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Gebrauchsanleitung

Verwendungszweck
Die Instrumente der FOR-Serie dienen der Manipulation und Extraktion von Fremdkor-
pern aus dem oberen und unteren Gastrointestinaltrakt.

Produktmerkmale

Greifer

~

Bild 1:

Handgriff FOR2-H3-23-230
und FOR2-J3-23-230

Tubus

Schraubkappe
Spanngriff

Luer-Lock-Anschluss

Bild 2:
Demontage/Montage

Gummidichtung

Schraubkappe

Spanngriff

Deutsch

Qualifikation des Anwenders

Der Einsatz der Instrumente erfordert umfassende Kenntnisse der technischen
Prinzipien, klinischen Anwendungen und Risiken der gastrointestinalen Endoskopie.
Die Instrumente sollten nur verwendet werden von oder unter Aufsicht von Arzten, die
in endoskopischen Techniken ausreichend ausgebildet und erfahren sind.

Allgemeine Hinweise

Benutzen Sie dieses Instrument ausschlielich fiir die in dieser Anleitung beschriebe-
nen Zwecke.

Als unsteril gekennzeichnete Instrumente miissen vor der erstmaligen Anwendung
entsprechend der giiltigen medwork-Aufbereitungsanleitung aufbereitet werden.

Alle medwork-Instrumente sollten an einem trockenen, lichtgeschiitzten Ort gelagert
werden. Bewahren Sie alle Gebrauchsanleitungen an einem sicheren und gut zugang-
lichen Ort auf.

Indikationen
Reseziertes Gewebe (z.B. Polypen), Impaktion durch Nahrungsmittelbolus, Fremdkér-
peringestion.

Kontraindikationen

Die Kontraindikationen fiir die FOR-Serie entsprechen den spezifischen Kontraindika-
tionen fiir die Osophago-Gastro-Duodenoskopie, Koloskopie, Sigmoidoskopie,
Rektoskopie und Enteroskopie .

Magliche Komplikationen

Perforation, Hamorrhagie, Infektion, Sepsis, allergische Reaktion auf Medikamente,
Hypertension, Hypotension, Atemdepression oder -stillstand, Herzrhythmusstorung
oder -stillstand.

VorsichtsmaBnahmen

Um einen ungestérten Ablauf der Untersuchung zu gewahrleisten, miissen der
Durchmesser des Endoskoparbeitskanals und der Durchmesser der Instrumente
aufeinander abgestimmt sein.

Uberpriifen Sie die Instrumente nach Entnahme aus der Verpackung auf fehlerfreie
Funktion, Knicke, Bruchstellen, raue Oberfléchen, scharfe Kanten und Uberstande.
Sollten Sie einen Schaden oder eine Fehlfunktion an den Instrumenten feststellen,
benutzen Sie sie NICHT und informieren Sie bitte den fiir Sie zustandigen Ansprech-
partner im AuBendienst oder unsere Geschéftsstelle.

Wer Medizinprodukte betreibt oder anwendet, hat alle im Zusammenhang mit dem
Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle dem Hersteller und der zustandigen
Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelas-
sen ist, zu melden.

Achtung! Bei der Extraktion von scharfen Gegenstédnden empfehlen wir den Ge-
brauch einer Endoskopschutzkappe oder eines Overtubes. Fahren Sie das Fremdkor-
perbergeinstrument nur unter Sicht auf das distale Ende des Instrumentes aus.
Achten Sie bei der Fremdkérperbergung im oberen Gastrointestinaltrakt darauf, dass
der Fremdkdrper vollstandig und fest im Fremdkérperbergeinstrument verankert ist,
damit es bei Verlust des Fremdkorpers nicht zur Aspiration kommt.

Gebrauchsanleitung

Fihren Sie die Endoskopie durch und stellen Sie die Endoskopspitze auf den zu
extrahierenden Fremdkorper ein. Filhren Sie das Fremdkdrperbergeinstrument mit
geschlossenen Greifern durch den Arbeitskanal des Endoskops, bis die Spitze des
Fremdkorperbergeinstruments in endoskopische Sicht kommt. Offnen Sie die Greifer
durch Bedienung des Spanngriffs und umfassen Sie den zu extrahierenden Fremdkor-
per. SchlieBen Sie die Greifer. Ziehen Sie das Endoskop mit dem gefassten Fremd-
kérper vorsichtig zuriick. Ziehen Sie das Instrument langsam aus dem Endoskop
heraus um die Kontamination des Patienten und der Anwender durch Blut und andere
Korperflissigkeiten und eine damit einhergehende Infektionsgefahr zu vermeiden.

Nach Beendigung des Eingriffes

Wiederverwendbare Instrumente miissen sachgemaR aufbereitet werden. Beachten
Sie hierfiir die beiliegende Anleitung zur Aufbereitung.

Konnen die Instrumente nicht mehr verwendet werden, so miissen sie entsprechend
den jeweils giiltigen Krankenhaus- und Verwaltungsrichtlinien, sowie den jeweils
geltenden gesetzlichen Bestimmungen entsorgt werden.



Gebrauchsanleitung

Demontage und Montage

Durch eine Drehbewegung 6ffnen und entfernen Sie zur Aufbereitung von FOR2-H3-
23-230 und FOR2-J3-23-230 den Spanngriff von der Zugstange. Demontieren Sie
anschliefend die Schraubkappe sowie die innenliegende Gummidichtung. Ziehen Sie
zum Schluss das Zugseil mit dem Greifer komplett aus dem Tubus heraus. Fiihren sie
alle Teile der Aufbereitung zu.

Achten Sie wahrend der Demontage auf ausreichenden Schutz vor Kontamination.
Montieren Sie vor Anwendungsbeginn und nach erfolgreicher Aufbereitung die
Instrumente FOR2-H3-23-230 oder FOR2-J3-23-230, indem Sie das Zugseil vom
proximalen Ende bis zum distalen Tubusende einschieben. Stecken Sie die Gum-
midichtung und die Schraubkappe auf das Zugseil auf (in der Reihenfolge siehe Bild
2). AnschlieRend fixieren Sie den Spanngriff durch Verschrauben auf der Zugstange.

Deutsch
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Instructions for use

Intended use
The FOR Series instruments are used for the manipulation and extraction of foreign
bodies from the upper and lower gastrointestinal tract.

Product features
Gripper
Y
Figure 1:
Handle FOR2-H3-23-230
and FOR2-J3-23-230
Tube

Screw cap

Handle

Luer Lock connector

Figure 2:
Disassembly and assembly

Rubber seal

Screw cap

Handle

Pulling rod

English

Qualification of user

Use of these instruments requires comprehensive knowledge of the technical princip-
les, clinical applications and risks of gastrointestinal endoscopy. The instruments
should only be used by or under the supervision of physicians who are adequately
trained and experienced in endoscopic techniques.

General instructions

Use this instrument only and exclusively for the purposes described in these instruc-
tions.

All instruments labelled as unsterile must be prepared in accordance with the appli-
cable medwork preparation instructions before use for the first time.

All medwork instruments should be stored in a dry place that is protected from light.
Keep all instructions for use in a safe and easily accessible place.

Indications
Resected tissue (e.g. polyps), food bolus impaction, foreign body ingestion.

Contraindications

The contraindications for the FOR series are the same as the specific contraindica-
tions for oesophagogastroduodenoscopy, colonoscopy, sigmoidoscopy, rectoscopy
and enteroscopy.

Possible complications
Perforation, haemorrhage, infection, sepsis, allergic reaction to medicines, hypertensi-
on, hypotension, respiratory depression or arrest, cardiac arrhythmia or arrest.

Precautions

In order to ensure that the examination proceeds smoothly, the diameter of the
endoscope working channel and the diameter of the instruments must be matched to
one another.

After removal from the packaging, check the instruments for correct function, kinks,
fractures, rough surfaces, sharp edges and protrusions. If you discover any damage or
malfunction on the instruments, do NOT use them and inform your responsible field
service contact or our branch office.

Any person who markets or uses medical devices is required to report any serious
incident that has occured in relation to the device to the manufacturer and the compe-
tent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.
Attention! For the extraction of sharp objects we recommend using an endoscope
cap or an overtube. Deploy the foreign body retrieval instrument only when visible at
the distal end of the instrument. During foreign body retrieval in the upper gastrointes-
tinal tract make sure the foreign body is completely and firmly anchored in the foreign
body retrieval instrument so that any loss of the foreign body will not lead to aspiration.

Instructions for use

Perform the diagnostic endoscopy and adjust the tip of the endoscope to the foreign
body to be extracted. Guide the foreign body removal instrument with closed grippers
through the working channel of the endoscope until the tip of the instrument comes
into endoscopic view. Open the gripper by operation of the handle and grasp the
foreign body for extraction. Close the grippers. Carefully withdraw the endoscope with
the foreign body. Pull the instrument out of the endoscope slowly to avoid contaminati-
on of the patient and users with blood and other body fluids and the associated risk of
infection.

After completion of the surgical procedure

Reusable instruments must be correctly prepared. Follow the enclosed instructions for
reprocessing.

If the instruments can not be used anymore, they must be disposed of in accordance
with the relevant applicable hospital and administrative guidelines and in accordance
with the relevant applicable legal regulations.



Instructions for use

Disassembly and assembly

Open by turning it and remove the clamping grip from the pulling rod for conditioning
the FOR2-H3-23-230 and FOR2-J3-23-230. Unscrew the screw cap and remove the
internal rubber seal. Completely remove the traction cable with the gripper from the
tube. Send all parts for reprocessing.

Take to prevent contamination during disassembly.

After conditioning and before starting use, assemble the FOR2-H3-23-230 or FOR2-J3
-23-230 instruments by inserting the traction cable from the proximal end to the distal
end of the tube. Place the rubber seal and the screw cap on the traction cable (for the
sequence see Figure 2). Then attach the clamping grip by screwing it onto the pulling
rod.

English
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Mode d’emploi

Utilisation prévue
Les instruments de la gamme FOR servent & la manipulation et a I'extraction de corps
étrangers du tube digestif supérieur et inférieur.

Caractéristiques du dispositif

Préhenseur

~

Fig.1:
Poignée FOR2-H3-23-230
et FOR2-J3-23-230

Tube

Capuchon a vis

Poignée de serrage

Raccord Luer-Lock

Fig.2:
Démontage/montage

Joint en caoutchouc

Capuchon a vis

Poignée de serrage

Tirant

Francgais

Qualification de I'utilisateur

L'utilisation des instruments requiert des connaissances approfondies des principes
techniques, des applications cliniques et des risques associés a 'endoscopie gastro-
intestinale. Les instruments ne doivent étre utilisés que par des médecins, ou sous la
supervision de médecins, disposant d’une formation et d’'une expérience suffisantes
des techniques endoscopiques.

Remarques générales

Utilisez exclusivement cet instrument aux fins décrites dans la présente notice.

Les instruments désignés comme non stériles doivent étre retraités conformément aux
directives en vigueur de medwork avant la premiére utilisation.

Tous les instruments medwork doivent étre stockés dans un endroit sec et & I'abri de
la lumiére. Conservez tous les modes d’emploi dans un endroit sir et facile d'accés.

Indications
Tissu réséqué (par exemple polypes), impaction d'un bol alimentaire, ingestion d'un
corps étranger.

Contre-indications

Les contre-indications & I'utilisation des instruments de la gamme FOR incluent les
contre-indications spécifiques & la gastroscopie, a la coloscopie, a la sigmoidoscopie,
a la rectoscopie et a l'entéroscopie.

Complications possibles

Perforation, hémorragie, infection, septicémie, réaction allergique aux médicaments,
hypertension, hypotension, dépression ou arrét respiratoire, trouble du rythme
cardiaque ou arrét cardiaque.

Mesures de précaution

Afin de garantir le bon déroulement de I'examen, le diamétre du canal opérateur de
I'endoscope et celui des instruments doivent étre compatibles.

Apreés les avoir sortis de leur emballage, vérifiez les instruments pour vous assurer
qu'ils ne présentent pas de coude, de cassure, de surfaces rugueuses, d'arétes
coupantes ni de saillies et qu'ils fonctionnent correctement. Si vous constatez un
dommage sur les instruments ou un dysfonctionnement, ne les utilisez PAS et
informez-en votre représentant commercial, ou notre service commercial.

Quiconque utilise ou exploite des dispositifs médicaux a des fins professionnelles est
tenu de déclarer tout incident grave lié¢ au dispositif au fabricant et aux autorités
responsables de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.
Attention ! Lors de I'extraction d'objets tranchants, nous recommandons d'utiliser un
capuchon protecteur d'endos cope ou un surtube. Ne sortir linstrument d'extraction de
corps étrangers que sous controle visuel de I'extrémité distale de I'instrument. Lors de
I'extraction de corps étranger du tube digestif, assurez-vous que le corps étranger est
fermement et entiérement ancré dans linstrument d'extraction de corps étrangers afin
d'éviter une aspiration en cas de perte du corps étranger.

