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FLEXIBLE ENDOSCOPE STERILE COVER SYSTEM

INDICACIONES
La cubierta estéril para endoscopios Clearview™

1T estd indicada como una cubierta protectora estéril de un solo uso, colocada sobre un endoscopio médico flexible durante los

procedimientos de examen realizados por un profesional médico capacitado. Est4 disefiada para adaptarse a modelos de endoscopios flexibles de fabricantes especificos. Nota: Para
obtener documentacion completa sobre el control de infecciones, comuniquese con Invotec® International.

INFORMACION GENERAL

La cubierta estéril para endoscopios Clearview™ I es un producto DESECHABLEDE UN SOLO USO, para cubrir el tubo de insercién del endoscopio
flexible ylalente distal y para mantener una barrera estéril para los pacientes que se someten a procedimientos endosc6picos de la cabeza y el cuello.
También estd disefada para proporcionar una vista Gptica dara a través de una cubierta de lente Opticamente transparente. Su disefio tinico permite
la eliminacién aséptica y sencilla delas cubiertas de endoscopio usadas.
Paraasegurar el uso seguro de este accesorio endoscopico, es necesaria formacion. El médico debe ser competente en el procedimiento endoscdpico
v el personal de enfermeria debe tener conocimientos sobre el cuidado y manejo adecuados de los endoscopios flexibles que se utilizan con Clear-
view”. Se debe seguir el procedimiento de productos médicos desechables para mantener la seguridad del paciente y del personal. Los endoscopios
flexibles son instrumentos de vidrio delicados. La manipulacion y el reprocesamiento incorrectos causaran dafios. Lea atentamente estas instruc-
ciones. Si necesita formacion adicional, llame a su distribuidor Invotec local.

DESCRIPCION DEL SISTEMA

El sisterna de cubierta estéril para endoscopios Clearview™ II consta de un tubo de elastémero suave con un conector de entrada del tubo de inser-
ci6n del endoscopio codificado por colores y una cubierta de lente distal Gpticamente transparente. Clearview™ I no contiene latex. Se incluye el tubo
protector rigido para ayudar a cargar el endoscopio. Empaquetado con 20 fundas estériles por caja.

PROTOCOLOS RECOMENDADOS DELIMPIEZA Y
DESINFECCION DEL ENDOSCOPIO

COMPONENTES CLEARVIEW™ II

Este Clearview™ Il estd aprobado por la Administracion de Medicamentos

y Alimentos (FDA, por sus siglas en inglés) como dispositivo de Clase IT
que se utiliza junto con un nasofaringoscopio, un dispositivo semicritico. Si
la cubierta del endoscopio no se ha rasgado durante la endoscopia, reali
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las maniobras de limpieza que se enumeran a continuacion y practique, al

menos, las técnicas minimas de desinfeccién de nivel intermedio (DNI).

Limpieza (después de retirar la cubierta Clearview™ II)

« Limpie suave y completamente todo el endoscopio con un detergente para
instrumentos adecuado. (Siga siempre las recomendaciones del fabricante de

suendoscopio.)
« Enjuague bien todas las superficies con agua tibia limpia.

« Seque bien el endoscopio antes de desinfectarlo. Desinfeccion

« Limpie toda la superficie del endoscopio con una esponja empapada en 70
9 alcohol. Preste especial atencion cuando limpie con mucha suavidad la
punta distal, ya que una limpieza fuerte podria crear un aplastamiento en la

seccion articulada de goma.

« Lleve a cabo una prueba de fugas antes de almacenar o reutilizar
« Seque bien el endoscopio antes de volver a cubrirlo o guardarlo.

INSERCION DEENDOSCOPIOS EN CLEARVIEW™ I

Lea atentamente todaslas instrucciones antes de recubrir el endoscopio. El sistema
Clearview™ Il viene estéril como un PRODUCTO DESECHABLE DE UN UNICO USO.
Antes de abrir el paquete, inspeccione el embalaje exterior en busca de dafios por
humedad o embalaje roto. Mantenga una técnica estéril cuando ooloaélgessgas cubiertas en
suendoscopio. Nota importante: La funda debe deslizarse sobre el en
resistencia. Si nota alguna resistencia, deténgase de inmediato e inspeccione la superficie
del tubo de insercién del endoscopio en busca de aplastamientos, roturas o abolladuras.
h}ljnda puede causar dafios importantes en el endoscopio.

Forzar el tubo de insercion enla

PASO 1 Abra el sello desmontable del embalaje exterior hasta que
tenga acceso aséptico al eje de insercion. No retire todavia la funda

osu tubo protector dela envoltura exterior.

PASO 2 Coloque la punta distal del endoscopio en el eje de

insercion.

PASO3 Sujete el eje con cuidado yavanceel tubo deinsercion hacia
la cubierta. Si experimenta alguna contrapresion, DETENGASE e

inspeccione el tubo de insercion.

PASO4 Retire el endoscopio enfundado del tubo protector rigido.

Nota: El eje NO se adherird al cuerpo del endoscopio.

PASO 5 La punta del endoscopio debe asentarse dentro de la
]g lente. Si no estd asentado, tire suavemente de la
cubierta hacia arriba por la insercién hasta que la lente distal del

cubierta de

endoscopio encaje dentro de la cubierta de la lente.

PAS06 Deslice el anillo de bloqueo hacia abajo sobrela funda para

asegurar la cubierta en su lugar.

NOTA: Mantenga la canula rigida en el paquete original

! < deseche z;?ecuadamente aqde:spués del

nsulte la siguiente seccién para obtener
adecuadas
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

oo
Lodking Donut

ATENCION: NO SEGUIR LAS INSTRUCCIONES CUIDADOSAMENTE PUEDE CAUSAR

LESIONES ALPACIENTE.

1. Antes de usar el sistema de cubierta de endoscopio Clearview™ I1, lea este manual de

instrucciones en su totalidad. Si desea recibir més formacién continua, llame a su distribuidor

Invoteclocal.

2. Aligual que con cualquier articulo estéril, siempre inspeccione la integridad del embalaje para ver
si esta mojado o rasgado, asf como el producto adjunto para ver si estd danado antes de usarlo.

3. Inspeccione de forma rutinaria el tubo de insercién del endoscopio flexible en busca de dafos
utilizando la tarjeta de prueba de la cubierta. En particular, verifique que no haya abolladuras o

aplastamientos sobre el revestimiento de vinilo del endoscopio.

4. NUNCA USELA FUERZA para insertar o retirar Clearview™ Il de su endoscopio. Esta maniobra
puede daiar el endoscopio y requerir una reparacién mayor. )
5.NO intente volver a esterilizar o reutilizar este producto desechable de UN UNICO USO.

SOLUCION DE PROBLEMAS DURANTE LA INSERCION

Manufacturer: Indicates the medical device manufacturer, as defined in EU directives 90/385/EEC, 93/42/EEC, and 98/79/EC.

ES: Fabricante: Indica el fabricante del producto sanitario, segtin lo definido en las Directivas de la UE 90/385/CEE, 93/42/CEE y 98/79/CE.

PT: Fabricante: Indica o fabricante do dispositivo médico, conforme definido nas Diretivas da UE 90/385/CEE, 93/42/CEE, e 98/79/CE.

ER: Fabricant : Indique le fabricant du dispositif médical, tel que défini dans les directives UE 90/385 / CEE, 93/42 / CEE et 98/79 / CE.

IT: Fabbricante: Indica il produttore del dispositivo medico, come definito nelle direttive UE 90/385/CEE, 93/42/CEE e 98/79/CE.

DE: Hersteller: Gibt den l}—’Iersteller des Medizinprodukts an, gemif den Definitionen in EU-Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG.
NL: Fabrikant: Geeft de fabrikant van het medische hulpmiddel aan, zoals gedefinieerd in EU-richtlijnen 90/385/EEG, 93/42/EEG en 98/79/EG.
TK: Uretici: 90/385/EEC, 93/42/EEC ve 98/79/EC sayih AB yonergelerinde tanimlandig sekliyle tibbi cihaz iireticisini ifade eder.

EC | REP

Authorized representatives in the European Community. This symbol shall be accompanied by the name and address of the authorized representative in the European
Community, adjacent to the symbol.

ES: Representantes autorizados en la Comunidad Europea. Este simbolo ird acompaniado del nombre y la direccién del representante autorizado en la Comunidad
Europea, junto al simbolo.

PT: Representantes autorizados na Comunidade Europeia. Este simbolo deve ser acompanhado pelo nome e enderego do
Europeia, adjacente ao simbolo.

FR: Représentants autorisés dans la Communauté européenne. Ce symbole est accompagné du nom et de I'adresse du représentant autorisé dans la Communauté
européenne, a cté du symbole.

i autorizzati nella Comunita Europea. Questo simbolo & accompagnato dal nome e dall'indirizzo del rappresentante autorizzato nella Comunita europea,

autorizado na C idad

IT: Rapp

adiacente al simbolo.
DE: Bevollmiichtigte Vertreter in der Européischen Gemeinschaft. Zu diesem Symbol sind der Name und die Anschrift des bevollmiichtigten Vertreters in der Européischen
Gemeinschaft anzugeben, und zwar neben dem Symbol.

NL: Gemachtigde vertegenwoordigers in de Europese Gemeenschap. Dit symbool gaat vergezeld van de naam en het adres van de gemachtigde vertegenwoordiger in de
Eumxese Gemeenschap, naast het symbool.

TK: Avrupa Toplulugundaki yetkili temsilciler. Bu sembole, semboliin yaninda Avrupa Toplulugundaki yetkili temsilcinin adi ve adresi eglik etmelidir.

Use by date: Indicates the date after which the medical device is not to be used.

ES: Fecha de caducidad: Indica la fecha a partir de la que el producto sanitario no debe utilizarse.

PT: Valido até: Indica a data apds a qual o dispositivo médico nao deve ser usado.

FR: A utiliser avant le : Indique la date aprés laquelle le dispositif médical ne doit plus étre utilisé.

IT: Data di scadenza: Indicaqla data dopo la qu'gle il dispositivo medico non deve essere utilizzato.

DE: Verfallsdatum: Gibt das Datum an, ab dem das Medizinprodukt nicht mehr verwendet werden darf.

NL: Houdbaarheidsdatum: Geeft de datum aan waarna het medische toestel niet meer mag worden gebruikt.
TK: Son kullanma tarihi: Tibbi cihazin kullanilabilecegi son tarihi belirtir.

LOT

Batch code: Indicates the manufacturer’s batch code so that the batch or lot can be identified.
ES: Codigo de lote: Indica el codigo de lote del fabricante para poder identificar el lote.

PT: Cédigo do lote: Indica o codigo do lote do fabricante para ser possivel identificar o lote.

FR: Code de lot : Indique le code de lot du fabricant afin que le lot puisse étre identifié.

IT: Co‘dice lotto: Indica il codice del lotto del fabbricante per consentire l'identificazione del lotto.

: Gibt die C des Herstellers an, damit die Charge bzw. das Los identifiziert werden kann.
NL: Batchcode: Geeft de batchcode van de fabrikant aan, zodat de batch of het lot kan worden geidentificeerd.
TK: Parti kodu: Partinin veya lotun tanimlanabilmesi i¢in ireticinin parti kodunu belirtir.

REF

Catalog Number: Indicates the manufacturer’s catalog number so that the medical device can be identified.
ES: Numero de referencia en el catélogo: Indica el ntiimero de referencia del fabricante para Eoder identificar el producto.
PT: Nmero de catilogo: Indica o ntimero de catélogo do fabricante para ser possivel identificar o dispositivo médico.
FR: Numeéro de catalogue : Indique le numéro de catalogue du fabricant afin que le dispositif médical puisse étre identifié.
IT: Numero catalogo: Indica il numero di catalogo del produttore per consentire l'dentificazione del dispositivo medico.
E: Katal Gibt die Katal %es Herstellers an, damit das Medizinprodukt identifiziert werden kann.
NL: Catal Geeft het catal van de fabrikant aan, zodat het medische hulpmiddel kan worden geidentificeerd.
TK: Katalog Numarast: Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin tireticinin katalog numarasin belirtir.

Sterilized using ethylene oxide: Indicates a medical device that has been sterilized using ethylene oxide.
ES: Esterilizado usando ¢xido de etileno: Indica que el producto sanitario se ha esterilizado usando éxido de etileno.
PT: Esterilizado com ¢xido de etileno: Indica um dispositivo médico que foi esterilizado com 6xido de etileno.

