpYTH CTOKH WJIHM YCITyTH, JOCTABCHH OT KyITyBaya, BKIIOYUTEIHO, HO HEe camo: (1) BCHUKH APYTHW H3PUYHU U
noapa3oHMpaly ce rapaHIuK, BKIIOYUTEITHO BCsIKa MOpa3oupaliia ce rapaHius 3a IpoAaBaeMOCT WM IPUTOTHOCT
3a ompeneneHa 1en U (2) Beska moapaz0mparia ce rapanius, MPOou3THYAlla OT X0Ia Ha M3IBJIHEHHE, Kypca Ha
THProBUs WJIN U3IOJI3BAHCTO HAa ThbProBHs.

3. IloxpaszOupammy ce rapaHiuy. 3aKyITyBaHETO HA MPOAYKTH MOXKE N1a OBJe MpeaAMeT Ha 3aKOHU B TEPUTOPHUHTE,
MPUWIOKUME 3a TpopaxbaTa Ha mpoxayktute oT Micro-Tech Ha KymyBaua, xouTo Hamarat moapasoupaiiu ce
TapaHIiy, YCIOBUS WM 33ABIDKCHUS, KOUTO HE MOTAT 1a ObJaT U3KIIOUCHH, OTPAHUYCHH WA TPOMEHECHH, WIH
camMo MoraT Ja ObAaT M3KJIIOYCHHU, OTPAaHMUYCHM MM MOAU(UIMpAHU B OrpaHudeHa cremneH. PasmopenOute Ha
naparpadu 2 u 4 ce nmpuiaraTt B Hali-rojisiMaTa CTEIEH, pa3pellieHa OT Te3U 3aKOHH.

4. Orpannuenre Ha 0TroBopHOCTTa. C M3KITIOYEHHE Ha CTENeHTa, 3a0paHeHa OT NMPIIIOKIMOTO 3aKOHO/IATEIICTRO,
OTrOBOPHOCTTA Ha micro-tech 1mo Ta3u rapaHnys ¢ orpaHuyeHa J10: (a) MOAMSIHATA HA POIYKTHTE MU TOBTOPHOTO
JIOCTaBsiHE Ha €KBUBAJEHTHH NPOAYKTH; (0) PEMOHT Ha IPOJIYKTHTE WJIM IUIAIAHE HA PAa3XOJUTE 32 PEMOHT Ha
MPOAYKTUTE; WK (C) TUTAI[AaHEe HA Pa3XOJUTE 3a MOJMSHA Ha MPOJYKTUTE WA MPUJI0O0MBAHE HA CKBUBAICHTHH
nponyKTH. Micro-tech HAMa 1a HOCH 3aJBJDKEHHE MM OTTOBOPHOCT, HE3aBUCHMO AN MPOU3THYA OT JJOrOBOP
(BKITIOYHUTENHO TapaHusi), MpaBOHApyIICHHE (BKIIOUUTEIHO AaKTHBHA, MacHBHA WM BMEHEHa HEOPEKHOCT,
CTPHUKTHA OTTOBOPHOCT WJIM OTTOBOPHOCT 32 IPOJYKT) WIIM TI0 JPYT HauWH, 32 BCAKAKBH CIEIHAIHH, TIOCIIeIBAIIIH,
HaKa3aTeJHH, CITyYaiiH!, WK KOCBEHHU IIETH, MITH 3a 3ary0a npu yrnoTpebda, 3aryda Ha IpuUxo/u, 3aryoa Ha Ou3Hec,
IportycHaTa nevanba nim apyra puHaHCOBA 3ary0a, MPONU3THYAIlA OT WM BB Bpb3Ka C BCEKH MPOAYKT WIIH JPYTH
CTOKH WJIU YCJIYTH, MPEIOCTaBeHU OT micro-tech, nopu ako micro-tech e 3Haen 3a Bb3MOXKHOCTTA OT TaKWBa IETH

WM 3ary0H.
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WAARSCHUWINGEN

1. Het product is bedoeld voor eenmalig gebruik! NIET hergebruiken, opnieuw steriliseren en/of herverwerken.
Hergebruik, herverwerking of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van het apparaat aantasten en/of
leiden tot falen van het apparaat wat, op zijn beurt, kan resulteren in letsel, ziekte of dood van de patiént. Hergebruik,
herverwerking of opnieuw steriliseren kan ook een risico vormen van besmetting van het apparaat en/of leiden tot
besmettelijke ziekte(n) van de patiént. Verontreiniging van het apparaat kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van
de patiént. Micro-Tech aanvaardt geen aansprakelijkheid voor instrumenten die hergebruikt, opnieuw gesteriliseerd
of herverwerkt zijn.

2. Gebruik dit instrument niet voor andere doeleinden dan waarvoor het bedoeld is.

3. Het product is bedoeld voor gebruik bij volwassenen en adolescenten.

APPARAAT NAAM

Geleidedraad afsluitsysteem

BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT

[ INHOUD )

Het geleidedraad afsluitsysteem is geinstalleerd bij de inlaat van het endoscoopkanaal. Bij ERCP kunnen het apparaat
en de geleidedraad in de endoscoop worden ingebracht door de afsluitkap van het geleidedraad afsluitsysteem, er
kunnen maximaal twee geleidedraden tegelijk door het geleidedraad afsluitsysteem. Wanneer het apparaat en de
geleidedraad in de vooraf bepaalde positie komen, kan de geleidedraad worden vergrendeld op het geleidedraad
afsluitsysteem, waarna de uitwisseling en bediening van andere werkende apparaten kan worden uitgevoerd.

[MODEL NUMMER]
Het geleidedraad afsluitsysteem omvat 2 specificaties: MT-RGL-O en MT-RGL-P.

MT-RGL-O is compatibel met Olympus/Fujinon-endoscoop; MT-RGL-P is compatibel met Pentax-endoscoop.

[SPECIFICATIE]
Tabel 1 Specificaties van het geleidedraad afsluitsysteem
Nr. REF Adaptieve endoscoop
1 MT-RGL-O Olympus/ Fujinon
2 MT-RGL-P Pentax
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[ STRUCTUUR )

Het geleidedraad afsluitsysteem bestaat uit de geleidedraad afsluitconstructie en de klemafsluitconstructie.

Afbeelding 1 Producttekening van het geleidedraad afsluitsysteem

Nr. Naam onderdeel Nr. Naam onderdeel
1 Blokkering afsluiting links 5 Afdichting Top
2 Blokkering afsluiting rechts 6 Afdichtingsdop Basis
3 Antislip deel 7 Veer
4 Pakkingschijf 8 Schuifvoorziening blokkering

[ GEBRUIKERSINFORMATIE/TRAINING/KWALIFICATIES ]

Dit apparaat is bedoeld voor gebruik door professionele zorgverleners die de juiste training in ERCP hebben gevolgd
of onder hun supervisie. Als hulpmiddel voor digestieve endoscopie moet het product worden gebruikt door
professionals die bekend zijn met de bedieningstechniek van digestieve endoscopie.