Mode d’emploi

Effectuez I'endoscopie diagnostique et placez I'extrémité de I'endoscope sur le corps
étranger a extraire. Introduisez l'instrument d'extraction de corps étranger avec les
mors fermés a travers le canal opérateur de I'endoscope, jusqu'a ce que I'extrémité de
linstrument extracteur de corps étranger soit visible a limage endoscopique. Ouvrez
les mors en actionnant la poignée & deux anneaux et saisissez le corps étranger a
extraire. Avec précaution, retirez le corps étranger saisi.

Sortez lentement I'instrument de I'endoscope pour éviter la contamination du patient
et des utilisateurs par le sang et d'autres liquides corporels et donc tout danger
d'infection qui y est lié.

Une fois I'intervention terminée

Les instruments réutilisables doivent étre retraités de maniére appropriée. Veuillez
respectez a cet effet les instructions de retraitement fournies.

Si les instruments ne peuvent plus étre utilisés, ceux-ci sont & éliminer conformément
aux directives en vigueur s'appliquant respectivement aux hopitaux et aux administra-
tions ainsi que conformément aux stipulations légales respectivement applicables.



Mode d’emploi

Démontage et montage

En effectuant un mouvement de rotation, ouvrez et retirez la poignée de serrage du
tirant pour procéder au retraitement de FOR2-H3-23-230 et FOR2-J3-23-230. Démon-
tez ensuite le capuchon a vis ainsi que le joint caoutchouc interne. Pour finir, 6tez
entierement la gaine avec le préhenseur hors du tube. Faites retraiter tous les
éléments

Lors du démontage, maintenez une protection suffisante contre la contamination.
Avant toute utilisation et suite au retraitement, montez les instruments FOR2-H3-23-
230 ou FOR2-J3-23-230 en faisant avancer le tirant de I'extrémité proximale jusqu'a
I'extrémité distale du tube. Emboitez le joint caoutchouc et le capuchon a vis sur la
gaine (dans l'ordre, voir Figure 2). Puis, fixez la poignée de serrage en la vissant sur
le tirant.

Francgais
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Instrucciones de uso

Uso previsto
Los instrumentos de la serie FOR sirven para la manipulacion y extraccion de cuerpos
extrafios en el tracto gastrointestinal superior e inferior.

Caracteristicas del producto

Elementos de sujecion

~N—

Imagen 1:
Mango FOR2-H3-23-230
y FOR2-J3-23-230

Tubo

Tapon roscado

Mango de sujecion

Conexion Luer-Lock

Imagen 2:
Desmontaje/montaje

Junta de goma

T.

Mango de sujecion

Barra de traccion

Espafiol

Cualificacion del usuario

La utilizacién de los instrumentos requiere amplios conocimientos sobre los principios
técnicos, las aplicaciones clinicas y los riesgos de la endoscopia gastrointestinal. Los
instrumentos solo deben ser utilizados por médicos o bajo la supervision de médicos
que estén debidamente formados y tengan suficiente experiencia en los procedimien-
tos endoscopicos.

Indicaciones generales

Utilice este instrumento exclusivamente para los fines descritos en las presentes
instrucciones.

Antes de usarlos por primera vez, los instrumentos identificados como no estériles se
deben acondicionar de acuerdo con las instrucciones de acondicionamiento vigentes
de medwork.

Todos los instrumentos de medwork deben conservarse en lugar seco y protegido de
la luz. Guarde todas las instrucciones de uso en un lugar seguro y facilmente accesib-
le.

Indicaciones
Tejido resecado (p. €j., pdlipos), impactacion de bolo alimenticio, ingestion de cuerpos
extrafios.

Contraindicaciones
Las contraindicaciones para la serie FOR corresponden a las contraindicaciones
especificas para la eséfago-gastro-duodenoscopia, coloscopia, sigmoidoscopia,
resctoscopia y enteroscopia.

Posibles complicaciones

Perforacion, hemorragias, infeccion, sepsis, reaccion alérgica a medicamentos,
hipertension, hipotension, depresion o parada respiratoria, trastorno o parada del
ritmo cardiaco.

Medidas de precaucion

Para asegurar una exploracion sin problemas, el diametro del canal de trabajo del
endoscopio y el didametro del instrumento deben ser compatibles entre si.

Después de sacar los instrumentos del envase, compruebe que funcionen correcta-
mente y que no presenten dobleces, roturas, superficies rugosas o bordes cortantes o
salientes. Si detecta defectos en los instrumentos o estos no funcionan correctamen-
te, NO los utilice e informe a la persona de contacto pertinente del servicio externo o a
nuestra delegacion.

Todas las personas que operen o usen dispositivos médicos deben comunicar todos
los eventos adversos graves relacionados con el producto al fabricante y a la auto-
ridad competente del Estado miembro en el que estén ubicados el usuario y/o el
paciente.

JATENCION! Si se trata de la extraccion de cuerpos agudos, recomendamos utilizar
una tapa de proteccion para el endoscopio o un sobretubo. Extraiga el instrumento de
recuperacion de cuerpos extrafios solamente mientras esté visible el extremo distal
del instrumento. Cuando recupere un cuerpo extrafio en el tracto gastrointestinal
superior, preste atencion a que el cuerpo extrafio completo esté firmemente sujeto en
el instrumento de recuperacion de cuerpos extrafios, a fin de evitar la aspiracion en
caso de perderse el cuerpo extrafio.

Instrucciones de uso

Llevar a cabo la endoscopia de diagndstico y ajustar la punta del endoscopio al
cuerpo extrafio a extraer. Introduzca el instrumento de recuperacion de cuerpos
extrafios con los elementos de sujecion cerrados a través del canal de trabajo del
endoscopio, hasta que se aprecie endoscopicamente la punta del instrumento de
recuperacion de cuerpos extrafios. Abra los elementos de sujecion accionando el
mango de anillo doble y sujete el cuerpo extrafio a extraer. Cierre los elementos de
sujecion. Extraiga con cuidado el endoscopio con el cuerpo extrafio sujeto.

Extraiga lentamente el instrumento del endoscopio para evitar la contaminacion del
paciente y del usuario a través de la sangre y otros fluidos corporales y el consecuen-
te peligro de infeccion.



Instrucciones de uso

Una vez finalizada la intervencion

Los instrumentos reutilizables se deben acondicionar correctamente. Observe al
respecto las instrucciones de reacondicionamiento adjuntas.

Si los instrumentos ya no se pueden usar, deben desecharse de acuerdo con las
normas hospitalarias y de gestion aplicables y las disposiciones legales aplicables.

Desmontaje y montaje

Para acondicionar FOR2-H3-23-230 y FOR2-J3-23-230, abra el mango de sujecion
mediante un giro y desméntelo de la barra de traccion. A continuacion, desmonte el
tapon roscado y la junta de goma interior. Finalmente, extraiga el cable de traccion
con el elemento de sujecién completamente del tubo. Acondicione todos los compo-
nentes.

Durante el desmontaje, preste atencion a una proteccion adecuada contra una posible
contaminacion.

Antes de iniciar la aplicacion y tras un acondicionamiento eficaz, monte los instrumen-
tos FOR2-H3-23-230 o FOR2-J3-23-230, insertando el cable de traccion desde el
extremo proximal hasta el extremo distal del tubo. Inserte la junta de goma y el tapon
roscado en el cable de traccion (en el orden indicado en la imagen 2). A continuacion,
fijle el mango de sujecion enroscandolo en la barra de traccion.

Espafiol
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Istruzioni per I'uso

Destinazione d’uso
Gli strumenti della serie FOR sono destinati alla manipolazione ed estrazione di corpi
estranei dal tratto gastrointestinale superiore e inferiore.

Caratteristiche del prodotto

Elemento di comando

~N—

Immagine 1:
Impugnatura FOR2-H3-23-230
e FOR2-J3-23-230

Tubo

Tappo a vite

Impugnatura di serraggio

Attacco Luer-Lock

Immagine 2:
Smontaggio/montaggio

Guarnizione in gomma

Tapon roscado

Impugnatura di serraggio

Barra di trazione

Italiano

Qualifica dell’operatore

L'impiego degli strumenti richiede un’ampia conoscenza dei principi tecnici, dell'appli-
cazione clinica e dei rischi correlati allendoscopia gastrointestinale. Gli strumenti
devono essere impiegati esclusivamente da medici in possesso di sufficiente prepara-
zione teorica e pratica nelle tecniche endoscopiche o sotto la loro diretta supervisione.

Norme generali

Utilizzare questo strumento esclusivamente per le finalita descritte nelle presenti
istruzioni.

Gli strumenti identificati come non sterili devono essere ricondizionati prima del primo
utilizzo secondo le vigenti istruzioni di ricondizionamento medwork.

Tutti gli strumenti medwork devono essere conservati in un luogo asciutto, al riparo
dalla luce. Conservare tutte le istruzioni per I'uso in luogo sicuro e ben accessibile.

Indicazioni
Tessuto asportato per resezione (ad esempio polipi), occlusione dovuta a bolo
alimentare, ingestione di un corpo estraneo.

Controindicazioni

Le controindicazioni relative alla serie FOR corrispondono alle controindicazioni
specifiche riguardanti I'esofago-gastro-duodenoscopia, la colonscopia, la sigmoi-
doscopia, la rettoscopia e I'enteroscopia.

Possibili complicazioni

Perforazione, emorragia, infezione, sepsi, reazione allergica ai farmaci, ipertensione,
ipotensione, depressione respiratoria o arresto respiratorio, aritmia cardiaca o arresto
cardiaco.

Precauzioni

Per garantire un corretto svolgimento dell'esame, il diametro del canale operativo
dell'endoscopio e il diametro degli strumenti devono essere coordinati tra loro.

Dopo aver rimosso gli strumenti dalla confezione, verificarne il perfetto funzionamento
e controllare la presenza di pieghe, punti di rottura, superfici ruvide, spigoli vivi e
sporgenze. In presenza di eventuali danni o malfunzionamenti agli strumenti, NON
utilizzarli e informare il contatto competente dell'assistenza tecnica presso il servizio
fuorisede o ['ufficio della sede aziendale.

Gli addetti alla gestione o all'applicazione dei dispositivi medici sono tenuti a riferire gli
eventuali episodi gravi relativi al dispositivo al produttore e all'autorita competente
dello stato membro in cui & residente I'utilizzatore e/o il paziente.

Attenzione! Per l'estrazione di oggetti taglienti si consiglia di utilizzare un tappo
protettivo dell'endoscopio o un overtube. Estrarre lo strumento per recupero di corpi
estranei esclusivamente tenendo sotto controllo visivo I'estremita distale dello stru-
mento. Durante il recupero di corpi estranei dal tratto gastrointestinale superiore
accertarsi che il corpo estraneo sia completamente e saldamente ancorato nell'appo-
sito strumento per escludere |'aspirazione del corpo estraneo in caso di perdita dello
stesso.

Istruzioni per 'uso

Eseguire I'esame endoscopico diagnostico e posizionare I'estremita dell'endoscopio
sul corpo estraneo da estrarre. Inserire o strumento per recupero di corpi estranei con
le estremita di presa chiuse attraverso il canale operativo dell'endoscopio fino a
visualizzare endoscopicamente I'estremita dello strumento stesso. Aprire le estremita
di presa azionando l'impugnatura ad anello doppia e afferrare il corpo estraneo da
estrarre. Chiudere le estremita di presa. Retrarre cautamente I'endoscopio con il
corpo estraneo recuperato.

Ritirare lentamente lo strumento dall'endoscopio per evitare la contaminazione del
paziente e dell'utilizzatore causata da sangue e altri fluidi corporei con conseguente
rischio di infezione.



Istruzioni per I'uso

Terminato I'intervento

Gli strumenti riutilizzabili devono essere ricondizionati a regola d'arte. Rispettare a tale
scopo le istruzioni per il ricondizionamento allegate.

Se non & piu possibile utilizzare gli strumenti, € necessario procedere al loro smalti-
mento in conformita alle direttive ospedaliere ed amministrative in vigore non nonché
alle norme di legge applicabili.

Smontaggio e montaggio

Aprire e staccare Iimpugnatura di serraggio dalla barra di trazione con un movimento
rotatorio e destinare gli strumenti FOR2-H3-23-230 e FOR2-J3-23-230 alla procedura
di trattamento. Successivamente, smontare il tappo a vite e la guarnizione in gomma
in situ. Per finire, estrarre completamente il tirante con la pinza dal tubo. Destinare
tutte le parti alla procedura di trattamento.