FR: Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne : Indique un dispositif médical qui a eté stérilisé a l'oxyde d’éthylene.
IT: Sterilizzato mediante ossido di etilene: Indica un dispositivo medico che ¢ stato sterilizzato utilizzando ossido di etilene.

SOLUCION DE PROBLEMAS DURANTE LA EXTRACCION

. " DE: Sterilisiert unter Verwendung von Ethylenoxid: Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das mit Ethylenoxid sterilisiert wurde.
Situacion AcciéndeRecomendada NL: Gesteriliseerd met ethyleenoxide: Geeft een medisch hulpmiddel aan dat is gesteriliseerd met ethyleenoxide.
TK: Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir: Bir tibbi cihazn etilen oksit kullanilarak sterilize edildigini belirtir.
Mientrasinsertala {DETENGASE!{No contintie!
punta, dendk 1. Retirecuidadk Tl deleie Sielend i . . . . . 1
Ot e P ot ) Do not resterilize: Indicates a medical device that is not to be resterilized.
i0 sin notar Felmentehad ?jlm " o o Jm N ES: No reesterilizar: Indica que el producto sanitario no se debe volver a esterilizar.
e B'TEI o culadh gE géo reesterl' i r: InIdig? um dis] psi(i\jq fmé(jégo ?ue nao gleye serAreesterﬂ/iziTclg.
ial inark o tubo deinsercién del end . : Ne pas resteriliser : Indique un dispositit médical qui ne doit pas étre resterilise.
bhrmde]a]c]ulm 3 e o e deinserci bolado,NO USE IT: Non ris(erilizzare:»lngiica un dispos_itivo m_edico cl_1e_ non deve essere‘risterilizzam. .
g TS AN 1 o de nsercion, DE: Nicht erneut sterilisieren: Kennzeichnet ein Medizinproduk, das nicht erneut sterilisiert werden darf.
Clearvie NL: Niet opnieuw steriliseren: Geeft een medisch hulpmiddel aan dat niet opnieuw gesteriliseerd mag worden.
TK: Tekrar sterilize etmeyin: Tekrar sterilize edilmemesi gereken bir tibbi cilgazl belirtir.
Laabiatdearview” | 1 quediubodk distlddend o gl
Iseinsertaconpoca enbsecdbnarioada. Do not use if package is damaged: Indicates a medical device that should not be used if the package has been damaged or opened.
fcuttacisobre e {oce encooposehaauetop lo ES: No utilizar si el envase esta dafiado: Indica que el producto sanitario no se debe utilizar si el envase estd dafiado 0 abierto. )
bo deinsercion quep: arunafiiocidn | o de insercion del 2 PT: Nio utilizar se a embalagem estiver danificada: Indica um dispositivo médico que nao deve ser utilizado se a embalagem tiver sido danificada ou aberta.
SAOPIOyNO YRDO 5 s delfabrican o También FR: Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé : Indique un dispositif médical qui ne doit pas étre utilisé si I emballage a été endommagé ou ouvert.
seobservaning'n puedeap p ion. IT: Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata: Indica un dispositivo medico che non deve essere utilizzato se la confezione risulta danneggiata o aperta.
nudooagrupamiento " P . DE: Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschidigt ist: Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nicht verwendet werden darf, wenn die Verpackung beschidigt oder
yparentedelaseccion No dela Clearview”IL. eoffnet wurde.
deartiulacion. ?\IL: Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is: Geeft een medisch hulpmiddel aan dat niet mag worden gebruikt als de verpakking beschadigd of geopend is.
TK: Ambalaj hasarliysa kullanmaymn: Ambalaji hasar gormiis veya agilmigsa kuﬁam]mamasl gereken bir tibbi cihazi belirtir.
1 i 1 Jistal de lJente del endosconi B suerfide
briloo reflej interior dela cubierta de alente Clearview” IL T haciaatrésdela Do not re-use: Indicates a medical device that is intended for one use, or for use on a single patient during a single procedure.
delendk cubi Tapuntadel endoscopioenla cubiertad Opt ES: No reutilizar: Indica que el producto sanitario es de un solo uso, o para su uso con un solo paciente durante un solo procedimiento.
transparente. PT: Nio reutilizar: Indica um dispositivo médico que destina a uma tnica utilizagio ou a utilizagio num tnico doente durante um tinico procedimento.
FR: Ne pas réutiliser : Indique un dispositif médical destiné a une seule utilisation ou & une utilisation sur un seul patient au cours d’une seule procédure.

IT: Non riutilizzare: Indica un dispositivo medico monouso, o da usare su un singolo paziente durante una singola procedura.

DE: Nicht wiederverwenden: Bezeichnet ein Medizinprodukt, das fiir eine einmalige Verwendung oder fiir die Verwendung an einem einzigen Patienten wahrend eines
einzigen Verfahrens bestimmt ist.

NL: Niet opnieuw gebruiken: Geeft een medisch hulpmiddel aan dat bedoeld is voor eenmalig gebruik of voor gebruik bij één patiént tijdens één ingreep.

EXTRACCION Y DESECHO ASEPTICO DE CLEARVIEW™ IT

Nota importante: Lea atentamente todas las instrucciones antes de
g;da del endoscopio. Si nota alguna resistencia, deténgase

retirarla
inmediatamente.

PASO 1 Enrolle el anillo de bloqueo en el eje paraliberar la funda.
PASO 2 Sujete la punta distal (cubierta de la lente) dela cubierta
del endoscopio y retire lenta y suavemente la cubierta Clearview™

" [usadaen el tubo

1T del endoscopio.

PASO3 Coloquela cubierta Clearview

protector y luego en el envoltorio original para desechar segin el

protocolo dela consulta, clinica u hospital

PASO4 Todo el endoscopio, incluido el tubo de insercion,
el cuerpoy el ocular, debelavarse y desinfectarse segtin las

instrucciones del fabricante.
PARA UN SOLO USO.

Garantia

devolverse al fabricante.

Extraccion

de terceros.

La reutilizacién de este producto podria exponer al paciente a un riesgo de infeccion
o contaminacion. Una vez abierto el sello del envase estéril, su contenido no podra

Cualquier incidente que tenga lugar en relacién con el dispositivo deberd notificarse
aInvotec International, Inc, MDSS GmBH, y a la autoridad competente del Estado
Miembro en que tenga su residencia el usuario y/o paciente.

Desecho: A la hora de desechar del producto, lleve a cabo los pasos necesarios para
evitar riesgos de lesiones o infeccion. Los productos contaminados deben eliminarse
como productos peligrosos y manipularse de forma que se evite la contaminacion

Invotec Internacional, Inc. garantiza que sus productos estan libres de defectos tanto en el material como en la elaboracion del mismo. Invotec remplazara o reembolsara cualquier
producto siempre y cuando se devuelva bajo las condiciones de “Material Devuelto” indicadas en las intrucciones del apartado de politica de venta. Invotec no se haré responsable

de este producto por el resultado de una pérdida, del dafio o deteriodo producido directa o indirectamente del

uso del producto o por la incapacidad derivada de uso, LA

PRESENTE GARANTIA EXCLUYE CUALQUIER OTRO TIPO DE GARANTIA, EXPRESADA, TACITA O SURGIDA DEMODO ALGUNO, YA SEA COMERCIAL,
PORCONVENIENCIA DE UN OBJETIVO PARTICULAR, POR INFRACCION O DE CUALQUIER OTRA MANERA, Invotec Internacional, Inc. no asume niautorizaa
ninguna persona que asuma cualquier otro riesgo adicional o responsabilidad con respecto a este producto.

INVOTEC INTERNATIONAL, INC.

6833 Phillips Industrial Blvd. « Jacksonville, Florida 32256 U.S.A.
Tel: 800-998-8580 / 904-880-1229 « Fax: 904-886-9517 « www.invotec.net

MDSS GmbH
Schiffgraben 41 « 30175 Hannover, Germany

C€ oy

Situacién Accién deRecomendada TK: Tekrar kullanmaym: Tek kullanimlik veya tek bir prosediir sirasinda tek bir hastada kullanim i¢in tasarlanmug bir tibbi cihaz belirtir.
Al quitarla cubierta, {DETENGASE! Proceda con precaucion. Consult instructions for use: Indicates the need for the user to consult instructions for use.
Clearview encuentra Examinela fundap dequ hayadadolavueltay sehaya ES: Consultar las instrucciones de uso: Indica la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones de uso.
Clerta resistencia. atascado en el endoscopio. Para resolver esto: PT: Consultar as instrugdes de utilizagao: Indica a necessidade de o utilizador consultar as instrugdes de utilizacio.
1. Sujete el eje de la funda yla punta distal igala funda enrollada. FR: Consulter les instructions dutilisation : Indique la nécessité pour l'utilisateur de consulter les instructions d’utilisation.
2. Retire cui ﬁmﬂmmeelendosmpiod;leje Ahorael [T deberia IT: Consultare le istruzioni per l'uso: Indica la necessita che l'utente consulti le istruzioni per Iuso.
desli 4 1te. Sino puede resolver esto, I distribuidor Invoteco DE: Gebrauchsanweisung beachten: Weist darauf hin, dass der Benutzer die Bedienungsanleitungen beachten muss.
Invotec International al 800-998-8580. NL: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing: Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen.
TK: Kullanma talimatlarina bagvurun: Kullamcinin kullanim talimatlarina bagvurmas: gerektigini belirtir.
PARA UNSOLO USO. Caution: Indicates the need for the user to consult the instructions for use for important cautionary information such as warnings and precautions that cannot, for a variety

of reasons, be presented on the medical device itself.

ES: Precaucion: Indicia la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones de uso para obtener informacion importante como advertencias y precauciones que no

gueden, por diversos motivos, mostrarse en el propio producto sanitario.

'T: Atengdo: Indica a necessidade de o utilizador consultar as instrugdes de utilizagao para obter informagdes importantes de adverténcia, tais como avisos e precaugdes,
1q‘ue nio seja possivel, por diversos motivos, apresentar no proprio dispositivo médico.

R: Attention : Indique la nécessité pour I'utilisateur de consulter le mode d’emploi pour des informations de mise en garde importantes telles que des avertissements et des

récautions qui ne peuvent, pour diverses raisons, étre présentées sur le dispositif médical lui-méme.

F’l'z Attenzione: Indica la necessita che lutente consulti le istruzioni per 'uso per importanti informazioni preventive, quali avvertenze e precauzioni che non possono,
er vari motivi, essere riportate sul dispositivo medico stesso.DE: Vorsicht: Weist den Anwender darauf hin, dass er die Gebrnuchsanweisun%aim Hinblick auf wichtige
icherheitsinformationen wie Warnhinweise und Vorsict fnat die aus verschiedenen Griinden nicht auf dem Medizinprodukt selbst dargestellt werden kénnen,

konsultieren muss.

NL: Let op: Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen voor belangrijke voor:
om verschillende redenen niet op het medische hulpmiddel zelf kunnen worden vermeld.

TK: Dikkat: Tibbi cihazin kendisinde gesitli nedenlerle gosterilemeyen uyarilar ve énlemler gibi 6nemli ikaz amagl bilgiler igin kullanicinin kullanim talimatlarina
bagvurmast gerektigini belirtir.

‘matie, zoals waarsck en voor len, die

Medical Device Indicated

ES: Producto sanitario indicado

PT: Dispositivo médico indicado

FR: Dispositif médical indiqué

IT: Dispositivo medico indicato

DE: Medizinisches Gerit angezeigt
als medisch hulpmids

del

NL: A
TK: Belirtifen Tibbi Cihaz

REV 061021
If you need further assistance, please call us at (800) 998-8580 or (904) 880-1229, Monday through Friday from 8 am - 5 pm EST
www.invotec.net
INVOTEC INTERNATIONAL, INC.
6833 Phillips Industrial Blvd. « Jacksonville, Florida 32256 U.S.A.
Tel: 800-998-8580 / 904-880-1229 « Fax: 904-886-9517 « www.invotec.net

MDSS GmbH C€anv

Schiffgraben 41 « 30175 Hannover, Germany

INDICATIONS

The Clearview™ II Endoscope Sterile Cover is indicated as a one-time use sterile protective cover, placed over a flexible medical endoscope, during examination procedures per-
formed by a trained medical professional. It is designed to fit onto specific manufactures’ flexible endoscope models. Note: For full infection control documentation, please contact

Invotec® International.
OVERVIEW

The Clearview™ II Endoscope Sterile Cover is a DISPOSABLE SINGLE USE ONLY product, to encase a flexible endoscope’s insertion tube and
distal lens and to maintain a sterile barrier for patients undergoing endoscope procedures of the head & neck. It is also designed to provide a clear
optical view via an optically clear lens cover. Its unique design supports aseptic and easy disposal of used endoscope covers. To insure safe use of this

endoscopic accessory, training is ¢
the proper care and handling of flexible endoscopes

. The dinician should be competent in the endoscopic procedure and the nursing staff knowledgeable in
being used with Clearview”. Medical product disposable procedure must be followed in order

to maintain patient and staff safety. Flexible endoscopes are delicate glass instruments. Incorrect handling and reprocessing will cause damage. Read
these instructions, carefully. Should you need additional training, please call your local Invotec Distributor.