BEDOELD GEBRUIK/INDICATIES

Het geleidedraad afsluitsysteem is een hulpmiddel voor gebruik met endoscopische apparatuur om de
draadgeleider(s) op hun plaats te vergrendelen tijdens ERCP-procedures.

CONTRA-INDICATIES

Met inbegrip van, maar niet beperkt tot: niet geschikt voor ERCP-procedures.

WAARSCHUWINGEN

1. Een grondig begrip van de technische principes, klinische toepassingen en samenhangende risico's wordt
verondersteld voor het gebruik.
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2. De patiént moet op de hoogte gesteld worden van de details van de operatie en alle mogelijke risico's en
complicaties, die kunnen leiden tot letsel, ziekte en dood van de patiént, en hier toestemming voor geven.

3. Lees voor gebruik de gebruiksaanwijzing volledig door.

4. Elk ernstig incident dat zich met betrekking tot het apparaat heeft voorgedaan, moet worden gemeld aan de
fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

OPMERKINGEN

1. Het apparaat is bedoeld voor eenmalig gebruik voor slechts één persoon.
2. Als het apparaat om onverwachte redenen niet kan worden gebruikt, verwijder het dan op de juiste manier.

3. Een enkel exemplaar van de gebruiksaanwijzing wordt geleverd in een doosje (1 apparaat). Indien u meerdere
exemplaren wilt neemt u contact op met Micro-Tech, u kunt deze gratis krijgen.

WIJZE VAN AANLEVERING

De verpakking wordt steriel geleverd met ethyleenoxidegas. Niet gebruiken als de verpakking geopend of

beschadigd is. Niet gebruiken als het etiket onvolledig of onleesbaar is.

OPSLAG

1. Het product moet worden opgeslagen in een koele, droge, schone, goed geventileerde omgeving vrij van
corrosieve gassen.

2. Stel de verpakking niet bloot aan organische oplosmiddelen, ioniserende straling of ultraviolette straling.

RICHTLIJNEN VOOR GEBRUIK

[ VOORBEREIDENDE CONTROLE EN VOORBEREIDING]

1. Lees het productlabel en selecteer het juiste apparaat voor de procedure en de gebruikte endoscoop.
2. De inhoud wordt STERIEL geleverd. Inspecteer het zakje op beschadiging. Indien beschadigd, niet gebruiken.
3. Open de verpakking voorzichtig na het controleren van de vervaldatum.

4. Haal het apparaat voorzichtig uit de verpakking.

Opmerking: Gebruik niet te veel kracht, want dit kan het apparaat beschadigen en de prestaties beinvloeden.

5. Inspecteer het apparaat visueel en let daarbij vooral op bochten of breuken. Gebruik het apparaat niet als een E

onderdeel beschadigd lijkt of niet correct functioneert.
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[ GEBRUIKSAANWIJZING ]

Het geleidedraad afsluitsysteem moet voor de ERCP-procedure op de endoscoop worden bevestigd.

1. Bevestig het geleidedraad afsluitsysteem aan de inlaat van het endoscoopkanaal. Druk tijdens de installatie op de
blokkering van het schuifsysteem van het geleidedraad afsluitsysteem, lijn vervolgens de inlaat van het
endoscoopkanaal uit, druk het geleidedraad afsluitsysteem naar beneden en laat de blokkering van het schuifsysteem

los. Zorg er ten slotte voor dat het geleidedraad afsluitsysteem stevig op de inlaat van het endoscoopkanaal is

bevestigd (zie afbeelding 2).

Afbeelding 2 Afbeelding 3

2. Steek het apparaat door de afsluitdop, lijn het apparaat uit met de ingang van het endoscoopkanaal en steek het
langzaam recht naar binnen. Wanneer het apparaat en de geleidedraad in de vooraf bepaalde positie komen, kan de
geleidedraad worden vergrendeld in de vergrendelingsgroef en is de geleidedraad vergrendeld (zie afbeelding 3).
Steek indien nodig het uiteinde van de geleidedraad door het antislipgedeelte om de geleidedraad vast te zetten.

3. Nadat het apparaat is gebruikt, laat u de geleidedraad los en verlaat u het apparaat.

PRODUCT AFVAL

Na gebruik gooit u het product en de verpakking bij het afval in overeenstemming met het beleid van het ziekenhuis

en het beleid van het administratieve en/of lokale bestuur.

POST-PROCEDURE

Elk ernstig incident in verband met dit hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde plaatselijke

regelgevende instantie.
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SYMBOOL AANDUIDINGEN

@ Niet hergebruiken Niet opnieuw steriliseren
@ Productiedatum d Fabrikant
g Uiterste gebruiksdatum & Waarschuwing

R E F Catalogusnummer STERlLE|E0 Gesteriliseerd met ethyleenoxide
| De gemachtigde
\.\.’/
/’/;Li‘ Uit de buurt van zonlicht houden EU|REP vertegenwoordiger in de Europese
]

Gemeenschap/Europese Unie

Droog bewaren

Niet gebruiken indien de
verpakking beschadigd is en
raadpleeg de Gebruiksaanwijzing

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of de
elektronische gebruiksaanwijzing

Niet gemaakt met natuurlijk

rubber latex.

Steriel barrieresysteem

®
4
3

UDI

L 0 T Batchcode ) .
steriele verpakking
M D Medisch apparaat Hier openen
Importeur Unieke identificatie van

apparaat

[ Verpakking] Verpakt in zelfklevend zakje

[ Productiedatum ] Zie verpakking

[ Sterilisatie 1 Gesteriliseerd met EO-gas (ethyleenoxide).

[ Geldigheidsduur ] 3 jaar




GARANTIE

1. Beperkte garantie voor de koper. Micro-Tech garandeert de koper dat, voor tenminste een (1) jaar na de datum
van aanschaf, of totdat het product wordt gebruikt door de Koper, de producten vrij zijn van defecten in materiaal
en vakmanschap wanneer ze opgeslagen en gebruikt worden in overeenstemming met de instructies voor opslag en
gebruik die door Micro-Tech zijn gegeven en in overeenstemming met toepasselijke wettelijke vereisten.
Beschrijvingen of specificaties in de teksten van Micro-Tech zijn bedoeld om de producten in het algemeen te
beschrijven en vormen geen uitdrukkelijke garantie. In het geval dat Micro-Tech technisch advies geeft met
betrekking tot het product, wordt overeengekomen dat dergelijk advies wordt gegeven zonder enige
aansprakelijkheid van Micro-Tech. Enige garantie voor specifieke eigenschappen van of in de producten geldt
slechts indien en voor zover deze door Micro-Tech uitdrukkelijk schriftelijk is bevestigd. Deze garanties gelden niet
bij storing of tekortkoming van het product als gevolg van ondeugdelijke opslag, aanpassing, of als gevolg van
gebruik waarvoor de producten niet ontworpen zijn of die de gaatheid, betrouwbaarheid of prestatie van de producten
negatief beinvloeden.