Durante lo smontaggio assicurare un’adeguata protezione da possibili contaminazioni.
Prima di iniziare 'applicazione e ad avvenuto trattamento, montare gli strumenti FOR2
-H3-23-230 o FOR2-J3-23-230, inserendo il tirante dall'estremita prossimale fino a
raggiungere l'estremita distale del tubo. Applicare la guarnizione in gomma e il tappo a
vite sul tirante (per la sequenza vedere Fig. 2). Successivamente, fissare Iimpugna-
tura di serraggio avvitandola sulla barra di trazione.

Italiano
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Gebruiksaanwijzing

Gebruiksdoel
De instrumenten van de FOR-serie dienen voor het manipuleren en de extractie van
vreemde voorwerpen uit het bovenste en onderste deel van het maag-darmkanaal.

Productkenmerken
Grijper
Y
Afbeelding 1:

Handgreep FOR2-H3-23-230
en FOR2-J3-23-230

Tubus

Schroefdop

Spanhandgreep

Luer-lockaansluiting

Afbeelding 2:
Demontage/montage

Rubberpakking

/ Schroefdop

Spanhandgreep

Trekstang

Nederlands

Kwalificatie van de gebruiker

Het gebruik van de instrumenten vereist een omvangrijke kennis van de technische
principes, klinische toepassingen en risico’s van de gastro-intestinale endoscopie. De
instrumenten mogen alleen worden gebruikt door of onder toezicht van artsen die
voldoende opleiding en ervaring hebben op het gebied van endoscopische technie-
ken.

Algemene aanwijzingen

Gebruik dit instrument uitsluitend voor de in deze gebruiksaanwijzing beschreven
doeleinden.

Instrumenten die als niet-steriel zijn gemarkeerd, moeten voor eerste gebruik worden
gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd volgens de desbetreffende gebruiksaan-
wijzing van medwork.

Alle Medwork-instrumenten moeten op een droge plaats worden bewaard en worden
beschermd tegen licht. Bewaar alle gebruiksaanwijzingen op een veilige en goed
toegankelijke plaats.

Indicaties
Gereseceerd weefsel (b.v. polypen), impact door voedingsmiddelbolus, ingestie van
vreemde voorwerpen.

Contra-indicaties

De contra-indicaties voor de FOR-serie komen overeen met de specifieke contra-
indicaties voor de oesofago-gastro-duodenoscopie, coloscopie, sigmoidoscopie,
rectoscopie en enteroscopie.

Mogelijke complicaties
Perforatie, hemorragie, infectie, sepsis, allergische reactie op geneesmiddelen,
hypertensie, hypotensie, ademdepressie of -stilstand, hartritmestoornis of -stilstand.

Voorzorgsmaatregelen

Om een ongestoord verloop van de ingreep te waarborgen, moeten de diameter van
het endoscopische werkkanaal en de diameter van de instrumenten op elkaar zijn
afgestemd.

Controleer de instrumenten op defecten, knikken, breuken, ruwe opperviakken,
scherpe randen en uitstekende gedeelten nadat u ze uit de verpakking hebt gehaald.
Mocht u schade of een defect aan de instrumenten vaststellen, gebruik deze dan
NIET en neem contact op met de verantwoordelijke buitendienstmedewerker of met
ons kantoor.

Wie medische producten bedrifft of aanwendt, moet alle in samenhang met het
product opgetreden ernstige voorvallen melden aan de fabrikant en bevoegde
autoriteit van de lidstaat, waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Let op! Bij extractie van scherpe voorwerpen raden wij aan om een endoscoopbe-
schermkap of ‘overtube’ te gebruiken. Breng het opvanginstrument voor vreemde
voorwerpen alleen bij zichtcontact naar buiten aan het distale uiteinde van het
instrument. Let er op dat bij het opvangen van vreemde voorwerpen in het bovenste
gedeelte van het maag-darm kanaal het vreemde voorwerp helemaal in het opvan-
ginstrument zit en stevig verankerd is, om te zorgen dat een verlies van het vreemde
voorwerp niet tot aspiratie leidt.

Gebruiksaanwijzing

Voer een diagnostische endoscopie uit en plaats het uiteinde van de endoscoop op
het vreemde voorwerp dat door extra verwijderd moet worden. Geleid het opvan-
ginstrument voor vreemde voorwerpen met gesloten grijpers door het werkkanaal van
de endoscoop, tot het uiteinde van het opvanginstrument in het endoscopische beeld
verschijnt. Open de grijpers door bediening van de dubbelringgreep en pak hiermee
het vreemde voorwerp vast dat door extractie verwijderd moet worden. Sluit de
grijpers. Trek de endoscoop met het vastgepakte vreemde voorwerp voorzichtig terug.
Trek het instrument langzaam uit de endoscoop om besmetting van patiént en
gebruiker door bloed en andere lichaamsvloeistoffen en een daarmee gepaard gaand
gevaar voor infectie te vermijden.



Gebruiksaanwijzing

Na afloop van de ingreep

Zorg dat instrumenten die hergebruikt kunnen worden op deskundige wijze worden
gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd. Raadpleeg daartoe de handleiding voor
reiniging, sterilisatie en hergebruik.

Als de instrumenten niet langer kunnen worden gebruiktm moet u deze afvoeren in
overeenstemming met de geldende ziekenhuis- of beheersrichtlijnen en de geldende
wettelijke bepalingen.

Demontage en montage

Met een draaibeweging opent en verwijdert u de spanhandgreep van de trekstang om
FOR2-H3-23-230 en FOR2-J3-23-230 opnieuw gebruiksklaar te maken. Demonteer
vervolgens de schroefdop en de binnen liggende rubberpakking. Trek tot slot de
trekdraad met de grijper helemaal uit de tubus. Maak alle onderdelen opnieuw
gebruiksklaar.

Let tijdens de demontage op voldoende bescherming tegen contaminatie.

Voor aanvang van het gebruik en na het succesvol opnieuw gebruiksklaar maken
monteert u de instrumenten FOR2-H3-23-230 of FOR2-J3-23-230 door de trekdraad
er vanaf het proximale uiteinde tot aan het distale uiteinde van de tubus in te
schuiven. Steek de rubberpakking en de schroefdop op de trekdraad (volgorde zie
afbeelding 2). Vervolgens fixeert u de spanhandgreep door hem op de trekstang te
schroeven.

Nederlands
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Instrugdes de utilizagéo

Uso previsto
Os instrumentos da série FOR destinam-se & manipulagdo e extragdo de corpos
estranhos do trato gastrointestinal superior e inferior.

Caracteristicas do produto

Garra

Figura 1:
Punho FOR2-H3-23-230
e FOR2-J3-23-230

Tubo

Tampa de rosca

Punho tensor

Conector Luer Lock

Figura 2:
Desmontagem/Montagem

Vedante de borracha

/ Tampa de rosca

Punho tensor

Barra de tragéo

Portugués

Qualificagédo do utilizador

A utilizagdo dos instrumentos exige vastos conhecimentos dos principios técnicos,
das aplicagdes clinicas e dos riscos da endoscopia gastrointestinal. Os instrumentos
s6 devem ser utilizados por um médico ou sob superviséo de um médico que dispon-
ha de formagao e experiéncia suficientes em técnicas endoscopicas.

Instrugdes gerais

Utilize este instrumento apenas para os fins descritos nestas instrugdes.

Os instrumentos identificados como n&o estéreis devem ser processados antes da
primeira utilizagéo, de acordo com as instrugdes de processamento em vigor.

Todos os instrumentos medwork devem ser guardados em local seco e protegido da
luz. Guarde todas as instrugdes de utilizagdo num local seguro e de facil acesso.

Indicagoes
Tecido ressecado (por exemplo, pélipos), impactagéo por bolus alimentar, ingestao de
corpo estranho.

Contraindicagoes
As contraindicagdes da série FOR correspondem as contraindicacdes especificas da
esofagogastroduenoscopia, colonoscopia, sigmoidoscopia, retoscopia e enteroscopia.

Possiveis complicagbes

Perfuragdo, hemorragia, infecdo, septicémia, reagdes alérgicas a medicamentos,
hipertensdo, hipotensao, depressao ou paragem respiratoria, arritmia ou paragem
cardiaca.

Precaugoes

Para garantir que o exame decorra sem problemas, o didmetro do canal de trabalho
do endoscopio e o diametro dos instrumentos tém de ser compativeis.

Inspecione os instrumentos apds retira-los da embalagem, para determinar se
funcionam corretamente e a fim de detetar eventuais dobras, ruturas, superficies
asperas, arestas afiadas e saliéncias. Se detetar danos nos instrumentos ou os
mesmos néo funcionarem corretamente, NAO os utilize e informe o contacto respon-
savel do representante ou 0s nossos escritorios.

Todas as pessoas que operem ou utilizem dispositivos médicos devem comunicar
todos os acontecimentos graves relacionados com o produto ao fabricante e &
autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente se
encontrem.

Atengao! Para a extracdo de objetos afiados, recomendamos a utilizagéo de uma
capa protetora para o endoscépio ou de um overtube. Faga sair o instrumento de
recolha para corpos estranhos apenas se a ponta distal do instrumento estiver visivel.
Em caso de recolha de um corpo estranho no trato gastrointestinal superior, verifique
se o corpo estranho esta total e firmemente ancorado no instrumento de recolha de
corpos estranhos para que, em caso de perda do corpo estranho, este ndo seja
aspirado.

Instrugdes de utilizagao

Realize a endoscopia diagndstica e ajuste a ponta do endoscopio para o corpo
estranho a extrair. Introduza o instrumento de recolha de corpos estranhos com as
garras fechadas no canal de trabalho do endoscdpio até ter uma visdo endoscopica
da ponta do instrumento de recolha de corpos estranhos. Abra as garras através do
punho de anel duplo e agarre o corpo estranho a extrair. Feche as garras. Puxe o
endoscopio cuidadosamente para trés juntamente com o corpo estranho recolhido.
Puxe o instrumento lentamente para fora do endoscdpio, de forma a evitar uma
contaminag&o do doente e do utilizador pelo sangue e outros liquidos corporais e, por
conseguinte, um risco de infe¢do a estes associada.



Instrugdes de utilizagéo

No fim da intervengéo

Os instrumentos reutilizéveis devem ser processados corretamente. Observe as
instrugdes para o reprocessamento que se encontram em anexo.

Se os instrumentos ja ndo puderem ser usados, os mesmos devem ser descartados
de acordo com as diretrizes hospitalares e administrativas aplicaveis e as disposigdes
legais aplicaveis.

Desmontagem e montagem

Para o reprocessamento do FOR2-H3-23-230 e do FOR2-J3-23-230, abra o punho
tensor da barra de tragdo com um movimento rotativo e remova-o. De seguida,
desmonte a tampa de rosca e o vedante de borracha no seu interior. Com a pinga,
puxe o cabo de tragdo completamente para fora do tubo. Encaminhe todos os
componentes para o reprocessamento.

Proteja-se suficientemente contra contaminagées quando proceder & desmontagem.
Antes da utilizagao e depois de concluido com sucesso o reprocessamento, monte os
instrumentos FOR2-H3-23-230 ou FOR2-J3-23-230 empurrando o cabo de tragdo da
extremidade proximal a extremidade distal do tubo. Insira o vedante de borracha e a
tampa de rosca no cabo de tragéo (pela ordem ilustrada na figura 2). Fixe o punho
tensor enroscando-o na barra de tragao.

Portugués
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Bruksanvisning

Avsedd anvandning
Instrumenten i FOR-serien ar avsedda for hantering och extrahering av frammande
objekt i ovre och nedre gastrointestinala omradet.

Produktegenskaper
gripklor
Y
Figura 1:
Punho FOR2-H3-23-230
e FOR2-J3-23-230
Tub

Skruvkapa
Spannhandtag

Luer-Lock-anslutning

Figura 2:
Montering och isértagning

Gummitatning

Skruvkapa

Spannhandtag

Dragstang

Svenska

Anvandarens kvalifikationer

Anvéndning av instrumenten kréver omfattande kunskaper om tekniska principer,
kliniska tilldmpningar och risker vid gastrointestinal endoskopi. Instrumenten far
endast anvandas av lakare eller under uppsikt av lakare som har tillracklig utbildning i
och erfarenhet av endoskopitekniker.

Allméanna anvisningar

Anvand detta instrument uteslutande till de andamal som beskrivs i den hér bruksan-
visningen.

Instrument som klassas som osterila maste prepareras i enlighet med géllande
prepareringsinstruktioner fran medwork fore den forsta anvandningen.

Alla medwork-instrument ska forvaras torrt och morkt. Forvara alla bruksanvisningar
sakert och lattillgangligt.