SYSTEM DESCRIPTION

The Clearview™ I Endoscope Sterile Cover System consists of a soft elastomer tube with color coded endoscope insertion tube entry hub and distal
optically clear lens cover. Clearview™ II contains no latex. The rigid protective tube is included to assist in loading the endoscope. Packaged 20 sterile

covers per box.

RECOMMENDED ENDOSCOPE CLEANING AND
DISINFECTION PROTOCOLS

This Clearview™ Il is FDA cleared as a Class II device used in conj
tion with a nasopl
was not torn during the endoscopy, please

Disinfection (ILD) Techniques.

Cleaning (after Clearview™ II cover has been removed)

« Gently and thoroughly clean the entire scope with an aj
instrument detergent. (Always follow your scope manufacturer’s
recommendations.)

« Rinse all surfaces completely with clean lukewarm water.

« Dry the scope thoroughly grior to disinfection. Disinfection

» Wipe the entire scope

Give close attention to super- gently wiping down the distal tip as
wiping could createa rollover at the rubber articulating section.

« Leak test prior to storing or
« Dry scope thoroughly prior to re-ﬁwathing or storing,

FORSINGLE USEONLY.

propriate

with asponge soaked in 70% alcohol.

CLEARVIEW™ Il COMPONENTS

junc-

oscope, a semi-critical device. If the scope cover
form the below listed
cleaning maneuvers and practice, at least, the minimum Intermediate

Lons Cover

Scope cover

PRECAUTIONS & WARNINGS
CAUTION: FAILURE TO FOLLOW INSTRUCTIONS CAREFULLY MAY CAUSE PATIENT
Y.

b
Locking Donut

INJURY.
1. Prior to using the Clearview™ II Endoscope Cover System, read this Instruction Manual
completely. If you wish further in-service training, call your local Invotec Distributor.

2. As with any sterile item, always inspect the integrity of the packaging for possible wetting or

tearingand the endlosed product for damage prior to use.

hard 3. Routinely inspect the insertion tube of the flexible endoscope for damage using the Cover Test
Card. In particular, check for dented or rolled over vinyl scope skin.
4. NEVER USE FORCE to insert or withdraw Clearview™ IT on-to or off-of your endoscope. This

maneuver can

e the endoscope causing need for major repair.

5.DONOT attempt to re-sterilize or re-use this ONE TIME ONLY disposable product.

TROUBLESHOOTING DURING INSERTION

INSERTION OF ENDOSCOPES INTO CLEARVIEW™ IT Situation Recommended Action
read all instructions prior to sheathing the scope. The Clearview™ I System
comes sferile asa ONE-TIME USE DISPOSABLE PRODUCT. Prior to opening the package, | Whikinsert STOP! Donot proceed!
i&sﬁﬂleouter ing for moisture e or torn packaging, Please maintain sterile | thescopewillnot 1. GENTLY withdraw the scope from the hub. If the scope will not easly
ique inloading these covers onto your endoscope. Important Note: The sheath should | esllysideintothe withdraw, call your Invotec Distributor or 800-998-8580. -
glide onto the scope without resistance. whieinsertionhub | 2. Closely inspect the endoscope’s insetion tube specifical, the articdating
ofthe Clearview” I tpsecton. ) R "
If you experience any resistance, stop immediately and i Cover. 3 Gupon examition, thesor tubeisfoundtobeoverszed due
your the surface of the scope insertion tube for rolls, tears or dents. QO mmmm&imgmmmm Theinsation
Forcing the insertion tube into the sheath may cause significant e
damage to the scope. Clearview"Tcover | 1. Checkto se thatthe sl scope nsetion tube s staight and notanged
insertswithnominal | atthearticulation section.
STEP 1Open the teardown seal on the outer packaging until diffcultyoverthe 2. "The vinyl skin of the endoscope may have become tacky, making
you have asceptic access to the insertion hub. Do not remove scopeinsettiontube, | drag, Clean the scope insertion tube with soap and water (using scope
the sheath or its protective tube from the outer wrapper at andnoapparent manufacturer’s recommendation). You may ko apply a dusting of
this time. articulation section comstarchtotheinsertion tubeonly.
STEP2 Place the distal tip of the scope into in the hub. rolloverorbunching o o
STEP3Grafspmgthehu gently forward the insertion tube into isobsarvedd. Donotadd lubricaoninto thelumen ofthe Clearview” Il scope cover:
1 i TOP
ﬂu}fp?gﬁie i v any counter pressure STOPand Clicanviswlzes | Thedisalens tpofthecndascopermy notbesatagsinstheinidesuice
STEP4Remove the sheathed endoscope from the rigid garethroughthe ﬁ'&g‘m"m d];rk‘]’;f"“ Gently pullbadkthe covertoseatthe scopetp
rotective tube. Note: The hubwil NOT attach to the body of optiely dearlnscover
e endoscope.
STEP 5 The scope tip should seat within the lens cover. If not
seated, gently pull the cover up the insertion until the scope’s N\
distal lens fits within the lens cover. A TROUBLESHOOTING DURING REMOVAL
STEP 6 Roll down the locking ring onto the sheath to secure the . X
coverinto place. Situation Recommended Action
NOTE Keptigstomin gt [ W | | Wik |
PaCka]?mgforuseumperdlsposalaﬁermepmcedwe‘ See I \ encounterssome ontothesaope. Toresolvethis
the following section for information on proper disposal W!/«‘\ resisterce, 1.Grasp thesheath huband distal ipand pull ut the rolled over sheath.
instructions. L 2. GENTLY withdraw the scope from the hub. The Clearview” I should
noweaslyslideoff:
Ifymmpmua)lvemismﬂyommvmncmwﬂxmmﬂnvomc
REMOVING AND ASEPTICALLY DISPOSAL OF CLEARVIEW™II Ittt 00 9% &5,
Important Note: Carefully readall instructions prior to removing the sheath from the scope.
Tfyou experience any resistance, stop immediately. Thisitemisintended for singleusconly:

STEP 1 Roll up the locking ring onto the hub to release the sheath.

STEP 2 Grasp the distal tip (lens cover) of the scope cover and sl
and gmdymripmwe the Clpearview“‘ I cover from Ee scope. oy

STEP 3 Place the used Clearview™ II cover into the protective tube
and then into the original wrapper to dispose of per office, clinic or
hospital protocol.

STEP 4 The entire endoscope, induding insertion tube, body
and eyepiece must be washed and disinfected per manufacturers
instructions.

FOR SINGLE USE ONLY.

Warranty

the manufacturer.

r

Removal

Disposal: When disposing the product, take all steps

Reuse of this device may expose patient to infection or contamination risks. once the
seal of the sterile packaging has been torn open its contents will not be taken back by

Any serious incident that has occurred in the relation to the device should be reported
toInvotecinternational, Inc. MDSS GmbH, and the competent authority of the Mem-
ber State in which the user and/or patient is established.

necessary to avoid risk of injury

or infection. Contaminated products must be disposed of as hazardous waste and
handled to avoid contamination of third parties.

Invotec International, Inc. warrants that the product is free from defects in material and workmanship. Invotec will replace or provide a refund for any product found to be defective
solongas the product is returned according to the Returned Goods instructions in the Sales Policy. Invotec shall not be liable for any consequential loss, damage or expense directly
or indirectly arising from the use of, or inability to use, this product. THE FOREGOING WARRANTY IS IN LIEU OF AND EXCLUDES ALL OTHER WARRANTIES,
EXPRESSED OR IMPLIED, HOWEVER ARISING, INCLUDING MERCHANTABILITY, FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE, AGAINST INFRINGEMENT
OR OTHERWISE. Invotec International neither assumes, nor authorizes any person to assume for it, any other additional liability or responsibility with respect to this product.

INVOTEC INTERNATIONAL, INC.

6833 Phillips Industrial Blvd. « Jacksonville, Florida 32256 U.S.A.
Tel: 800-998-8580 / 904-880-1229 « Fax: 904-886-9517 « www.invotec.net

MDSS GmbH

C€ oy

Schiffgraben 41 « 30175 Hannover, Germany



) CLEARVIEW™II
SISTEMA DE COBERTURA ESTERIL DE ENDOSCOPIO FLEXIVEL

INVOTEC"

CLEARVIEW™II
DISPOSITIVO DI COPERTURA STERILE PER ENDOSCOPIO

INVOTEC®

) ) CLEARVIEW™ T
SYSTEME DE PROTECTION STERILE POUR ENDOSCOPE FLEXIBLE

INVOTEC

INDICAGOES

A cobertura estéril do endoscdpio Clearview™ II ¢ indicada como uma cobertura de protegio estéril de uso tinico, colocada sobre um endosc%o médico flexivel, durante pro-
cedimentos de exame realizados por um profissional médico treinado. Foi concebido para se adaptar a modelos de endoscdpio flexiveis de fabricantes especificos. Nota: Para
documentagio completa de controlo de infegio, por favor contacte a Invotec” International.

'VISAO GERAL

A capa estéril para endoscopio Clearview ™ II é ;tmerﬁmdmo DESCARTAVEL DE USO UNICO, para envolver o tubo de insergio do endoscopio
flexivel ealente distal e para manter uma barreira estéril para pacientes submetidos a procedimentos de endoscGpio de cabeca e pescogo. Foi também
concebido para proporcionar uma visdo ética clara através de uma tampa dellente oticamente transparente. O seu desenho tnico apoiaa eliminacio
asséticaeficil de col deendoscdpio usadas. Para autilizagio segura deste acessério endoscdpico, é necessdrio treino. O médico deve
ser competente no procedimento endoscol’:ﬁ)]i;ie opessoal enferma%em deve ter conhecimentos sobre os cuidados e manuseamento adequados
dos endoscdpios flexiveis que estao a ser utilizados com o Clearview™. Deve ser seguido o procedimento de eliminagio do produto médico, a fim de
manter a seguranga do paciente e do pessoal. Os endoscdpios flexiveis s3o instrumentos de vidro delicados. O manuseamento e repbmcasamento
mrretos irdo causar danos. Leia estas instrugdes, com atengo. Caso necessite de formagao adicional, por favor contacte o seu Distribuidor Invotec

DESCRICAODOSISTEMA
O Sistena de Cobertura Estéril do Endoscopio Clearview™ II consiste num tubo de elastomero macio com c4digo de cores do tubo de insergio do
endoscopio e cobertura dalente distal oticamente transparente. Clearview™ I ndo contém Iitex. O tubo rigido de proteco estd incluido para ajudar
a carregar 0 endoscopio. Embalado com 20 tampas esterilizadas por caixa.
PROTOCOLOSRECOMENDADOS DELIMPEZAEDESINFECAODE ~ CLEARVIEW”IICOMPONENTES
ENDOSCOPIO
Este Clearview ™ II ¢ aprovado pela FDA como um dispositivo de Classe IT o
usado em conjunto com um nasofaringoscopio, um dispositivo semicritico.
Slé'illzcﬁbeﬁum &%;) mde hmnéo fo;ég]sxgadgz éilurancadaste a endoscogid?q por favor, S
ize as manobras de i ixo indi e pratique, pelo menos, as A
Techicasde Desnfecio Intrmedia Minima (OPD, PRECAUCOESEAVISOS. i )
ATENCAO: ANAO OBSERVANCIA CUIDADOSA DAS INSTRUCOES PODE CAUSAR LESOES
Limpeza (deg'sdetersidommvidaatampaaearviewm AOSDOENTES. . R
« Limpe cuidadosa e completamente todo o endoscopio com um detergente 1 Antes de utilizar o Sistema de Cobertura do Endoscpio Clearview™ IT leia completamente
ropriado para instrumentos. (Siga sempre as recomendagdes do fabricante  €ste Manual de Instrugdes. Se desejar mais formagio em servigo, contacte o seu Distribuidor local
gseuendosa’)pio). Invotec. . o e
« Lave completamente todas as superficies com dgua morna limpa. 2.Como em qualquer artigo esterilizado, inspecione sempre a integridade da embalagem
« Seque o endoscdpio completamente antes da desinfecio. Desinfecio relativamente a possiveis humedecimentos ou rasgoes e o produto fechado para detetar danos antes
Limpe toda a superficie do endoscGpio com uma esponja embebida em dasuautilizagio. L .
dlcoola 70%. Preste muita atencio para limpar com cuidado a pontadistal, 3+ Inspecione rotineiramente o tubo de insercéo do endoscopio flexivel para detetar daqos
poisa m forte pode criar um capotamento na secgio dearticulagio  tilizando o Cartdo de Teste de Cobertura. Em particular, verifique se a pele e vinil esté amolgada
debor

oo
Loding Donut

ou enrolada sobre 0 endoscdpio.
+ Teste de fugas antes de armazenar ou reutilizar 4.NUNCAUTILIZEAFORCA ipsedroureﬁm;Clearview“Hdﬂnﬂoqufomdoseu
+ Seque completamente 0 endoscdpio antes de o revestir ou armazenar. endoscdpio. Esta manobra pode danificar o endoscdpio causando a necessidade de grandes
APENAS PARA USO UNICO. 5. NA?;teritereesteﬁlizaroureuliﬁzar&stepmduto descartével DEUSO UNICO.