2. Disclaimer en vrijwaring. De garanties, verplichtingen en aansprakelijkheden van Micro-Tech zoals hierin
uiteengezet, zijn exclusief. De koper doet hierbij afstand van alle andere garanties, expliciet of impliciet,
voortvloeiend uit de wet of anderszins, met betrekking tot de producten en alle andere goederen of diensten die door
koper worden geleverd, met inbegrip van, maar niet beperkt tot: (1) alle andere expliciete en impliciete garanties,
met inbegrip van elke impliciete garantie van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel, en (2) elke
impliciete garantie die voortvloeit uit de loop van de prestaties, de gang van zaken of het gebruik van de handel.

3. Impliciete garanties. De aankoop van producten kan onderhevig zijn aan wetten, op die plaatsen, die van
toepassing zijn op de verkoop van de producten door Micro-Tech aan de Koper die impliciete garanties, voorwaarden
of verplichtingen opleggen die niet uitgesloten, beperkt of aangepast kunnen worden tot een beperkte mate. De
provisies van Paragraaf 2 en 4 zijn van toepassing voor de grootste mate die door zulke wetten wordt toegestaan.

4. Beperking van aansprakelijkheid. Behalve voor zover verboden door de toepasselijke wetgeving, is de
aansprakelijkheid van Micro-Tech onder deze garantie beperkt tot: (a) het vervangen van de producten of het
opnieuw leveren van gelijkwaardige producten; (b) het repareren van de producten of het betalen van de kosten voor
het repareren van de producten; of (c) het betalen van de kosten voor het vervangen van de producten of het
aanschaffen van gelijkwaardige producten. Micro-Tech heeft geen enkele verplichting of aansprakelijkheid,
ongeacht of deze voortvloeit uit contract (met inbegrip van garantie), onrechtmatige daad (met inbegrip van actieve,
passieve of toegerekende nalatigheid, strikte aansprakelijkheid of productaansprakelijkheid) of anderszins, voor
speciale schade, gevolgschade, strafschade, incidentele of indirecte schade, of voor verlies van gebruik, verlies van
inkomsten, verlies van zaken, winstderving of ander financieel verlies voortvloeiend uit of in verband met een
product of andere goederen of diensten geleverd door Micro-Tech, zelfs als Micro-Tech op de hoogte was van de

mogelijkheid van dergelijke schade of verlies.
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OSTRZEZENIA

1. Produkt jest jednorazowy! NIE WOLNO uzywa¢ ponownie, sterylizowaé i/lub przetwarzaé ponownie.
Ponowne uzycie, sterylizacja lub przetworzenie mogg naruszy¢ integralno$¢ strukturalng urzadzenia i/lub
doprowadzi¢ do awarii urzadzenia, co z kolei moze skutkowac obrazeniami ciata, chorobg lub §miercig pacjenta
w szpitalu. Ponowne uzycie, sterylizacja lub przetworzenie moga rowniez stwarzaé ryzyko skazenia urzadzenia
i/lub powodowac¢ choroby zakazne pacjenta. Zanieczyszczenie urzadzenia moze prowadzi¢ do obrazen, choroby
lub $mierci pacjenta. Micro-Tech nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za ponownie uzyte, wysterylizowane lub
przetworzone instrumenty.

2. Nie uzywaj tego instrumentu do celow innych niz zamierzone.

3. Produkt jest przeznaczony do stosowania u 0sob dorostych i mtodziezy.

NAZWA URZADZENIA

Urzadzenia blokujacego prowadnik

OPIS URZADZENIA

[ ZAWARTOSC]

Urzadzenia blokujacego prowadnik instaluje si¢ na wlocie kanalu endoskopu. W trybie ECPW urzadzenie i
prowadnik mozna wprowadzi¢ do endoskopu przez zatyczke uszczelniajacg urzadzenia blokujacego prowadnik.
Przez Urzadzenia blokujacego prowadnik moga jednocze$nie przechodzi¢ maksymalnie dwie prowadniki. Kiedy
urzadzenie 1 prowadnik znajdg si¢ w okreslonej pozycji, prowadnik mozna zablokowa¢ w urzadzenia
blokujacego prowadnik, po czym mozna przystapi¢ do wymiany i obstugi innych pracujacych urzadzen.

[NUMER MODELU]
Urzadzenia blokujacego prowadnik wystepuje w 2 specyfikacjach: MT-RGL-O i MT-RGL-P.
MT-RGL-O jest kompatybilne z endoskopem Olympus/Fujinon; MT-RGL-P jest kompatybilne z endoskopem

Pentax.
[SPECYFIKACJE]
Tabela 1 Specyfikacje urzadzenia blokujacego prowadnik
Nr ODN Endoskop adaptacyjny
1 MT-RGL-O Olympus/Fujinon
2 MT-RGL-P Pentax
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[BUDOWA]

Urzadzenia blokujacego prowadnik sktada si¢ z zespotu blokujacego prowadnik i zespotu uszczelki zaciskowe;.

Rysunek 1 Rysunek produktu urzadzenia blokujacego prowadnik

Nr Nazwa czesci Nr Nazwa czesci
1 Lewy blok zamka 5 Gora zatyczki uszczelniajacej
2 Prawy blok zamka 6 Podstawa zatyczki uszczelniajacej
3 Cze$¢ przeciwposlizgowa 7 Sprezyna
4 Podktadka 8 Blok mocowania suwaka

[INFORMACJE UZYTKOWNIKA/SZKOLENIE/KWALIFIKACJE]

To urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez pracownika stuzby zdrowia, ktory przeszedt odpowiednie
przeszkolenie w zakresie ECPW lub pod jego/jej nadzorem. Jako akcesorium endoskopii trawiennej, produkt
powinien by¢ stosowany przez profesjonalistow zaznajomionych z technikg operacyjna endoskopii trawienne;.

PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA

Urzadzenia blokujacego prowadnik to akcesorium przeznaczone do stosowania z urzadzeniami endoskopowymi
w celu blokowania prowadnikéw na miejscu podczas zabiegéw ECPW.

PRZECIWWSKAZANIA

W tym mi¢dzy innymi: nie nadaje si¢ do procedur ECPW.

UWAGI

1. Przed uzyciem wymagane jest doktadne zrozumienie zasad technicznych, zastosowan klinicznych i
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zwiazanych z nimi zagrozen.