Indikationer
Resektion av vavnad (t.ex. polyper), paverkan av matbolus, intag av frimmande
&mnen.

Kontraindikationer

Kontraindikationerna for FOR-serien dverensstdmmer med de specifika kontraindikati-
onerna for esofago-gastro-duodenoskopi, koloskopi, sigmoidoskopi, rektoskopi och
enteroskopi.

Majliga komplikationer
Perforering, blodning, infektion, sepsis, allergiska reaktioner pa lakemedel, hypertoni,
hypotoni, andningsdepression eller -stillestand, hjartarytmier eller stillestand.

Forsiktighetsatgarder

For att garantera storningsfri undersokning maste storleken pa endoskopets arbetska-
nal och storleken pa instrumenten vara anpassade till varandra.

Kontrollera instrumenten nér du tar ur dem ur forpackningen for felfri funktion, veck,
brott, stréva ytor, vassa kanter och dverlappningar. Om du konstaterar en skada eller
felfunktion pa instrumenten, anvand dem INTE och informera ansvarig kontaktperson.
var filial eller vart forsaljningskontor.

Alla som saljer eller anvander medicinsk utrustning, maste rapportera alla allvarliga
biverkningar relaterade till produkten till tillverkaren och den behdriga myndigheten i
den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten &r registrerad.

Observera! Vid extrahering av vassa objekt rekommenderar vi att du anvénder en
endoskopskyddshétta eller en dvertub. For endast fram stentinstrumentet nér du har
Gversikt Gver instrumentets distala &nde. Nar objekt extraheras i 6vre gastrointestinal-
kanalen &r det viktigt att objektet sitter helt fast i stentinst rumentet fér att undvika
aspiration om det frimmande objektet tappas.

Bruksanvisning

Utfor den diagnostiska endoskopiundersokningen och stall in endoskopspetsen pa det
objekt som ska extraheras. For in stentinstrumentet med slutna gripklor genom
endoskopets arbetskanal, tills spetsen pa instrumentet hamnar i endoskopets siktfalt.
Oppna gripklorna genom att dra i tvafingerhandtaget och omslut objektet som ska
extraheras. Stang gripklona. Dra forsiktigt tillbaka endoskop med det fasthalina
foremalet.

Dra instrumentet langsamt ut ur endoskopet sa patienten och anvandaren inte
kontamineras av blod och andra kroppsvatskor vilket kunde utgéra en risk for infektio-
ner.



Bruksanvisning

Efter avslutat ingrepp

Instrument som ska ateranvéndas ska prepareras enligt respektive instruktioner. Folj
medfdljande instruktioner for preparation.

Om instrumenten inte Idngre kan anvéndas, ska de kasseras i enlighet med géllande
sjukhus- och administrativa riktlinjer och géllande lagbestammelser.

Montering och isértagning

Virid for att Gppna och ta bort spannhandtaget fran dragstangen infor rengéringen av
FOR2-H3-23-230 och FOR2-J3-23-230. Ta sedan isar skruvkapan och den innelig-
gande gummitatningen. Dra till sist ut dragvajern med griparen helt ut ur tuben. Ta alla
delarna till rengéringen.

Tank pa att hindra risk for kontamination nér du tar isar instrumentet.

Fore anvandning och efter genomférd rengdring av instrumentet FOR2-H3-23-230
eller FOR2-J3-23-230 sétter du ihop det genom att skjuta in dragvajer fran den
proximala anden till den distala tubanden. Sétt gummitatningen och skruvkapan pa
dragvajern (ordningen framgar av bild 2). Fixera sedan spannhandtaget genom att
skruva pa det pa dragstangen.

Svenska
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Brugsanvisning

Anvendelsesformal
Instrumenterne i FOR-serien er beregnet til manipulation og ekstraktion af fremmedle-
gemer fra den gvre og nedre gastrointestinale tragt.

Produktkendetegn
Griber
Y
Billede 1:
Handgreb FOR2-H3-23-230

og FOR2-J3-23-230

Tubus

Skruekappe
Spaendgreb

Luer-Lock-tilslutning

Billede 2:
Demontage/montage

Gumnmiteetning

/75

kruekappe

Speaendgreb

Traekstang

Dansk

Brugerens kvalifikationer

Anvendelse af instrumenterne kraever omfattende kendskab til de tekniske principper
bag klinisk anvendelse af og risici ved gastrointestinal endoskopi. Instrumenteme ber
kun bruges af leeger eller under opsyn af laeger, som er tilstraekkeligt uddannet inden
for endoskopiske teknikker og har erfaring hermed.

Generelle bemarkninger

Brug udelukkende dette instrument il de anvendelsesformal, der er beskrevet i denne
vejledning.

De instrumenter, som er meerket usterile, skal, inden de tages i brug ferste gang,
klargeres i henhold til den geeldende medwork-vejledning i klargering af instrumenter.
Alle medwork-instrumenter skal opbevares pa et tert sted og beskyttes mod lys. Alle
brugsanvisninger skal opbevares pa et sikkert og tilgaengeligt sted.

Indikationer
Resekeret vaev (f.eks. polypper), impaktion ved fedevarebolus, fremmedlegemeinges-
tion.

Kontraindikationer
Kontraindikationer for FOR-serien svarer til de specifikke kontraindikationer for
psofago-gastro-duodenoskopi, koloskopi, sigmoidoskopi, rektoskopi og enteroskopi.

Mulige komplikationer

Perforation, heemorragi, aspiration, infektion, sepsis, allergisk reaktion pa medikamen-
ter, hypotension, heemmet eller manglende andedreet, hjerterytmeforstyrrelse eller
hjertestop.

Sikkerhedsforanstaltninger

For at sikre en uforstyrret afvikling af undersegelsen skal diameteren af endoskopets
arbejdskanal og diameteren af instrumenterne vaere afstemt efter hinanden.

Kontrollér instrumenterne for fejlfri funktion, revner, brud, ru overflader, skarpe kanter
og fremspring efter udpakning fra emballagen. Hvis du konstaterer en skade eller en
fejlfunktion pa instrumenterne, ma du IKKE bruge dem, og du bedes informere din
kontaktperson pa vores salgskontor eller vores lokale filial herom.

Enhver, der anvender eller benytter medicinske produkter, skal meddele alle de i
forbindelse med produktet optradte alvorlige haendelser til producenten og til den
kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten har sit
seaede eller er bosiddende.

Bemark! Under ekstraktion af skarpe genstande anbefaler vi at bruge en endoskop-
beskyttelseskappe eller en ydertube. Bevaeg kun indsamlingsinstrumentet til fremmed-
legemer mod instrumentets distale ende, nar det er synligt. Veer under indsamling af
fremmedlegemer i den gvre gastrointestiale tragt opmaerksom pa, at fremmed legemet
sidder komplet og helt fast i instrumentet til fiernelse af fremmediegemer, sa der ikke
opstar aspiration ved tab af fremmedlegemet.

Brugsanvisning

Udfer den diagnostiske endoskopi, og indstil endoskopspidsen efter det fremmedlege-
me, som skal ekstraheres. For instrumentet til indsamling af fremmedlegemer med
lukkede gribere gennem arbejdskanalen i endoskopet, indtil spidsen pa instrumentet til
indsamling af fremmedlegemer kommer til syne i den endoskopiske visning. Abn
griberen ved at betiene dobbeltringgrebet og grib om fremmediegemet, der skal
udtreekkes. Luk forsigtigt griberne. Treek forsigtigt endoskopet ud af kroppen med det
indsamlede fremmediegeme.

Instrumentet treekkes langsomt ud af endoskopet for at undga kontamination af
patienten og anvenderen gennem blod og andre legemsveesker og for at undga den
hermed forbundne infektionsrisiko.



Brugsanvisning

Efter afslutning af indgrebet

Genanvendelige instrumenter skal oparbejdes sagkyndigt. Der henvises her til
vedlagte vejledning til oparbejdning.

Nar instrumenterne ikke leengere bruges, sa skal de bortskaffes i henhold til hospitals-
og forvaltningsreglerne savel som de lovmaessige bestemmelser.

Demontage og Montage

Abn spaendegrebet vha. en drejebevaegelse, og fiern det fra traekstangen med henblik
pa oparbejdning af FOR2-H3-23-230 og FOR2-J3-23-230. Demontér derefter
skruekappen samt den indvendige gummitaetning. Treek til sidst traekwiren komplet ud
af tubus med griberen. Send alle dele til oparbejdning.

Serg under demontering for tilstreekkelig beskyttelse mod kontaminering.

Far anvendelsen pabegyndes og efter korrekt udfert oparbejdning skal instrumenterne
FOR2-H3-23-230 eller FOR2-J3-23-230 monteres ved at saette treekwiren fra den
proksimale ende i indtil den distale ende. Seet gummitaetningen og skruekappen pa
treekwiren (i korrekt reekkefolge, se billede 2). Fastger efterfelgende spaendegrebet
ved at skrue det pa treekstangen.

Dansk

Forklaring til alle symboler, der anvendes pa medwork-produkter

&I Fremstillingsdato
[l

Brugerdel type BF

Mindst holdbar til

Se brugsanvisningen Forsigtig, pacemaker

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget

&

®

®
LOT Batch-kode %c Ikke egnet il litotripsi
REF Artikelnummer @ Indeholdelra{\eaxturgummi-
@ Emballageenhed Gastroskopi
® Ma ikke genanvendes Koloskopi

Ethylenoxidsteriliseret ‘E Enteroskopi

Usteri B ERCP
d Producent Medicinsk udstyr

Sterilbarrieresystem



O3nyieg xpfiang

ZKOTrOG XpAong
Ta epyakeia g oeipdg FOR xpnaipedouv yia Tov XeIpIopo kai v e§aywyr Evwv
OWHATWY ATTO TO AVWTEPO KAl KATWTEPO TUAKC TOU YOOTPEVTEPIKOU TWARvA.

XopaKTNPICTIKA TIPOIOVTOG

Apmiayn

~

Eikéva 1:
Xelpohapri FOR2-H3-23-230
kai FOR2-J3-23-230

Zwhivag

BIdwro6 mwpa

NaBiy ouykpamang

Z0vdeapog Luer-Lock

Eikéva 2:
AmoguvappoAéynan/ouvappohdynon

ZreyavomoinTikd AaoTixaKi

Bidwr6 Tipa

Napn ouykpatang

PaBBog EAGnG

EAAnvIKG

E¢eibikeuan Tou xpRotn

H xprion Twv epyaAeiwv aTmaiTei EKTEVEIG YWWOEIG TwV TEXVIKWY apxwV, TwV KAIVIKWV
£QAPHOYWY KAl TwV KIVOUVWY TNG YOOTPEVTEPIKAG EvB0OKOTIMANG. Ta epyaAeia TTpEmel
va xpnaoigotolodvTal pévo amod atpols fy uTé T emiBAewn 1aTpdv, ol oToiol ival
ETTOPKWG EKTTAIBEUPEVOI KAl EUTTEIPOI OTIG AVAPEPOUEVEG EVOOTKOTTIKEG TEXVIKEG.

levikég umrodeigeig

XpnaipoTrolgite autd To pyaAeio aTOKAEIOTIKG yia TOUG GKOTTOUG TTOU TIEpIypagovTal
OTIG TTapoUaEG 0dnyieg.

Ta epyakeia Tou emonpaivovTal wg Un aTOOTEIPWHEVA TIPETTEN TTPIV OTTO TNV TIPWTN
xpnon va umopaMovtal ot emegepyacia oUpQuva pe TIG 10XU0UTEG 0dNyieg
eTavemegepyaaiag g medwork.

Oha 1a epyakeia medwork mpémel va guAdocovial oe npd Kal OKOTEVG EPOG.
Duhagre 0Aeg Tig 0dnyieg Xpriang ot aopalr kai eukoAa TpoaBaaiun Béon.

Evdeigeig
Extopunpévog 10706 (Tr.x., TOAUTIOSES), evaprvwan egarmiag BoAou Tpogrig, kardmoan
&Evou owpaTog.

Avrevaeigeig

Or avrevdeiteis yia T oeipd FOR eival o0pguveg e Tig e1dikég avtevdeiceis yia Ty
0100¢ay0-yaoTpo-0wdekadakTuAoaKATMON,  KOAOVOOKOTINGN,  TlyHOEIBOOKOTION,
0pBoaKOTINGN Kall EVIEPOTKOTINGN.

MBavég emimAokég

Aidrpnon, aiyoppayia, Aoipwn, onwaipia, alhepyiki avtidpaon oe @dappako,
uiéptaan, umétaon, duoTvoia f dmvoia, diarapayn Tou kapdiakod pubuol
KapdIaKy avakoT.