INSERGAO DEENDOSCOPIOSNO CLEARVIEW ™ II

N ? N . L. . X RESOLUGAO DEPROBLEMAS DURANTE A INSERCAO
Leia atentamente todas as instrugdes antes de revestir o endoscopio. O Sistema Clearview™

11 éfornecido estéril como um PRODUTO DESCARTAVELDE USO UNICO. Antes deabrir | siuagio AcioRecomendada

e, inspecione a embalagem externa para ver se hd danos devidos a humidade
ou rasgadas. Por favor, mantenha a técnica estéril no ento destas | Enquantoseinserea PARENGoprosignl B o
coberturas noseu endoscdpio. Nota importante: A bainha deve deslizar sobre o endoscdpio | Pontzoendosadpio L%SEAWW‘E?“P‘W&’M&“W?“WW
sem resisténcia. Se sentir resisténcia, pare imediatamente e inspeccione a suj i de 2 Inspecione de ubo de insercio do endosconi - " o da
do tubo de insergao do endoscdpio em busca de rolos, rasgdes ou amolgadelas. Forgar o mﬁmmm pomim ° o cpediamated

& 4 sobredimensionadk

ce X ‘ de I00S, 104 o Y far queotibode oot
tubo de insergiio na bainha pode causar danos significativos ao endoscdpio. Clary © apdscamo vt e tbiocs chrdmesonda
deinsergio pode ter deser reparada.

PASSO 1 Abra o selo de desmontagem na embalagem exterior até il

ter acesso assético ao cubo de insergio. Nao remova a bainha ouo Clearview™ Tlcobre 1. Verifiqueseotubo deinsergiodoendosadpiodisalestdiritoe naoindinadk

tubo de protegio da embalagem externa neste momento. insergdes com dearticulagio. ) ) »
PASS02 Coloque a ponta distal do endoscdpio no cubo. difoukadenonind 2 A peke e il do endoscio pode e omade pegios, cusando i
PASSO 3 Agarre o cubo suavemente para a frente do tubo de doendosolyp do fbricantedo endoscdpio). Brrbém pode aplicar pé de amido de rlho spenas o
insergio na tampa. Se sentir qualquer contrapressio, PARE e enfosechserva tubo deinsercio

inspecione o tubo de insergio. qualquerrolagem Neoadonebixiicadioaokimend doendioscipio Cearview I

PASSO 4 Retire o endoscdpio embainhado do tubo rigido de aparntechsngiode POty

protecio. Nota: O cubo NAOse]L’jngavm'aocorpodoendoscbpia 0.

PASSO5 A ponta do endoscopio deve assentar dentro da tampa da

lente. Se a mesma ndo estiver sentada, puxe suavemente a tampa \ Omédicovisualiza A ponta it da lnte do endosaSpio no pode ser encaack na superficieinferna da
para cima até que a lente distal do microscdpio caiba dentro da adospio fanpacaletc Cleanen IL 9 L aponia
tampa dalente. -

PASSO 6 Role 0 anel de fecho sobre a bainha para fixar a tampa no

seulugar.

RESOLUGAO DE PROBLEMAS DURANTE A ELIMINACAO
NOTA Martnha @ cinia rida 1 enbulage orid m St Moleomendes
€l

do Clearview ™ II para uso e agio adequados apds o Aortizratanpao PAREIProcedcomaute.
p[ocedlmenmConsulteasec@éoasegulrdga:aobtermfonnaqées Garvawenconita Examine a b pora ter a crteza e que a mesta o e enrlou ¢ s encravou 1o
sobre as instrugdes de eliminagio adequa & adopobmedheriva
2 Relire SUAVEMENTE 0 endoscfpio do cuba O Clarview ™ 1T dere agora desizar
facilmente. Se o conseguir resolver isto, contacte o seu Distribuidor Iivotec ou a Iivotec
Internatonalatrnés don(imero 800.998-8550.
REMOGAO EELIMINAGAQ ASSETICA DE CLEARVIEW™ IT
Nota importante: Leia cuidadosamente todas as instrugdes antes APENAS A UTILIZACAO UNICA.

deretirar a bainha do endoscdpio. Se sentir alguma resisténcia, pare

imediatamente.
PASSO 1 Enrole 0 anel de fecho no cubo para libertar a bainha.

PASSO 2 Segure a lponta distal (tampa da lente) da tampa do
€]

A reutilizagio deste dispositivo pode
contaminagdo. O fabricante nio aceitard a
abertura do vedante da embalagem esterilizada.

r o doente a riscos de infegio ou
lugio do contetido do produto apds

endoscpio e retire lenta e suavemente a tampa Clearview™ II do Qualquer acidente grave que tenha ocorrido em relagio ao dispositivo deve ser comu-
endoscdpio. o nicado & Invotec international, Inc, MDSS GmbH, e & entidade competente do Esta-
PASS0 3 Coloque a cobertura Clearview ™ Il usada no tubo de do-Membro no qual esté estabelecido o utilizador e/ou doente.

protecio e, em seguida, na em o para eliminar de

acordo com o protocolo do consultorio, clinica ou hospital

PASS04 Todo o endoscoglo, incluindo o tubo de insergio, corpo Eliminagdo: Ao eliminar o produto, realize todos os passos necessdrios para evitar

e ocular deve ser lavado e desinfetado de acordo com asinstrugoes riscos de ferimento ou infecio. Os produtos contaminados tém de ser eliminados
do fabricante. ) como materiais perigosos e tém de ser manuseados de forma a evitar a contaminagio
APENAS PARA USO UNICO. deterceiros.

Garantia

A Invotec International, Inc. garante que o produto estd isento de defeitos materiais e de mao de obra. A Invotec ird substituir ou fornecer um reembolso por qualquer produto
identificado como defeituoso desde que o produto seja devolvido em conformidade com as Instrugdes de Devolugio de Produtos da Politica de Vendas. A Invotec ndo serd
responsével por qualquer perda consequente, danoou diretamente ouindiretamente resultante do uso, ou incapacidade deuso, deste produto. A PRESENTE GARANTIA
E EXCLUSIVA E SUBSTITUI QUAISQUER O GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INDEPENDENTEMENTE DA SUA OCORRENCIA,
INCLUINDO COMERCIALIDADE, ADEQUACAO A FIM ESPECIFICO, CONTRA INFRACAO OU OUTRA SITUAGAO. A Invotec International ndo assume, nem
autoriza qualquer pessoa a assumir em seu nome, qualquer responsabilidade adicional no que diz respeito a este produto.

INVOTEC INTERNATIONAL, INC.

6833 Phillips Industrial Blvd. « Jacksonville, Florida 32256 U.S.A.
Tel: 800-998-8580 / 904-880-1229 « Fax: 904-886-9517 « www.invotec.net

MDSS GmbH C€nv

Schiffgraben 41 « 30175 Hannover, Germany

INDICAZIONI

La copertura sterile ci:er endoscopio Clearview™ II ¢ indicata come dispositivo di protezione sterile monouso per ghi endosco(Fi flessibili utilizzati dai medici specializzati durante le

indagini endoscopiche. E progettata per adattarsi ai modelli di endoscopi flessibili di determinati produttori. Attenzione: Per la documentazione completa sul controllo delle infezioni,
rivolgersia Invotec® International.

PANORAMICA

Laco sterile per endoscopio Clearview™ IT & un prodotto RIGOROSAMENTE MONOUSO utilizzato per rivestire il tubo di inserimento e la

lente distale di un endoscopio flessibile, al fine di mantenere una barriera sterile per i pazienti sottoposti a er fa di testa e collo. Inoltre, & stata
progettata per fornire una visione ottica chiara attraverso un coprilente otticamente trasparente. I suo design unico ¢ compatibile con lo smaltimento
asettico e facile dei copri-endoscopio usati. Per assicurare un uso sicuro di questo accessorio endoscopico, e necessaria la formazione. Il medico deve
essere specializzato in endoscopia e il personale infermieristico deve conoscere la corretta cura e manipolazione degli endoscopi flessibili quando
utilizzati con Clearview™. E necessario seéﬁuu'e la relativa procedura di smaltimento dei prodotti medici per la sicurezza del paziente e del personale.
Gli endoscopi flessibili sono strumenti di vetro delicati. La loro errata manipolazione e il ricondizionamento possono risultare dannosi. Leggere
attentamente queste istruzioni. Se si necessita di ulteriore formazione, rivolgersi al proprio distributore Invotec locale.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

T dispositivo di copertura sterile per endoscopio Clearview™ II consiste in un tubo in elastomero morbido con un introduttore a codifica cromatica
del tubo di inserimento e un coprilente distalg otticamente trasparente. Clearview™ II non contiene lattice. Il tubo di protezione rigido incluso serve
ad assistere il caricamento dellendoscopio. Confezioni da 20 coperture sterili.

PROTOCOLLIRACCOMANDATI PER LA PULIZIA EDISINFEZIONE
DELLENDOSCOPIO

Clearview™ II ¢ autorizzato dalla FDA come dispositivo di classe I da I
utilizzare insieme a un rinofaringoscopio, un djsgosmvo semi-critico. Seil e | O
copri-endoscopio non si € strappato dpurante lendoscopia, eseguire le manovre S

di pulizia elencate di seguito e praticare almeno le tecniche di disinfezione
intermedia (ILD) di minima.

e dlmmntec sz cndocopiocnun pposto 1 CAUCIONES YADVERTINCIAS

. ente e a ente Fintero endoscopio con un apposi >

detergente per strumenti. (Seguire sempre le raccomandazioni del Sl;gd?uuore %NE IL MANCATO RISPETTO DELLE ISTRUZIONI PUO CAUSARE LESIONI AL

dellendoscopio). . " o . -

S ; . : 1. Prima di usare il dispositivo di copertura per endoscopio Clearview™ II, leggere attentamente
. Zasgcquare amﬁanﬂ?ﬁgﬁog%rﬁq mﬁm%nlz%m  questo manuale distruzioni. Per urtulteriore formazione in servizio rivolgersi alegipn'o distributore
« Passare una spugna imbevuta di alcol al 70% sullintera superficie dellen- localeInvotec. - > e
doscopio. Avere cura di strofinare molto delicatamente la punta distale, poiché 2 Come per qualsiasi prodottosterile, prima delfuso controllare sempre chela confezionesia integra
unlazione tro va potrebbe causare un arrotolamento della sezione € e non sia ostrappata, e cheil prodotto al suo interno non sia danneggiato.

articolatain gp(ﬁgmagg po ionare regolarmente il tubo di inserimento dellendoscopio flessibile
« Effettuare una prova di tenuta prima di riporre o riutilizzare lendoscopio , servendosi della Test Card del dispositivo. ]'g‘eﬁ!amcom control
« Asciugare accuratamente ]hndgscopio prima di rivestirlo nuovamente o

COMPONENTI DI CLEARVIEW™ II

3. Ispezi escludere presenza
di che non vi siano

ammaccature o arrotolamenti sul rivestimento in vinile dellendoscopio.

diriporlo 4.NON FORZARE MAT lendoscopio durante Finserimento o lestrazione dal dispositivo Clearview™
) IL.In caso contrariosi rischia di danneggiare lendoscopio, con la conseguente necessita di una costosa
RIGOROSAMENTEMONOUSO. pparzone.

