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@ Warn- und Vorsichtshinweise

_ Dieses Produkt dient dem Schutz von Endoskopen und darf nicht am Patienten oder zur Reinigung des Endoskops verwendet werden.

_ Wenn der unsterile SHEPHERD-Distalschutz auf ein steriles Endoskop aufgebracht wird, gilt das Endoskop als unsteril.

_ Dieses Produkt darf nicht wiederverwendet, wiederaufbereitet, aufgearbeitet, umgearbeitet oder resterilisiert werden. FUJIFILM medwork sieht fiir dieses Produkt
keine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung, Aufarbeitung, Umarbeitung oder Resterilisierung vor. Die Durchfiihrung solcher nicht vorgesehenen MaBnahmen an
diesem Einwegprodukt stellt ein Sicherheitsrisiko fiir Patienten dar (d.h. beeintrachtigte Produktintegritat, Kreuzkontamination, Infektion).

_ Zum Einmal-Gebrauch bestimmte Produkte miissen samt Verpackung entsprechend den jeweils giiltigen Krankenhaus— und Verwaltungsrichtlinien, sowie den
jeweils geltenden gesetzlichen Bestimmungen entsorgt werden.

@ Waming and Cautionary Notices

_ This product serves protection of endoscopes. It must not be used on the patient or to clean the endoscope.

_ If the unsterile SHEPHERD distal protection is applied to a sterile endoscope, the endoscope will be deemed unsterile.

_ This product must not be reused, reprocessed, reconditioned, converted, or resterilised. FUJIFILM medwork does not intend for this product to be reused, reproces-
sed, reconditioned, converted, or resterilised. Execution of such measures that are not intended on this disposable product poses a safety risk for patients (i.e.
impaired product integrity, cross-contamination, infection).

_ Products intended for single use must be disposed of along with their packaging in accordance with the respective applicable hospital and administrative guidelines,
as well as the respective applicable statutory provisions.

@) Avertissements et mises en garde

_ Ce produit est destiné a la protection des endoscopes et ne doit pas étre utilisé sur le patient ou pour le nettoyage de 'endoscope.

_ Sila protection distale SHEPHERD non stérile est appliquée sur un endoscope stérile, I'endoscope est considéré comme non stérile.

_ Ce produit ne doit pas étre réutilisé, retraité, transformé ou restérilisé. FUJIFILM medwork n’a prévu pour ce produit aucune réutilisation, aucun retraitement, aucune
transformation ou restérilisation. De telles actions involontaires sur ce produit a usage unique présentent un risque pour la sécurité des patients (c.-a-d. intégrité du
produit compromise, contamination croisée, infection).

_ Les produits & usage unique, y compris leur emballage, doivent étre éliminés conformément aux directives hospitaliéres et administratives applicables ainsi qu'aux
dispositions Iégales en vigueur.

@ Advertencias y precauciones

_ Este producto esta disefiado para proteger los endoscopios y no debe aplicarse en pacientes ni tampoco utilizarse para las tareas de limpieza del endoscopio.

_ Cuando se aplique la proteccion distal SHEPHERD no esterilizada a un endoscopio esterilizado, el endoscopio se considerara no esterilizado.

_ Este producto no debe reutilizarse, reciclarse, reacondicionarse, reelaborarse ni reestilizarse. FUJIFILM medwork no se hace responsable de la reutilizacion,
reciclaje, reacondicionamiento, reelaboracion ni reesterilizacion de este producto. La realizacion de acciones involuntarias de este tipo en productos de un solo uso
supone un riesgo para la seguridad de los pacientes (es decir, efectos perjudiciales para la integridad del producto, contaminacion cruzada, infeccion).

_ Los productos de un solo uso deben desecharse junto con el embalaje de acuerdo con las directrices hospitalarias y administrativas aplicables, asi como con la
normativa legal vigente.

@) Avvertenze e precauzioni

_ lI'presente prodotto & destinato alla protezione degli endoscopi e non € consentito utilizzarlo sui pazienti o per la pulizia dell'endoscopio.

_ Sessi applica la protezione distale SHEPHERD non sterile a un endoscopio sterile, quest'ultimo & da considerarsi non sterile.