Métpa aoaAeiog

la ) Slaopahion g ampdokoTTng oAokAfpwang TG e&étaong, n SiGpeTpog Tou
KkavaAiol epyaaiag Tou evBoaKoTTiou Kail N SIGETPOG TwV epyaAciwy TPETEN va gival
mévtote gupBard petagu Toug.

EAéygre av Ta epyaleia Acimoupyolv owaoTd PeTd TV agaipean amoé T ouoKeuaaia
Kal yia To av TTapouciadouy TUOV OUGTPOREG, OTIACHEVA PEPN, TPAXIES ETTIQAVEIES,
QIXUNPEG GKPES Kl TIPOEGOXEG. Z€ TIEPITITWOT TToU dIaTTIOTWOETE oTroladrimoTe pBopd
ota 6pyava, MHN Ta XpnoIHOTIOINGETE Kal EVNPEPWOTE TOV ETTIKEQOAARG Oag fy TO
KATAOTNHA TNG ETAIPEING pag.

OmoloodnmoTe diaxelpideTal fi xpnaigoTolei 1arpotexvoloyikd TpoidvTa ogeilel va
avagépel 6Aa Ta cofapd TEPIOTATIKG TOU OXeTiCovTal e TO TIPOiGV OTOV
KATAOKEUOOTH Kal 0TV appodia apyr Tou Kparoug péAoug OTo OToio KaToIKel 0
¥poTng fi/kal o aoBevig.

Mpoooxn! Kard mv efaywyn aixunpwv avTIKEIEVWY, OUVIOTOUHE T XPRom €vog
TIPOCTATEUTIKOU KAAUPATOG EVOOOKOTTIOU 1} £VOG TIPOCTATEUTIKOU TwAfva. EKTITUgTe
10 epyakeio ouMoyng &vou owpatog pévo umd omTIkA TapakoAoUbnon Tou
TIEPIPEPIKOU AKpou Tou epyaeiou. Kard ™ ouhhoyri §Evou owuatog oTo avwrepo
TUAWA Tou yaaTpevTepIkoU owAiiva, dlaagahioTe 411 To Evo owpa givar TARPWS Kal
oTaBepd aTepewpévo To epyaleio ouloyrg EEvou owpatog, €101 WOTE va PNV
XPEIQOTET avappdpnan o€ TIEPITITWON ATTWAEIAG TOU §EVOU GWPATOG.

OBnyieg xpnang

Alevepynote T SiayvwoTIK €vO0oKOTINON  Kal  TIPOCappécTE To  GKpo Tou
evdoaKotriou yia To vo owpa Tpog agaipean. OdnyroTe 1o epyaleio auloyrig
fvou owpatog pe KA€IOTEG apmayeg dlapéoou Tou KavaAiol epyaaiag Tou
€vB0OKOTTioU, HEXPI TO GKpo Tou epyaleiou GUAOYAG &vou awuartog va yivel opatd
oTnV €VOOOKOTTIKY €IkOva. AvoiSte TIg apmdyeg péow xelpiopoU Tng Aaprg iAol
daktuhiou i Tou aToIxeiou eAéyxou Kai TrepikAEioTe TO &Evo owua TTPOG agaipean.
KheioTe TIg apmayeg. AQaipéaTe 1O €VOOOKOTIO PE TO QVACUPPEVO Vo OWua
TIPOCEKTIKA.

Egayete 10 epyaleio amod To evdookamio Tpapwviag 1o apyd, yia va amo@Uyete v
empdAuvan kal To guvodo kivduvo Aoipwéng Tou aaBevolg Kal Twv XEIPIOTWY aTd
aipa kal GAa owyariké vypd.



O3nyieg xpfiang

Metd Tnv oAokAnpwaon Tng eméppaong

Ta emavaypnoipotoloUpeva epyakeia Tpémel va umoBdAovial oty KatéAAnAn
emavemegepyaoia.  Mapakaholue avarpéfre  oTIg  OUVOBEUTIKEG  0dnyieg
eTaveTeiepyaaiag.

Egdoov Ta épyava Sev propolv Tia va xpnaigotroinBolv, Ba mpémel va diateBolv
OUHQWVA PE TIG EKATTOTE ITXUOUTEG VOTOKOUEITKES Kall SIOIKNTIKES 0dNyieg, OTTwg Kall
JE TIG EKAOTOTE 10XUOUTES VOIKEG BIATAGEIG.

AmoouvappoAdynan kai guvappoAoynon

MNa mv emavemegepyaoia Twv FOR2-H3-23-230 kar FOR2-J3-23-230, pe pia
TIEPIOTPOQIKA Kivnon avoigte kai agaipéate ™ AaBi ouykpatnong amé T papdo
¢ANG. ZTn ouvéxeld aTOoUVAPUOAOYAOTE TO PIBWTO TIWHA Kal TO €OWTEPIKO
aTeyavomoinTikd AaaTixaki. TéAog, Tpaprgre To kahwdio EAENG pe TV apTrdyn TeAeiwg
£¢w amod Tov owAijva. AlayelpioTeite OAa Ta egaptipaTa uTé emaveeSepyaaia.

Kard m didpkeia g amoouvappoAdynang, dlacgalioTe Tnv emapki TpoaTaaia amd
poAuvan.

Mpiv v évapgn TG XpARoNG Kai PETA TV eMTUXH EMaveTTeEpyacia, auvappohoyiaTe
Ta epyaleia FOR2-H3-23-230 1| FOR2-J3-23-230, eiodyovag 1o kaAwdio €AgnG ammd
10 €yyUg GKpo pEXPI TO TEPIPEPIKO GKpo Tou OwAfva. TomoBemiote TO
aTeyavoToinTIkG AaaTIxakl Kal 1o BIdwTé Twpa oTo KaAwdio €AENG (ue authv Tn
oeipd, PA. Eikova 2). I ouvéxeia atepewate T Aapr ouykpdtnang BiIdwvovtag oTn
Papdo EAgNG.

EAAnvIKG

Emegiiynon 6Awv Twv oupBoAwv TTou XpnoipoTroloivTal oTa TTpoiovTa medwork
&I Hyepopnvia kataokeung
[:E] TnpAaTe Tic 0dnyieg
Xpnong
i1 e

LOT Kwdikog mapridag

Huepopnvia Aigng

TMpoaoxr, Bnparodotng

Mn xpnaiorrolefe eav n
OUOKEUQOTal EXEI UTIOOTET {nuIct

%‘C Aev gival kar@MnAo yia
NiBorpiyia

Mepiéxel QUOIKG EAATTIKG
Aareg,

® @xa

REF ApiBp6g TTPoiGVTOG

@ Movada ouokeuaaiag FaoTpookéTMON
® Mnv emavaypnaipoToleite KoAovookémnon
ATIOOTEIPWEVO PE Eviepookmman

aiBuAevoggidio
Mn amooTeipwpévo

d Karaokeuaorg
AmogTelpwpévo oUoTHA

gpayuoy

ERCP (evdooxorikr) rakivapoun
Xohayyelomaykpearoypagia)

latpotexvoAoyikd mpoidv
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Kullanma Talimatlari

Kullanim amaci
FOR serisi aletler, Ust ve alt gastrointestinal sistemde yabanci cisimlerin manipilasyon
ve ekstraksiyonunda kullanilir.

Uriin igaretleri

Kavrayici

~

Sekil 1:
FOR2-H3-23-230 ve
FOR2-J3-23-230 icin tutag

Tip

Vidall kapak

Germe kolu

Lier kilitli baglanti

Sekil 2:
Sokme/Takma

Lastik conta

=

Vidall kapak

Germe kolu

Cekme cubugu

Turkce

Kullanicinin niteligi

Aletlerin kullanimi, gastrointestinal endoskopinin teknik ilkeleri, klinik uygulamalari ve
riskleri hakkinda kapsamli bilgiyi gerektirir. Aletler yalnizca endoskopik tekniklerde
yeterli derecede egitime sahip ve deneyimli hekimler tarafindan veya onlarin gézetimi
altinda kullanilmalidir.

Genel uyarilar

Bu aleti yalnizca bu kilavuzda belirtilen amaglar iin kullanin.

Steril olmadigi belirtilmis aletler, ilk kullanimdan 6nce gegerli medwork hazirlama
talimatlarina uygun sekilde hazirlanmalidir.

Tim medwork aletleri kuru ve isiktan korunan bir yerde muhafaza edilmelidir. Tim
kullanma kilavuzlarini giivenli ve kolayca erisilebilir bir yerde muhafaza edin.

Endikasyonlar
Rezeke edilmis doku (6rn. polipler), besin bolusu nedeni ile impaksiyon, yabanci cisim
yutulmasi.

Kontrendikasyonlar
FOR serisinin kontra endikasyonlari 6zofago-gastro-duodenoskopi, koloskopi, sigmoid
kolon endoskopisi, rektoskopi ve enteroskopi.

Olasi komplikasyonlar

Perforasyon, hemoraji, enfeksiyon, sepsis, ilaglara karsi alerjik reaksiyon, hipertan-
siyon, hipotansiyon, solunum depresyonu veya solunum durmasi, kalp ritim bozuklugu
veya kalp durmasl.

Onleyici tedbirler

Tetkikin sorunsuz gergeklesmesi igin, endoskop ¢alisma kanalinin ¢api ile alet capinin
birbiriyle uyumlu olmasi gerekir.

Aletleri ambalajindan ¢ikardiktan sonra herhangi bir yerinde biikilme veya kirilma,
plirlizlii yiizey, keskin kenar ve gikinti olup olmadigini ve aletlerin calisip galismadigini
kontrol edin. Herhangi bir hasar veya ariza tespit ederseniz aletleri KULLANMAYIN.
Bu durumda liitfen sahadaki yetkili kisi ileveya dogrudan isletmemiz ile iletisime gegin.
Tibbi cihaz galistiran veya kullanan herkes, Griinle ilgili ortaya gikan tiim ciddi olaylari
ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Gye devletin yetkili makamlarina
bildirmelidir.

Dikkat! Keskin cisimlerin ekstraksiyonu sirasinda endoskop koruyucu baslik veya
overtube kullaniimasini 6ner iriz. Yabanci cisim gikarma aletini, sadece gérsel kontrol
altinda aletin distal ucunun iizerine disari gikarn. Ust gastrointestinal sistemde
yabanci cisim ¢ikarirken yabanci cismin kaybi halinde aspirasyona yol agmamasi icin,
yabanci cismin tamaminin sikica yabanci cisim forsepsinin igine yerlesmesine dikkat
edin.

Kullanma Talimatlar

Diyagnostik endoskopiyi uygulayin ve endoskop ucunu gikarilacak yabanci cisme
ayarlayin. Yabanci cisim cikarma aletini, ucu endoskopta goriilene kadar, tutaglari
kapall konumda endoskopun galisma kanalindan gegirin. Cift halkali tutucuyu kullana-
rak, tutaglarini agin ve gikarilacak yabanci cismi gevresinden kavrayin. Tutucuyu
dikkatle kapatin. Endoskopu kavranan yabanci cisimle birlikte dikkatle geri gekin.
Hastanin ve uygulayicinin kan ve baska viicut sivilariyla kirlenmesini énlemek ve
bundan kaynaklanabilecek enfeksiyon tehlikesinin oniine gegmek icin cihazi yavasca
endoskoptan disari gekin.



Kullanma Talimatlari

Girigim sona erdikten sonra

Tekrar kullanilabilen aletler, kurallara uygun sekilde hazirlanmalidir. Yeniden hazirla-
ma igin ekteki talimatlar izleyin.

Bu aletler artik kullanilamiyorsa gegerli hastane ve idari kurallar ile gegerli yasal
hiikiimlere uygun olarak atilmalidir.

Sokme ve Takma

FOR2-H3-23-230 ve FOR2-J3-23-230'un yeniden islenmesi igin bir cevirme ha-
reketiyle germe kolunu agin ve g¢ekme gubugundan uzaklastirin. Ardindan vidali
kapagi ve i¢ kisimdaki lastik contayr sokiin. Son olarak, gekme telini kavrayici ile
birlikte tiimyle tiipten ¢ikarin. Tim parcalari yeniden isleme tabi tutun.

Sokme sirasinda kontaminasyona kars yeterli koruma saglanmasina dikkat edin.
Kullanmaya baslamadan dnce ve basarili bir yeniden islemenin ardindan, FOR2-H3-
23-230 veya FOR2-J3-23-230 aletlerini, gekme telini tlpiin proksimal ucundan distal
ucuna kadar iceri iterek monte edin. Lastik contay! ve vidall kapadi ¢ekme telinin
lizerine takin (Sekil 2'de belirtilen sirayla). Ardindan germe kolunu ¢ekme telinin
lizerine vidalayarak sabitleyin.

