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Instructions for use

Intended use

Welch Allyn intends use of the Single Use Insufflation Bulb Filter for all applicable
endoscopic procedures. The filter does not eliminate the need to properly process the
insufflation bulb with each use, but restricts internal contamination and aspiration of
fluids.

Symbol descriptions
For information on the origin of these symbols, see the Welch Allyn symbols glossary:
welchallyn.com/symbolsglossary

Reorder Authorized Representative in the European
number Community

Product 1 Global Trade Item Number

Identifier

Medical device @ Do not re-use, Single use device
Manufacturer I:Ii] Consult Instructions for use

Lot code R, onLy  Prescription only or "For Use by or on the order

of a licensed medical professional"

WARNING The warning statements in this manual identify conditions or
practices that could lead to illness, injury, or death. Warning symbols will
appear with a grey background in a black and white document.

>EREFHAE

Warnings
WARNING Intravenous Systems (V) - Do not connect insufflation system
tubing with luer lock connectors to intravenous fluid systems or air may enter
patient.

Residual risk

This product complies with relevant electro-magnetic interference, mechanical safety,

performance, and biocompatibility standards. However, the product cannot

completely eliminate potential patient or user harm from the following:

« Harm or device damage associated with electro-magnetic hazards,

« Harm from mechanical hazards,

- Harm from device, function, or parameter unavailability,

« Harm from misuse error, such as inadequate cleaning, and/or

« Harm from device exposure to biological triggers that may result in a severe
systemic allergic reaction.

Installation

1. Slide the free end of the silicone tubing over the sigmoidoscope barb fitting.
2. Attach the luer to the exposed filter slip connection.

3. Slide the insufflation bulb black rubber tubing over the luer.

After procedure remove the filter and its pre-attached tubing and dispose.

:_'I NOTE If necessary, trim the insufflation bulb tubing back 1.27 to 2.54 cm to
L] obtain a tighter luer fit.

Replacement Filters REF 30210 (10 pack)

Inspection
Do not use if you see signs of damage. Contact Hillrom Technical Support for
assistance.

Disposal

Users must adhere to all federal, state, regional, and/or local laws and regulations as
they pertain to the safe disposal of medical devices and accessories. If in doubt, the
user of the device should first contact Hillrom Technical Support for guidance on safe
disposal protocols.

PATENT/PATENTS

hillrom.com/patents

May be covered by one or more patents. See above Internet address. The Hill-Rom
companies are the proprietors of European, US, and other patents and pending patent
applications.

Hillrom Technical Support
For information about any Hillrom product, contact Hillrom Technical Support at
hillrom.com/en-us/about-us/locations.

Notice to users and/or patients in the EU

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.

Environmental specifications
Temperature limitation

- Operating 10° Cto 35°C(50° F to 95°F)

- Transport/Storage -20° C to 49° C (-4° F to 120°F)
Humidity limitation

» 95% RH max
Atmospheric pressure limitation

« 500 hPa to 1060 hPa

Lot code

On shelf box for lot code YYYYMMDD, YYYY= Year, MM=Month, DD=Day.

On shipping package for lot code YY-J1J, YY= Year, JJJ=Consecutive day of the Julian
year.

Instructions d'utilisation

Utilisation prévue

Welch Allyn prévoit une utilisation du filtre de ballon d'insufflation a usage unique dans
le cadre de toutes les procédures endoscopiques applicables. Le filtre n'élimine pas la
nécessité de traiter correctement le ballon d'insufflation a chaque utilisation, mais il
limite la contamination interne et I'aspiration de liquides.

Description des symboles
Pour obtenir des informations concernant I'origine de ces symboles, consulter le
glossaire des symboles Welch Allyn : welchallyn.com/symbolsglossary

Numéro de [EC[ReP] Représentant autorisé dans la
commande Communauté européenne
Identifiant du GTIN Référence de commerce international
produit

Ne pas réutiliser, dispositif a usage
unique

Dispositif médical @

Rx ONLY Sur prescription uniquement ou « Ne doit
étre utilisé que par un praticien médical
diplomé ou sur prescription de celui-ci »

Fabricant Se reporter au mode d'emploi

Code de lot

AVERTISSEMENT Les messages Avertissement de ce manuel indiquent
les conditions ou pratiques susceptibles d'entrainer des blessures, une
maladie ou le décés. Les symboles d'avertissement apparaissent sur fond
gris dans un document en noir et blanc.

> AREFUE

Avertissements

AVERTISSEMENT Systémes intraveineux (IV) - Ne pas raccorder la tubulure
du systeme d'insufflation munie de raccords Luer Lock a des systémes de
perfusion intraveineuse ; de I'air pourrait pénétrer dans le systeme circulatoire
du patient.

Risque résiduel

Ce produit est conforme aux normes relatives aux interférences électromagnétiques, a

la sécurité mécanique, aux performances et a la biocompatibilité. Cependant, le

produit ne peut pas éliminer complétement le risque de blessures potentielles pour le

patient ou 'utilisateur, parmi lesquelles :

« Blessure ou détérioration du dispositif associée a des risques
électromagnétiques ;

+ Blessure due a des risques mécaniques ;

« Blessure due a l'indisponibilité d'un dispositif, d'une fonction ou d'un parametre

;

« Blessure due a une erreur d'utilisation, comme un nettoyage inapproprié, et/ou

« Blessure due a l'exposition du dispositif a des déclencheurs biologiques pouvant
entrainer une réaction allergique systémique grave.

Installation
1. Glisser I'extrémité libre de la tubulure en silicone sur le raccord a barbelure du
sigmoidofibroscope.

2. Fixer le raccord Luer sur la connexion a glissement du filtre apparente.

3. Glisser le tube en caoutchouc noir de la poire de gonflage sur le raccord Luer.

Alissue de la procédure, retirer le filtre et sa tubulure préfixée, puis mettre au rebut.
l REMARQUE si nécessaire, découper la tubulure de la poire de gonflage sur

1,27 a 2,54 cm pour obtenir un raccord Luer plus étroit.

Remplacement Filtres REF 30210 (10 paquets)

Inspection
Ne pas utiliser si vous constatez des signes d'endommagement. Contactez I'assistance
technique de Hillrom pour obtenir de 'aide.

Mise au rebut

Les utilisateurs doivent respecter toutes les lois et réglementations fédérales,
nationales, régionales et/ou locales relatives a la mise au rebut en toute sécurité des
dispositifs et accessoires médicaux. En cas de doute, I'utilisateur du dispositif doit
d'abord contacter |'assistance technique Hillrom pour obtenir des conseils sur les
protocoles de mise au rebut en toute sécurité.

BREVET/BREVETS

hillrom.com/patents

Peut étre couvert par un ou plusieurs brevets. Voir I'adresse Internet ci-dessous. Les
sociétés Hill-Rom sont propriétaires des brevets européens, américains et des autres
brevets, ainsi que des demandes de brevets en instance.

Support technique Hillrom
Pour plus d'informations sur un produit Hillrom, contacter |'assistance technique
Hillrom a I'adresse hillrom.com/en-us/about-us/locations.

Avis aux utilisateurs et/ou aux patients au sein de I'UE

tout incident grave survenu en lien avec ce dispositif doit étre signalé au fabricant et a
l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel |'utilisateur et/ou le patient se
trouve.

Spécifications en matiére d'environnement
Plage de température
- Fonctionnement 10 a 35 °C (50° F a 95° F)
« Transport/stockage -20° Ca 49°C (-4°Fa 120° F)
Plage d'humidité
+ 95% humidité relative max
Plage de pression atmosphérique
+ 500 a 1060 hPa

Code de lot

Sur la boite d'emballage, pour le code de lot AAAAMMJJ, AAAA = année, MM = mois et
JJ=jour.

Sur I'emballage de transport, pour le code de lot AA-JJJ, AA = année et JJJ= jour
consécutif de I'année julienne.

Gebrauchsanweisung

Verwendungszweck

Welch Allyn empfiehlt die Verwendung des Einweg-Insufflationsbaldfilters bei allen
geeigneten endoskopischen Verfahren. Der Filter ersetzt keine griindliche Reinigung
des Insufflationsbalgs nach jeder Nutzung, doch er verringert innere Verunreinigungen
und die Aspiration von Fliissigkeiten.

Symbolbeschreibungen
Informationen zum Ursprung dieser Symbole finden Sie im Symbolglossar von Welch
Allyn unter welchallyn.com/symbolsglossary

Nachbestellnum Autorisierter Handler in der Europdischen
mer Gemeinschaft
Produkt-ID

GTIN GTIN (Global Trade Item Number)

Medizinprodukt ®

Ry onwy  NurVerschreibung oder "Fiir die
Verwendung durch oder im Auftrag einer
lizenzierten medizinischen Fachkraft".