5.NON tentare di risterilizzare o riutilizzare questo prodotto MONOUSO.

INSERIMENTO DELLENDOSCOPIO NEL DISPOSITIVO! RISOLUZIONE DEI PROBLEMI DURANTE LINSERIMENTO

CLEARVIEW™II
Leggere attentamente tutte le istruzioni prima di foderare fendoscopio. 11 dispositivo

Clearview™ II viene fornito sterile come PRODOTTO MONOUSO. Prima di aprire Ia | Problema AdioneConsigla

confezione, ispezionare [ 0 esterno per verificare la presenza di eventuali danni — -

da umiditd o strappi. Utilizzare una tecnica sterile per applicare Ia copertura allendoscopio. ddm;mg‘mm S MENTE oot Sefekostriononsi
Importante: Laguainadeve scivolare sullendoscopio senza opporre resistenza. Sesiincontra. | Tendiscops facimente,chiormareil propriodis ocaeoil 8591
resistenza, fermarsi immediatamente e ispezionare la cie del tubo di inserimento | sivohfcimente per itubodinserimento ddndoscopioin particorek

38 TR e

dd]hndo&opiopﬂveﬂﬁmhpr&enmdiwmmdianmolmnm&mﬁsmm -
apatuaClervie”lL | viadi kvento NONUTILIZAREddiposivo

Forzando il tubo di inserimento nella guaina si possono causare gravi allendoscopio.
PASSAGGIO 1 Aprire il sigilloa strappo sulla confezione esterna finoad ottenere un

accesso asettico allintroduttore. Non rimuovere ancora la guaina o
il suo tubo protettivo dallinvolucro esterno.

PASSAGGIO 2 Posizionare la punta distale dellendoscopio
nellintroduttore.

PASSAGGIO 3 Afferrando lintroduttore, far avanzare
delicatamente il tubo d'inserimento nella Sesi riscontra
resistenza, FERMARSI e ispezionare il tubo d'inserimento.
PASSAGGIO 4 Rimuovere lendoscopio cost rivestito dal tubo

Lacopertura
lmrvle\v' V’Hsiirmwce_ i

lubodii

osservaalc

endoscopio Clearview” I

protettivo rigido. Attenzione: Lintroduttore NON si attacca al
corpo dellendoscopio.
PASSAGGIO 5 La punta dellendoscopio deve essere alloggiata

an‘ramwh];me 0 ¥

ieinternadel

i
‘coprilente Clearview” L i chek

allinterno del coprilente. In caso contrario, tirare delicatamente

la coy lungo il tubo dinserimento fino a quando lalente
d;rl e crlﬂell’endoscopio non & completamente alloggiata allinterno RISOLUZIONE DEI PROBLEMI DURANTE LA RIMOZIONE

coprilente. - N
PASSAGGIO6 Abbassare fanello di bloccaggio sulla guaina per m Problena AvioneConsigfta
fissare la copertura in posizione. o . . SRt o o
NOTA: Conservarela cannula rigida nella confezione originale y dipositvoCearview mmmmm _sa ¢ _nm o
Clearview” II per un corretto smaltimento post-intervento. Si ) _ 'ZMDH‘M deagurinacksteni djalr‘ d ‘11 pimamock, -
rimanda e?ﬂ?) seguente sezione per le istruzioni per un corretto TS eidana 2 e DELICATAMITNIE % loditore 1 ¢ mm@"“m I
smaltim bbe facmeie S st @ e poblena, hmare

RIMOZIONEESMALT]MEN'IOASEI'I'IO(])DIC[EARVIEW’"Hdl
Importante: Leggere attentamente tutte le istruzioni prima di N
rimuovere la guaina dallendoscopio. Se si riscontra resistenza, EQUESTOPRODOTTO EESCLUSIVAMENTEMONOUSO.

ente a rischi di infezione o

fermarsi immediatamente. ' 1 riutlizzo di questo dispositivo pud esporre il pa I ‘
PASSAGGIO 1 Alzare Lanello di bloccaggio lungo Fintroduttore per contaminazione. Una volta che i sigillo lella confezione sterile ¢ stato strappato, il
rlasciare Ia ouai produttore non accetterd il contenuto come reso.
amﬁi%zmmﬁm&dﬁﬂh pli.:llg }iaisct:}e il Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato a
coprilente). Invotec International, Inc, MDSS GmbH eallautorita competente dello Stato membro
PASSAGGIO3 Metierela Qeariev Ilustandubo in cuiha sede lutente e/o l paziente.

protettivo e poi nellinvolucro originale per smaltirla secondo -

protocollo (ﬁcﬁ’uﬂido, delladlinicao delFe e. Rimozione

Smaltimento: Smialtire il prodotto prendendo ogni misura atta ad evitare il rischio
\ di lesioni o infezioni. I prodotti contaminati vanno smaltiti come rifiuti pericolosi e
manipolati in modo da evitare la contaminazione di terzi.

PASSAGGIO4 Lintero endoscopio, compreso il tubo di
inserimento, il corpo e loculare devono essere lavati e disinfettati
secondo le istruzioni del produttore.
RIGOROSAMENTEMONOUSO.

Garanzia

Invotec International, Inc. garantisce che il prodotto & privo di difetti di materiale e di lavorazione. Invotec sostituird o rimborsera qualsiasi prodotto che risulti difettoso, a condizione

che il prodotto venga restituito secondo le istruzioni per la restituzione della merce brﬁ}j)omte nella Politica di vendita. Invotec dedlina qualsiasi responsabilita per perdite, danni o
cor jali direttamente o indirettamente derivanti dalluso, o dallimpossibilita di usare questo prodotto. LA SUDDETTA GARANZIA SOSTITUISCE ED ESCLUDE

% LE ALTRE GARANZIE, ESPRESSE O IMPLICITE, COMUNQUE DERIVANTL, IVI COMPRESA LA COMMERCIABILITA, ZIDONEITA PER UNO SCOPO

PARTICOLARE, CONTRO LA VIOLAZIONE O ALTRO. Invotec International non si assume, né autorizza alcuna persona ad assumersi per essa qualsiasi altra responsabilita

aggiuntiva in relazione a questo prodotto.

INVOTEC INTERNATIONAL, INC.

6833 Phillips Industrial Blvd. « Jacksonville, Florida 32256 U.S.A.
Tel: 800-998-8580 / 904-880-1229 « Fax: 904-886-9517 « www.invotec.net

MDSS GmbH C€anv

Schiffgraben 41 « 30175 Hannover, Germany

INDICATIONS

Le systeme de protection stérile pour endoscope flexible de Clearview™ II est une protection stérile  usage unique, placée sur un endoscope médical flexible, lors de procédures
d'examen effectuées par un professionnel dela santé. Il est congu pour s adapter aux modeles d’endoscopes flexibles spécifiques du constructeur. Remarque: Pour ladocumentation
compléte sur le contrdle des infections, contacter Invotec” International.

VUED’ENSE:WB e stérile doscope de Cl destiny letube

Le systeme tection stétile pour endoscope de Clearview™ I est un it JETABLEET A USAGE UNIQUE, destiné a recounrir le linsertion et

Tobpetil dun il

endoscope flexible et pour maintenir une barriére stérile pour les patients soumis a des procédures endoscopiques dela téte et du cou. Tlest
lent congu pour permettre une vue optique daire grice  une protection delobjectif te. Sa conception unique permet un retrait aseptique et
dmpkdespmmaiomg’ﬂm usagées. Uneformation est nécessai

sy ™ gourgamnﬁruneu” tion s{ire de cet accessoire endoscopique. Le dinicien doit
compétences dansla procédure endoscopique et le personnel infirmier doit connaitre Fentretien et b manipulation appropriés desendoscopes

flexibles utlisés avec Clearview”. La procédure dutilisation de produit médical a usage unique doit étre suivie pour maintenir la sécurité du patient et de

Téquipe soignante. Lesendoscopes flexibles sont des instruments en verre fragfles. Une mauvaise manipulation et un mauvais retraitement peuvent causer des

dommages. Lire ces instructions avecattention. Appeler votre distributeur Invoteclocal si besoin dune formation supplémentaire.

DESCRIPTION DUSYSTEME

Lesystéme de protection stérile pour endoscope de Clearview” Il consiste en un tube mou en élastomereavec un code couleur a entrée de tube pour

Tinsertion deIendoscope et une protection transparente deTobjectif distal. Clearview™ I ne contient pas delatex. Le tube protecteur rigide serta aider

ainsérer lendoscope.20 protections stériles par boite.

PROTOCOLES RECOMMANDESPOURLENETTOYAGEETIADESIN- ~ COMPOSANTS CLEARVIEW™II

FECTION DELENDOSCOPE

Cet équipement Clearview™ Il est approuvé par la FDA en tant qu'appareil

de dlasse T utilisé avecunnasophﬁfoscope,unmatéﬁel médical semi-cri- “"““’”' | vy W:l"

tique. Sila protection n'a pas été déchirée pendant T'endoscopie, réaliser les .

gestes de nettoyage listés ci-dessous, au moins, les techniques de désinfection

intermeédiaire minimum (ILD). PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS

Nettoyage (aprésle retrait dela protection Clearview™ 1) ATTENTION:NEPASSUIVREATTENTIVEMENT LESINSTRUCTIONS POURRAIT ENTRAINER
'UNEBLESSUREDUPATIENT.

« Nettoyer délicatement et soigneusement toute la sonde avec un détergent OUR X . L
adapté au matériel. (Toujours suivre les recommandations de votre fabricant 1. Avant dutliser le systéme de protection pour endoscope de Clearview” I, lire intégralement ce

desondes) mnuel Pour btenir une formation intere supplémentire contacter vote distrbuteur Invoec ocel
« Bien rincer toutes les surfaces avec deleau propreet tiéde. 2. Comme avec tout matériel stérle, avant tlisation, toujours inspecter lintégralité de lembellage pour
+ Bien sécher la sonde avant de la désinfecter Desinfection possible humidification ou déchirure, ainsi quele produit pour tout dommage éventuel. )

« Laver toute la surface de la sonde avec une éponge imbibée 'alcool 2 70 %. S-WWmtkmdm@mndelm_ cope flexible pour tout dor éventuel
Faire trés attention a laver trés délicatement Fextrémité distale car un lavage €0 tla carte de test de protection. Veérifier en particulier Fabsence de zones dela sonde abimées

ouaplaties sous le vin
4.NEJAMAISFORCERTinsertion oule retrait de Clearview™ I dansou h

ors de votre endoscope. Ce geste pourrait endommager Fendoscope et entrainer dimportantes
réparations.
5.NEPAS essayer dere-stériliser ou de réutiliser ce produit jetable AUSAGEUNIQUE.

trop brutal pourrait faire tourner la section articulée en caoutchouc.
« Tester pour toute fuite avant de stocker ou de réutiliser
« Bien sécher Ia sonde avant d'y remettre une protection ou dela stocker.

UNIQUEMENT A USAGE UNIQUE.

INSERTION DES ENDOSCOPES DANS CLEARVIEW™ 1T RESOLUTION DES PROBLEMES LORS DELINSERTION
Lire attentivement toutes les instructions avant de revétir la sonde. Le systéme Clearview™ [ - -
1 est fourni stérile et il s agit dun PRODUIT JETABLE A USAGE UNIQUE. Avant douvrir | Stin Adtion Resommandée
le paquet, inspecter emballage extérieur pour tout dommage ou déchirure de lemballage.

Utiliser une technique stérile pour revétir votre endoscope de ces protections. Lmﬁ’n;éhs;m;m e e b soocde e sereiepas et confader

Note importante : La protection doit glisser sur la sonde sans danslecentredinsert 2 Inspectr miput le tube dinserton de Endoscope et en particulier Bxrémié

résistance. En cas de résistance, arréter immédiatement et ﬂ lg:ndehﬁ?ﬁ‘_‘“m ;““‘lﬁ ) e the dinsrton de b sonde e d

i la surface du tube d'insertion de la sonde [f:ur tout pli, " RS etvoebose NEBHSU mnbp]SEngf,Oma ez
échirure ou bosse. Forcer le tube d'insertion dans la protection section du tubedinsertion doit pevt-éiretreréparée.

peut causer d'importants dommages a la sonde.