Turkce

medwork iiriinlerinde kullanilan tiim simgelerin agiklamasi

& Uretim tarihi

I:j:i] Kullanma talimatlarini
dikkate alin

Uygulama pargas Tip BF

LOT Parti kodu
REF Uriin numarasi
@ Ambalaj birimi
@ Tekrar kullanmayin

Etilen oelés"irtni!;ﬁs;terilize
Steril degidir
“ Uretici

Steril bariyer sistemi

Son kullanma tarihi

&
® Kalp piine dikkat
®

Ambalaj hasarli ise
kullanmayin

%ﬁ Litotripsi igin uygun degildir

Dogal kauguk lateks igerir
Gastroskopi
Kolonoskopi

@ Enteroskopi

B ERCP

Tibbi {iriin



Uputa za koristenje

Svrha primjene
Instrumenti FOR serije sluze manipulaciji i ekstrakciji stranih tijela iz gornjeg i donjeg
gastrointestinalnog trakta.

Obiljezja proizvoda

Hvatalike

~

Slika 1:
Drska FOR2-H3-23-230 i FOR2-
J3-23-230

Tubus

Vijéana kapica

Zatezna drska

Luer-Lock prikljucak

Slika 2:
Demontaza/montaza

Gumena brtva

/7v

fjcana kapica

Zatezna drska

Vlacna Sipka

Hrvatski

Kvalifikacija korisnika

Primjena instrumenata zahtijeva obujamna poznavanja tehnolo$kih principa, klinickih
primjena i rizika gastrointestinalne endoskopije. Instrumenti bi se trebali koristiti samo
od strane lijecnika ili pod nadzorom lijecnika, koji su odgovaraju¢e obrazovani i imaju
dovoljno iskustva u endoskopskim tehnikama.

Opc¢e napomene

Ovaj instrument koristite iskljucivo za svrhe koje su opisane u ovoj uputi.

Instrumenti koji u obiliezeni kao nesterilni prije prve primjene se moraju pripraviti
sukladno vazecoj medwork uputi za pripravu.

Svi medwork instrumenti bi se trebali skladititi na suhom, tamnom mjestu. Sve upute
za koristenje Cuvajte na sigurnom i pristupacnom mjestu.

Indikacije
Resecirano tkivo (npr. polipi), impakcija uslijed zalogaja hrane, ingestija stranih tijela.

Kontraindikacije
Kontraindikacije za FOR-seriju odgovaraju specificnim kontraindikacijama za ezofago-
gastro-duodenoskopiju, kolonoskopiju, sigmoidoskopiju, rektoskopiju i enteroskopiju.

Moguce komplikacije
Perforacija, hemoragija, infekcija, sepsa, alergijske reakcije na lijekove, hipertenzija,
hipotenzija, hipoventilacija ili apneja, aritmija ili sréani zastoj.

Mjere opreza

Kako bi se garantirao nesmetan tok pregleda, promjer endoskopskog radnog kanala i
promjer instrumenata moraju biti medusobno uskladeni.

Nakon vadenja iz ambalaze kontrolirajte da li na instrumentima postoje pogresna
funkcija, pukotine, raspukline, hrapave povrsine, ostri rubovi i stréenja. Ukoliko ste na
instrumentima ustvrdili neku Stetu ili pogre$nu funkciju, NEMOJTE ih koristiti te
informirajte osobu za kontakt u vanjskoj prodaji koja je zaduzena za Vas ili nasu
poslovnicu.

Onaj, tko radi s medicinskim proizvodima ili ih primjenjuje, sve teske slucajeve koji su
nastupili u vezi s proizvodom, mora prijaviti proizvodacu i nadleznoj instituciji drzave
¢lanice, u kojoj je nastanjen korisnik ifili pacijent.

Pozor! U slucaju ekstrakcije ostrih predmeta preporu¢amo koristenje endoskopske
zastitne kapice ili Instrument za sklanjanje stranog tijela izvucite gledaju¢i na distalni
kraj instrumenta. Prilikom sklanjanja stranog ftijela u gornjem gastrointestinalnom
traktu pazite na to da strano tijelo u potpunosti i fiksno bude uglavljeno u instrumentu
za sklanjanje stranog fijela, kako u slucaju gubitka stranog tijela ne bi doslo do
aspiracije.

Uputa za koriStenje

Provedite endoskopiju, te vrh endoskopa namijestite na strano tijelo koje se treba
ekstrahirati. Instrument za sklanjanje stranog tijela kroz radni kanal vodite s zat-
vorenim hvataljkama, dok vrh instrumenta za sklanjanje stranog tijela postane vidljiv
na endoskopu. Rukujuci zateznom drskom otvorite hvataljke, te obuhvatite strano
tijelo koje se treba ekstrahirati. Zatvorite hvataljke. Endoskop s uhvacenim stranim
tijelom oprezno vucite natrag. Polako izvucite instrument iz endoskopa kako biste
izbjegli kontaminaciju pacijenta i korisnika krviju i drugim tjelesnim teku¢inama, te na
taj nacin popratnu opasnost od infekcije.

Nakon zavrsetka intervencije

Instrumenti koji se mogu ponovo koristiti moraju se propisno pripraviti. Za to obratite
pozornost na prilozenu uputu za pripravu.

Ukoliko se instrumenti ne mogu viSe koristiti, onda se moraju odloZiti na otpad
sukladno doticno vaze¢im direktivama bolnice i uprave, kao i doticno vazecim
zakonskim odredbama.



Uputa za koristenje

Demontaza i montaza

Radi priprave FOR2-H3-23-230 i FOR2-J3-23-230 rotacijskim pokretom otvorite i
uklonite zateznu drku s vlacne Sipke. Potom demontirajte vij¢anu kapicu kao i
gumenu brtvu koja se nalazi unutra. Za kraj vlatnu sajlu s hvataljkom u potpunosti
izvucite iz tubusa. Sve dijelove dostavite za pripravu.

Tijekom demontaze pazite na odgovarajuéu zastitu od kontaminacije.

Prije pocetka priprave i nakon uspje$ne priprave montirajte instrumente FOR2-H3-23-
230 ili FOR2-J3-23-230, tako Sto vlatnu sajlu s proksimalnog kraja ugurate do
distalnog kraja tubusa. Na vlaénu sajlu nataknite gumenu brtvu i vijéanu kapicu (za
redoslijed vidjeti sliku 2). Potom zateznu dr8ku fiksirajte zavrtanjem na viacnoj Sipki.

Hrvatski

Objasnjenje svih simbola koji su koristeni na medwork proizvodima

&I Datum proizvodnje
[:E] _Obratite pozornost na
instrukciju za koristenje

Deo za primjenu tip BF

LOT Kod Sarze
REF Broj artikla
@ Ambalazna jedinica
@ Ne koristiti ponovo

[STERILE[EC]Sterilizirano etilen oksidom
Nije steriino

“ Proizvoda¢
Sustav sterilnih barijera

B3y f @@

Uporabivo do

Oprez kod pejsmejkera

Ne koristiti, ako je
ambalaza oStecena

Nije za litotripsiju

SadrZi lateks
prirodnog kaucuka

Gastroskopija

Kolonoskopija

Enteroskopija
ERCP

Medicinski proizvod



Navod k pouziti

Ugel pouziti
Nastroje fady FOR slouzi k manipulaci a extrakci cizorodych téles z horniho a
spodniho gastrointestinalniho traktu.

Charakteristika produktu

Podava¢

~

Obrézek 1:
Rukojet FOR2-H3-23-230 a
FOR2-J3-23-230

Tubus

Sroubovaci uzavér

Upinaci rukojet

Luer-Lock port

Obrézek 2:
DemontaZ/montaz

Pryzové tésnéni

/ Sroubovaci uzavér

Upinaci rukojet

Cesky

Kvalifikace uzivatele

Pouzivani nastrojii vyzaduje rozsahlé znalosti technickych zésad, klinického pouziti a
rizik gastrointestinalni endoskopie. Nastroje mohou pouzivat pouze Iékafi, nebo se
mohou pouzivat za dozoru lékarli, ktefi maji dostate¢né vzdélani a zkuenosti
v oblasti endoskopickych technik.

Vseobecné pokyny

Tento nastroj pouzivejte pouze k tcelim popsanym v tomto navodu.

Nastroje oznacené jako nesterilni se musi pfed prvnim pouzitim vycistit podle
platného navodu k ¢isténi spolecnosti medwork.

Veskeré nastroje znactky medwork je tfeba skladovat na suchém misté chranéném
pred svétlem. Veskeré navody k pouziti uchovavejte na bezpecném, dobfe
pristupném misté.

Indikace
Resekovana tkan (napf. polypy), zaklinéni potravinového bolusu, ingesce cizorodych
téles.

Kontraindikace
Kontraindikace u fady FOR odpovidaji specifickym kontraindikacim pro esophago-
gastro-duodenoskopii, koloskopii, sigmoidoskopii, rektoskopii a enteroskopii.

Mozné komplikace

Perforace, hemoragie, infekce, sepse, alergicka reakce na Iéky, hypertenze, hypoten-
ze, respiracni deprese nebo zastava dechu, porucha srde¢niho rytmu nebo srdeéni
zéstava.

Preventivni opatfeni

Pro zajisténi bezproblémového pribéhu vySetreni je tfeba sladit primér pracovniho
kanalu endoskopu a prmér nastroju.

Po vyjmuti z obalu zkontrolujte, zda nastroje bezchybné funguji, zda nemaji zalomené
Casti, praskliny, hruby povrch, ostré hrany ¢i precnivajici ¢asti. Pokud Zjistite posko-
zeni nastrojli nebo jejich chybnou funkci, NEPOUZIVEJTE je a informuite, prosim,
kompetentni kontaktni osobu zakaznického servisu nebo nasi pobocku.

Kazdy, kdo provozuje nebo aplikuje Iékafské produkty, musi veskeré zavazné pripady,
které se vyskytnou v souvislosti s témito produkty, ohlésit vyrobci nebo pfislusnému
Uradu ¢lenského statu, ve kterém ma uZzivatel a/nebo pacient své sidlo/bydliste.
Pozor! Pfi extrakci ostrych pfedméti doporucujeme pouziti ochranné krytky endo-
skopu nebo prevle¢né trubice. Nastroj na odstrafiovani cizorodych téles vkladejte
pouze pod kontrolou distalniho konce nastroje. Pfi odstrafiovani cizorodych téles
v horni Casti gastrointestinalniho traktu davejte pozor, aby bylo cizorodé téleso
kompletné a pevné uchyceno v nastroji na odstrafiovani cizorodych téles tak, aby pfi
ztraté cizorodého télesa nedoslo k aspiraci.

Navod k pouziti

Provedte endoskopii a nastavte $picku endoskopu na cizorodé téleso uréené k
extrakci. Nastroj na odstrafiovani cizorodych téles vedte se zavienymi Celistmi
pracovnim kanalem endoskopu, dokud neni jeho $picka vidét na endoskopu. Pomoci
upinaci rukojeti celisti oteviete a zachytte cizorodé téleso urcené k extrakci. Uzaviete
Celisti. Endoskop se zachycenym cizim télesem opatrné vytahnéte zpét. Nastroj
pomalu vytahujte z endoskopu tak, abyste zabranili kontaminaci pacienta i uzivatele
krvi a jinymi téInimi tekutinami, a tim také hrozicimu riziku infekce.

Po ukoncéeni zakroku

Nastroje uréené k opakovanému pouziti je tfeba spravné vycistit. Dodrzujte pfitom
pilozeny navod k ¢isténi.

Pokud jiz nastroje nelze dale pouzivat, musi se zlikvidovat podle pfislusnych platnych
smérnice nemocnice a spravy, i pislusnych platnych zakonnych ustanoveni.



Navod k pouziti

Demontéaz a montaz

Otacivym pohybem oteviete a odstranite pro vycisténi nastroje FOR2-H3-23-230 a
FOR2-J3-23-230 rukojet z tahla. Nasledné demontujte Sroubovaci uzavér a vnitfni
pryzové tésnéni. Nakonec vytahnéte tazné lanko s celisti kompletné z tubusu.
Vsechny dily vycistéte.

Béhem demontaze dbejte na dostate¢nou ochranu pred kontaminaci.

Pred zacatkem aplikace a po Uspésném vycisténi nastroji nastroje FOR2-H3-23-230
nebo FOR2-J3-23-230 smontujete tak, Ze zasunete tazné lanko z proximalniho konce
az po distalni konec tubusu. Na tazné lanko nastréte pryzové tésnéni a Sroubovaci
uzavér (in der Reihenfolge siehe Bild 2). Upinaci rukojet na zavér zafixujte
pisroubovanim na tahlo.