_ Non ¢ consentito riutilizzare, trattare nuovamente, rigenerare, modificare o risterilizzare il presente prodotto. FUJIFILM medwork non prevede le operazioni di
riutilizzo, ritrattamento, rigenerazione, modifica o risterilizzazione per il presente prodotto. L'esecuzione di queste misure non previste sul presente dispositivo
monouso comporta un rischio per la sicurezza dei pazienti, cioé integrita del prodotto compromessa, contaminazione incrociata, infezione.

_ Per i prodotti destinati al singolo uso & obbligatorio lo smaltimento insieme all'imballaggio in conformita con le linee guida ospedaliere € amministrative valide, ma
anche con le norme giuridiche in vigore.

0 Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

_ Dit product is voor bescherming van endoscopen en mag niet gebruikt worden bij patiénten of voor reiniging van endoscopen.

_ Wanneer de niet-steriele distal bescherming SHEPERD op een steriele endoscoop wordt geplaatst, wordt de endoscoop als niet-steriel beschouwd.

_ Dit product mag niet hergebruikt, opnieuw verwerkt, opgeknapt, opnieuw bewerkt of opnieuw gesteriliseerd worden. FUJIFILM medwork zal voor dit product geen
hergebruik, opnieuw verwerken, opgeknapt, opnieuw bewerkt of hersterillisatie uitvoeren. De uitvoering van dergelijke niet voorziene maatregelen op dit product
voor eenmalig gebruik vormt een veiligheidsrisico voor patiénten (d.w.z beinvioedde productintegriteit, kruisbesmetting, infectie).

_ Producten bestemd voor eenmaal gebruik moeten met de verpakking overeenkomstig de geldende richtlijnen voor ziekenhuis en beheer, en de geldende wettelijke
bepalingen afgevoerd worden.



D Adverténcias e precaugdes

_ Este produto destina-se a proteger endoscopios e nao deve ser utilizado no doente ou para a limpeza do endoscépio.

_ Quando se aplica a protegéo distal SHEPHERD nao estéril a um endoscopio estéril, o endoscopio é considerado néo estéril.

_ Este produto ndo deve ser reutilizado, reciclado, recondicionado, retrabalhado ou reesterilizado. A FUJIFILM medwork n&o prevé a reutilizagao, reciclagem,
retrabalho ou reesterilizagao deste produto. A realizagao de tais agdes néo previstas neste dispositivo de utilizagéo tnica representa um risco de seguranga para os
doentes (ou seja, compromete a integridade do produto, contaminagao cruzada, infegéo).

_ Os produtos destinados a uma Unica utilizagdo devem ser eliminados juntamente com a embalagem, de acordo com as diretrizes hospitalares e administrativas
aplicaveis, bem como com as disposices legais aplicaveis.

0 Varnings- och forsiktighetsanvisningar

_ Denna produkt ar till for skydd av endoskop och far inte anvandas vid patienter eller for rengéring av endoskopet.

_ Om det osterila SHEPHERD-distalskyddet sétts pa ett sterilt endoskop, géller endoskopet som osterilt.

_ Denna produkt far inte ateranvandas, bearbetas, forbattras, omarbetas eller resteriliseras. FUJIFILM medwork forutser for denna produkt ingen ateranvandning,
bearbetning, forbattring, ombearbetning eller resterilisering. Genomforande av sadana inte forutsedda atgarder for denna engangsprodukt utgor en sakerhetsrisk for
patienter (dvs. paverkad produktintegritet, korskontaminering, infektion).

_ For produkter som &r avsedda for engangsanvandning, maste forpackningen motsvara respektive giltiga sjukhus— och forvaltningsriktlinjer, samt avyttras enligt
respektive géllande lagstadgade bestammelser.

¢ Advarsler og forsigtighedsregler

_ Dette produkt bruges til beskyttelse af endoskoper og ma ikke bruges pa patienten eller til rengering af endoskopet.

_ Hvis en usteril SHEPHERD distal beskyttelse anvendes pa et sterilt endoskoop, anses endoskopet for at veere usterilt.

_ Dette produkt ma ikke genbruges, genanvendes, efterbearbejdes, eendres eller gensteriliseres. FUJUFILM medwork har ikke udviklet dette produkt til genbrug,
genanvendelse, efterbearbejdning, eendring eller gensterilisering. Udferelse af sadanne ikke tilsigtede foranstaltninger pa dette engangsprodukt udger en sikker
hedsrisiko for patienten (dvs. nedsat produktintegritet, krydskontaminering, infektion).

