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o ™
Porpoise

Adaptateur de nettoyage air/eau

B, ONLY

Avertissement : selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne
peut étre vendu que sur prescription d'un médecin.

MISE EN GARDE CONCERNANT LA REUTILISATION

A usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter, ni stériliser.
La réutilisation, le retraitement ou la stérilisation de ce dispositif
risquent de compromettre son intégrité structurelle et/ou
d'entrainer son dysfonctionnement, risquant de provoquer
des blessures, des maladies ou le déces du patient. En outre, la
réutilisation, le retraitement ou la stérilisation risquent d'entrainer
la contamination du dispositif et/ou I'infection croisée du patient, y
compris la transmission de maladies infectieuses d'un patient a un
autre. La contamination du dispositif peut entrainer des blessures,
des maladies ou le décés du patient.

Remarque : 'adaptateur de nettoyage air/eau Porpoise doit étre
utilisé avec les endoscopes gastro-intestinaux Olympus 160, 180
et 190.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Contenu

Contenu de I'emballage :

Adaptateur de nettoyage air/eau Porpoise.
Principe de fonctionnement

L'adaptateur de nettoyage air/eau Porpoise est fixé sur le cylindre
air/eau de I'endoscope. Lorsque le bouton de l'adaptateur est
enfoncé, I'eau du réservoir est acheminée a travers la buse air/eau
de I'endoscope pour rincer I'embout et le canal dair de I'endoscope.
L'air est alimenté en continu par les canaux air/eau lorsque le
bouton n'est pas enfoncé.

Informations relatives aux utilisateurs

L'adaptateur de nettoyage air/eau Porpoise est destiné a étre utilisé
par des techniciens, des infirmiéres et d'autres professionnels de la
santé formés au retraitement des endoscopes.

UTILISATION/INDICATIONS

L'adaptateur de nettoyage air/eau Porpoise a été concu pour
étre posé sur le canal air/eau d'un endoscope pour rincer
I'endoscope pendant I'étape de « pré-nettoyage » du retraitement
de I'endoscope apres des procédures endoscopiques diagnostiques
et thérapeutiques. Ne pas utiliser pendant une procédure patient.

Enoncé sur les avantages cliniques

L'avantage clinique de I'adaptateur de nettoyage air/eau Porpoise
est de faciliter une étape du processus de pré-nettoyage pour rincer
I'endoscope et ainsi aider a prévenir I'accumulation de charge
microbienne et de biofilm potentiellement infectieux dans les
endoscopes.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

MISES EN GARDE

N'utilisez pas I'adaptateur de nettoyage air/eau Porpoise pour les
procédures patient. Cela provoquera une insufflation continue et
pourrait se traduire par des blessures chez le patient.
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PRECAUTIONS
Aucune connue.

EVENEMENTS INDESIRABLES
Aucun connu.

PRESENTATION
L'adaptateur de nettoyage air/eau Porpoise est fourni non stérile.
Détails concernant le dispositif

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé ou a été ouvert
accidentellement avant utilisation.

Ne pas utiliser sil'étiquetage est incomplet ou illisible.
Manipulation et stockage

Aucune condition de manipulation ou de stockage spécifique ne
s'applique a ce produit.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION
Procédure

Suivre les étapes de pré-nettoyage décrites dans le manuel de
retraitement approprié du fabricant de I'endoscope.

Mise au rebut

Pour limiter le risque infectieux ou microbien aprés I'utilisation,
mettre le dispositif et I'emballage au rebut comme suit :

Aprés ['utilisation, le dispositif est susceptible de contenir des
substances présentant un risque biologique. Les instruments qui
contiennent des substances présentant un risque biologique sont
considérés comme des déchets biologiques dangereux et doivent
étre stockés dans un récipient pour produits contaminés qui est
étiqueté avec le symbole de danger biologique. Les déchets
non traités présentant un risque biologique ne doivent pas étre
éliminés avec les déchets ménagers non triés. Les substances
biologiquement dangereuses doivent étre éliminées par
incinération avant leur mise au rebut. Les substances présentant
des risques biologiques peuvent également étre éliminées par
un établissement certifié pour les déchets pouvant présenter des
risques biologiques pour un traitement approprié, conformément
aux réglementations hospitalieres, administratives et/ou locales.