Cesky

Vysvétleni vSech symbolli pouzivanych na produktech znacky medwork
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Kasutusjuhend

Kasutusotstarve

FOR-seeria instrumendid on mdeldud vddrkehade manipulatsiooniks ja ekstraktsioo-

niks Ulemisest ja alumisest gastrointestinaaltrakist.

Toote omadused
Haarats
Joonis 1:
Kéepide FOR2-H3-23-230 ja
FOR2-J3-23-230
Tuubus

Kruvikork

Pingutuskaepide

Luer-Lock-iitmik

Joonis 2:
Eemaldamine/paigaldamine

Kummitihend

/ Kruvikork

Pingutuskaepide

Témbetangid

Eesti

Kasutaja kvalifikatsioon

Instrumentide kasutamine eeldab pdhjalikke teadmisi gastrointestinaalse endoskoopia
tehnilistest pdhimdtete, Kliiniliste kasutusviiside ja ohtude kohta. Instrumente tohib
kasutada ainult arstide jarelevalve all, kel on piisav valjadpe endoskoopiliste tehnikate
vallas ja piisavad kogemused.

Uldised juhised

Kasutage seda instrumenti ainult kdesolevas juhendis kirjeldatud otstarvetel.

Koik mittesteriilsed instrumendid tuleb enne esmakordset kasutamist vastavalt
kehtivale medworki ettevalmistamise juhendile ette valmistada.

Kéiki meditsiiniinstrumente tuleb hoida kuivas, valguse eest kaitstud kohas. Hoidke
koiki kasutusjuhendeid kindlas ja hasti ligipaasetavas kohas.

Naidustused
Resekteeritud kude (nt poliiibid), impaktsioon toidubooluse tottu, vodrkeha allaneela-
mine.

Vastunaidustused

FOR-seeria instrumentide vastundidustused vastavad dsofagogastroduodenoskoopia,
koloskoopia, sigmoidoskoopia, rektoskoopia ja enteroskoopia spetsiifilistele vastunéi-
dustustele.

Véimalikud komplikatsioonid

Perforatsioon, hemorraagia, infektsioon, sepsis, allergiline reaktsioon ravimitele,
hiipertensioon, hiipotensioon, hingamisdepressioon vdi hingamise seiskumine,
slidameriitmi héired vdi siidame seiskumine.

Ettevaatusabindud

Uuringute torgeteta kulgemise tagamiseks peavad endoskoopia tédkanali [abimdct ja
instrumentide |&bimd5t omavahel sobima.

Kontrollige instrumente pérast pakendist valjavotmist laitmatu talituse, muljumise,
purunemise, kareda pealispinna, teravate servade ja eenduvate osade suhtes.
Kahjustuste vdi talitlushéirete tuvastamise korral instrumentidel ARGE neid kasutage
ja teavitage vastavat kontaktisikut voi meie miiligiesindust.

Meditsiinitoodete kéitaja véi kasutaja peab teatama kéikidest tootega seotud tésistest
juhtumitest tootjat ning kasutaja ja/vdi patsiendi asukoha likmesriigi vastavat ame-
tiasutust.

Téhelepanu! Teravate esemete ekstraktsiooni korral soovitame kasutada endoskoobi
kaitsekorki voi kattetoru. Avage vodrkehade eemaldamise instrumenti ainult instru-
mendi distaalse otsa seire all. Vodrkehade eemaldamisel Glemisest gastrointestinaal-
traktist jalgige, et voorkeha oleks téielikult ja kindlalt vodrkehade eemaldamise
instrumenti kinnitunud, valtimaks vodrkeha kaotsimineku korral aspiratsiooni.

Kasutusjuhend

Viige labi endoskoopa ja reguleerige endoskoobi otsa vastavalt eemaldatavale
voorkehale. Sisestage vodrkeha eemaldamise instrument suletud haaratsitega
endoskoobi tdokanalisse, kuni vodrkeha eemaldamise instrumendi ots ilmub endo-
skoobi vaatele. Avage haaratsid voi harud pingutuskéepideme abil ja haarake ekstra-
heeritav vodrkeha kinni. Sulgege haaratsid. Tommake endoskoop koos kinnihaaratud
voorkehaga ettevaatlikult valja. Tommake instrument aeglaselt endoskoobist valja,
valtimaks patsiendi ja kasutaja saastumist vere ja muude kehavedelikega ning
takistades nii infektsiooniohu tekkimist.

Parast operatsiooni I6petamist

Korduvkasutatavad instrumendid tuleb nduetekohaselt toddelda. Selleks jargige
kaasapandud to6tlemise juhendit.

Kui instrumente ei saa enam kasutada, tuleb need utiliseerida vastavalt kehtivatele
haigla ettekirjutustele ja haldussuunistele ning kehtivatele seadusemaarustele.



Kasutusjuhend

Kokku- ja lahtimonteerimine

Keerates saate avada ja eemaldada pingutuskaepideme tdmbevardalt FOR2-H3-23-
230 ja FOR2-J3-23-230 taastootlemiseks. Seejérel votke maha kruvikork ja selle sees
olev kummitihend. Viimaks tdmmake témbetross koos haaratsiga taielikult tuubusest
valja. Suunake kdik osad taastoétiemisele.

Jélgige lahtimonteerimisel piisavat kaitset kontaminatsiooni eest.

Enne kasutamise alustamist ja pérast taastoétlemise IGpetamist monteerige instru-
mendid FOR2-H3-23-230 v6i FOR2-J3-23-230, liikates tdmbetrossi proksimaalsest
otsast kuni tuubuse distaalse otsani. Pistke kummitihend ja kruvikork tdmbetrossi
peale (selles jarjestuses, nagu naidatud joonisel 2). Seejarel fikseerige pingutuskaepi-
de, kruvides selle témbevarda kiilge.

Eesti
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Hasznalati Utmutato

Felhasznalasi mod
A FOR sorozat miszerei idegen testek alsé gasztrointesztindlis traktusban térténd

Termékjellemzék
Megfogd
1. kép:
FOR2-H3-23-230 és FOR2-J3-
23-230 markolatok
Tubus

Csavaros kupak

Rogzitd markolat

Luer-Lock csatlakozd

2. kép:
Szétszerelés/Osszeszerelés

Gumitomités

/ Csavaros kupak

Rogzitd markolat

Magyar

A felhasznalo képzettsége

A miiszerek hasznalatahoz atfogdan kell ismerni a miiszaki elveket, a klinikai alkalma-
zasokat és a gasztrointesztinalis endoszkopia kockazatait. A mlszereket csak az
endoszkopos technikak terén megfeleld képesitéssel rendelkez6, tapasztalt orvos altal
vagy annak feliigyelete mellett szabad hasznalni.

Altalanos tudnivalok

A miszert kizarolag csak ebben az Utmutatoban leirt célokra hasznalja.

A nem sterilnek jeldlt miszereket az els¢ felhasznalas elott az érvényes medwork-
elokészitési Utmutatéjanak megfeleléen kell elkésziteni.

Az bsszes medwork-miszert szaraz, fénytsl védett helyen kell tartani. Orizze meg az
Gsszes hasznalati itmutato egy biztonsagos és jol hozzaférhetd helyen.

Indikaciok
Eltavolitott szévet (pl. Polipok), étkezési bolus altali beékelddés, idegen test lenyelése.

Ellenjavallatok

A FOR sorozat esetében az ellenjavallatok megegyeznek az EGD, a koloszképia, a
szigmoidoszkopia, a rektoszképia és az endoszkopos retrograd cholangio-
pancreatografiara vonatkozo specifikus ellenjavallatokkal.

Lehetséges komplikaciok
Perforacio, vérzés, gyulladas, szepszis, allergias reakcid gydgyszerekre, magas és
alacsony vérnyomas, légzésdepresszio vagy -megallds, szinritmuszavar vagy -ledllas.

Ovintézkedések

A vizsgélat zavartalan lefolyasénak garantélasa érdekében egymashoz kell igazitani
az endoszkopos munkacsatornat és a miiszer atmérdjét.

Vizsgdlja felil az eszkdzoket a csomagolasbol valo kivételt kovetden funkcio,
repedések, toréshelyek, durva feliletek, éles szélek és kidudorodas szempontjabdl.
Ha sériilést vagy hibas miikddést allapit meg az eszk6zokdn, NE hasznalja oket és
tajékoztassa a felelds kapcsolattartok a kiilszolgalaton vagy az izletben.

Aki orvosi termékeket (izemeltet vagy haszndl, minden a termékkel kapcsolatban
fellépd esetet jelentenie kell a gyartonak és a tagallam illetékes hatésaganak, melyben
a felhasznalé és/vagy a beteg letelepedett.

Vigyézat! Eles targyak eltavolitisakor endoszkop véddsapka vagy overtube has-
znélatat ajanljuk. Az idegen testet rejtd miszert csak a mszer disztélis végének
megfigyelésével vezesse ki. Ugyelien az idegentest befogasakor a felsé gasztrointes-
ztindlis traktusban arra, hogy az idegen test teliesen és szorosan kapaszkodjon az
idegentestet rejté mlszerbe, hogy az idegentest elvesztése esetén ne torténjen
aspiracio.

Hasznalati Gtmutato

Végezze el az endoszkopiét és allitsa be az endoszkdp hegyét az extrahaladd idegen
testre. Vezesse az idegentestet rejtd miszert zart megfogokkal az endoszkép
munkacsatornajan keresztiil, amig az idegentestet rejté miszer hegye latszik az
endoszkopos képen. A rogzitd markolat miikodtetésével nyissa ki a megfogokat és
fogja be az extrahalando idegentestet. Zarja be a megfogét. Huzza ki az endoszképot,
o6vatosan a megfogott idegen testtel egyitt. Hizza ki a miszert lassan az en-
doszkopbol, hogy elkerillie a beteg beszennyezését vagy a hasznald vér és mas
testfolyadékok altali beszennyezését és az ezzel jaro fertézésveszélyt.

A beavatkozas végén

Az (jra felhasznalhatd miiszereket szakszerlien kell elokésziteni. Ehhez vegye
figyelembe az el6készitésre vonatkozé mellékelt itmutatot.

Amennyiben a miiszereket tdbbé nem lehet hasznalni, az adott érvényes korhazi- és
kozigazgatasi iranyelveknek megfelelden, illetve a vonatkozo térvényi eldirasoknak
megfelelden kell eltavolitani Sket.



Hasznalati Utmutato

Szétszerelés és dsszeszerelés

Nyissa ki egy forgaté mozdulattal és tavolitsa el a FOR2-H3-23-230 és FOR2-J3-23-
230 elokészitéséhez a rogzitd markolatot a vonéradrél. Ezt kvetden tavolitsa el a
csavaros kupakot és a beliil fekvd gumitomitést. Végil hizza ki teljesen a vonokételet
a megfogéval a tubusbdl. Gydjtse egybe az elkészitéshez az 6sszes alkatrészt.

A szétszereléskor tigyeljen a megfeleld szennyezddés elleni védelemre.

Az alkalmazas megkezdése el6tt és a sikeres elokészités utan szerelje 6ssze a FOR2
-H3-23-230 vagy FOR2-J3-23-230 miiszereket gy, hogy a vondkdtelet a proximalis
végtdl a disztalis tubusvégig betolja. Helyezze fel a gumitomitést és a csavaros
kupakot a vonokotélre ( a sorrendet lasd a 2. képen). Végiil rgzitse a rogzitdé marko-
latot a vonorudra val6 felcsavarozassal.

Magyar

Az 6sszes medwork terméken hasznalt szimb6élum magyarazata
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Lietosanas instrukcija

Lietojums
FOR sérijas instrumenti ir paredzéti, lai manipulétu ar sveskermeniem un iznemtu tos
no augseja un apakséja kunga-zarnu trakta.

Produkta funkcijas
Satvergjs
Y
1. attels:
FOR2-H3-23-230 un FOR2-J3-
23-230 rokturis
Caurulte

Skravéjamais vacing

Spriego$anas rokturis

Luer lock savienojums

2. attels:
Demontaza/Montaza

Gumijas blivéjums

Skravéjamais vacind

Spriegosanas rokturis

Vilk$anas stienis.

Latviski

Lietotaja kvalifikacija

Instrumentu izmanto$anai ir vajadzigas plasas zinasanas par kunga-zamu trakta
endoskopijas tehniskajiem principiem, klinisko pielietojumu un riskiem. Instrumentus
drikst izmantot tikai arsti, kas ir atbilstosi apmactti un pieredz&jusi darbam ar endosko-
piskam metodém, vai to uzraudzibu.