2. Pacjent powinien zosta¢ poinformowany i wyrazi¢ zgod¢ na szczegdly operacji oraz wszelkie potencjalne
ryzyko 1 powiktania, ktore moga prowadzi¢ do urazu, choroby lub $mierci pacjenta.

3. Przed uzyciem proszg przeczytaé w catosci instrukcje obstugi.

4. Kazdy powazny incydent, ktory mial miejsce w zwigzku z wyrobem, nalezy zglosi¢ producentowi i
wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibg.

UWAGI

1. Urzadzenie jest przeznaczone wylgcznie do jednorazowego uzytku i wytacznie przez jedng osobe.
2. Jesli z nagltego powodu nie mozna uzywac urzadzenia, nalezy je usung¢ w odpowiedni sposob.

3. W opakowaniu znajduje si¢ pojedyncza kopia instrukcje obstugi (1 urzadzenie). Jesli wymagane sg dalsze
kopie, skontaktuj si¢ z Micro-Tech, a zapewnimy je za darmo.

JAK DOSTARCZONE

Opakowanie dostarczane jest w stanie sterylnym, wypelionym gazowym tlenkiem etylenu. Nie uzywac, jesli

opakowanie jest otwarte Iub uszkodzone. Nie uzywac, jezeli etykieta jest nickompletna lub nieczytelna.

PRZECHOWYWANIE

1. Produkt nalezy przechowywaé¢ w chtodnym, suchym, czystym, dobrze wentylowanym i niekorozyjnym
$rodowisku gazowym.
2. Nie nalezy naraza¢ opakowania na dziatanie rozpuszczalnikéw organicznych, promieniowania jonizujgcego i

ultrafioletowego.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

[ KONTROLA PRZYGOTOWAWCZA 1 PRZYGOTOWANIE]

1. Przeczytaj etykiete produktu i wybierz urzadzenie odpowiednie do zabiegu i uzywanego endoskopu.

2. Zawarto$¢ dostarczana jest w stanie STERYLNYM. Sprawdz worek pod katem uszkodzen, nie uzywaj go,
jesli jest uszkodzony.

3. Ostroznie otworz opakowanie po sprawdzeniu daty waznosci.

4. Ostroznie wyjmij urzadzenie z opakowania.

Uwaga: Nie uzywaj nadmiernej sily, poniewaz moze to spowodowa¢ uszkodzenie urzadzenia i wplyna¢ na
jego dzialanie.

5. Sprawdz wzrokowo urzadzenie, ze szczegélnym uwzglednieniem zagig¢ 1 peknigé. Nie uzywaj urzadzenia,

jesli jakikolwiek element wyglada na uszkodzony lub nie dziata prawidtowo.
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[INSTRUKCJE OBSLUGI]

Przed zabiegiem ECPW nalezy zamocowa¢ Urzadzenia blokujacego prowadnik na endoskopie.

1. Zamocuj Urzadzenia blokujacego prowadnik do wlotu kanatu endoskopu. Podczas instalacji nacis$nij blok
mocowania suwaka urzadzenia blokujacego prowadnik, a nastgpnie wyréwnaj wlot kanalu endoskopu, docisnij
Urzadzenia blokujgcego prowadnik do dotu, a nastepnie zwolnij blok mocowania prowadnika. Na koniec

upewnij si¢, ze Urzadzenia blokujacego prowadnik jest bezpiecznie zamocowane na wlocie kanatu endoskopu

(patrz rysunek 2).

Rysunek 2 Rysunek 3

2. W16z urzadzenie przez zatyczke uszczelniajgca, zrownaj urzadzenie z wlotem kanatu endoskopu 1 wtoz powoli,
prosto. Kiedy urzadzenie i prowadnik znajda si¢ w okreslonej pozycji, prowadnik mozna zablokowaé¢ w rowku
blokujacym, a prowadnik zostanie zablokowany (patrz rysunek 3). Jesli to konieczne, wtoz koniec prowadnika
przez czes¢ przeciwposlizgowa, aby zamocowaé prowadnik.

3. Nastepnie po uzyciu urzadzenia zwolnij prowadnik i wyjdz z urzadzenia.

POZBYWANIE SIE PRODUKTU

Po uzyciu nalezy pozby¢ si¢ produktu i opakowania zgodnie z przepisami szpitala, wtadz administracyjnych

i/lub lokalnych wtadz.

PO OPERACIJI

Wszelkie powazne zdarzenia, ktore maja miejsce w zwiazku z tym urzadzeniem, nalezy zglaszaé producentowi

1 odpowiedniemu lokalnemu organowi regulacyjnemu.
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WSKAZANIA SYMBOLI

Nie uzywac¢ ponownie

Nie sterylizowa¢ ponownie

Data produkcji

!

Producent

@
]
“

Data waznosci

A\

Uwaga

REF

Numer katalogowy

STERILE|E0

Sterylizowane tlenkiem etylenu

Trzymaj z dala od §wiatta stonecznego

EU|REP

Autoryzowany przedstawiciel na
terenie Wspoélnoty

Europejskiej/Unii Europejskiej

Przechowuj na sucho

Nie stosowac, jesli opakowanie
jest uszkodzone i zapoznac si¢ z
Instrukcje obstugi

Zapoznaj si¢ z Instrukcje obshugi lub
elektroniczng Instrukcje obstugi

Nie jest wykonane z lateksu

naturalnego.

LOT

Kod partii

System barier sterylnych/

sterylne opakowanie

MD

Urzadzenie medyczne

®
3
3

Otworz tutaj

Importer

UDI

Unikalny identyfikator
urzadzenia

[ Opakowanie] Zapakowane w elastyczng torebke odrywana

[Data produkcjil Zobacz opakowanie

[ Sterylizacja] Sterylizacja gazem EO (tlenkiem etylenu)

[ Okres waznos$ci] 3 lata
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GWARANCJA

1. Ograniczona gwarancja dla kupujacego. Micro-Tech gwarantuje Kupujacemu, ze przez okres jednego (1) roku
od daty zakupu lub do momentu uzycia produktu przez Kupujacego, produkty beda wolne od wad materiatlowych
1 wykonawczych, jesli beda przechowywane i uzywane zgodnie z zgodnie z instrukcja przechowywania i
uzytkowania dostarczong przez Micro-Tech i zgodnie z obowigzujacymi wymogami regulacyjnymi. Opisy lub
specyfikacje pojawiajace si¢ w literaturze Micro-Tech majg na celu ogdlny opis produktow i nie stanowia
zadnych wyraznych gwarancji. W przypadku, gdy Micro-Tech udziela porad technicznych odnos$nie produktu,
ustala si¢, ze takie porady sa udzielane bez jakiejkolwiek odpowiedzialno$ci ze strony Micro-Tech. Wszelkie
gwarancje okreslonych wlasciwos$ci produktow lub w produktach bedg skuteczne tylko wtedy, gdy i w zakresie
zostang wyraznie potwierdzone na piSmie przez Micro-Tech. Gwarancje te nie majg zastosowania w przypadku
awarii lub brakow produktu wynikajgcych z niewlasciwego przechowywania, modyfikacji lub konsekwencji
uzytkowania, do ktorego produkty nie zostaty zaprojektowane, lub ktore niekorzystnie wptywajg na integralnosc,
niezawodno$¢ lub dziatanie produktow.