WARNHINWEIS Die Warnhinweise in diesem Handbuch beschreiben
Umstande oder Vorgehensweisen, die zu Erkrankungen, Verletzungen
oder zum Tode flihren kdnnen. Warnsymbole werden in Schwarz-WeiB3-
Dokumenten auf grauem Hintergrund wiedergegeben.

Nicht wiederverwenden, nur zum
Einmalgebrauch

Hersteller Gebrauchsanweisung beachten

Chargen-Code

> FEEH

Warnungen

WARNHINWEIS Intravendse Systeme (IV) - Die Schlduche des Insufflations-
systems nicht mit Luer-Lock-Anschliissen an intravendse Infusionssysteme
anschlieBen, um Eindringen von Luft in den Patienten zu vermeiden.

Restrisiko

Dieses Produkt erfillt die relevanten Normen im Hinblick auf elektromagnetische

Interferenzen, mechanische Sicherheit, Leistung und Biokompatibilitét. Folgende

potenzielle Verletzungen des Patienten oder Anwenders kénnen jedoch nicht

vollsténdig ausgeschlossen werden:

« Verletzungen oder Gerdteschaden im Zusammenhang mit elektromagnetischen
Gefahren

« Verletzungen durch mechanische Gefahren

« Verletzungen durch Nichtverfligbarkeit von Geraten, Funktionen oder
Parametern

« Verletzungen durch falsche Bedienung, wie z. B. unzureichende Reinigung und/
oder

« Verletzungen durch Kontakt mit biologischen Auslésern, die zu einer schweren
systemischen allergischen Reaktion fiihren konnen.

Installation

1. Das lose Ende des Silikonschlauchs tiber die Schlauchtdille des Sigmoidoskops
schieben.

2. Den Luer-Anschluss an der freien Filterverbindung anbringen.

3. Den schwarzen Gummischlauch des Insufflationskolbens Uber den Luer-
Anschluss schieben.

AnschlieBend den Filter und die vorinstallierten Schlduche entfernen und entsorgen.

:.'1] HINWEIS Falls nétig, den Schlauch des Insufflationskolbens auf 1,27 bis 2,54

L cm zuriickschneiden, um einen engeren Sitzam Luer-Anschluss zu erreichen.
Ersatzfilter REF 30210 (10er-Pack)

Uberprifung
Verwenden Sie das Gerét nicht, wenn Anzeichen von Schéden zu erkennen sind. Bei
Fragen wenden Sie sich bitte an den technischen Support von Hillrom.

Entsorgung

Die Benutzer mussen alle Gesetze und Vorschriften des Bundes, des Landes, der Region
und/oder der Kommune einhalten, die sich auf die sichere Entsorgung von
Medizinprodukten und Zubehor beziehen. Im Zweifelsfall muss sich der Benutzer des
Medizinprodukts zundchst an den technischen Support von Hillrom wenden, um
Anweisungen zu sicheren Entsorgungsmafnahmen zu erhalten.

PATENT/PATENTE

hillrom.com/patents

Méglicherweise durch ein oder mehrere Patent(e) geschiitzt. Weitere Informationen
hierzu finden Sie unter der unten stehenden Internetadresse. Die Unternehmen von
Hill-Rom sind Inhaber von Patenten und Patentantrdgen in Europa, den USA und
anderen Landern.

Hillrom Technischer Kundendienst
Weitere Informationen zu sémtlichen Produkten von Hillrom erhalten Sie tiber den
technischen Kundendienst von Hillrom, unter: hillrom.com/en-us/about-us/locations.

Hinweis fir Anwender und/oder Patienten in der EU

Alle schwerwiegenden Vorfalle, die in Bezug auf das Gerét aufgetreten sind, sollten
dem Hersteller und der zustédndigen Behorde des Mitgliedslandes gemeldet werden, in
dem der Benutzer und/oder der Patient ansassig ist.

Umgebungsdaten
Zuldssige Temperatur
« Betrieb 10° C bis 35° C (50° F bis 95°F)
- Transport/Lagerung -20° C bis 49° C (-4° F bis 120° F)
Zuldssige Luftfeuchtigkeit
+ max. 95% rel. Luftfeuchtigkeit
Zuldssiger Luftdruck
+ 500 hPa bis 1060 hPa

Chargen-Code

Fur den Chargencode JJJJMMTT auf der Einzelverpackung gelten JJJJ = Jahr, MM =
Monat und TT =Tag. 3.

Fir den Chargencode JJ-TTT auf der Versandverpackung gelten JJ = Jahrund TTT =
aufeinanderfolgender Tag des julianischen Jahres.

Instrucciones de uso

Uso previsto

Welch Allyn pretende utilizar filtros para peras de insuflacion de un tnico uso en todos
los procedimientos endoscopicos aplicables. El filtro no elimina la necesidad de
procesar correctamente la pera de insuflacion con cada uso, pero restringe la
contaminacién interna y la aspiracion de liquidos.

Descripciones de los simbolos
Para obtener informacion sobre el significado de estos simbolos, consulte el glosario de
simbolos de Welch Allyn: welchallyn.com/symbolsglossary

[EC[ReP] Representante autorizado en la

Comunidad Europea
Identificador de Numero mundial de articulo comercial
GTIN
Srodtiera (GTN)

Dispositivo
médico

Ry oNLy  Para uso por profesionales sanitarios
autorizados o por prescripcion médica.

Numero de
reposicion

No reutilizar, dispositivo desechable.

Fabricante Consulte las instrucciones de uso

Codigo de lote

ADVERTENCIA las advertencias de este manual indican condiciones o
procedimientos que podrian producir lesiones, enfermedad o incluso la
muerte del paciente. Los simbolos de advertencia aparecen con fondo
gris en los documentos en blanco y negro.

> EEEHE

Advertencias

ADVERTENCIA Intravendse Systeme (IV) - Die Schlduche des Insufflations-
systems nicht mit Luer-Lock-Anschliissen an intravendse Infusionssysteme
anschlieBen, um Eindringen von Luftin den Patienten zu vermeiden.

Riesgo residual

Este producto cumple las normas correspondientes de interferencia electromagnética,

seguridad mecanica y biocompatibilidad. Sin embargo, el producto no puede eliminar

por completo el riesgo de posibles dafos al paciente o al usuario derivados de lo

siguiente:

« dafo o deterioro del dispositivo por riesgos electromagnéticos;

« dafios por riesgos mecanicos;

« danos derivados de la falta de disponibilidad de pardmetros, funciones o del
dispositivo;

« dafios por un uso indebido, como un limpieza insuficiente, o

« danos por la exposicién del dispositivo a factores bioldgicos que pueden dar
lugar a una reaccién alérgica sistémica grave.

Instalacién

1. Deslice el extremo libre del tubo de silicona por el conector dentado del
sigmoidoscopio.

2. Acople el conector tipo Luer a la conexion del filtro expuesto.

3. Deslice el tubo de goma negro de la pera de insuflacion por el conector Luer.

Después de realizar el procedimiento, retire elfiltro y su tubo previamente conectado y

deséchelos.

NOTA Si es necesario, recorte de 1,27 a 2,54 cm del tubo de la pera de

insuflacién de nuevo para que el conector Luer quede mas ajustado.

Filtros de repuesto REF 30210 (paquete de 10)Presione y asegure el SofSeal en el
espéculo de Welch Allyn como se muestra.

Inspeccién

No lo utilice si detecta signos de deterioro. Péngase en contacto con el servicio de
asistencia técnica de Hillrom para obtener ayuda.

Eliminacién

Los usuarios deben cumplir todas las leyes y normativas federales, estatales, regionales
o locales relativas a la eliminacion segura de los dispositivos y accesorios médicos. En
caso de duda, el usuario del dispositivo debe, en primer lugar, ponerse en contacto con
el servicio de asistencia técnica de Hill-Rom para que le orienten sobre los protocolos
de eliminacion segura.

PATENTE/PATENTES

hillrom.com/patents

Este producto puede estar cubierto por una o mas patentes. Consulte la direccion de
Internet siguiente. Las empresas Hill-Rom son las propietarias de patentes europeas,
estadounidenses y otras patentes, asi como de las solicitudes de patente pendientes.

Servicio de asistencia técnica de Hillrom

Para obtener informacién sobre cualquier producto de Hill-Rom, péngase en contacto
con el servicio de asistencia técnica de Hill-Rom en la web hillrom.com/en-us/about-us/
locations.