_ Produkter beregnet il engangsbrug, herunder emballagen, skal bortskaffes i overensstemmelse med geeldende hospitalsbestemmelser og administrative retnings
linjer samt de geeldende lovbestemmelser.

@ nNposidomroinoeig ka TpoPuAGEEIS

_ Aurtd 1o TIpoidV XpnaILOTIOIEITAl HOVO YITt TV TIPOCTATC EVOOOKOTTIWV Kl JeV TTPETTEN VOl XPNOIMOTIOIETaI Yial TOV aoBevi 1 yia Tov kaBapiopd Tou evoooKoTTiou.

_ Edv n un amooteipwpévn e§wrepikn mpoatacia SHEPHERD epapuoeral o€ amoaTelpwpévo voooKATo, To evB0oKoTTIo Sev Ba BewpeiTtal TAéov amooTEIpwéVo.

_ Aut6 1o Trpoidv Sev emITpETETAN Va ETTavaypnalyotoinei, va emavemesepyaaBei, va avakukAwbei yia véa xprion f va amooTelpwdei ek véou. H FUJIFILM medwork
Oev gKoTIEUE! VOl ETTAVAYPNCILOTIOINTEI, VA ETTAVETIESEPYAOTE], VOl QVAKUKAWGE! YIa VEQ XPrian A va ETAVACTEIPWAEI auTd T TIPoidv. H ektéAean TéToIw akoUaiwv
EVEPYEIWV OE aUTO TO TIPOIOV pIag XpAong evéxel kiviuvo ao@alelag yia Toug acbeveis (SnA. TapaBiaon g akepaidtTag Tou TPOIGVTOG, dlaaTaupoUpEVn
€mpdAuvan, poAuvon).

_ Ta mpoiévta Tou TpoopifovTal yia pia XpAon, cupmepIAauBavopévng Kal NG OUOKEUOTiag Toug, TIPETEI va aToppiTITovial UNQWVa PE TIG I0XU0UOES
VOOOKOUEIAKES Kall BIOIKNTIKEG 00NYieg Kal TIG 10XU0UTEG VOUOBETIKEG SITACEIS.

€ Uyaniar ve dikkat edilecek hususlar

_ Bu iriin endoskoplari korumak igin kullanilir ve hasta lizerinde veya endoskopun temizlenmesi igin kullaniimamalidir.

_ Steril olmayan SHEPHERD distal korumasi steril bir endoskopa uygulanirsa, endoskopun steril olmadig kabul edilir.

_ Bu driin yeniden kullanilamaz, yeniden islenemez, yenilenemez, degistirilemez veya yeniden sterilize edilemez. FUJIFILM medwork, bu driinin yeniden kullanil
masini, yeniden islenmesini, yenilenmesini, degistirimesini veya yeniden sterilize edilmesini on gérmemektedir. Tek kullanimlik olan bu Urin Uzerinde 6n
gorilmeyen bu tiir 6nlemlerin uygulanmasi, hastalar icin bir giivenlik riski olusturmaktadir (yani, tiriin bitiinligliniin bozulmasi, gapraz kontaminasyon, enfeksiyon).

_ Tek kullanimlik aletler ambalajlariyla birlikte yrirliikte olan hastane ve idare yonergeleri uyarinca ve yiriirliikte olan yasal diizenlemeler de dikkate alinarak imha
edilmelidir.

@ Napomene upozorenja i opreza

_ Ovaj proizvod sluzi zastiti endoskopa te se ne smije koristiti na pacijentu ili za ¢iS¢enje endoskopa.

_ Ako se nesterilna SHEPHERD distalna zastita stavi na sterilan endoskop, onda endoskop vrijedi kao nesterilan.

_ Ovaj se proizvod ne smije ponovo Koristiti, ponovo pripravijati, pripravijati, preradivati ili resterilizirati. FUJIFILM medwork za ovaj proizvod ne predvida ponovno
kori$tenje, ponovnu pripravu, pripravu, preradu ili resterilizaciju. Provodenje takvih nepredvidenih mjera na ovom jednokratnom proizvodu predstavija rizik po
sigurnost za pacijente (tj. ugrozeni integritet proizvoda, krizna kontaminacija, infekcija).

_ Proizvodi koji su odredeni za jednokratno koriStenje moraju se odloZiti na otpad skupa s ambalazom sukladno doti¢no vazecim direktivama bolnice i uprave, kao i
doti¢no vazecim zakonskim odredbama.