2. Zastrzezenie 1 zwolnienie. gwarancje, obowiazki i odpowiedzialno$¢ micro-tech okreslone w niniejszym
dokumencie majg charakter wylaczny. Kupujacy niniejszym zrzeka si¢ wszelkich innych gwarancji, wyraznych
lub dorozumianych, wynikajacych z przepiséw prawa lub w inny sposéb, w odniesieniu do produktow i
wszelkich innych towarow lub ustug dostarczonych przez kupujacego, w tym m.in.: (1) wszelkich innych
wyraznych i dorozumianych gwarancji, w tym wszelkich dorozumianych gwarancji warto$ci handlowej lub
przydatnosci do okreslonego celu oraz (2) wszelkich dorozumianych gwarancji wynikajagcych z przebiegu
wykonania, przebiegu transakcji lub wykorzystania handlu.

3. Dorozumiane gwarancje. Zakup produktow moze podlega¢ przepisom obowigzujacym na terytoriach
majacych zastosowanie do sprzedazy produktéw przez Micro-Tech Kupujacemu, ktére naktadajg dorozumiane
gwarancje, warunki lub zobowigzania, ktorych nie mozna wykluczy¢, ograniczy¢ ani zmodyfikowa¢ lub ktore
mozna jedynie wykluczy¢, ograniczy¢ Iub modyfikowa¢ w ograniczonym zakresie. Przepisy z akapitow 2 1 4
stosuje si¢ w najszerszym zakresie dozwolonym przez te ustawy.

4. Ograniczenie odpowiedzialnosci. Z wyjatkiem zakresu zabronionego przez obowigzujace prawo,
odpowiedzialno$¢ micro-tech w ramach niniejszej gwarancji ogranicza si¢ do: (a) wymiany produktéw lub
ponownej dostawy produktéw rownowaznych; (b) naprawe produktéow lub pokrycie kosztow naprawy
produktéw; lub (c) pokrycie kosztow wymiany produktow lub nabycia produktéw réwnowaznych. Micro-tech
nie bgdzie mie¢ zadnych zobowigzan ani odpowiedzialnosci, czy to wynikajacej z umowy (W tym gwarancji),
czynu niedozwolonego (w tym czynnego, biernego lub przypisywanego zaniedbania, odpowiedzialnosci
bezposredniej Iub odpowiedzialno$ci za produkt) lub innej, za jakiekolwiek szczegdlne, wtoérne, karne,
przypadkowe, lub szkody posrednie, lub za utrate mozliwosci uzytkowania, utrate dochodow, utrate dziatalnosci,
utrate zyskéw lub inng strate finansowa wynikajacg z lub zwigzang z jakimkolwiek produktem lub innymi
towarami lub ustugami dostarczonymi przez micro-tech, nawet jesli micro-tech byto $wiadome mozliwosci

wystgpienia takich szkod lub strat.
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Instruction page for electronic Instructions for Use (eIFU) website

To view / access IFUs, please go to
https://eifu.micro-tech.com.cn by entering the
product-specific IFU code RGLO02.

The hardware and software requirements to view /

access IFUs are as follows:

* Both the computer or mobile devices (mobile
phones, pad, notebooks and computer) can be used,
with current operating system (computer: Apple's
macOS system, Microsoft's Windows system;
Mobile: Apple iOS system, Google Android system,
HarmonyOS system).

* The browser must be the latest generation of

Google Chrome, Firefox, Safari or Microsoft Edge.

For a paper copy, provided in 7 days at no cost,
please call +49(0)211 73 27 626-0.

Um [FUs einzusehen / auf sie zuzugreifen, gehen
Sie bitte auf https://eifu.micro-tech.com.cn und
geben Sie den produktspezifischen IFU-Code
RGLO2 ein.

Die Hardware- und Softwareanforderungen fiir die

Anzeige von / den Zugriff auf IFUs sind wie folgt:

* Es konnen sowohl Computer als auch mobile
Gerite (Handys, Pads, Notebooks und Computer)
mit aktuellem Betriebssystem verwendet werden
(Computer: Apple-System macOS, Microsoft-
System Windows; Mobil: Apple-System iOS,
Google-System Android, HarmonyOS-System).

* Der Browser muss die neueste Generation von
Google Chrome, Firefox, Safari oder Microsoft
Edge haben.

Fiir eine Papierkopie, die innerhalb von 7 Tagen
kostenlos zur Verfligung gestellt wird, rufen Sie
bitte an unter +49 (0) 211 73 27 626-0.

145

For at se / fa adgang til brugsanvisninger (IFU), ga
venligst til https://eifu.micro-tech.com.cn ved at
indtaste den produktspecifikke IFU-kode RGLO02.

Hardware- og softwarekravene for at se / fa adgang

til brugsanvisnger (IFU'er) er som folger:

* Bade computeren eller mobile enheder
(mobiltelefoner, tablets, notebooks og computer)
kan bruges med det aktuelle operativsystem
(computer: Apples macOS-system, Microsofts
Windows-system; Mobil: Apple i0S-system,
Google Android-system, HarmonyOS-system).

» Browseren skal vare nyeste generation af Google

Chrome, Firefox, Safari eller Microsoft Edge.

For en papirkopi, der leveres inden for 7 dage uden
omkostninger, ring venligst pa +49 (0) 211 73 27
626-0.

Jos haluat tarkastella / kayttad IFU:ita, siirry
osoitteeseen https://eifu.micro-tech.com.cn

syottamaélla tuotekohtainen IFU-koodi RGLO2.

Laitteisto- ja ohjelmistovaatimukset I[FU:iden

tarkastelemiseksi / kdyttamiseksi ovat seuraavat:

» Sekd tietokonetta ettd mobiililaitteita
(matkapuhelimet, padit, kannettavat tietokoneet ja
tietokone) voidaan kéyttdd, nykyaikaisella
kéayttojarjestelmalld (tietokone: Apple macOS-
jarjestelma, Microsoftin Windows-jérjestelma;
mobiili: Apple i0S-jérjestelmé, Googlen Android-

jarjestelmé, HarmonyOS-jérjestelma).

 Selaimen on oltava uusimman sukupolven

Google Chrome, Firefox, Safari tai Microsoft Edge.