Apreés la procédure

Tout incident grave en lien avec ce dispositif doit étre signalé au
fabricant ainsi qu‘aux autorités réglementaires locales concernées.

GARANTIE

Pour obtenir des informations sur la garantie du dispositif,
rendez-vous sur le site (www.bostonscientific.com/warranty).
Porpoise est une marque commerciale de Boston Scientific Corporation ou

de ses filiales.

Toutes les autres marques déposées appartiennent a leurs propriétaires

respectifs.
DEFINITIONS DES SYMBOLES

Les définitions des symboles fréqguemment utilisés pour
les dispositifs médicaux figurant sur I'étiquette se trouvent sur
www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

D'autres symboles sont définis a la fin de ce document.
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Australian Sponsor Address

Direccion del patrocinador australiano
Adresse du promoteur australien
Adresse des australischen Sponsors
Indirizzo sponsor australiano

Adres Australische sponsor
F—2Z2bZ ) 7RERBEER
Australsk sponsoradresse

AetBuvan xopnyoul atnv Auotpahia
Endereco do Patrocinador Australiano
Adress till australisk sponsor

Az ausztral szponzor cime

Adresa australského zadavatele
Adres sponsora australijskiego
Australsk sponsors adresse

SR A IS B B 7 th 1t

SF U =L

Avustralyali Sponsor Adresi

Endereco do Patrocinador Australiano
Australialaisen toimeksiantajan osoite
Adresa sponsorului australian

Appec aBCTPanniickoro CNoHcopa
Adresa australskeho zadavatela
Anpec Ha Bb3NnoXuTens 3a Asctpanus
Adresa sponzora za Australiju
Austraalia sponsori aadress
Heimilisfang abyrgdaradila i Astraliu
Sponsora adrese Australija
Australijos réméjo adresas

Naslov avstralskega sponzorja
Alamat Sponsor Australia
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Argentina Local Contact

Contacto local en Argentina

Contact local en Argentine

Lokaler Kontakt Argentinien

Contatto locale per I'Argentina
Contactpersoon Argentinié

TILE Y F U RMEE S

Lokal kontakt i Argentina

YneuBuvog EMKOLVWVIAG 0TV ApyevTivi
Contacto local na Argentina

Lokal kontakt, Argentina

Helyi kapcsolattartd (Argentina)
Mistni kontaktni osoba v Argentiné
Miejscowy przedstawiciel w Argentynie
Lokal kontakt for Argentina

P AR E 24 1t B 4% A

OI=RIE[Lt K| E2| A

Arjantin Yerel iletisim

Contato local na Argentina

Argentiina - paikalliset yhteystiedot
Reprezentant local Argentina
MNpencraBuTeNbCTBO B APreHTHe
Miestny zastupca v Argentine
MecTHO nuLie 3a KOHTAKT 3a ApXXeHTUHa
Lokalni kontakt u Argentini
Argentiina kohalik kontakt

Tengilidur i Argentinu

Vietéja parstavnieciba Argentina
Vietos kontaktinis asmuo Argentinoje
Lokalni stik v Argentini

Kontak Lokal Argentina

Brazil Local Contact

Contacto local en Brasil

Contact local au Brésil

Lokaler Kontakt Brasilien

Contatto locale per il Brasile
Contactpersoon Brazilié

TS VIIVIRMER

Lokal kontakt i Brasilien
YrehBuvog emikowvwviag atn BpadiAia
Contacto local no Brasil

Lokal kontakt, Brasilien

Helyi kapcsolattarto (Brazilia)
Mistni kontaktni osoba v Brazilii
Miejscowy przedstawiciel w Brazylii
Lokal kontakt for Brasil
ST 3% YN

Hald #X 22X

Brezilya Yerel iletigim

Contato local no Brasil

Brasilia - paikalliset yhteystiedot
Reprezentant local Brazilia
MpepcraButens(TBo B bpasunun
Miestny zastupca v Brazilii