Vystrazné pokyny a predbézna opatreni

_ Tento produkt slouzi k ochrané endoskopu s nesmi se pouzivat na pacientech nebo k vy¢isténi endoskopu.

_ Pokud se na sterilni endoskop nasadi nesterilni distaini ochrana SHEPHERD, povaZuje se endoskop za nesterilni.

_ Tento produkt se nesmi opétovné pouzivat, recyklovat, renovovat, predélavat ani resterilizovat. FUJIFILM medwork nestanovuje pro tento produkt opétovné
pouzivani, recyklaci, renovaci, pfepracovani ani resterilizaci. Provadéni takovych neplanovanych opateni na tomto produktu uréenému k jednorazovému pouziti
predstavuje bezpecnostni riziko pro pacienta (tzn. omezend integrita produktu, kfizova kontaminace, infekce).

_ Produkty urcené k jednorazové potfebé se musi i s obalem zlikvidovat podle pfislusnych platnych smérnice nemocnice a spravy, i pfislusnych platnych zakonnych
ustanoveni.

Hoiatused ja juhised

_ See toode on méeldud endoskoopide kaitsmiseks ning seda ei tohi kasutada patsiendil ega endoskoobi puhastamiseks.

_ Kui steriilsele endoskoobile paigaldatakse SHEPHERD-distaalkaitse, on endoskoop mittesteriilne.

_ Seda toodet ei tohi korduvalt kasutada, taasettevalmistada, taastoodelda, imbertdddelda ega korduvsteriliseerida. FUJIFILM medwork pole selle toote jaoks ette
ndinud korduvkasutamist, taastoétiemist, imbertddtlemist ega korduvsteriliseerimist. Selliste mitte-ettendhtud meetmete rakendamine antud tihekordselt kasutataval
tootel kujutab endast ohtu patsiendile (s.t mdjutab toote terviklikkust, ristsaastumist, infektsiooni).

_ Uhekordseks kasutamiseks mdeldud tooted tuleb utiliseerida koos pakendiga, vastavalt kehtivatele haigla ettekirjutustele ja haldussuunistele ning kehtivatele
seadusemaérustele.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

_ Ez atermék az endoszkopok védelmére szolgal és nem szabad betegeken vagy az endoszkop tisztitisara hasznalni.

_ Ha egy nem steril SHEPHERD disztalis védét rahelyeznek egy steril endoszkdpra, az endoszkép nem szamit sterilnek.

_ Ezt a terméket nem szabad Ujrahasznalni, Ujra elokésziteni, Ujrafeldolgozni, atalakitani vagy Ujra sterilizalni. A FUJIFILM medwork nem biztositja a termék ujrafel
hasznalasat, Ujrafeldolgozasat, atalakitsat vagy Ujrasterilizalasat. Ezen az egyszer haszndlatos terméken végzett ilyen jellegli nem kivant intézkedések
végrehajtasa biztonsagi kockazattal jar a beteg szaméra (azaz csorbult termék intergritas, keresztbe fertézés, fertozés.)

_ Az egyszeri hasznalatra szant termékeket csomagolassal egyiitt az adott érvényes korhazi- és kdzigazgatasi iranyelveknek megfeleléen, illetve a vonatkozé
torvényi eldirasoknak megfeleléen kell eltavolitani.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

_ Sis produkts tiek izmantots endoskopu aizsardzibai, un to nedrikst lietot pacientam vai endoskopa fifisanai.

_ Jauz sterila endoskopa tiek uzlikta nesterila SHEPHERD distalais aizsargs, endoskops tiek uzskatits par nesterilu.

_ S0 produktu nedrikst atkartoti izmantot, parveidot, atjaunot, parstradat vai atkartoti sterilizét. FUJIFILM medwork neplano 8o produktu atkartoti izmantot, atjaunot,
parveidot, parstradat vai atkartoti sterilizét. Sadu neparedzétu darbibu veikéana ar $o vienreiz lietojamo produktu rada dro$ibas risku pacientiem (t.i., produkta
integritates parkapums, savstarpéjs piesarnojums, infekcija).

_ Vienreizéjai lietoSanai paredzétie Produkti un to iepakojums jalikvidé saskana ar spéka esoSajiem slimnicu un administrativajiem noteikumiem un piemérojamajiem
normativajiem noteikumiem.

Ispéjamosios ir atsargumo nuorodos

_ Sis gaminys naudojamas endoskopui apsaugoti ir negali biti naudojamas pacientui arba endoskopui valyti.