Jos haluat paperikopion, joka toimitetaan 7 paivassa
maksutta, soita +49 (0) 211 73 27 626-0.



Pour afficher ou accéder au mode d'emploi, rendez-
vous sur https://eifu.micro-tech.com.cn en
saisissant le code IFU RGLO02 spécifique au
produit.

Les exigences logicielles et matérielles pour
afficher ou accéder au mode d'emploi sont les

suivantes :

* Les ordinateurs et appareils mobiles (téléphones
mobiles, tablettes, notebooks et ordinateurs)
peuvent étre utilisés avec les systeéme d'exploitation
actuel (ordinateur : Apple systéme macOS,
Microsoft systéme Windows ; Mobile : Apple
systeme 10S, Google systéme Android, systéme
HarmonyOS).

* Le navigateur doit étre Google Chrome, Firefox,

Safari ou Microsoft Edge de la derni¢ére génération.

Pour un exemplaire papier, fourni dans un délai de
7 jour sans frais, veuillez appeler le + 49(0)211 73
27 626-0.

[N va deite/amoxtoete mpdoPacm oTig
NAEKTPOVIKEG 00MYieg xpnomgs, LeTaPeite ot
devbvvon https://eifu.micro-tech.com.cn,
TANKTPOALOYDVTAG TOV KOJIKO 0dNYIOV YpHoNG Yo

10 cvykekplévo Tpoiovy RGLO2.

Ot amaTGES VAIKOD KOl AOYIGHIKOD Y10l TNV
TpoPoin/TpodcPacn 6T 0dNYies ¥PNONG EXOVV MG
edne:

* Mmropobv va xpnoyomotnfovy T0G0 VITOAOYIGTES
0G0 KO KV TEG CLOKEVES (KvnTd TMALQ®Va, tablet,
(POPNTOL LTOAOYIGTEG), LE TO TPEYOV AEITOVPYIKO
ovotnua (vtoroylotés: macOS, Microsoft

Windows - kivntéc cvokevéc: Apple 10S, Google
Android,HarmonyOS)

* To mpoypoppe TEPMYNONG TPETEL VO,
ypnotpomotel v televtaio ékdoon twv Google

Chrome, Firefox, Safari 1 Microsoft Edge.
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TN va AaPete Eva avtiypagpo ce Evtumn pLopen, o€

7 NuUépeg ympic KOGTOG, KaAESTE GTOV aplOpd +
49(0)211 73 27 626-0

Per visionare / accedere all'TFU, andare all'indirizzo
https://eifu.micro-tech.com.cn inserendo il codice
IFU specifico del prodotto RGLO2.

I requisiti hardware e software per visionare /

accedere all'IFU sono i seguenti:

» Possono essere utilizzati computer o dispositivi
mobili (telefoni cellulari, tablet, notebook e
computer), con sistemi operativi attuali (computer:
sistema macOS di Apple, sistema Windows di
Microsoft; mobile: sistema iOS di Apple, sistema

Android di Google, sistema HarmonyOS).

Il browser deve essere dell'ultima in assoluto
generazione di Google Chrome, Firefox, Safari o

Microsoft Edge.

Per una copia cartacea, fornita in 7 giorni
gratuitamente, chiamare il numero + 49 (0) 211 73
27 626-0.

IFUde vaatamiseks / juurdepddsuks minge
aadressile https://eifu.micro-tech.com.cn, sisestades
tootespetsiifilise [FU koodi RGLO2.

Riistvara- ja tarkvaranduded IFUde vaatamiseks /

juurdepédisuks on jargmised:

» Kasutada saab nii arvutit kui ka mobiilseadmeid
(mobiiltelefonid, tahvelarvutid, siilearvutid ja
arvuti), praeguse operatsioonisiisteemiga (arvuti:
Apple'i macOS siisteem, Microsofti Windows
siisteem; mobiilne: Apple iOS siisteem, Google

Android siisteem, HarmonyOS siisteem).

* Brauser peab olema viimase pdlvkonna Google

Chrome, Firefox, Safari vdi Microsoft Edge.



Paberkoopia saamiseks, mis saadetakse 7 pdeva
jooksul tasuta, helistage palun numbril + 49(0)211
73 27 626-0.

For & se/ fa tilgang til IFUs, vennligst g til
https://eifu.micro-tech.com.cn ved & skrive inn den
produktspesifikke IFU-koden RGLO02.

Maskinvare- og programvarekravene for visning

av/tilgang til IFUs er som folger:

* Bade datamaskinen eller mobile enheter
(mobiltelefoner, pad, baerbare datamaskiner og
datamaskiner) kan brukes, med gjeldende
operativsystem (datamaskin: Apples macOS-
system, Microsofts Windows-system; Mobil: Apple
10S-system, Google Android-system, HarmonyOS-

system).

* Nettleseren ma vaere den nyeste generasjonen av
Google Chrome, Firefox, Safari eller Microsoft
Edge.

For en papirkopi, levert om 7 dager uten kostnad,
vennligst ring + 49 (0) 211 73 27 626-0.

Para aceder as instrugdes de utilizagdo, va a
https://eifu.micro-tech.com.cn inserindo o codigo
IFU especifico do produto RGLO02.

Os requisitos de hardware e software para

visualizar/aceder as IFUs sdo os seguintes:

* Podem ser utilizados tanto o computador como
dispositivos moveis (telemoveis, tablet, portateis e
computador), com o sistema operativo atual
(computador: Sistema macOS da Apple, sistema
Windows da Microsoft; Telemovel: Sistema iOS da
Apple, sistema Android da Google, sistema

HarmonyOS).

* O navegador deve ser a ultima geracao do

Google Chrome, Firefox, Safari ou Microsoft Edge.

147

Para obter uma copia em papel, fornecida em 7 dias
sem nenhum custo, ligue para +49 (0) 211 73 27
626-0.

Para ver/acceder a las instrucciones de uso, entre en
https://eifu.micro-tech.com.cn introduciendo el
codigo IFU especifico del producto RGLO2.

Los requisitos de hardware y software para

ver/acceder a las IFU son los siguientes:

* Se puede utilizar tanto el ordenador como los
dispositivos moviles (teléfonos moviles, pad,
portatiles y ordenador), con el sistema operativo
actual (ordenador: sistema macOS de Apple,
sistema Windows de Microsoft; movil: sistema 10S
de Apple, sistema Android de Google, sistema
HarmonyOS).

* El navegador debe ser la ultima generacion de

Google Chrome, Firefox, Safari o Microsoft Edge.

Para obtener una copia en papel, llame al +49 (0)
211 73 27 626-0 y la recibira en 7 dias sin coste.