Laproecion Clarvie™ | 1 Veifer que e tube lnsertion de b sonde it et o et non courté aa i de

ETAPE 1 Ouvrir Topercule de Temballage extérieur jusqui FrishiirN 2L rovéternent en vinyle de Endoscope st pautéte devern coln, gran Fcrton.
pouvoir accéder de maniére aseptique au centre dinsertion. dinsertiondelsonde Netioper le ube dinsertion de b sonde avec de s ssvonneuse (en repectnt s
Ne pas encore retirer la protection ou son tube protecteur de ; recommandtions du fbricanf)l st également possible dappliquer de s pouce damid
Temballage extérieur. delatioktonrixt o
ETAPE2 Placer Fextrémité distale dela sonde dansle centre. observé B delibrifant danslelumen dela protection desonde Clearview” I
ETAPE3 En attrapant délicatement le centre, avancer doucement
le tube dinsertion dans la protection. En cas de résistance, 3 Ledinicenvisualiseun Testpossblequelxirémitédelobjectifdial nesoitpespositionnée contrelasurfacentér
ARRETERetin_}pecterlembed’mserﬁon { ' Bt | de b ptton de Bt Gl . Retier doument ks protcion pour lacr
ETAPE4 Retirer [endoscope muni de sa protection du tube rigide -~ -

tecteur. Remarque : Le centre ne siattachera PAS au corps de
endoscope. RESOLUTION DES PROBLEMES LORS DELERETRAIT

ETAPE5 Lextrémité de la sonde doit se situer dans la protection

de Tobjectif: Si ce n'est pas le cas, tirer doucement sur Iinsertion

jéx:?ug ce que objectif distal soit situé au niveau de la protection
objectif.

AdtionRecommandée

Sitation
L i i ARRETER! Conti cprécaui
leClear Examiner % ellenes: I & incéesurla
sonde. Pour résoudre ce probléme:
ﬁ
174

probéme:
1. Atraper e centre el protection et Extréié dise e trr en envont sur b
Q

ETAPE6 Dérouler anneau de verrouillage sur la protection pour
la sécuriser en place.

REMARQUE : Laisser la canule rigide dans lemballage
Clearview™ II dorigine pour [utiliser pour une éimination

ypropriée aprés la procédure. Consulter Eosecﬁon suivante pour
ggtenir desinstructions d'édlimination approprie.

Le Clearview I devi désomis

protection.
2 Retirer DOUCEMENT lasonde
facement.

Sile probléme persiste, appeer vote itrbuteur Imotec ou Ivote Interational au
800-998-8580.

RETRAIT ET ELIMINATION ASEPTIQUE DU CLEARVIEW™ IT
Note importante : Lire attentivement toutes les instructions avant
de retirer la protection de la sonde. En cas de résistance, arréter

CEPRS],]ZEHEﬁT EXQUSIL’fEMENI‘ PREVlU POUR UNdSSSAGE U§I§fUE i
La réutilisation de ce dispositif peut exposer le patient a des risques d'infection ou de
contamination. Une fois le sceau de lemballage stérile déchiré, son contenu ne sera pas

immédiatement. repris par le fabricant.
ETAPE 1 Enrouler fanneau de verrouillage sur le centre pour libérer
la protection. Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé 4 Invotec in-

ETAPE 2 Attraper lextrémité distale (protection de lobjectif) de la

protection delasonde et retirer lentement et doucement la protection

Clearview™ Il delasonde.

ETAPE 3 Placer la protection Clearview™ II usagée dans le tube

protecteur puis dans lemballage dorigine pour leliminer selon le
rotocole interne dela dinique ou de hopital.

ternational, Inc, MDSS GmbH et fautorité compétente de I Etat membre danslequel
Tutilisateur et / ou le patient est établi.

Retrait
Elimination : Lors de Ilimination du produit, prendre toutes les mesures nécessaires

pour éviter tout risque de blessure ou dinfection. Les produits contaminés doivent étre

E 4 Lintégralité de lendoscope, y compris le tube dinsertion, le corps et lobjectif - €éliminés en tant que déchets dangereux et traités de sorte & éviter la contamination
doivent étre lavés et désinfectés selon les instructions du fabricant. detiers.
UNIQUEMENT A USAGEUNIQUE.
Garantie

Invotec International, Inc. garantit que le produit est exempt de défauts de matériaux et de fabrication. Invotec remplacera ou remboursera tout produit jugé défectueux tant que

le produit est retourné conformément aux instructions de retour de marchandise dansla politique de vente. Invotec ne sera pas responsable des pertes, dommages ou dépenses

consécutifs résultant directement ou indirectement de [utilisation de ce produit ou de lincapacité a lutiliser. LA GARANTIE QUI PRECEDE REMPLACE ET EXCLUT TOUTE

AUTRE GARANTIE, EXPRESSE OU IMPLICITE, QUELLE QUEN SOIT BORIGINE, Y COMPRIS LA QUALITE MARCHANDE, TADAPTATION A UN USAGE PAR-

Eé(;rdU Idel ER, (;:oodN TRE LA VIOLATION OU AUTRE. Invotec International riassume, ni iautorise personne a fassumer pour elle, aucune autre responsabilité supplémentaire a
< ce produit.

INVOTEC INTERNATIONAL, INC.

6833 Phillips Industrial Blvd. « Jacksonville, Florida 32256 U.S.A.
Tel: 800-998-8580 / 904-880-1229 « Fax: 904-886-9517 « www.invotec.net

MDSS GmbH CE€nw

Schiffgraben 41 « 30175 Hannover, Germany



CLEARVIEW™II
STERIEL OMHULSELSYSTEEM VOOR FLEXIBELE ENDOSCOPEN

INVOTEC"

CLEARVIEW™II
FLEXIBLES ENDOSKOP-STERILABDECKUNGSSYSTEM

CLEARVIEW™II
ESNEK ENDOSKOP STERIL KAPAK SISTEMI

INDICATIES

Het Clearview™ I steriele omhulsel voor endoscopen is bedoeld als een steriele bescherming voor eenmalig gebruik, die over een flexibele medische endoscoop wordt geplaatst

tijdens onderzoeksprocedures uitgevoerd door een opgeleide medische professional. Het is ontworpen om te passen op de flexibele endoscoopmodellen van specifieke fabrikanten.
merking: Neem voor volledige documentatie over infectiebeheersing contact op met Invotec® International.

OVERZICHT

Het Clearview™ II steriele omhulsel voor endoscopen is een WEGWERPPRODUCT UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK, om de inbreng-
buis en distale lens van een flexibele endoscoop te omhullen en een steriele barriére te behouden voor patiénten die endoscopische procedures
in het hoofd-halsgebied ondergaan. Het is ook ontworpen om een duidelijk optisch beeld te bieden via een optisch heldere lenskap. Het unieke
ontwerp maakt aseptische en eenvoudige verwijdering van gebruikte endoscoopomhulsels mogelijk. Om een veilig gebruik van dit endoscopische
accessoire te eren, is opleiding noodzakelijk. De dinicus moet bekwaam zijn in de endoscopische procedure en het verplegend personeel
moet kennis hebben van de juiste zorg en behandeling van flexibele endoscopen die met Clearview™ worden l§lebrujkt. De wegwerpprocedure
voor medische producten moet worden gevolgd om de veiﬁheid van de patiént en het personeel te waarborgen. Flexibele endoscopen zijn delicate
glazen instrumenten. Onjuiste behandeling en verwerkm% schade veroorzaken. Lees deze instructies zorgvuldig. Neem contact op met uw lokale
Invotec-distributeur als u aanvullende opleiding nodig hebt.

BESCHRIJVING VANHET SYSTEEM
Het Clearview™ Il steriele omky teem voor endoscopen bestaat uit een zacht elastomeer buisje met een Kleurgecodeerde mbrenﬁbujs voor de
endoscoop en een distaal optisch helder lenskapje. Clearview™ I bevat geen latex. De stijve beschermbuis wordt meegeleverd om te helpen bij het

inbrengen van de endoscoop. Verpakt per 20 steriele omhulsels in een doos.

AANBEVOLEN

REINIGINGS- EN DESINFECTIEPROTOCOLLEN VOOR ENDOSCOPEN

De Clearview™ Il is door de FDA goedgekeurd als een Klasse II-apparaat dat
wordt gebruikt in combinatie met een nasofarynﬁg:ioop, een semi-kritisch ™ | Locingoon
apparaat. Als de scoopbescherming tijdens de endoscopie niet is gescheurd, S

voer dan de onderstaande reinigingshandelingen uit en oefen ten minste de
i VOORZORGSMAATREGELEN & WAARSCHUWINGEN

minimale Intermediate desinfectietechnieken (ILD).
Reiniging (nadat het Clearview™ II-omhulselis verwijderd) LET QP: HET NIET ZORGVULDIG OPVOLGEN VAN DE INSTRUCTIES KAN LETSEL BI] DE
« Reinig de hele scoop voorzichtig en grondig met een geschikt reinigingsmid- PATIENT VEROORZAKEN.
del voor instrumenten. (Volg altijd de aanbevelingen van de fabrikant van uw 1. Lees deze handleiding volledig voordat u het Clearview™ II omhulselsysteem voor endoscopen
SCO0p). gebruikt. Neem contact op met uw lokale Invotec-distributeur als u verdere opleiding wenst.
« Spoel alle oppervakken volledig af met schoon, lauw water. 2. Zoals bij elk steriel voorwerp moet u vodr gebruik altijd de verpakking controleren op mogelijke
. Droo%de SC00p gro:,?:ﬁ afvoordat uhem desinfecteert. Desinfectie vochtschade of scheuren en het ingesloten product op beschadiging,
« Veeg het hele oj van de scogﬁ af met een spor;:gle gedrenkt in 70% 3. Controleer routinematig de inbrengbuis van de flexibele endoscoop oF beschadiging met behulp
alcohol. Veeg de distaletip heel voorzichtig af, want hard afvegen kan een kan- van de omhulseltestkaart. Controleer met name op gedeukte of omgerolde vinylhuid van de scoop.
tehn]gg het rubberen scharniergedeelte veroorzaken. 4. Gebruik NOOIT KRACHT om de endoscoop m de Clearview™ II in te brengen of van
« Lektest voor opslag of hergebrui endoscoop af te halen. Deze handeling kan de endoscoop beschadigen met grote reparaties als
« Droog de scoop grondig af voordat u hem opnieuw omhult of opbergt. ~ resultaat.

5. Probeer NIET om dit EENMALIGE wegwerpproduct opnieuw te steriliseren of te gebruiken.

CLEARVIEW™ I ONDERDELEN

UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK.

INBRENGEN VAN ENDOSCOPENIN CLEARVIEW™ I PROBLEMEN OPLOSSEN TIJDENS HET INBRENGEN
Lees alle instructies zorgvuldig voordat u de scoop omhult. Het Clearview™ II-systeem

wordt steriel geleverd als EEN EENMALIG GEBRUIKSPRODUCT. Controleer de | Stwatie
bmtenveéFakldng op vochtschade of scheuren voordat u de verpakking opent. Handhaaf [ —
een steriele techniek bij het plaatsen van deze omhulsels op uw endoscoop. Belangrijke | Tidershctint T i
opmerking: Het omhulsel moet zonder weerstand over de scoop glijden. Als u weerstand | s inde coopnictgemakici
ondervindt, stop dan onmiddellijk en i eer het opy van de inbrengbuis van
de scoop op rollen, scheuren of deuken. Als u de inbrengbuis met kracht in het omhulsel
drukt, kan de scoop aanzienlijk worden beschadigd.

STAP1 het zegel op de buitenverpakking totdat u aseptische
me@:immt dzeﬂﬁub \E’an deinbreng, Verwi%der op di?fl%ment
hetomhulsel of de beschermbuis nog niet uit de buitenverpakking,
STAP2 Plaats het distale uiteinde van de scoop in de hub.
STAP 3 Pak het middelpunt vast en breng het inbrengbuisje
voorzichtig naar voren in het omhulsel. Als u enige tegendruk
ervaart, STOP dan en inspecteer de inbrengbuis.

STAP 4 Verwijder de omhulde endoscoop uit de stijve

Aanbevolen Actie

it de hub. Bel uw Invotec-distributeur of 800-998-8580 als de

2. Controkeer de int d

‘met name het schani

ofkaniden door devken, GEBRUIK Clearview”dan NIET. Hetinbrenghugededie moet
' mogelik worden gerepareerd.