_ Jei nesterili SHEPHERD distaliné apsauga uzdedama ant sterilaus endoskopo, jis tampa nesterilus.

_ Sio gaminio negalima pakartotinai naudoti, paruoéti i§ naujo, restauruoti, perdirbti ar sterilizuoti. ,FUJIFILM medwork‘ nenumato $io gaminio pakartotinio naudojimo,
paruo$imo i$ naujo, restauravimo, perdirbimo ar sterilizavimo. Tokiy nenumatyty veiksmy atlikimas naudojant §j vienkartinj gaminj kelia grésme pacienty saugai (t. y.
pazeidziamas produkto vientisumas, vyksta kryzminé tarsa, galima infekcija).

_ Vienkartiniam naudojimui skirti gaminiai turi bati Salinami kartu su pakuote pagal galiojan¢ias ligoniniy ir administracines direktyvas bei taikytinas teisines nuostatas.

Informacje ostrzegawcze i wskazoéwki dotyczace zachowania ostroznosci

_ Produkt ten stuzy do ochrony endoskopdw i nie wolno uzywac go przy pacjencie lub do czyszczenia endoskopu.

_ Jezeliniesterylna ostona dystalna SHEPHERD zostanie natozona na sterylny endoskop, endoskop uznaje sie za niesterylny.

_ Tego produktu nie wolno uzywa¢ ponownie, reprocesowa¢, regenerowac, przerabiac, ani resterylizowa¢. FUJIFILM medwork nie przewiduje dla tego produktu
ponownego uzycia, reprocesowania, regeneracji, przerébki, ani ponownej sterylizacji. Przeprowadzenie takich nieprzewidzianych dziatan z uzyciem tego produktu
jednorazowego stwarza zagrozenie dla bezpieczeristwa pacjenta (tzn. utrudniong nieskazitelno$¢ produktu, skazenie krzyzowe, infekcje).

_ Produkty przeznaczone do jednorazowego uzytku nalezy utylizowa¢ wraz z opakowaniem zgodnie z odpowiednio obowiazujacymi wytycznymi szpitalnymi
i administracyjnymi oraz obowigzujacymi przepisami prawa.



o Opozorila in previdnostna navodila

_ Taizdelek se uporablja za zascito endoskopov in ga ne smete uporabljati na pacientu ali za ¢i$cenje endoskopa.

_ Ce se na sterilnem endoskopu uporabi nesterilna distaina za3¢ita SHEPHERD, se &teje, da endoskop ni sterilen.

_ Tega izdelka ni dovoljeno ponovno uporabiti, obdelati, ponovno pripraviti, predelati ali sterilizirati. FUJIFILM medwork ne predvideva ponovne uporabe, obdelave,
ponovne priprave, predelave ali ponovne sterilizacije tega izdelka. Izvajanje tak$nih nepredvidenih dejanj na tem izdelku za enkratno uporabo predstavija varnostno
tveganje za paciente (tj. ogrozena celovitost izdelka, navzkrizna kontaminacija, okuzba).

_ lzdelki namenjene enkratni uporabi, in njihovo embalazo je treba odstraniti v skladu z veljavnimi bolni$nicnimi in administrativnimi smernicami ter veljavnimi
zakonskimi dolocbami.

@ MpeaynpexaeHns n ykasaHus

_ Toau npoayKT ce 13non3ea 3a 3aluuTa Ha HHOCKOMH 1 He TpsibBa A Ce 13roN3Ba BbPXY NaLveHTa Ui 3a MounucTBaHe Ha eHJockona.

_ AKo HecTepunHata auctanta sawmta SHEPHERD ce npunoxu Ha cTepuneH eHgocKon, eHAOCKOMbT CE CMSATa 33 HECTEPUNEH.

_ Toaun npopyKT He MOXe fia Ce M3non3ea MoBTOPHO, f1a CE PereHepupa, pemMoHTupa, npepaboTea unu pectepunuanpa. FUJIFILM medwork He npeaBuxaa 3a Toau
POAYKT MOBTOpHa yroTpeba, pereHepaLysi, peMoHT, obpaboTka Unu pectepunuaaLys. MpoBexaaHeTo Ha TakuBa HEMPeABUAEHN Mepku Ha TO3uU MpOJYKT 3a
eHoKpaTHa ynoTpe6a npeacTaBMsiBa pUck 3a 6e30MacHOCTTa Ha NaLyeHTa (T.e. HapyLUeHa USNOCT Ha MPOAYKTa, KpbCTOCAHO 3apa3siBaHe, MHeKLS).