Aviso a los usuarios y los pacientes en la UE

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el dispositivo debe
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que se
encuentra el usuario o el paciente.

Especificaciones ambientales
Limite de temperatura
« Funcionamiento 10° Ca 35° C (50° Fa 95° F)
« Transporte/Almacenamiento: 20° Ca 49°C (-4°F a 120°F)
Limite de humedad
« 95 % de humedad relativa maxima
Limite de presién atmosférica
+ 500 hPa a 1060 hPa

Cédigo de lote

El cédigo de lote en la caja del estante tiene un formato YYYYMMDD: YYYY = afio, MM =
mes y DD=dia.

El cédigo de lote en el paquete de envio tiene un formato YY-JJJ:YY = afo y JJJ = dia
consecutivo del afio.

Istruzioni per l'uso

Destinazione d'uso

Welch Allyn ha destinato I'utilizzo deifiltri per bulbo di insufflazione monouso a tutte le
procedure endoscopiche applicabili. Il filtro non esclude la necessita di manipolare
correttamente il bulbo di insufflazione ad ogni utilizzo, ma limita la contaminazione
interna e 'aspirazione dei liquidi.

Descrizione dei simboli
Per informazioni sull'origine di questi simboli, consultare il glossario dei simboli di
Welch Allyn: welchallyn.com/symbolsglossary

[Ec[REP] Representante autorizzato nella Comunita

europea
Identificativo del

Numero articolo per il com
GTIN
prodotto
Dispositivo
medico
I:E Consultare le Istruzioni per I'uso

Ry ONLy Solosu prescrizione o "Per l'uso da parte di o
su prescrizione di medici o di personale
sanitario qualificato"

Numero di

rinnovo ordine
Non riutilizzare, dispositivo monouso
Produttore

Codice lotto

AVVERTENZA | messaggi di avvertenza nel presente manuale indicano
condizioni o comportamenti che potrebbero causare malattie, lesioni
personali o morte. | simboli di avvertenza vengono visualizzati con uno
sfondo grigio in un documento in bianco e nero.

> FREHE

Avvertenze

AVVERTENZA Sistemas endovenosos (IV) - No conecte los tubos del sistema
de insuflacién con conectores de bloqueo de tipo Luer a sistemas de fluidos
intravenosos, ya que podria entrar aire en el paciente.

Rischio residuo

Questo prodotto & conforme agli standard relativi a interferenza elettromagnetica,
sicurezza meccanica, prestazioni e biocompatibilita. Tuttavia, il prodotto non puo
eliminare completamente i potenziali danni al paziente o all'utente seguenti:

« Danni o guasti al dispositivo associati a pericoli elettromagnetici,

«» Danni causati da pericoli meccanici,

« Danni causati da dispositivo, funzionamento o indisponibilita dei parametri,
« Danni causati da uso improprio, ad esempio pulizia inadeguata e/o

Danno derivante dall'esposizione del dispositivo a fattori scatenanti biologici che
possono provocare una grave reazione allergica sistemica.

Installazione

1. Far entrare I'estremita libera del tubo di silicone nel raccordo del
sigmoidoscopio.

2. Attaccare il raccordo luer alla connessione del filtro esposto.

Far entrare il tubo di gomma nero del soffietto nel raccordo luer.

3. Dopo la procedura togliere il filtro ed il suo tubo preattaccato e gettare.

NOTA se necessario tagliare il tubo del soffietto da 1,27 a 2,54 cm per ottenere

un raccordo luer piu stretto.

Filtri di ricambio REF 30210 (10 per confezione)

Ispezione
Non utilizzare si notano segni di danni. Contattare il supporto tecnico Hillrom se si
necessita di assistenza.

Smaltimento

Gli utenti devono rispettare tutte le leggi e le normative federali, statali, regionali e/o
locali in quanto si riferiscono allo smaltimento sicuro di dispositivi e accessori medicali.
In caso di dubbi, l'utente del dispositivo deve prima contattare il supporto tecnico
Hillrom per indicazioni sui protocolli di smaltimento sicuri.

BREVETTO/BREVETTI

hillrom.com/patents

Puo essere coperto da uno o pit brevetti. Vedere I'indirizzo Internet riportato di
seguito. Le societa Hill-Rom sono proprietarie di brevetti europei e statunitensi nonché
di altri brevetti e richieste di brevetto in corso di concessione.

Assistenza tecnica Hillrom
Per informazioni sui prodotti Hillrom, rivolgersi all'assistenza tecnica Hillrom
all'indirizzo hillrom.com/en-us/about-us/locations.

Avviso agli utenti e/o pazienti nell'UE

eventualiincidenti gravi verificatisi in relazione al dispositivo devono essere segnalati al
produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui é residente 'utente e/o
il paziente.

Specifiche ambientali
Limiti di temperatura
+ Funzionamento 10° Ca 35°C (50°F a 95° F)
« Trasporto/conservazione -20° Ca49°C (-4°Fa 120° F)
Limiti di umidita
+ 95% U.R. max
Limiti di pressione atmosferica
+ 500 hPa a 1060 hPa

Codice lotto

Per identificare il codice lotto AAAAMMGG sulla confezione destinata alla vendita,
AA=anno, MM=mese, GG=giorno.

Per identificare il codice lotto AA-GGG sull'imballaggio destinato alla spedizione,
AA=anno e GGG=giorni consecutivi del calendario giuliano.

Instrugoes de utilizagdo

Utilizagdo prevista

A Welch Allyn pretende utilizar o Single Use Insufflation Bulb Filter em todos os
procedimentos endoscopicos aplicaveis. O filtro ndo elimina a necessidade de
processar adequadamente o baldo de insuflagdo a cada utilizagao, mas restringe a
contaminagao interna e a aspiragdo de fluidos.

Descrigdes de simbolos
Para obter informagdes relativas a origem destes simbolos, consulte o glossario de
simbolos da Welch Allyn: welchallyn.com/symbolsglossary

Representante Autorizado na Comunidade

Europeia
Identificador Numero de Artigo Comercial Global
-TIN
do produto E

meae @

Numero de
encomenda

Néo reutilizar. Dispositivo de utilizagdo Unica

Fabricante [E Consultar as instrucdes de utilizacao

Codigode lote R, gnry Sujeito a receita médica ou "Para utilizagao por
ou sob autoriza¢do de um profissional médico
autorizado"

AVISO As declaragdes de aviso presentes neste manual identificam
condic¢bes ou praticas que podem conduzir a doengas, lesdes ou morte.
Os simbolos de aviso séo apresentados com um fundo cinzento num
documento a preto e branco.

>

Indicagoes de adverténcia

AVISO Sistemas intravenosos (IV) - Nao ligar a tubagem do sistema de
insuflagdo com conectores luer lock a sistemas de fluidos intravenosos, caso
contrario poderd entrar ar no paciente.

Risco residual

Este produto esta em conformidade com as normas relevantes de interferéncia

eletromagnética, seguranca mecanica, desempenho e biocompatibilidade. No entanto,

o produto ndo pode eliminar completamente a possibilidade de ferimentos no

paciente ou no utilizador decorrente do seguinte:

- Ferimentos ou danos no dispositivo associados a perigos eletromagnéticos;

« Ferimentos devido a perigos mecénicos;

« Ferimentos devido a indisponibilidade do dispositivo, funcdo ou parametro;

« Ferimentos devido a utilizagdo incorreta, como limpeza inadequada e/ou

« Ferimentos devido a exposicao do dispositivo a estimulos biolégicos que
podem resultar numa reacao alérgica sistémica grave.

Instalagdo

1. Fazer deslizar a extremidade solta da tubagem de silicone sobre o adaptador
farpado do sigmoidoscépio.

2. Encaixar o luer na conexao deslizante do filtro exposta.

3. Fazer deslizar a tubagem de borracha preta do baldo de insuflagdo sobre o luer.

Ap6s o procedimento, remover o filtro e a respectiva tubagem pré-encaixada e

proceder a sua eliminagéo.

:_'I NOTA Se for necessério, cortar a tubagem do baldo de insuflacao entre 1,27 a

L 2,54 cm para obter um encaixe luer mais justo.

Filtros sobresselentes REF. 30210 (embalagem de 10)

Inspecgdo

Nao utilize se forem detetados sinais de danos. Contacte a assisténcia técnica da
Hillrom para obter assisténcia.

Eliminagdo

Os utilizadores devem respeitar todas as leis e regulamentos federais, estatais,
regionais e/ou locais, na medida em que sao responsaveis pela eliminagdo segura de
acessorios e dispositivos médicos. Em caso de duvida, o utilizador do dispositivo deve
contactar, em primeiro lugar, a assisténcia técnica da Hillrom para obter orientacoes
sobre os protocolos de eliminagéo segura.