For att visa/komma 4t bruksanvisningen, ga till
https://eifu.micro-tech.com.cn genom att ange den
produktspecifika I[FU-koden RGLO02.

Kraven pa maskin- och programvara for att

visa/komma &t IFU:er ar foljande:

+ Badde dator och mobila enheter (mobiltelefon,
padda, bérbara datorer och dator) kan anvindas,
med aktuellt operativsystem (dator: Apples macOS-
system, Microsofts Windows-system; Mobil: Apple
10S-system, Google Android-system, HarmonyOS-

system).

* Webbldsaren maste vara den senaste
generationen av Google Chrome, Firefox, Safari

eller Microsoft Edge.



For en papperskopia tillhandahallen efter 7 dagar
utan kostnad, ring +49 (0) 211 73 27 626-0.

Lai apskatitu / piekliitu IFU, lidzu, dodieties uz
$adu vietni https://eifu.micro-tech.com.cn, ievadot
produktam specifisko IFU kodu RGLO2.

Aparatliras un programmattras prasibas [FU

skatiSanai / piekluvei ir $adas:

e Var izmantot gan datoru, gan mobilas ierices
(mobilos talrunus, plansetdatorus, piezimjdatorus
un datoru) ar pasreizgjo operétajsistému (dators:
Apple macOS sistemu, Microsoft Windows
sistemu; mobilais: Apple 10S sisteéma, Google

Android sistéma, HarmonyOS sisteéma).

» Parlikprogrammai jabiit jaunakas paaudzes
Google Chrome, Firefox, Safari vai Microsoft
Edge.

Lai sanemtu kopiju papira formata, kas bez maksas
tiek izsniegta 7 dienu laika, [idzu, zvaniet pa talruni
+49(0)211 73 27 626-0.

Norédami perzitiréti / pasiekti naudojimo
instrukcijg (IFU), eikite j https://eifu.micro-
tech.com.cn, jvesdami konkretaus gaminio IFU
koda RGLO02.

Reikalavimai aparatinei ir programinei jrangai,
reikalingi IFU perziiirai ir (arba) prieigai prie jy, yra
Sie:

* Galima naudoti tiek kompiuterj, tick
mobiliuosius jrenginius (mobiliuosius telefonus,
plansetinius kompiuterius, nesiojamuosius
kompiuterius ir kompiuterj) su dabartine operacine
sistema (kompiuteris: ,,Apple macOS* sistema,
,,Microsoft Windows* sistema; mobilusis telefonas:
»Apple 10S* sistema, ,,Google Android* sistema,

,HarmonyOS* sistema).
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» Narsyklé turi biiti naujausios kartos ,,Google
Chrome*, ,,Firefox“, ,,Safari* arba ,,Microsoft
Edge*.

Jei norite gauti popiering kopija, kuri nemokamai
pateikiama per 7 dienas, skambinkite telefonu +
49(0)211 73 27 626-0.

Za pregled / pristup uputama za uporabu, idite na
https://eifu.micro-tech.com.cn unosom koda uputa

za uporabu specifi¢nog za proizvod RGL02.

Hardverski i softverski zahtjevi za pregled / pristup

uputama za uporabu su, kako slijedi:

* Racunalo ili mobilni uredaji (mobilni telefoni,
dlanovnici, prijenosna racunala i racunalo) mogu se
koristiti uz trenutni operativni sustav (racunalo:
sustav Apple macOS, sustav Microsoft Windows;
Mobilni uredaji: sustav Apple i10S, sustav Google
Android, sustav HarmonyOS).

* Preglednik mora biti najnovija generacija Google

Chrome, Firefox, Safari ili Microsoft Edge.

Za papirnati primjerak, koji se isporucuje u roku od
sedam dana bez ikakvih troSkova, nazovite +
49(0)211 73 27 626-0.

Ak chceete zobrazit'/pristup k IFU, prejdite na
stranku https://eifu.micro-tech.com.cn zadanim
kédu IFU konkrétneho vyrobku RGLO2.

Hardvérové a softvérové poziadavky na

zobrazenie/pristup k IFU st nasledovné:

» V pocitaci alebo mobilnych zariadeniach
(mobilné telefony, podlozky, notebooky a pocitac)
mozno pouzivat’ aktuadlny operacény systém
(pocitac: Systém MacOS od spolo¢nosti Apple,
systém Windows od spolo¢nosti Microsoft;
mobilny telefon: Systém Apple 10S, systém Google
Android, systém HarmonyOS).



» Prehl'adava¢ musi byt najnovsia verzia
prehliadaca Google Chrome, Firefox, Safari alebo

Microsoft Edge.

Papierovu kopiu, ktora sa poskytuje bezplatne do 7
dni, ziskate na telefonnom ¢isle + 49(0)211 73 27
626-0.

Za ogled/dostop do IFU-jev pojdite na
https://eifu.micro-tech.com.cn tako, da vnesete
kodo IFU RGLO02, specifi¢no za izdelek.

Zahteve za strojno in programsko opremo za

ogled/dostop do IFU-jev so naslednje:

» Uporablja se lahko tako ra¢unalnik kot mobilne
naprave (mobilni telefoni, tablice, prenosniki in
racunalnik) z aktualnim operacijskim sistemom
(racunalnik: Applov sistem macOS, Microsoftov
sistem Windows; mobilni: sistem Apple i0S, sistem

Google Android, sistem HarmonyOS).

 Brskalnik mora biti najnovejse generacije Google

Chrome, Firefox, Safari ali Microsoft Edge.

Za brezplacno tiskano kopijo v 7 dneh poklicite +
49(0)211 73 27 626-0.

Chcete-li si prohlédnout / nahlédnout do navodt k
pouziti (IFU), ptejdéte na https://eifu.micro-
tech.com.cn zadanim kodu IFU specifického pro
produkt RGLO2.

Hardwarové a softwarové pozadavky pro

zobrazeni/piistup k IFU jsou nésledujici:

* Lze pouzit pocitac i mobilni zatizeni (mobilni
telefony, podlozka, notebooky a pocitac) s
aktualnim opera¢nim systémem (pocitac: systém
Apple macOS, systém Microsoft Windows; Mobil:
systém Apple i0S, systém Google Android, systém
HarmonyOS).
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* Prohlize¢ musi byt nejnovéjsi generace Google

Chrome, Firefox, Safari nebo Microsoft Edge.

Pro papirovou kopii, ktera bude poskytnuta
bezplatné do 7 dnii, volejte +49 (0) 211 73 27 626-
0.

A hasznalati utmutatok megtekintéséhez/eléréséhez
kérjiik, keresse fel a https://eifu.micro-tech.com.cn
weboldalt. Az itmutat6 a termékspecifikus RGLO02
IFU-k6d megadasaval nyithato meg.