_ MpopykTuTe, NpeHasHayeHn 3a eaHOKpaTHa yroTpeba, BKMIOYUTESNTHO TeXHUTE OMaKoBKW, TPAGBa f1a Ce U3XBBPNAT B CbOTBETCTBUE C NPUNOXUMUTE BOMHUYHM 1
a[AMUHUCTPATUBHY yKa3aHusi 1 PUTIOKAMUTE 3aKOHOBM pa3nopentu.

€D Rabhadh agus Folairimh

_ Is ar mhaithe le hionscéip a chosaint an tairge seo. Nior cheart é a Usaid ar an othar na chun an t-ionscop a ghlanadh.

_ Ma chuirtear cosaint aimhneasach SHEPHERD  ar an ionscdp steiriil, meastar go mbeidh an t-ionscop neamhsteiritil.

_ Nior choir an tairge seo a athusaid, a athphréiseail, a athchdiriti, a thiontd, na a athsteirilii. Nil sé i gceist ag FUJIFILM medwork go n-athusaidfi, go n-
athphréisealfai, go n-athchéireofai, go dtiontéfai, na go n-athsteirileofai an tairge seo. Ma dhéantar bearta da leithéid nach samhlaitear leis an tairge inditscartha
seo, cruthdidh amhlaidh riosca slandala d'othair (i.e. ionracas tairge lagaithe, tras-truaillidi, ionfhabhtt).

_ Nimor tairge aonUiséide mar aon lena geuid pacaistiti a chaitheamh amach faoi réir ag na treoirlinte infheidhmithe ospidéil agus riarachain faoi seach, mar aon lena
solathairti infheidhmithe reachtula faoi seach.

@ Awii ta’ Twissija u Attenzjoni

_ Dan il-prodott iservi ghall-protezzjoni tal-endoskopji. Ma ghandux jintuza fuq il-pazjent jew biex jitnaddaf I-endoskopju.

_ Jekk il-protezzjoni distali mhux sterili SHEPHERD jigi applikat ghal endoskopju sterili, I-endoskopju jitgies mhux sterili.

_ Dan il-prodott m'ghandux jerga’ jintuza, jigi pprocessat mill-gdid, ikkondizzjonat mill-gdid, ikkonvertit, jew jerga’ jigi sterilizzat. FUJIFILM medwork m'ghandhiex |-
intenzjoni li dan il-prodott jerga’ jintuza, jigi pprocessat mill-gdid, ikkondizzjonat mill-gdid, ikkonvertit, jew imsahhah mill-gdid. L-ezekuzzjoni ta’ mizuri bhal dawn li
mhumiex mahsuba fuq dan il-prodott li jintrema wara I-uzu johloq riskju ta’ sikurezza ghall-pazjenti (jigifieri indeboliment tal-integrita tal-prodott, kontaminazzjoni
inkrocjata, infezzjoni).

_ Prodotti mahsuba ghal uzu ta’ darba ghandhom jintremew flimkien mal-imballagg taghhom skont il-linji gwida rispettivi applikabbli tal-isptar u amministrattivi, kif ukoll
id-dispozizzjonijiet statutorji rispettivi applikabbli.

o Indicatii de avertizare si precautie

_ Acest produs este utilizat pentru protejarea endoscoapelor si nu trebuie utilizat la pacient sau pentru curatarea endoscopului.

_ Daca protectia distala nesterila SHEPHERD se aplica unui endoscop steril, endoscopul este considerat nesteril.

_ Acest produs nu poate fi refolosit, procesat, reconditionat, reprelucrat sau resterilizat. FUJIFILM medwork nu prevede pentru acest produs
nicio reutilizare, procesare, reconditionare, reprelucrare sau resterilizare. Efectuarea unor astfel de actiuni nepreconizate asupra
acestui produs de unica folosinta prezintd un risc de siguranta pentru pacienti (adica integritate compromisé a produsului, contaminare incrucisata, infectie).

_ Produsele desemnate ca fiind de unica folosintd, inclusiv ambalajul acestora, trebuie eliminate in conformitate cu directivele administrative si spitalicesti aplicabile,
precum si in conformitate cu dispozitiile legale aplicabile.