PATENTE/PATENTES

hillrom.com/patents

Pode estar abrangido por uma ou mais patentes. Consulte o endereco de Internet
abaixo. As empresas Hill-Rom sdo as proprietarias das patentes europeias,
norte?americanas e de outras patentes e de pedidos de patentes pendentes.

Assisténcia técnica da Hillrom
Para obter mais informagdes sobre qualquer produto da Hillrom, contacte a assisténcia
técnica da Hillrom em hillrom.com/en-us/about-us/locations/.

Aviso para os utilizadores e/ou pacientes na UE

Ualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o
utilizador e/ou o paciente estao estabelecidos.

Especificagoes ambientais
Limites de temperatura
« Em funcionamento 10° Ca 35°C (50° Fa 95°F)
- Transporte/armazenamento -20° Ca49°C (-4°Fa 120° F)
Limites de humidade
+ 95% H.R. Max
Limites de pressao atmosférica
+ 500 hPa a 1060 hPa

Cédigo de lote

Na caixa de prateleira para o cédigo de lote com a data AAAAMMDD, onde AAAA
corresponde ao ano, MM corresponde ao més e DD corresponde ao dia.

Na embalagem de transporte para o cédigo de lote com a data AA-JJJ, onde AA
corresponde ao ano, JJJ corresponde ao dia consecutivo do ano juliano.

Brugerhandbog
Tilsigtet brug

Welch Allyn tilsigter brug af engangsfilter til insufflationsbold til alle relevante
endoskopiske procedurer. Filteret eliminerer ikke behovet for at behandle
insufflationsbolden korrekt ved hver brug, men begraenser intern kontaminering og
aspiration af vaesker.

Symbolbeskrivelser
For information om disse symbolers oprindelse henvises til Welch Allyns
symbolforklaring: welchallyn.com/symbolsglossary

Bestillingsnum Godkendt repraesentant i Det Europaeiske

mer Feellesskab

Produkt-id GTIN Globalt varenummer
Medicinsk

udstyr

Producent I:Ii_]

Ry onwy Receptpligtig eller "Til brug af eller efter ordre
fra af en autoriseret laege”

Enhed til engangsbrug - ma ikke genbruges
Se til brugsanvisningen
Lotkode

ADVARSEL Advarslerne i denne brugsanvisning angiver forhold eller
praksis, der kan medfgre sygdom, personskade eller dedsfald.
Advarselssymboler vil blive vist med gra baggrund i et sort og hvidt
dokument.

> EEEH

Advarsler

ADVARSEL Intravengse systemer (V) - Insufflationsystemslanger med luer-
lock-konnektorer ma ikke tilsluttes intravengse veaeskesystemer, da luft kan
komme ind i patienten.

Restrisiko

Dette produkt overholder de relevante standarder for elektromagnetisk interferens,

mekanisk sikkerhed, ydeevne og biokompatibilitet. Produktet kan dog ikke helt

eliminere potentielle skader pa patient eller bruger pa grund af falgende:

« Skade eller beskadigelse af enheden forbundet med elektromagnetiske risici

« Skade som fglge af mekaniske risici

« Skade som fglge af utilgeengelighed af enhed, funktion eller parameter

- Skade som fglge af forkert brug, sasom utilstraekkelig rengering og/eller

- Skade som fglge af, at enheden eksponeres for biologiske triggere, som kan
resultere i en alvorlig systemisk allergisk reaktion.

Installation

1. Skub den frie ende af silikoneslangen over sigmoideoskopets nippel.

2. Fastger lueren til den blottede filtermuffeforbindelse.

3. Skub insufflationsboldens sorte gummislange over lueren.

Efter indgrebet fiernes og bortskaffes filtret og den praeinstallerede slange.
BEMARK Klip om ngdvendigt 1,27 til 2,54 cm af insufflationsboldens slange
for at opna en strammere pasning med lueren.

Udskiftningsfiltre REF 30210 (pakke m. 10 stk.)
Eftersyn

Ma ikke anvendes, hvis du bemaerker tegn pa skade. Kontakt Hillroms tekniske support
for at fa hjeelp.

Bortskaffelse

Brugere skal overholde alle federale, statslige, regionale og/eller lokale love og regler
vedrgrende sikker bortskaffelse af medicinsk udstyr samt tilbeher. | tvivisspgrgsmal
skal brugeren af enheden farst kontakte Hillroms tekniske support for at fa vejledning
angaende protokoller for sikker bortskaffelse.

PATENT/PATENTER

hillrom.com/patents

Er muligvis beskyttet af et eller flere patenter. Se nedenstaende internetadresse. Hill-
Rom-virksomhederne ejer europaeiske, amerikanske og andre patenter samt
patentansggninger.

Hill-Roms tekniske support
For oplysninger om alle Hillrom-produkter kan du kontakte Hillroms tekniske support
pa hillrom.com/en-us/about-us/locations.

Bemaerkning til brugere og/eller patienter i EU

Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med enheden, skal rapporteres
til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten er etableret.

Miljgmcessige specifikationer
Temperaturbegreensning

« Drift 10° C til 35°C (50° F til 95°F)

« Transport/opbevaring -20° C til 49° C (-4° F til 120°F)
Greenser for luftfugtighed

« max. 95% relativ luftfugtighed
Begraensninger for atmosfaerisk tryk

« 500 hPa til 1060 hPa

Lotkode

Pa hyldeboks for lotkode AAAAMMDD, AAAA = &r, MM = méned, DD = dag.

P4 forsendelsesemballage for lotkode AA-J)J, AA = r, JJJ = fortlebende dag i det
julianske ar.




NEDERLANDS

SVENSKA

NORSK

POLSKI

EAAHNIKA

SUOMI

CESKY

Gebruiksaanwijzing
Beoogd gebruik

De insufflatieballonfilters voor eenmalig gebruik van Welch Allyn zijn te gebruiken voor
alle toepasselijke endoscopische procedures. Gebruik van het filter beperkt interne
verontreiniging en aspiratie van vloeistoffen, maar de insufflatieballon moet wel bij elk
gebruik correct worden verwerkt.

Verklaring van de symbolen
Bekijk de symbolenlijst van Welch Allyn voor meer informatie over de symbolen:

welchallyn.com/symbolsglossary
Nabestelnummer Geautoriseerde vertegenwoordiger in
de Europese Gemeenschap

Productidentificatie GTIN Global Trade Item Number

(internationaal uniek artikelnummer)
m Medisch
hulpmiddel

I Fabrikant [E]

Partijcode Ry onLy  Alleen op voorschrift of "voor gebruik
door of op voorschrift van bevoegd

medisch personeel"

WAARSCHUWING De waarschuwingen met dit symbool in deze
& handleiding wijzen op omstandigheden of handelingen die kunnen

leiden tot ziekte, letsel of overlijden. In een zwart-witdocument worden

waarschuwingssymbolen weergegeven met een grijze achtergrond.

Niet hergebruiken, voor eenmalig
gebruik

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Waarschuwingen

WAARSCHUWING Intraveneuze systemen (IV) - sluit geen slangen van een
insufflatiesysteem met luerlock-connectoren aan op systemen voor
intraveneuze vloeistoftoediening. Hierdoor kan de patiént lucht binnenkrijgen.

Restrisico

Dit product voldoet aan de relevante normen voor elektro-magnetische interferentie,

mechanische veiligheid, prestaties en biocompatibiliteit. Het product kan potentieel

letsel of potentiéle schade voor de patiént of gebruiker door de onderstaande

oorzaken echter niet volledig wegnemen:

+ letsel of schade aan het hulpmiddel in verband met elektro-magnetische
risico's;

« letsel door mechanische risico's;

« letsel door onbeschikbaarheid van het hulpmiddel, functies of parameters;

« letsel door verkeerd gebruik, zoals ontoereikende reiniging, en/of

« letsel door blootstelling van het hulpmiddel aan biologische triggers die
kunnen leiden tot een ernstige systemische allergische reactie.

Installation

1. Schuif het losse uiteinde van de siliconen slang over de slangaansluiting op de
sigmoidoscoop.

2. Bevestig de luer-connector aan de blootliggende filterslipaansluiting.

3. Schuif de zwarte rubberen slang van de insufflatieballon over de luer-
connector.

Na de ingreep verwijdert u het filter en de hieraan bevestigde slang en voert u deze af.

OPMERKING Knip de slang van de insufflatieballon zo nodig met 1,27 tot 2,54

cm bij voor een stevigere luer-aansluiting.