A hasznalati itmutatok megtekintéséhez/eléréséhez
sziikséges hardver- és szoftverkdvetelmények a

kovetkezok:

* A dokumentumok jelenleg tamogatott operacios
rendszert (szamitogép: Apple macOS, Microsoft
Windows; mobil: Apple i0S, Google Android,
HarmonyOS) futtatd szamitégépen és
mobileszkozon is megtekinthetok (mobiltelefon,

pad, notebook, szamitogép).

* A Google Chrome, a Firefox, a Safari vagy a

Microsoft Edge leglijabb verzidja hasznalhato.

Amennyiben papiralapu példanyra van sziiksége,
kérjiik, hivja a +49(0)211 73 27 626-0
telefonszamot. Az utmutatét 7 napon beliil,

ingyenesen biztositjuk.

IFU'lar1 goriintiilemek/erigsmek icin liitfen iiriine
6zel IFU kodunu RGLO2 girerek https://eifu.micro-

tech.com.cn adresine gidin.

IFU'lar1 goriintiilemek/erismek i¢in ihtiyaciniz olan
donanim ve yazilim gereksinimleri asagida

belirtilmistir:

* Hem bilgisayarlar hem de mobil cihazlar (cep
telefonlari, tabletler, diziistii bilgisayarlar ve
bilgisayarlar dahil), giincel bir isletim sistemi
calistirdiklart siirece kullanilabilir. Bilgisayarlar

icin buna Apple'm macOS ve Microsoft'un



Windows sistemleri dahildir. Mobil cihazlar i¢in
Apple i0S, Google Android ve HarmonyOS

sistemlerini igerir.

¢ Tarayici en yeni nesil Google Chrome, Firefox,

Safari veya Microsoft Edge olmalidir.

Basili bir kopyasini 7 giin i¢inde {icretsiz olarak
temin etmek i¢in liitfen + 49 (0) 211 73 27 626-0

numarali telefonu arayimn.

Pentru a vizualiza/ accesa Instructiunile de utilizare,
va rugam sa navigati la https://eifu.micro-
tech.com.cn si sd introduceti codul produsului
pentru instructiunile sale specifice de utilizare
RGLO02.

Cerintele hardware si software pentru a vizualiza/

accesa Instructiunile de utilizare sunt urmatoarele:

 Pot fi utilizate atat calculatoare sau dispozitive
mobile (telefoane mobile, tablete, notebookuri si
calculatoare), cu sisteme de operare actuale
(calculatoare: macOS in cazul calculatoarelor
Apple, Microsoft Windows; dispozitive mobile:
Apple 108, Google Android, HarmonyOS).

» Browser-ul trebuie sa fie cea mai noud generatie
a Google Chrome, Firefox, Safari sau Microsoft
Edge.

Pentru o copie tiparitd, furnizata in 7 zile fara
costuri, va rugam sa sunati la + 49 (0) 211 73 27
626-0.

3a ja BuguTe / moayuurte aoctbn g0 IFU, Mo,
otuzere Ha https://eifu.micro-tech.com.cn, kato

BbBeJeTe crienuduunus 3a npoaykra [FU xox
RGLO02

XapayepHuTe U COPTYSPHUTE N3UCKBAHUS 38

npernexaane/noctwn 1o IFU ca kakro cnensa:
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» Morar j1a ce U3MO0I3BaT KAKTO KOMITIOTHP, Taka U
MOOWJIHH ycTporcTBa (MOOWIHH TeneoHHU, TalJIeT,
MIPEHOCHMH KOMITIOTPH ¥ KOMITIOTBD) € TEKyIllara
oTiepanMoHHa cucTeMa (KOMITIOTBP: cucTeMa
macOS na Apple, cuctema Windows ra Microsoft;
MOOWITHO ycTpoiicTBo: cucrema Apple i0S,

cucrema Google Android, cuctema HarmonyOS).

* Bpay3bpbT TpsOBa J1a € MocieaHO TIOKOJICHHE Ha

Google Chrome, Firefox, Safari unu Microsoft
Edge

3a XapTUEHO KOITHE, IPEIOCTABCHO B PAMKUTE Ha 7

JHU OesriaTtHo, Modtst, obaaere ce Ha + 49(0)211 73
27 626-0.

Voor inkijken van / toegang tot de [FU's gaat u naar
https://eifu.micro-tech.com.cn door de

productspecifieke IFU-code RGLO2 in te voeren.

De hardware en software vereisten voor inkijken

van / toegang tot de IFU's zijn als volgt:

o Zowel de computer als mobiele apparaten
(mobiele telefoons, pad, notebooks en computer)
kunnen worden gebruikt, met het huidige
besturingssysteem (computer: Apple macOS
systeem, Microsoft Windows systeem; mobiel:
Apple 108 systeem, Google Android systeem,
HarmonyOS systeem).

* De browser moet van de laatste generatie Google

Chrome, Firefox, Safari of Microsoft Edge zijn.

Voor een papieren exemplaar, gratis geleverd
binnen 7 dagen, kunt u bellen naar + 49(0)211 73
27 626-0.

Aby wyswietli¢ / uzyskac dostep do IFU, nalezy
przejs¢ na strong https://eifu.micro-tech.com.cn,
wprowadzajac kod IFU RGLO02 dla danego
produktu.



Wymagania sprzgtowe i programowe do

przegladania / uzyskiwania dostepu do instrukcji

uzytkowania (IFU) sg nastepujace:

e Zarowno komputer, jak i urzadzenia mobilne
(telefony komorkowe, tablety, notebooki i
komputery) moga by¢ uzywane z aktualnym
systemem operacyjnym (komputer: system macOS
firmy Apple, system Windows firmy Microsoft;
urzadzenia mobilne: Apple i0S, Google Android,
HarmonyOS).

* Przegladarka powinna by¢ najnowsza wersja
Google Chrome, Firefox, Safari lub Microsoft
Edge.

Aby otrzymac¢ kopie papierowa, ktora zostanie
dostarczona bezplatnie w ciagu 7 dni, nalezy
zadzwoni¢ pod numer + 49(0)211 73 27 626-0.
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CONTACTS

EU

REP

Micro-Tech (Nanjing) Co., Ltd.

No.10 Gaoke Third Road, Nanjing National Hi-Tech Industrial
Development Zone, Nanjing 210032, Jiangsu Province, PRC
TEL: + 86 25 58609879, 58646393

FAX: + 86 25 58744269

Email: info@mtmed.com

www.micro-tech-medical.com

Micro-Tech Europe GmbH

Miindelheimer weg 36, 40472 Diisseldorf, Germany
Tel: +49 (0)211 73 27 626-0

Fax: +49 (0)211 73 27 626-99

E-mail: contact@micro-tech-europe.com

www.micro-tech-europe.com

Shanghai international Holding Corp. GmbH (Europe)
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