MecTHO nuue 3a KOHTAKT 3a bpasunnus
Lokalni kontakt u Brazilu

Brasiilia kohalik kontakt

Tengilidur i Brasiliu

Vietéja parstavnieciba Brazilija
Vietos kontaktinis asmuo Brazilijoje
Lokalni stik v Braziliji

Kontak Lokal Brasil
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Medical Device under EU Legislation
Producto sanitario bajo la legislacion de la UE
Dispositif médical relevant de la législation
del'UE

Medizinprodukt laut EU-Gesetzgebung
Dispositivo medico ai sensi della
legislazione UE

Medisch hulpmiddel op grond van de
EU-wetgeving

EGED TESD 2 EFRIE R

Medicinsk udstyr i henhold til EU-lovgivning
latpotexvoAoyLkd Ttpoidév cUpPwva pe T
vopoBeoia g EE

Dispositivo médico ao abrigo da legislacao
da UE

Medicinsk utrustning enligt EU:s lagstiftning
Az unids jogszabalyok szerinti
orvostechnikai eszkdz

Zdravotnicky prostiedek dle pravnich
predpist EU

Wyréb medyczny w swietle przepisow UE
Medisinsk utstyr ifglge EU-lovgivning
RIER B A E TT 28

FEHAY HEN WE 2277

AB Mevzuati kapsaminda Tibbi Cihaz
Dispositivo médico de acordo com a
legislacdo da UE

Ladkintalaite EU:n lainsdadannon mukaan
Dispozitiv medical conform legislatiei UE
MenuumMHCKOE YCTPOIACTBO B COOTBETCTBUM €
3akoHopaTenbcreom EC

Zdravotnicka pomécka podla pravnych
predpisov EU

MeAMLMHCKO U3Aenue B (bOTBETCTBUE (bC
3aKoHOAaTeNCTBOTO Ha EC

Medicinski uredaj u skladu sa
zakonodavstvom EU-a

Euroopa Komisjoni maaruse kohaselt
meditsiiniseade

Leekningataeki sem samraemist [6ggjof
Evrépusambandsins

Mediciniska ierice saskana ar Eiropas
Savienibas likumdosanu

Medicinos priemoné pagal ES teisés aktus
Medicinski pripomocek po zakonodaji EU
Peralatan Medis dalam Legislasi Uni Eropa

Not for patient use

No apto para el uso en pacientes

Ne pas utiliser pour les patients

Nicht zur Verwendung an Patienten bestimmt
Non destinato all'uso su pazienti

Niet voor patiéntgebruik
BEICEEART

Ma ikke bruges til patienter

Aev mpoopileTal yia Xprion o€ aoBevn
Ndo se destina a utilizacdo em pacientes
Far ej anvandas pa patient

Nem betegeken térténd hasznalatra
Nepouzivejte na pacientech

Wyréb nieprzeznaczony do uzycia u pacjenta
Ikke for bruk pa pasient

FHEEEA

E2 N (| PN E= =L gEaerd =

Hastada kullanima ydnelik degildir

Nao destinado a pacientes

Ei potilaskayttoon

Nu este destinat utilizarii la pacienti

He ans ncnonb3oBaHns y nauyueHToB
Nie na pouZitie pacientom

He e 3a nauueHTCka ynotpeba

Nije za uporabu na pacijentima

Ei ole mdeldud kasutamiseks patsiendile
Sjuklingar mega ekki nota voruna

Nav paredzéts pacientiem

Neskirta naudoti pacientams

Ni namenjeno uporabi pri bolnikih
Tidak untuk digunakan pada pasien
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Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park
Galway IRELAND

Australian

Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332
BOTANY NSW 1455 Australia

Free Phone +1-800-676-133
Free Fax +1-800-836-666

Argentina

Local Contact
Para obtener informacion de
contacto de Boston Scientific

Argentina SA, por favor, acceda al
link www.bostonscientific.com/arg

-l

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752 USA

USA Customer Service +1-888-272-1001

www.bostonscientific.com
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©2021 Boston Scientific Corporation
orits affiliates. All rights reserved.
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