Vervangende filters REF 30210 (10 per verpakking)

Inspectie
Niet gebruiken indien u tekenen van beschadiging opmerkt. Neem contact op met de
afdeling Technische ondersteuning van Hillrom voor hulp.

Afvoeren

Gebruikers moeten zich houden aan alle federale, landelijke, regionale en/of lokale
wetten en voorschriften zoals deze gelden voor het veilig afvoeren van medische
hulpmiddelen en accessoires. In geval van twijfel dient de gebruiker van het apparaat
eerst contact op te nemen met de technische ondersteuning van Hillrom voor advies
over protocollen voor veilig afvoeren.

OCTROOI/OCTROOIEN

hillrom.com/patents

Kan beschermd zijn door één of meer octrooien. Raadpleeg de onderstaande website.
De Hill-Rom-ondernemingen zijn eigenaar van Europese, Amerikaanse of andere
octrooien en aangevraagde octrooien.

Technische ondersteuning van Hillrom
Neem voor meer informatie over een Hillrom-product contact op met de technische
ondersteuning van Hillrom via hillrom.com/en-us/about-us/locations.

Kennisgeving voor gebruikers en/of patiénten in de EU

Elk ernstig incident dat heeft plaatsgevonden met betrekking tot het hulpmiddel dient
te worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde instantie van de lidstaat waarin de
gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Omgevingsspecificaties
Temperatuurbereik

« Tijdens bedrijf 10° C tot 35° C (50° F tot 95°F)

« Transport/opslag -20° C tot 49° C (-4° F tot 120° F)
Vochtigheidsbereik

+ 95% rel. vocht
Atmosferische-drukbereik

+ 500 hPa tot 1060 hPa

Partijcode

Op de doos voor partijcode YYYYMMDD, YYYY = jaar, MM = maand, DD = dag.

Op de verpakking voor partijcode YY-JJJ: YY = jaar en JJ = de opeenvolgende dag van
het Juliaanse jaar.

Bruksanvisning

Anvdndningsomrade

Welch Allyns engangsfilter till bollpump for inblasning ér avsett fér anvandning vid
tilldmpliga endoskopiska ingrepp. Filtret forhindrar invéndig kontaminering och
vatskeaspiration, men utesluter inte behovet av att behandla bollpumpen korrekt vid
varje anvandning.

Descripciones de los simbolos
Om du vill ha information om ursprunget for de héar symbolerna kan du ga till
symbolordlistan for Welch Allyn: welchallyn.com/symbolsglossary

Bestéllningsnummer Auktoriserad representant for

Europeiska gemenskapen

Produktidentifierare Auktoriserad representant for
TIN
- Europeiska gemenskapen
Medicinteknisk
produkt
I Tillverkare [E Lés bruksanvisningen

Partikod Ry onLy Endast recept eller “Fér anvéndning av

eller pa bestéllning av en legitimerad
lakare.”

VARNING Texter med denna symbol i manualen anger forhallanden
eller forfaranden som kan leda till sjukdom, skada eller dodsfall.
Varningsmeddelanden visas med gra bakgrund i svartvita dokument.

Far ej ateranvandas, engangsprodukt

Varningar

VARNING Intravendsa system (IV) - Anslut inte pumpsystemsslangar med
luerkopplingar till intravendsa vétskesystem eftersom detta kan leda till att luft
kommer in i patientens omloppssystem.

Ovriga risker

Den hér produkten uppfyller relevanta standarder for elektromagnetisk

interferens, mekanisk sékerhet, prestanda och biokompatibilitet. Produkten kan dock
inte helt eliminera risken for patient- eller anvandarskador av foljande typ och orsak:
personskada eller skada pa utrustning som ar forknippade med
elektromagnetiska risker

skador pa grund av mekaniska risker

skada pa grund av att enheten, funktioner eller parametrar inte &r tillgdngliga
skador till foljd av felaktig anvandning, till exempel otillracklig rengéring
skador fran exponering for biologiska utlésare som kan resultera i en allvarlig
systemisk allergisk reaktion."

Montering

1. Forsilikonslangens fria ande 6ver sigmoidoskopets gangade munstycke.

2. Anslut luerkopplingen till filtrets synliga glidkoppling.

3. For bollpumpens svarta gummislang éver luerkopplingen.

Ta bort filtret och den anslutna slangen efter proceduren och slang dessa.

:_'I OBS! Klipp vid behov av bollpumpens slang 1,27-2,54 cm for att fa en tatare
T_] lueranslutning.

Extra filter REF 30210 (férpackning om 10)

Inspektion
Ska inte anvandas vid tecken pa skador. Kontakta Hillroms tekniska support om du
behover hjélp.

Kassering

Anvandarna maste folja alla federala, statliga, regionala och lokala lagar och
forordningar som géller séker kassering av medicinsk utrustning och tilloehér. Vid
tveksamhet ska anvandaren av enheten i férsta hand kontakta Hillroms tekniska
support for rad om sdker kassering.

PATENT

hillrom.com/patents

Kan omfattas av ett eller flera patent. Se internetadressen ovan. Hill-Rom-foretagen ar
innehavare av europeiska, amerikanska och andra patent och patentansékningar
under utredning.

Hillroms Tekniska Support
Om du vill ha information om en Hillrom-produkt kontaktar du Hillroms tekniska
support: hillrom.com/en-us/about-us/locations.

Meddelande till anvdandare och/eller patienter i EU
Alla allvarliga incidenter som har intraffat i relation till enheten ska rapporteras till
tillverkaren och berérd myndighet i medlemsstaten dér anvéndaren och/eller
patienten befinner sig.
Miljospecifikationer
Temperaturgrans

« Drift 10° Ctill 35° C (50° F till 95° F)

« Transport/forvaring -20° C till 49° C (-4° F till 120° F)
Luftfuktighetsgréans

« max 95% relativ luftfuktighet
Atmosfartrycksgrans

« 500 hPa till 1060 hPa

Partikod

Pé forpackning: for partikod YYYYMMDD &r YYYY=&r, MM=manad och DD=dag.
Pa fraktforpackning: for partikod YY-JJJ &r YY=dr och JJJ=dag enligt den julianska
kalendern.

Bruksanvisning
Tiltenkt bruk

Welch Allyn engangsfilter til innblasingspumpe er ment for bruk ved alle aktuelle
endoskopiske prosedyrer. Filteret fjerner ikke behovet for riktig behandling av
innblasingspumpen ved hver bruk, men begrenser intern kontaminering og aspirasjon
av vasker.

Symbolforklaringer
Hvis du vil ha informasjon om opprinnelsen til disse symbolene, kan du ga til Welch
Allyns symbolliste: welchallyn.com/symbolsglossary

Nummer for ny Autorisert representanti EU
bestilling

Produkt-ID GTIN Globalt handelsartikkelnummer

Medisinsk utstyr Skal ikke gjenbrukes, enhet for

engangsbruk

I:Iﬂ Se bruksanvisningen

Ry onty  Kun ordinasjon eller "for bruk av eller etter
anvisning fra lisensiert lege"
ADVARSEL Advarslene i denne handboken identifiserer betingelser

eller praksis som kan fore til sykdom, skade eller ded. Varselsymbolene
vil vises med gra bakgrunn i et svart-hvitt-dokument.

Produsent

Partikode

> EEEH

Advarsler

ADVARSEL Intravengse systemer (IV) - Kople ikke insufflasjonsslanger med
luerlaskontakt til intravengse veeskesystemer, ellers kan det komme luft inn i
pasienten.

Restrisiko

Dette produktet er i samsvar med relevante standarder for elektromagnetiske

forstyrrelser, mekanisk sikkerhet, ytelse og biokompatibilitet. Produktet kan imidlertid

ikke eliminere potensiell pasient- eller brukerskade fra felgende:

- Skade eller enhetsskade forbundet med elektromagnetiske farer,

« Skade fra mekanisk fare,

« Skade fra enhets-, funksjons- eller parameterutilgjengelighet,

+ Skade fra bruksfeil, for eksempel utilstrekkelig rengjering, og/eller

« Skade fra eksponering av enheten for biologisk materiale som kan resultere i en
alvorlig systemisk allergisk reaksjon.

Installering
1. Skyv den ledige enden av silikonslangen over sigmoidoskopikoplingen.
2. Kople luerkoplingen til den eksponerte filterkoplingen.

3. Skyv den svarte gummislangen pa innsufflasjonsballongen over luerkoplingen.

Fjern filteret og den forhandstilkoplede slangen etter at prosedyren er fullfert, og kast
utstyret.

l MERK Om ngdvendig kan slangen til insufflasjonsballongen forkortes med
‘_] 1,27 til 2,54 cm for & oppna strammere luertilkopling.