S Deviyhuidvandeendoscooplanpkierigzingeverden,vaard .
Reinig de inbrengbus van de scoop met water en zeep (volgens de aanbevlingen van de:

B TR et Clearview’™

b&ﬁer{lnmsnOpmdcg ing: Het middelpunt zal NIET vastzitten . - — —
aan hetlid van de endoscoop. stae lenspunt van de endoscoop mag it tegen het binnenoppervik van
STAP 5 De scooppunt moet in het lenskapje Als de punt m&m&%mmmﬁm& taugom decooppuntinde
aﬂeéggl zijln plaats gt, trekt u hﬁt klagqj:k‘;mm tig omhoog totdat

e distale lens van de scoop in het ipje past.

STAP 6 Rol de borgring naar beneden op%et omhuilsel om het PROBLEMEN OPLOSSEN TIJDENS HET VERWIJDEREN
kapje op zijn plaats vast te zetten. y Sitate I
OPMERKING: Bewaar deharde canulein de originele Clearview™ E Bijhetverwiderenvan STOP!Gavoarzichtigtewerk.
II-verpaldd:% voor gebruik bij de juiste afvalverwerking na de hetomhuisdstitd Gontroker het orhuisd om er zeker van te i dat het nit omgerold s en 7ich vastgeldernd
procedure. Zie het volgende gedeelte voor informatie over op de Cariancp T X i deombisd

juiste manier verwijderen

durchgefithrten werden, tiber ein flexibles medizinisches Endoskop ird. Sieist so konzipiert, dass sie auf die flexiblen Endoskopmodelle spezifischer Hersteller passt. Hinweis: Fiir eine voll-
UBERBLICK

m%wm&d@mmﬂnmmummwmmwmmmmm@m

erforderlich. Der Klinikarzt sollte sich mit dem endoskopischen Verfahren auskennen und das

Sollten Sie eine zusiitzliche Schulung bendtigen, so wenden Siessich bitte an Thren ortlichen Invotec-Vertriebspartner:

G
Das Clearview”™ II Endoskop-Steri besteht aus einem weichen Elastorerschlauch mit farbodierter 1]

Wﬂsm&mm%mmmm@mmﬁgmﬁ gd&s]?n-
Enthalt 20 sterile Abdedkungen pro Karton.
EMPFOHLENE REINIGUNGS- UND DESINFEKTIONSPROTOKOLLE FUR EN- CLEARVIEW™ [I-KOMPONENTEN

DOSKOPE
eses Clarview” T st in von der FDA s Gert der K1 Produld,
A eint bsellaghsnePudie,

das in Verbindung mit einem N einem Gerit, "™ o
vterwe'ncldwiniWex]nbg:che mlnmddeandodmpemﬁﬁ o
twird Vienn die Fndodo hr okopie
m fihven Siebite die uien afefifen R : (ieme. VORSICHTSVASSNAHMENUNDWARNUNGEN
diteevel Disinfecton (D) ACHTUNG:WENNSIEDIEANWEISUNGENNICHT SORGEXLTIGBEFOLGEN, KANNDIES ZU

dz.as.gesmnteEndodmp i undgrundhd1 S enemgesgnetn ) btumen | po B Tl Endoskop-Abdedysten vervenden, ksen Si diee

. miteinem. - L i iew” ie di ! i
tenrenigungsmittel mﬁﬁmﬁed&hmmdeﬁmﬁﬂwmﬂmw;%me%mm&b@dtmmmwm;m&' an Thren
FJMTHﬂstd]ﬂs) Grtlichen -Vertri
o Spiilen! Eaﬂs(l)ﬂﬂadmmﬂ%ndlgmﬁmubﬂan,lauwannﬂn%mah

kO i zwlebajedgrdnﬂmﬂm das'(hmso]lthieimmerdjc;mfvmdnﬁ)eitderV algfﬂrg iche
-Wlﬁlmﬁedﬁﬁi%dsﬁﬂﬂqﬁmanﬂnmmﬂ verwenden.
kohol getrinkien ab Achten Secarau,diedisle Spize besonders enft 3, Uberprifen Sieden Einflhschlauch des fleiben routinerméfigmit der Abdeck: Testkarte auf

mmmmmmmmmm@ﬁémmgaﬂm j mgemmobdavm-mm‘saﬂma@dﬁm@mm

INVOTEC

ENDIKASY
Clearview™ I Endoskop Steril Kapak, egitimli bir tip uzman tarafindan gergeklegtirilen muayene prosediirleri sirasinda esnek bir tibbi endoskop tizerine yerlestirilmis, tek kullanim-
Iikesteril koruyucu bir kapak ola.raﬁ encﬁ:edjr Beli?l? tireticilerin esnek mg(foskop modelleﬁneylelnyacak sekilde tasartanmustir: Not: Enfeksiyon denetim belg}éleglrhﬂn taman igin, liitfen
Invotec® International ile iletisime gegin.

GENELBAKIS

Clearview™ IT Endoskop Steril Kapak, esnek bir endoskopun yerlegtirme borusunu ve distal lensini kaplamak ve bas ile boyun icin endoskoy
prosediirleri gegiren hasItJalarda steril bir bariyer sa % ATILABILIR, SADECETEKKUL[AkZI‘\IPHVIIH(bir {irtindiir yAlmchpﬁk olarai
E)ﬂ'szirlens kapag aracihgiyla net optik goriinti1 saglamak icin msaﬂanz:f‘m Benzersiz tasarim, kullanimg endoskopkapal&guun aseptik ve
lay sekilde bertarafini desteklemektedir. Bu endoskopik aksesuarmn giivenli kullanumin sa icin egjitim verilmesi gereKlidir. Klinisyen en-
doskopik prosediir konusunda yetkin olmal: ve hemsireler Clearview™ ile kullanilan esnek endoskoplarin uygun bakimi ve kullanimi konusunda
bilgili olmalidir. Hasta ve personel giivenligini sa%!:makigin atilabilir tibbi {iriin prosediiriine uyulmalidir. Esnek endoskoplar hassas cam aletlerdir.
Yanhs kullanim ve tekrar isleme hasara neden olacaktr. Bu talimatlart dikkatlice okuyun. Ilave egitime ihtiyaciniz olursa, liitfen yerel Invotec Dis-
tribiitoriinizti araym.

SISTEM ACIKLAMASI

Clearview™ Il Endoskop Steril Kapak Sisteri, renk kodlu endoskop yerlestirme borusu giris gobegine sahip yumusak bir elastomer borudan ve distal,
optik olarak seffaflens kﬁmdan olugur. Clearview™ Il lateks igermez. Sert koruyucu boru, endoskobun yuklenmesine yardimer olmast igin birlikte
verilmigtir. Kutu bagina ambalaj iinde 20 steril kapak mevcuttur.

(NERILEN ENDOSKOP TEMIZLIK VEDEZENFEKSIYON PROTOKOLLER] CLEARVIEW™ [T BILESENLERI
Bu Clearview™ II, yar1 kitik bir cihaz olan nazofaringoskop ile birlikte kul-

lanilan bisrk(l)lr.) Siuf cihaz olarak FDAtfmraﬁndan o . Endoskopi

strasinda skop kapag yirtimamissa, liitfen asagida listelenen temizlik islenler- ™ ecing o’
ini gergeKlegtirin ve en azindan asgari Araa]%ae%]enfekswon (ILD) Tekniklerini ‘ |
uygulaym.

Scope cover

(ONLEMLER VE UYARILAR

Temizleme (Clearview” I kapagi akanldiktan sonra) DIKKAT: TALIMATLARI DIKKATLI BIR SEKILDE TAKIP ETMEMEK HASTANIN

« T skopu uygun biralet deterjaniyla yavaca ve yice temizleyin. (Skop ire- y p A \NMASINA NEDEN OLABILIR.
t‘l%x}lmuntavs e o dmﬂlrﬁ;";x:“) end 1.Clearview™ IIEndoskoEuKapak Sistemnini kullanmadan dnce, bu Talimat
« Dezenfeksiyon dantmuénce skopuiyice} lutulz o Kilavuzunu tamamen okuyun. Daha fazla hizmet ici egitim almak istiyorsaniz, yerel Invotec

« Skop yiizeyinin tamamuru %707k alkol:ﬂ:ﬁnlms bir siinrglerle slin. Sert DS ribiitor nliinuz" ﬁga:‘"‘l b h a5t 1)
py A N B L O -1 2. Tim ster oldugu gibi, kullanmadan énce her zaman ambalajin olasi 1slanma
sekilde silmek kauguk eklemli kisimda bir egilme yaratabileceginden, distal acsndan d g Y veya

] yirtima agisi elinmedigini ve tirinde hasar olup olmadigin: kontrol edin.
“g:lmg? e slmeye Guen gtrin styapm 3 Bk endokbyn ki A, Kapek Test Kart k%lxlnanagak rutin seklde hasar
« Tear lalifina Koymadan veya saldamadan dnce skopu yice kurlaymn,  2FSes VP e, vinil skop kaplamasinin culaurdanms veya egflmis olup olmadigin
SADECETEK KULLANIMLIKTIR 4. Clearview™ IIyi endoskopunuzun {izerine ken ASLA KUVVET

KULLANMAYIN. Bu hareket, endoskopa hasar vererek bityiik gapli bir onarim gerektirebilir.
5. Bu TEK KULLANIMLIK, atilabilir {iriinii tekrar sterilize etmeye veya tekrar kullanmaya
CALISMAYIN.

ENDOSKOPLARIN CLEARVIEW™ I'YE iRi YERLESTIRME SIRASINDA SORUN GIDERME

YERLESTIRILMESI
Skopu kilifina koymadan 6nce tiim talimatlart dikkatlice o
TEK

Clearview™ II Sistemi

dan once, dig }})dadaHRB};gRUNOhmta]a:ﬂ};au{uka? Imadign ko d — o

agmadan once, dig ambalajda nem veya ambalajin olup ol g ntrol ke don " .

cdin, Litfen bu hapekdan, endoshopunuza vilderken stel G Ty | 1 S i YA o ki Sop ks g s,

tekniginizi koruyun. Onemli Not: Kilif direng ol skopun i Distrbiirinizi 9% y

mekayarakgegnsﬁgdjnHeldmngibirb%irendekmlagmm‘le ﬂ iﬂ}mm %(x:.-., o ycksimebonun i wdinioty i
durun ve skop yerlestirme borusunun yiizeyinde ? - e e KUL :

yuvadanma, yirtk veya gentik olup  olmadigimt lngeym e S i gy gt i e (il KULLANMAYIN

Yerlegtirme borusunu kilifin igine mﬂa}mraksolmgfv)aqallsmak

skopun 6nemli derecede hasar gérmesine neden olabilir m& Clarview” lkapak, 1. Uk i o yergine b diiz olup olmahgm ve ek biimde agl

1. ADIM Yerlegtirme g6begine aseptik erisime sahip olana kadar g,qv n"hh)»‘ il bm:,m” il onlonlulegh »'m'a;nvm» ; ” pulime

ds ambain ubz(fnnﬁ?dlzlejrgnuhru kg, B s W:ﬁdd;‘:a gy Yk Ay

veya koruyucu borusunu digambalajg ) yuvanma ejay .

2.ADIM Si:(l)&un distal ucunu giiblefe yerlestirin. \ girkmienmiyo: Gl lidoplapsgnnimariniygmam:

3. ADIM Gobegi tutarken, yerlegtirme borusunu  yavagea Kinisyen endosk Endodobundi Clearview* Teskapeinnicyzeyine otrtulmamalil: koo

kapagn icinde ilerletin. Herhangi bir kargi basingla karsilagirsaniz d bakerken prk i " Kich kepag ok

DURUN ve yerlestirme borusunu inceleyin. griiyor

4.ADIMK|]J!terqlmLsendosko usert koruyucu borudan cikarm. -

Not: Gobek endoskopun gﬁvdpesine OTURMAYACAKTIR. CIKARMA SIRASINDA SORUN GIDERME

5. ADIM Skop ucu lens kapagina oturmalidir. Eger oturmazsa, —

skopun di lgnsilens kapagmnin igine oturana kadar kapag 7 Durum Onerfniem

yavasea logru gekin. ' - — :

6. ADIM Kapag yerine sabitlemek igin kilitlerne halkasinu kilifin | ‘ \ ﬁgmm DURUNIDiatisekidedevamedin. i ki

zerine yuvarlayarak gegirin. (i hisediyoe Budurumugizimelavugtumkicin

NOl“k:an Pélmeduru?;n ?om"a uygun sekilde lzlean;rlilfa etmek icin 28 den YAVASCA disan e, Clearview”

sert kanilii orijinal Clearview™ IT ambalajin . _— WU y

bertaratalimatlrt hakkanda bilg icn asegidaki bolime bekn i s i e

VERWIJDEREN EN ASEPTISCH AFVOEREN VAN CLEARVIEW™ IT

Belangrijke opmerking: Lees alle instructies zorgvuldig voordat
u het or{ﬁmls}e)l vanlqggscoop verwijdert. Stop orngrvml']ildglijk asu
weerstand ondervindt.