@) Vystrainé pokyny a preventivne bezpecnostné pokyny

_ Tento produkt je uréeny na ochranu endoskopov a nesmie sa pouzivat na pacienta ani na ¢istenie endoskopu.

_ Ak sa na sterilny endoskop pouzije nesterilna distalna ochrana SHEPHERD, endoskop sa povazuje za nesterilny.

_ Tento produkt sa nesmie opatovne pouzivat, opatovne pripravovat, prepracovavat ani resterilizovat. FUJIFILM medwork nepredpoklada pre tento produkt
Ziadne opétovné pouZitie, opatovnu pripravu, pripravu, prepracovanie alebo resterilizaciu. Vykonavanie takychto nepredpokladanych opatreni na
tomto produkte na jedno pouzitie predstavuje bezpecnostné riziko pre pacientov (t. j. narusena integrita produktu, krizova kontaminacia, infekcia).

_ Produkty uréené na jednorazové pouzitie sa musia zlikvidovat spolu s obalom v stlade s platnymi nemocniénymi a administrativnymi smernicami,
ako aj platnymi zakonnymi ustanoveniami.



0 limoitukset varoituksista ja varotoimista

_ Tama tuote suojaa endoskooppeja. Sité ei saa kayttaa potilaalle eika endoskoopin puhdistamiseen.

_ Jos epasteriilia distaalista SHEPHERD-suojaa kéytetaan steriilissé endoskoopissa, endoskooppi katsotaan epasteriiliksi.

_ Tata tuotetta ei saa uudelleenkéyttaa, -kasitelld, -kunnostaa, -steriloida eika muunnella milldan tavalla. FUJIFILM medwork ei ole tarkoittanut tat tuotetta uudelleen
kaytettavaksi, -kasiteltdvaksi, -steriloitavaksi eikd muunneltavaksi millaén tavalla. Toimenpiteet, joita ei ole tarkoitettu talle kertakayttStuotteelle, aiheuttavat turval
lisuusriskin potilaille (ts. tuotteen luotettavuuden heikkeneminen, ristikontaminaatio, infektio).

_ Kertakayttoiset tuotteet pakkauksineen on havitettava sovellettavien sairaala- ja hallinto-ohjeiden seké lakisaateisten maaraysten mukaisesti.

(D Advarsel og forsiktighetsvarsler

_ Dette produktet er laget for a beskytte endoskoper. Det skal ikke brukes pa pasienten eller for & rengjare endoskopet.

_ Hvis den ikke-sterile distalbeskytteren SHEPHERD er pafert et sterilt endoskop, vil endoskopet anses som ikke-sterilt.

_ Dette produktet ma ikke gjenbrukes, bearbeides, repareres, omformes eller resteriliseres. FUJIFILM medwork har ikke til hensikt at dette produktet skal gjenbrukes,
reproduseres, repareres, omformes eller resteriliseres. Utfarelse av tiltak som ikke er ment for dette engangsproduktet utgjer en sikkerhetsrisiko for pasienter (dvs.
svekket produktintegritet, krysskontaminasjon, infeksjon).

_ Produkter ment for engangsbruk ma avhendes med tilhgrende emballasje og i samsvar med de sykehusets og administrative gjeldende retningslinjer, samt gjelden
de lovbestemmelser.

° Varnadarord og varudarupplysingar

_ bessi vara pjonar peim tilgangi ad verja holsjar. bad ma hvorki nota pad & sjuklinginn né til ad prifa holsjana.

_ Ef 6saefdu SHEPHERD vérninni fyrir fiarenda hosjérinnar er beitt & saefda holsja, mun holsjin teljast 6saefd.

_ bessa voru ma ekki endurnota, endurvinna, endurnyta, breyta eda endursaefa. FUJIFILM medwork atlast ekki til pess ad pessi vara verdi endurmnotud, endurunnin,
endurnytt, henni breytt eda hin endursaefd. Framkvaemi notendur slikar adgerdir, sem ekki eru hugsadar fyrir pessa einnota véru, getur pad haft i for med sér
dryggishaettu fyrir sjuklinga (p.e. pad getur skert heilleika vérunnar eda valdid krossmengun eda sykingum).

_ Naudsynlegt er ad farga einnota vérum asamt umbtdum beirra i samraemi vid vidkomandi gildandi viémidunarreglur stjornsyslu og sjukrahusa, asamt viskomandi
gildandi og I6gbundnum &kvaedum.