Filtre til utskiftning REF 30210 (10 stk.)

Kontroll
Skal ikke brukes hvis du oppdager tegn pa skade. Ta kontakt med Hillroms avdeling for
teknisk stgtte hvis du trenger hjelp.

Kassering

Brukere mé folge alle federale, delstatlige, regionale og/eller lokale lover og forskrifter
som gjelder for sikker kassering av medisinsk utstyr og tilbeher. Hvis det foreligger tvil,
ma brukeren av utstyret forst ta kontakt med teknisk stotte for veiledning angéende
protokoller for sikker kassering.

PATENT/PATENTER

hillrom.com/patents

Kan veere dekket av én eller flere patenter. Se Internett-adressen nedenfor. Hill-Rom-
selskaper er eierne av europeiske, amerikanske og andre patenter og patentsgknader.

Teknisk stette hos Hillrom
Hvis du gnsker informasjon om et Hillrom-produkt, kan du ta kontakt med teknisk
stotte pa hillrom.com/en-us/about-us/locations.

Merknad til brukere og/eller pasienter i EU
Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med enheten, skal rapporteres
til produsenten og vedkommende myndighet i medlemsstaten der brukeren og/eller
pasienten er opprettet.
Miljgspesifikasjoner
Temperaturgrense
« Drift 10° C til 35° C (50° F til 95° F)
« Transport/oppbevaring -20° C til 49° C (-4° F til 120° F)
Luftfuktighetsgrenser
+ maks. 95 % R.H.
Atmosfaeretrykkgrenser
+ 500 hPa til 1060 hPa

Partikode

| partikoden YYYYMMDD pa pakningen er YYYY=ar, MM=maned og DD=dag.

| partikoden YY-JJJ pa forsendelsespakken er YY=aret og JJJ=dagnummeret i det
julianske aret.

Instrukcja obstugi

Przeznaczenie

Firma Welch Allyn zaleca stosowanie jednorazowych filtrow balonu insuflacyjnego
podczas wszystkich stosownych zabiegéw endoskopowych. Filtr nie eliminuje
potrzeby prawidtowego przygotowania balonu insuflacyjnego przed kazdym uzyciem,
lecz ogranicza ryzyko zakazenia wewnetrznego oraz aspiracji ptynéw.

Descrigdes de simbolos
Informacje o pochodzeniu tych symboli mozna znalez¢ w stowniczku symboli firmy
Welch Allyn: welchallyn.com/symbolsglossary

Numer Autoryzowany przedstawiciel we
ponownego Wspdlnocie Europejskiej
zamowienia
Identyfikator 1 Globalny Numer Jednostki Handlowej
produktu (GTIN)
Urzadzenie Nie uzywac¢ ponownie, wyréb
medyczne jednorazowego uzytku
I Producent I:E Zapoznac sie z instrukcjg obstugi
Kod partii Ry onty  Sujeito a receita médica ou "Para utilizacdo
por ou sob autorizagao de um profissional
médico autorizado”
OSTRZEZENIE ostrzezenia zawarte w niniejszej instrukcji okreslaja
warunki lub dziatania, ktére moga prowadzi¢ do choroby, uszkodzenia

ciata lub zgonu. Symbole ostrzezer sg widoczne na szarym tle w
dokumencie czarno-biatym.

Ostrzezenia

OSTRZEZENIE Uktady dozylne (IV) - Do uktadéw do wlewéw dozylnych nie
podtaczac przewodéw uktadu insuflacji z tacznikami typu luer. W przeciwnym
wypadku do ukfadu zylnego pacjenta moze dostac sie powietrze.

Ryzyko resztkowe

Wyréb ten spetnia wymogi okreslone w odpowiednich normach dotyczacych zaktécen
elektromagnetycznych, bezpieczeristwa mechanicznego, wydajnosci oraz
biozgodnosci. Nie mozna jednak wykluczy¢ potencjalnych obrazen ciata pacjenta lub
uzytkownika, ktérych przyczyng moga byc:

zagrozenia elektromagnetyczne mogace skutkowac obrazeniami ciata lub
uszkodzeniem wyrobu;

zagrozenia mechaniczne;

zagrozenia zwigzane z niedostepnoscig wyrobu, funkgji lub parametru;
niewfasciwe uzytkowanie, np. nieodpowiednie czyszczenie i/lub

narazenie wyrobu na dziatanie czynnikéw biologicznych, ktére moga wywotac
ciezkie ogolnoustrojowe reakcje alergiczne.

Montowanie

1. Nasuna¢ wolny koniec silikonowego przewodu na ztaczke sigmoidoskopu.

2. Podtaczy¢ facznik typu luer do odstonietego elementu ztacza filtra.

3. Nasunag¢ gumowy przewdd gruszki insuflacyjnej na tacznik typu luer.

Po zakonczeniu procedury, zdjac filtr oraz wczesniej podtaczony do niego przewdd i
usungc.

:_‘l UWAGA W razie koniecznosci, przycig¢ przewdd gruszkiinsuflacyjnej o 1,27 do
:__] 2,54 cm, by uzyskac¢ doktadniejsze dopasowanie tacznika typu luer.

Filtry wymienne REF 30210 (opakowanie 10 sztuk)

Sprawdzenie

Nie uzywac w przypadku zauwazenia jakichkolwiek sladéw uszkodzenia. W celu
uzyskania pomocy nalezy skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy
Hillrom.

Utylizacja

Uzytkownicy musza przestrzegac wszystkich przepiséw krajowych, wojewddzkich,
regionalnych i/lub lokalnych w zakresie bezpiecznego usuwania wyrobdw i akcesoriéw
medycznych. W razie watpliwosci uzytkownik powinien najpierw skontaktowac sie z
dziatem pomocy technicznej firmy Hillrom w celu uzyskania wskazéwek dotyczacych
protokotdw bezpiecznego usuwania.

PATENT/PATENTY

hillrom.com/patents

Produkt moze by¢ objety jednym lub wiekszg liczba patentéw. Patrz ponizsza strona
internetowa. Firmy nalezace do grupy Hill-Rom sg wascicielami patentow i
rozpatrywanych wnioskdw patentowych w Europie, Stanach Zjednoczonych i innych
krajach.

Dziat pomocy technicznej firmy Hillrom

W celu uzyskania informacji na temat dowolnego produktu firmy Hillrom nalezy
skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy Hillrom: hillrom.com/en-us/
about-us/locations.

Uwaga dla uzytkownikéw i/lub pacjentéw na terenie UE
Wszelkie powazne wypadki, ktére wystapity w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtaszaé
producentowi i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym przebywa
uzytkownik i/lub pacjent.

Warunki srodowiskowe
Limity temperatury
+ Podczas pracy 10° C do 35° C (50° F do 95°F)
« Transport/przechowywanie -20° C do 49° C (-4° F do 120° F)
Dopuszczalna wilgotnos¢
+ maks. 95% wilgotnosci wzglednej
Limity cisnienia atmosferycznego
+ 500 hPa do 1060 hPa
Kod partii
Kod partii na opakowaniu: RRRRMMDD, gdzie RRRR = rok, MM = miesiac, a DD = dzien.
Kod partii na opakowaniu transportowym: RR-JJJ, gdzie RR = rok, a JJJ = kolejny dzier
wg kalendarza juliaiiskiego.

Oényieg xpnong

Npoopifopevn xpnon

H Welch Allyn mpoopiCet T xprion tou ®iktpou ackou eppuonong piag xpriong yta
OAEC TIC loXVoUOEG evdookoTikéG Sladikaaiec. To pitpo Sev e§aleipel TV avdykn
KATAMNNANG eme€epyaciag Tou ackou Upuonong pe KABE xprion, ald meplopilel Tnv
E£OWTEPIKT MOAUVON KAL TNV QVAPPOPNCN UYPWV.