STAP 1 Rol de borgring op de hub op om het omhulsel los te
Igring op P

STAP2Pak het distale uiteinde (I je) van het scoopomhulsel
vast en verwijder het Clearview™ I omhulsel langzaam en
voorzichtig van de scoop.

STAP 3 Plaats het gebruikte Clearview™ Il-omhulsel in de
beschermbuis en vervolgens in de originele verpakking om af te
voeren volgens het kantoor-, Kliniek- of ziekenhuisprotocol.
STAP4De gehele endoscoop, indlusief inbrengbuis, lichaam en
oculair; moet ggiens de inrs‘tlructies van de fabrikant worden
gewassen en gedesinfecteer

UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK.

Garantie

Lty N Smocknd
“Alsuditnietkunt oplossen, beldan u nvotec-disrbuteur o Invotec Inemmational op 800-
988580,

DITPRODUCT IS UITSLUITEND BESTEMD VOOR EENMALIG GEBRUIK.

Hergebruik van dit hulpmiddel kan de patiént blootstellen aan infectie- of besmettings-
risicos. Zodra de verzegeling van de steriele verpakking is opengescheurd, wordt de
inhoud niet meer teruggenomen door de fabrikant.

Elk ernstig incident dat zich met betrekking tot het hulpmiddel heeft voorgedaan, moet
worden gemeld aan Invotec international, Inc, MDSS GmbH, en de bevoegde instan-
tie van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

Verwijderi

Afvalverwijdering: Neem bij het weggooien van het product alle nodige maatregelen
om het risico op letsel of infectie te voorkomen. Verontreinigde producten moeten
wotic; afgevoerd en behandeld als gevaarlijk afval om besmetting van derden te
voorkomen.

Tnvotec International, Inc. garandeert dat het product vrij is van materiaal- en fabricagefouten. Invotec zal elk product dat defect blijkt te zijn, vervangen of terugbetalen, zolang het

product wordt geretourneerd volgens de instructies voor geretourneerde goederen in
direct of indirect voortvloeien uit het gebruik van of het niet kunnen
GARANTIES UIT, EXPLICIET OF IMPLICIET, HOE DAN OO]

et verkoopbeleid. Invotec is niet aansprakelik voor enige gevol
ruiken van dit product. DE BOVENSTAANDE GARANTIE VERVANGT

K

ONTSTAAN, MET INBEGRIP VAN VERKOOPBAARHEID, GESCHIKTHEID VOOR EEN BEP-

schade of kosten die
SLUIT ALLE ANDERE

AALD DOEL, TEGEN INBREUK OF ANDERSZINS. Invotec International aanvaardt geen enkele andere aanvullende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid met betrek-
king tot dit product en geeft geen enkele persoon de toestemming om dit te doen.

INVOTEC INTERNATIONAL, INC.
6833 Phillips Industrial Blvd. « Jacksonville, Florida 32256 U.S.A.
Tel: 800-998-8580 / 904-880-1229 « Fax: 904-886-9517 « www.invotec.net

MDSS GmbH
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Schiffgraben 41 « 30175 Hannover, Germany

el e EI(IE]HMSBNE’IAISMTG(?ASWA[TMMM in das Clearview* Il einzufiihren oder es von
b Dichiheitiberori L L s e PN
oDas mmmAb&dm&%bgenmggmﬁmm 5. Versuchen Sie NICHT, dieses NUR ZUM EINMALI Gﬂ%RASCHbmﬁmrmeEjmegproduhmm
NURZUREINMALIGEN VERWENDUNG. zusterilisieren oder wiederzuverwenden.
mmvogﬂmmmmm%mkvmw*naﬂe . FEHLERSUCHEBEIMEINSETZEN
Clearview™ IS mﬁfmwmonmmmummm Sitaton FinploheneMafiahme
gl Ubapren Secieufr vor dem Offnen igkeitschéden oderch [ ——— p—
e Ve zerissen ist. Bitte bringen Sie dliese Abdedungen unter Ei einersterllen | ekt ] DsFrcok erNobe ihen, Wern s Fncdon sch it
Tedmik a e Enciop an Wit Himeis Die Unilhng ollecine Wik | inpriicn | it 0
Endoskop gleiten. Wenn Sieauf Widerstand treflen, stoppen Sie prifen Siedie | diveifeFinfima thren Sicineeraue d
Oberfliche des auf Rollen, Rise oder Einbuchtungen. Des Endoskop mit Gewaltin | §rome & Py e o vl
die Umhiillung einzufiibren kann erhebliche Schiden am Endoskop h et darf larview” NICHT den. Unter
l Umstind der Einflihrschlauchabschnitt k
. ON%]%]%] o
SCHRITT 1 Ofinen Sie das Abreiisiegel der dufieren Ve bis TIr DieClanion 1 o
Swmbﬁ?mlmbmm iilngoder r New sihmitnominer 2Die ind & i, Reingen
das zudiesem Zeitpunkt nichtaus der aufSeren Verpadung W [N Scvightiberden Siedk dodopsmt Wasser Empfehl
SCHRITT?2Setzen Siedie distale Spitze des Endoskops in die Nabeein. = b
SCHRITS Grien S Nbeunishben e i y ® ::"- T ks amender v TLcsop Abarggben
ichtigin die Abdedaung Wenn Sie spiiren, STOPPEN Senkabscnits
%Sﬁd&&ﬂm o cdabardnausdin
SCHRITT4Nehrmen Sie das ummantelte Endoskop aus demrigiden - T o G
Schutzroh Himaci Die Nebe NICHT am Korper des Encoskops ettt | Db De A g
S(}ﬂlIITE5Diandoskopsptze' sollein der Linsenabdeckungsitzen.
Wennsienichtrichtig izt ziehen Sie die Abdedung vorsichtignach FEHLERSUCHEBEIM ENTFERNEN
SCHRITT6Rollen Sie den Verriegehungsring auf die Umhitlung Situation EmploteneMafinahme
herunter; um die Abdedung vor Verrtschen zusichern.
,‘ DerCleniavsilt SO LsaSeloidtae
HINWEIS: Bewahren Sie dierigide Kanilein der Clearview' Il : : echanSiediUnhilkng un schazsiden
ig auf, damitsienach dem Fingyi i W e e oo
Q@WMMMMM%W Ny g N . .
Informationenzr ifen Entsorgung ﬁm;gf:ﬁmcmwwmmm«v Tsoltenunleicht
Wichti }ﬁnUMgsDImSlea]le i Igﬁ]hgdludlbe\lurus die Umhiilung anurlﬂ'&l)—%&;&l‘ i o—
SOl ) yom
bnchmen. Wenn e W erspien soppen Siesolort DIESES mondlug w AR Dglm Ellﬂ/lAHGH\I (ég;RAU(}I Bmmnfdvg\lar. %
. . . . . . Wiederverwen ieses Produktes Patienten der Gefahr einer jon
SCHRITT 1 Rollen Sie den Sicherungsting auf die Nabe hinauf; um die K inotion Sobeld s Sicee]der St ] e e witdder
SHRITTS o S i dise (Linserabdedang) der Inkelrvom Hersielerni g
SCHRITT 2 Greifen Se die distale Spitze (Li
Abdﬂdqmggh;l‘;amurdvérsidu!:lg??mhdodsgpie L Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Geréit aufritt, it der Firma
o o T : K, Invotec international, Inc, MDSS GmbH und der zustandigen Behérde des Mitgliedsstaates,
SCHRIIT 3 Sie die benutzte Clearview™ II-Abdedkung in das b "
Schutzrohr und dann in die Orici um sie dem Praxi, indem der Anwender und/oder Patient anséssigist, zu

Kiinik- oder afd zu entsorgen.
R covpiniot und desinfz !
FEHLERSUCHEBEIM ENTFERNEN

Entfernung

Entso Unternehmen Sie bei der Entsorgung des Produkts alle erforderlichen Schritte,
um die von Verletzungen oder Infektionen zu vermeiden. Kontaminierte Produkte
m@%@@ﬂ@mwﬁmwmmmmmmp@dm Kon-

tamination Dritter vermieden

Garantie

stattung gewdhren, so lange das Produkt geméif3 den in den Anweisungen zur W

-@mm-mm@mmmm@m%@mmmmm%dmmmmm
(CHE WEITERE AUSDRUCKLICHE ODER S TILLSCHWEIGENDE GARANTIEN AUS, WIE AUCH IMMER SIEENTSTEHEN,

AN STELLE VON UND SCHLIESST SAMTLI

enthaltenen Verkaufsrichtlinien zuri det wird. WWW
DIEVORSTEHENDE TRIIT

EINSCHLIESSLICH DER MARKTFAHIGKEIT SOWIE DER EIGNUNG FUR EINEN SPEZIFLLEN ZWECK, GEGEN VERLETZUNG ODER SONSTIGES, Weder ibermimmt
Tnvotec International eine andere zusitzliche Haftung oder Verantwortung in Bezug auf dieses Produkt, noch eméichtigtes eine Person, diese fiir das Unternehmen zu ibernehmen.

INVOTEC INTERNATIONAL, INC.
6833 Phillips Industrial Blvd. « Jacksonville, Florida 32256 U.S.A.
Tel: 800-998-8580 / 904-880-1229 « Fax: 904-886-9517 « www.invotec.net
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CLEARVIEW™ IPNiN CIKARILMASI VE ASEPTIK OLARAK B

BUURUN SADECE TEK KULLANIMLIKTIR.

C ERTARAFI
Onemli Not: Kilfi skopdan ¢ikarmadan énce tiim talimatlar dikkatlice okuyun. Herhangi Bu cihazn tekrar kullanilmest hastay: enfeksiyon veya kontaminasyon risklerine

bir direncle karsilagirsaniz, derhal durun.

1 ADbHe\;II?hﬁ serbest bn*aﬁ}x];ak icin kilitleme halkast

m lizerine

Z%IMSko gy distal ucunu (lens kapagy) kavraym ve
Clearview™ I kapagiu skoptan yavasca ve dikkatlice .
3.ADIM Clearview” I kapagin ofis, klinik veya hastane
protokoliine gore bertaraf etmek icin koruyucu borunun igine ve
ardindan orijinal ambalajina yerlestirin.

4. ADIM Yerlestirme borusu, govde ve goz mercegi dahil olmak
tizere, endoskopun taman direticinin talimatlarna gore ykanmali
ve dezenfekte agi]melidir.

SADECE TEK KULLANIMLIKTIR.

Garanti

=y

maruz birakabilir. Steril ambalajin miihrii yirtilarak agildiktan sonra, igerigi tiretici
tarafindan geri almmayacaktir: ¢

Cihazla ilgili olarak meydana gelebilecek ciddi olaylar Invotec. International, Inc,,
MDSS GmbH ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkli
makamina bildirilmelidir.

Bertaraf: Uriinii bertarafederken, yaralanma ve e&fﬁﬂm riskini 6nlemek icin ger-
ekli tiim 6nlemleri alm. Kontamine olmus tirtinler tehlikeli atik olarak! edilme-
live tigiincil taraflardan kaynaldanan kontaminasyonu énleyecek sekilde tasmmalicir:

Invotec International, Inc, firiiniin malzeme ve iscilik hatalar iermedigini garanti etmektedir. Invotec, kusurlu oldugu tespit edilen tiriinleri Sats Politikastnda bulunan fade

Edilen Uriinler kismindaki talimatlara gore iade edildikleri siirece degistirecek
kullanlamamasindan ; kayiplar, hasarlar veya

BIR AMACA UYGUNLUK, IHLAL VEYA BASKA DURUMLARDAN KAYNAKLANAN A
VE BUNLARI KAPSAM DISINDA BIRAKMAKTADIR. Invotec International, bu tiriinle ilgili o

sonuca

herhangj bir kisiye buna dair yetki vermemektedir.

ticret jadesi ya%c:lmr Invotec, dogrudan veya dolayh olarak bu tiriiniin kullanmndan ve
dan sorumlu ol

yacaktr. YUKARIDAKI G 1, TICARI ELVERISLILIK, BELIRLI
VEYA ZIMNITUM DIGER GARANTILERIN YERINE GECMEKTE
bagka herhangj bir ek yiikiimliilitk veya sorumluluk kabul etmemekte ve
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