Meprypagég ocvuBOAY

Ma MANPOQOPIES OXETIKA PE TNV TTPOEAEUON AUTWV TWV CUPPBOAWY, AVATPEETE OTO
YAwoodpt cupBorwv tng Welch Allyn: welchallyn.com/symbolsglossary

Ap1Buog E§ouoiodotnuévog avtimpdowmnog otnv
EMAVANNTITIKAG Evpwmaikr Kowdtnta
mapayyehiog

AvayvwploTIKO MayKkOoUI0G EPMOPIKOG aplBudG gidoug
mpoiévTog GTIN

latpotexvohoyikn Mnv emavaypnoipomnoleite, Zuokeun piag
OUOKEUN xprong

I:Ii_] Avatpé&te 0TI 08nyieg Xpriong

Rx ONLY Movo katémv ouvtayic i "Ta xprion and
emayyeApatia vygiag pe adela xpriong n
KATOTV VIO autoy”

Kataokevaotrig

Kwdikdg maptidag

MPOEIAONOIHZIH O18nAwoelg mpogldomoinong auTtou Tou eyxelpidiouv
UMoSEIKVUOUV GUVORKEG 1 TTPAKTIKEG TTOU Ba pmopoloav va em@épouv
acBévela, tpavpatiopd ry 6dvaro. Ta cuppola mpoedomoinong
gpeavifovtal Pe YKPL GOVTO O aoTpOHAUPa £Yypagal.

> BEREH E

MposciSomoinoeig

MPOEIAONO'THZH EvSopAéBia cuotripata (EX) — Mn cuvSéeTe Toug CwAVES
TOU CUOTAMATOG EPPUONONG TIOU PEPOLV GUVSEGHOUG luer og evEoPAEPIa
OUOTHHOTA LYPWV, EISANWGE EVOEXETAL Va EI0ENDEL aépag oToV aoBevn.

YTOAEITOUEVOG KivoLuvog

AuTé TO TIPOIOV CUHHOPPUWVETAL LIE TA OXETIKA TTPOTUTTA NAEKTPOUAYVNTIKWY

TapeUBOAWY, UNXAVIKNAG ac@dlelag, amodoong Kat floocupPatétnrtac. Qotdoo, To

mpoi6v Sev pmopei va e§aleipel AR pwG To evEEXOHEVO TPAUPATIONS Tou acBevolqn

TOU XPOTN TToU o@eiNeTal oTa €EAG:

« Tpaupatiopog r BAGPN NG CUOKEUNG TIOU OXETICETAL HE NAEKTPOHAYVNTIKOUG
Kivéuvoug,

« Tpavpatopd amoé pnxavikoug Kivduvoug,

« Tpaupatiopo Aoyw un Slabeoipdtntag cUoKEURG, Aeroupyiag fi mapapétpou,

« Tpaupatiopd Aoyw o@AApaTog Kakng XpRong, 6mwe un emapkng kabapiouog i/Kkat

« Tpaupatiopo Aoyw ¢kBeong NG CUOKEUNG O BLOAOYIKOUE KIVEUVOUG TTOU MTTOPEI va
mpokaléoouv ooBapr) cuaTnUiKr aAEPYIKY avTibpaon.

IvvapuoAoynon

1. ZUpeTe T0 ENVOEPO AKPO TOU GWAVA CIAIKOVNG TTAVW ATd TOV TPOCAPHOYEQ TOU
otypogldookoriou.

2. MpooapTroTe T0 CUVOETO luer emi TNG EKTEDEINEVNG OUPOUEVNG OCUVOEDNG TOU
@iktpou.

3. Z0UPETE TO HAUPO ENAOTIKO OWAVa TOU UITOAOVIOU EUPUONONG TTAVW aTTO TO
ouvdeopo luer.

Metd and tn xprion, apaipéoTe Kal amoppiPTe TO PIATPO Kal TOUG

TIPOEYKATECTNHEVOUG GWAIVEG TOU.

£ l ZHMEIQZH Av xpeldletal, KOYTE TO AKPO TOU CWARVA TOU pmaAoviol

oy £UPUONONG KATA 1,27 €wG 2,54 €K. Y1a TNV KAAUTEPN EQAPHOYI TOU GTO

ouvdeopo luer.
Oiktpa avtikataoctaong KQA. 30210 (cuokevacia Twv 10)

EmOsopnon
Na pnv xpnotpormoleital €av mapouctactoUv onoleadrmote evdeifel AABNG.
EmkovwvroTe pe Tnv Texvikr umootipién tng Hillrom yia BorBea.

Amroppiyn

O1xpoTEG MPEMEL VA TNPOUV TO GUVONO TWV OUOCTIOVOIOKWY, TTONTEIOKWY,
TIEPIPEPEINKWY 1}/KAL TOTTIKWY VOHOBECIWV KAl KAVOVIOUWY OGOV apopd TNV acPair
anépPIPn TWV ATPOTEXVONOYIKWY CUCKEUWV Kal EEQPTNHATWV. Z€ TTEPIMTWOoN
ap@IBoAIag, o xpioTNG TNG CUCKEUNG Ba TPETEL TTPWTA VA EMKOIVWVICEL ME TO TUAMA
Texvikig umootrpi&ng tng Hillrom yia odnyieg OXeTIKA pe MPWTOKOAaA acpaioig
anoéppung.

AINAQMA EYPEZITEXNIAL/AINAQMATA EYPELITEXNIAX
hillrom.com/patents

Mmopei va KaNUTITETAL am6 €va 1) TTEPLOoOTEPA SIMAWUATA EUPETITEXVIAC. BA.
mapakdatw SievBuvon Internet. Ot etaipeieg Hill-Rom givat kdtoxot Simwpdtwy
EUPECITEXVIOG KAl AITAOEWV YIa SIMAWUATA EVPECITEXVIOG TTOU €ival O€ EKKPEUOTNTA,
otnv Eupwmm, Tig H.IM.A. Kot o AANEG XWPEG.

Texvikn vrrooTtRpIEn Hillrom

TNa MANPoYOpIEG OXETIKA Pe omoloSAmoTe amd Ta mpoidvta g Hillrom,
€MKOIVWVAOTE pe TV Texvikn umooTrpi&n e Hillrom oto hillrom.com/en-us/about-
us/locations.

EiSotoinon mpog xpnoTeg /kal acOeveig oTnv EE

OmnotodrmoTe coPapd MePIOTATIKO TIOU €XEL TPOKUYEL OE OXEDT LIE TN OUOKELN Ba
TIPEMEL VA avapePBEi 0TOV KATAOKEVAOTH Kal TNV appodia apxr Tou KpAatoug HéAoug
OTO omoio Bpioketatl 0 XproTnG ri/kat o aoBevig.

MepIBalNoVTIKEG TTPOSIAYPAPES
‘Opta Beppokpaciag
- Aertoupyia 10° C £wG 35° C (50° F £0G 95°F)
+ Metagopd/@uAagn -20° C £ 49° C (-4° F éwg 120°F)
‘Opla vypaoiag
« 95% RH max
MNePIoPIoHOG ATHOCPALPIKAG THEONG
« 500 hPa é(ng 1060 hPa

Kw8ikog mapridag

3€ KOUTI 0TO PAPL yla KwdIkO maptidag YYYYMMDD, YYYY=Etog, MM=Mnvag,
DD=Hpépa.

Y€ ouokevaoia amooToAig yia kwdikd maptidag YY-JJJ, YY=Etog, JJJ=Aladoxikn nuépa
Tou louhiavou étouc.
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Kaytoohjeet

Kayttotarkoitus

Welch Allynin kertakayttdinen ilmapumpun suodatin on tarkoitettu kaikkiin soveltuviin
tahystystoimenpiteisiin. Suodatin ei poista tarvetta kasitelld ilmapumppua
asianmukaisesti jokaisen kdyttokerran yhteydessd, mutta se rajoittaa sisaisia
kontaminaatioita ja nesteiden vetdmistd henkeen.

Symbolien kuvaukset
Symbolien alkuperétietoja on Welch Allynin symboliluettelossa: welchallyn.com/
symbolsglossary

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison

Tilausnumero
alueella
Tuotetunnus GTIN Kansainvélinen tuotenumero
Ladketieteellin
en laite
I Valmistaja I:Ii_] Tutustu kdyttohjeeseen

LOT Eratunnus Rx ONLY \@.in I'a'"ak'arin mééréyksesté t"ai “\@in llle?.illistgtun
|daketieteen ammattihenkildn kayttoon tai
maarayksestd

VAROITUS Varoitusmerkinnat tdssa kdyttoohjeessa viittaavat

& olosuhteisiin tai toimintatapoihin, jotka voivat aiheuttaa sairauden,
loukkaantumisen tai kuoleman. Varoitussymbolit ndkyvat harmaalla
pohjalla mustavalkoisessa asiakirjassa.

Al3 kdytd uudelleen, kertakayttdinen laite

Vaarailmoitukset

VAROITUS Suonensisaiset (IV) -jarjestelmét: iimapumppujarjestelman letkua
ei saa liittaa Luer Lock -liittimilld suonensisdisiin nestejérjestelmiin, jottei ilma
kulkeudu potilaaseen.

Jaannosriski

Tama tuote on asiaankuuluvien sahkémagneettisia hairiditd, mekaanista turvallisuutta,

suorituskykyad ja bioyhteensopivuutta koskevien standardien mukainen. Tuotteen

kéytossa ei kuitenkaan voida taysin poistaa seuraavista syista potilaalle tai kdyttajalle

aiheutuvien haittojen mahdollisuutta:

- sahkdmagneettiset vaarat tai niistd johtuvat laitevauriot

- mekaaniset vaarat

- laitteen, toiminnon tai parametrin kdytdn estyminen

- vadrinkdyttovirhe, kuten puutteellinen puhdistaminen ja/tai

- laitteen altistuminen biologisille arsykkeille, jotka saattavat johtaa vakavaan

systeemiseen allergiseen reaktioon.

Asennus

1. Liu'uta silikoniletkun vapaa paa sigmoidoskoopin karaliittimen paalle.
2. Liita Luer-liitin paljaana olevaan suodattimen tyontoliitokseen.

3. Liu'uta ilmapumpun musta kumiletku Luer-liittimen paalle.

Poista ja hévita téman jalkeen suodatin ja siihen esikiinnitetty letku.

IL‘I Lyhenné ilmapumpun letkua tarvittaessa 1,27-2,54 cm, jotta Luer-liitin
L kiinnittyy tiukasti.

Vaihtosuodattimet, viitenumero 30210 (10 kpl/pakkaus)

Tarkastus
Ald kdyta tuotetta, jos siind nakyy merkkejé vaurioista. Kysy neuvoa Hillromin teknisesta
tuesta.

Havittdminen

Kéyttdjien on noudatettava kaikkia ldakinnéllisten laitteiden ja lisdvarusteiden
turvallista havittamistd koskevia kansallisia, alueellisia ja paikallisia lakeja ja saannoksia.
Epdselvissé tapauksissa laitteen kdyttdjan on otettava ensisijaisesti yhteyttd Hillromin
tekniseen tukeen, josta saa ohjeistusta turvalliseen havittamiseen.

PATENTTI/PATENTIT

hillrom.com/patents

Tuotetta voi koskea yksi tai useampi patentti. Katso lisétietoja alla mainitusta verkko-
osoitteesta. Hill-Rom-yhtiot ovat eurooppalaisten ja yhdysvaltalaisten sekd muiden
patenttien ja vireilld olevien patenttihakemusten omistajia.

Hillromin tekninen tuki
Lisdtietoja Hillromin tuotteista saa ottamalla yhteyttd Hill-Romin tekniseen tukeen:
hillrom.com/en-us/about-us/locations/.

Huomautus kaytdijille ja/tai potilaille EU:ssa
Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle ja
kayttdjan ja/tai potilaan asuinmaan asianmukaiselle viranomaiselle.

Kayttoympadaristotiedot
Sallittu lampétila
- Kdyttd 10° C-35°C(50°F - 95° F)
« Kuljetus/sailytys -20° C - 49° C (-4°F - 120°F)
Sallittu suhteellinen kosteus
« suht. kost. maks. 95%
Sallittu ilmanpaine
+ 500 hPa - 1060 hPa

Eratunnus
Myyntipakkauksessa erékoodi YYYYMMDD: YYYY = vuosi, MM = kuukausi, DD = pédiva.
Toimituspakkauksessa erdakoodi YY-JJJ: YY = vuosi, JJJ = juliaanisen vuoden péiva.

Ndavod k pouiiti

Uréené pouiiti

Spole¢nost Welch Allyn ur¢ila pouziti jednorazovych filtrG nafukovacich balénké pro
viechny pfislusné endoskopické postupy. Filtr nevylucuje nutnost spradvného postupu

pii pouzivani nafukovaciho balénku, ale omezuje moznost vnitini kontaminace a
aspirace tekutin.

Popisy symboly

Informace o ptivodu téchto symbolti najdete ve slovnicku symbolti spole¢nosti Welch
Allyn: welchallyn.com/symbolsglossary

Cislo pro dalsi Autorizovany zastupce v Evropském

odbornym |ékafem nebo na jeho objednavku”

VAROVANI Varovani uvedend v tomto manuélu ozna¢uji podminky
nebo postupy, které mohou vést k onemocnéni, zranéni nebo smrti.
Varovani se zobrazuje se Sedym pozadim v ¢ernobilém dokumentu.

objednavku spolecenstvi
Identifikator Mezinarodni ¢islo obchodni polozky
vyrobku GTIN
Zdravotnicky Nepouzivejte opakované, zafizeni na jedno
prostredek pouZiti
I Vyrobce I:E Nahlédnéte do navodu k pouziti
Kéd sarze Ry onLy  Pouze na lékafsky piedpis nebo ,k pouziti

Varovani
VAROVANI Intravenézni (IV) systémy — Nepfipojujte hadi¢ky nafukovaciho
systému s konektory luer lock k systém0m intravenézniho podavani tekutin,aby
do pacienta nevniknul vzduch.

Ibytkové riziko

Tento produkt vyhovuje pfislusnym normam o elektromagnetickém ruseni,

mechanické bezpecnosti, vykonu a biologické kompatibilité. U vyrobku vsak nelze

uplné vyloucit potencidlni moznost nasledujicich poskozeni pacienta nebo uZivatele:

« Poskozeni zdravi nebo poskozeni zafizeni spojené s elektromagnetickymi riziky,

+ Poskozeni zplisobené mechanickymi riziky,

« Poskozeni zpuisobené nedostupnosti zatizeni, funkci nebo parametrd,

« Poskozeni zpUsobené nespravnym pouzivanim, jako je nedostate¢né ¢isténi a/
nebo

« Poskozeni zpusobené vystavenim zafizeni biologickym faktordim, které mohou
vést k zavazné systémové alergické reakci.

Instalace

1. Nasunte volny konec silikonové hadicky na Spicaty dilec sigmoidoskopu.

2. Pfipojte luer na odkryty kluzny konektor filtru.

3. Cernou gumovou hadi¢ku nafukovaciho balénku nasufite na luer.

Po zakorku odstranite filtr i s pfedpfipojenou hadickou a zlikvidujte je.

Dle potieby zastfihnéte hadicku nafukovaciho balénku na 1,27 az 2,54 cm, aby
luer tésnéji licoval.

Nahradni filtry REF 30210 (10 ks v baleni)

Kontrola
Nepouzivejte, pokud zjistite jakékoliv znamky poskozeni. Obratte na technickou
podporu spole¢nosti Hillrom.

Likvidace

Uzivatelé by se méli fidit véemi mistnimi, ndrodnimi a/nebo regionalnimi zakony
a smérnicemi, které se tykaji bezpecné likvidace zdravotnickych prostfedk

a prislusenstvi. V pfipadé pochybnosti se uzivatel zafizeni musi nejprve obratit na
technickou podporu spole¢nosti Hillrom, aby ziskal pokyny ohledné protokolG

o bezpec¢né likvidaci.

PATENT/PATENTY

hillrom.com/patents

Na tento vyrobek se mize vztahovat jeden nebo vice patentd. Viz vyse uvedenou
internetovou adresu. Spole¢nosti skupiny Hill-Rom jsou drziteli evropskych,
americkych a jinych patentt a predkladateli projednavanych patentovych piihlasek.

Technickd Podpora Hillrom
Informace o kterékoli produktu od spole¢nosti Hillrom mUzete ziskat od technické
podpory spole¢nosti HillRom: hillrom.com/en-us/about-us/locations.

Upozornéni pro vZivatele a/nebo pacienty v EU

Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti se zafizenim, by mél byt
nahlédsen vyrobci a pfislusnému orgénu ¢lenského statu, v némz se uzivatel nebo
pacient nachazi.

Specifikace prostiedi
Teplotni omezeni
« Provozni 10°C-35°C(50°F - 95°F)
- Preprava/skladovani-20° C - 49° C (-4°F - 120°F)
Omezeni vihkosti
« 95 % relativni vihkost Max.
Omezeni atmosférického tlaku
« 500 hPa - 1060 hPa
Kod sarze
Na regélovém boxu pro kéd Sarze RRRRMMDD, RRRR= Rok, MM=Mésic, DD=Den.
Na zasilacim obalu pro kéd $arze RR-JJJ, RR=rok a JJJ=po sobé jdouci den julidnského
roku.




	ENGLISH
	FRANÇAIS
	DEUTSCH
	ESPAÑOL
	ITALIANO
	PORTUGUÊS (PT)
	DANSK
	NEDERLANDS
	SVENSKA
	NORSK
	POLSKI
	ελληνικά
	日本語
	SUOMI
	ČESKY