Visparigi noradijumi

Izmantojiet $o instrumentu tikai $aja rokasgramata aprakstitajiem mérkiem.
Instrumenti, kas markéti ka nesterili, jasagatavo pirms pirmas lietoSanas reizes
saskana ar spéka esoSajam medwork izstradajumu atkartotas apstrades instrukcijam.
Visi medwork instrumenti jauzglaba sausa, labi aizsargata vieta. Glabajiet visas
instrukcijas dro$a un labi pieejama vieta.

Norades
Resekcéti audi (pieméram, polipi), partikas bolos ietekme, sveSkermenu nori$ana.

Kontrindikacijas

FOR-sérijas kontrindikacijas atbilst specifiskam kontrindikacijam baribas vada-gastro-
duodenoskopijai, kolonoskopijai, sigmoidoskopijai, rektoskopijai un endoskopiskai
retrogénai holangiopankreatografijai.

lespéjamas komplikacijas

Perforacija, asino$ana, infekcija, sepse, alergiska reakcija uz medikamentiem,
hipertensija, hipotensija, elpoSanas nomakums vai apstasanas, sirds aritmija vai
apstasanas.

Piesardzibas pasakumi

Lai nodrosinatu netraucétu izmeklésanu, jasaskano endoskopa darba kanala diametrs
un instrumentu diametrs.

Péc iznem$anas no iepakojuma parbaudiet, vai instrumenti darbojas nevainojami,
tiem nav izliekumu, ldzumu, raupju virsmu, asu malu un parpalikumu. Ja pamanat
instrumentu bojajumus vai darbibas traucgjumus, NELIETOJIET tos un, Iadzu,
informé&jiet pardo$anas personala vai masu biroja atbildigo kontaktpersonu.

Ikvienam, kurs lieto vai darbojas ar medicinas produktiem, jazino razotajam un tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients, par
visiem nopietniem ar produktu saistitiem incidentiem.

Uzmanibu! Iznemot asus priek§metus, més iesakam izmantot endoskopa aizsarg-
vacinu vai caurulites parsegu. Pagariniet sveskermenu ligzdosanas instrumentu, tikai
apskatot instrumenta distalo galu. Iznemot sveskermeni kunga-zarnu trakta augséja
dala, parliecinieties, ka sveSkermenis ir pilniba un stingri nostiprinats sveskermenu
ligzdo$anas instrumenta, lai tas netiktu aspiréts, ja sveskermenis tiek pazaudéts.

Lietosanas instrukcija

Veiciet endoskopiju un novietojiet endoskopa galu uz ekstrahéjama sveskermena.
Virziet sveSkermenu ligzdoSanas instrumentu caur endoskopa darba kanalu ar
aizvértiem satvérgjiem, Iidz sveSkermenu ligzdoSanas instrumenta gals nonak
endoskopiska skata. Atveriet satvéréju, darbinot spriego$anas rokturi, un aptveriet
ekstrahéjamo sveskermeni. Aizveriet satvérgju. Velciet uzmanigi atpakal endoskopu
ar satverto sveskermeni . Lénam izvelciet instrumentu no endoskopa, lai izvairitos no
pacienta un lietotaja piesarosanas ar asinim un citiem kermena $kidrumiem un ar to
saistitajiem infekcijas riskiem.

Péc procediras pabeigSanas

Atkartoti izmantojamie instrumenti ir pareizi jasagatavo. Ladzu, ievérojiet pievienotas
instrukcijas par atkartotu apstradi.

Ja instrumentus vairs nevar izmantot, tie ir jaiznicina saskana ar piemérojamajam
slimnicu un administrativajam vadiinijam un piemérojamajiem normativajiem noteiku-
miem.



Lietosanas instrukcija

Demontéaza un montaza

Ar rotéjoSu kustibu jus atverat un nonemiet spriego$anas rokturi no velkama stiena, lai
sagatavotu FOR2-H3-23-230 un FOR2-J3-23-230. P&c tam demontéjiet skrivéjamo
vacinu un ieks€jo gumijas blivéjumu. Visbeidzot, pilniba izvelciet velkamo virvi ar
satvéréju no caurulites. Nodro$iniet visas sagatavo$anas dalas.

IzjaukSanas laika nodrosiniet atbilstou aizsardzibu pret piesarnojumu.

Salieciet instrumentus FOR2-H3-23-230 vai FOR2-J3-23-230, virzot velkamo virvi no
proksimala gala uz caurulites distalo galu. lelieciet gumijas blivéjumu un skravéjamo
vacinu uz velkamas virves (seciba, kas redzama 2. attéla). P&c tam piestipriniet
spriegoSanas rokturi, pieskravéjot to pie velkama stiena.

Latviski

Visu simbolu, kas tiek izmantoti uz medwork produktiem, skaidrojums

RaZzo$anas datums

levérojiet lietoSanas
instrukcijas

BF tipa lieto$anas dala
Partijas kods

Preces numurs

lepakojuma vieniba
@ Nelietot atkartoti

Sterilizéts ar etilénoksidu

Nesterils

ol

Razotajs

Sterilas barjeras sistema

8 lzmantojams ldz

® Uzmanibu!
Elektrokardiostimulators
@ Nelietot, ja iepakojums
irbojats

%c Nav litotripsijas sp&jigs

Gobna ooes
Gastroskopia
Kolonoskopija
@ Enteroskopija
g' ERCP
Medicnas produkts



Naudojimo instrukcija

Naudojimo paskirtis
FOR serijos instrumentai yra naudojami svetimkiiniams i§ virSutinés ir apatinés
virkinamojo trakto dalies manipuliuofi ir itraukti.

Produkto savybés

Griebtuvas

~

1pav.:
Rankenélé, skirta FOR2-H3-23-
230 ir FOR2-J3-23-230

Vamzdelis

Uzsukamas dangtelis

Spaudziama rankenélé

JLuer-Lock" jungtis

2pav.:
ISardymas / surinkimas

Guminis sandariklis

/ Uzsukamas dangtelis

Spaudziama rankenélé

Traukimo strypas

LietuviSkai

Naudotojo kvalifikacija

Norint naudoti instrumentus, reikia turéti iSsamiy Ziniy apie virskinimo trakto endosko-
pijos techninius principus, Klinikinj pritaikyma ir galimas rizikas. Instrumentus turéty
naudoti tik gydytojai arba asmenys priziirimi gydytoju, kurie yra tinkamai apmokyti
endoskopinio tyrimo metodu ir turi patirties Sioje srityje.

Bendroji informacija

§jinstrumenta naudokite tik ioje naudojimo instrukcijoje aprasytais tikslais.
Instrumentai, pazyméti kaip nesterills, prie$ pirma karta juos panaudojant, turi bati
apdorojami pagal galiojan¢ias ,medwork" apdorojimo instrukcijas.

Visi ,medwork" instrumentai turi bati laikomi sausoje, nuo $viesos apsaugotoje vietoje.
Visi medwork instrumentai turi bti laikomi sausoje, nuo $viesos apsaugotoje vietoje.

Indikacijos
Rezekuotas audinys (pvz., polipai), jstrigimas per maisto boliusa, svetimkaniy, prariji-
mas.

Kontraindikacijos

Kontraindikacijos FOR serijai yra tokios pacios kaip ir specifinés kontraindikacijos
ezofagogastroduodenoskopijai, kolonoskopijai, sigmoidoskopijai, rektoskopijai ir
enteroskopijai.

Galimos komplikacijos
Perforacija, hemoragija, infekcija, sepsis, alerginé reakcija | vaistus, hipertenzija,
hipotenzija, kvépavimo centro slopinimas ar kvépavimo sustojimas.

Atsargumo priemonés

Kad tyrimas vykty sklandziai, turi bati suderinti endoskopo darbinio kanalo skersmuo ir
instrumenty skersmuo.

15éme instrumentus i$ pakuotés patikrinkite, ar jie tinkamai veikia, ar nesulinke, ar ant
ju néra itrakimy, Siurk$ciy pavirsiy, astriy briauny ir i$sikiSimuy. Jei pastebéjote kokiy,
nors instrumenty pazeidimy ar gedimy, NENAUDOKITE jy ir informuokite atsakingg
kontaktin{ asmenj pardavimy skyriuje arba masy biure.

Kiekvienas asmuo, dirbantis su medicinos prietaisais ar naudojantis juos, privalo
pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsikires vartotojas ir (arba) pacien-
tas, kompetentingai institucijai apie visus rimtus su produktu susijusius incidentus.
Démesio! Traukiant astrius daiktus, rekomenduojame naudoti apsauginj endoskopo
dangtelj arba iSorinj vamzdelj. Svetimkaniy Salinimo instrumentg traukite Zidrédami tik
i distalinj instrumento gala. Salindami svetimkanius i$ virdutinés virskinamojo trakto
dalies, sitikinkite, kad svetimkdnis yra visiSkai ir tvirtai pritvirtintas prie svetimkdnio
$alinimo instrumento, kad praradus svetimkani nejvykty aspiracija.

Naudojimo instrukcija

Atlikite endoskopija ir uzdékite endoskopo antgali ant Salinamo svetimkanio.
Svetimkaniy $alinimo instrumenta uzdarytu griebtuvu ar Ziaunomis, veskite per
endoskopo darbinj kanala, kol svetimkaniy, $alinimo instrumento antgalis pasimatys
endoskopo ekrane. Naudodami spaudziama rankenéle, praskéskite griebtuva ir
apimkite $alinama svetimkdnj. Suspauskite griebtuva. Atsargiai iStraukite endoskopa
su sugriebtu svetimkiniu. Létai iStraukite instrumenta i§ endoskopo, kad iSvengtuméte
paciento ir naudotojo uzkrétimo per krauja ir kitus kiino skyscius bei su tuo susijusios
infekcijos rizikos.

Pabaigus procediirg

Daugkartiniai instrumentai turi bati tinkamai apdoroti. Laikykités pridedamy apdorojimo
instrukcijy reikalavimy.

Jei instrumenty nebegalima naudoti, jie turi bati utilizuoti laikantis galiojanciy ligoniniy,
ir administraciniy nuostaty bei galiojanciy jstatymy nuostaty.



LietuviSkai

Naudojimo instrukcija

I1Sardymas ir surinkimas

Apdorojimui, sukamuoju judesiu atlenkite bei nuo FOR2-H3-23-230 ir FOR2-J3-23-
230 nuimkite spaudziama rankenéle nuo traukimo strypo. Tada nuimkite uzsukama,
dangtelj ir vidinj guminj sandariklj. Galiausiai i$ vamzdelio visiSkai istraukite lyng su
griebtuvu. Visas dalis sudékite apdorojimui.

Ardydami uztikrinkite tinkama apsauga nuo uztersimo.

Prie§ pradédami naudoti ir sékmingai apdorojus, surinkite instrumentus FOR2-H3-23-
230 arba FOR2-J3-23-230, jstumdami lyng i§ proksimalinio | distalinj vamzdelio gala.
Dabar ant lyno uzdékite guminj sandariklj ir uzsukama dangtelj (ilés tvarka parodyta
2 pav.). Po to uzfiksuokite spaudziama rankenéle, prisukdami ja ant traukimo strypo.

Visy simboliy, naudojamy ant ,,medwork® produkty, paaiskinimas

&I Pagaminimo data
[:[‘ﬂ Laikykités naudojimo
instrukcijy

BF tipo taikomoji dalis

Galima naudoti iki
Atsargjai $alia Sirdies
stimuliatoriy

Nenaudoti, jei pakuote
yra pazeista

LOT Partijos kodas Netinkamas litotripsijai
5 " Sudétyje yra natralaus
REF Prekés numeris Kaitioke Itekso
@ Pakuoté Gastroskopija
Negalima naudoti i
@ ;g)akartotinai Kolonoskopija
[STERILE[EC |Sterilizuotas etileno oksidu Enteroskopija
pj
Nesterilus ERCP

EE@HB@%@®m

Medicinos prietaisas

d Gamintojas
Sterilaus barjero sistema



Instrukcja uzytkowania

Przeznaczenie
Narzedzia serii FOR stuzg do manipulowania ciatami obcymi i ich usuwania z gérnego
i dolnego odcinka przewodu pokarmowego.

Cechy produktu

Chwytak

~

Ryc 1
Rekojes¢ FOR2-H3-23-230
i FOR2-J3-23-230

Vamzdelis

Zamknigcie gwintowe

Raczka mocujaca

Przytacze koricowki luer lock

Ryc 2
Demontaz / montaz

Uszczelka gumowa

/ Zamknigcie gwintowe

Raczka mocujaca

Polski

Kwalifikacje uzytkownika

Zastosowanie narzedzi wymaga rozlegtej wiedzy na temat zasad technicznych,
zastosowan klinicznych i ryzyk zwigzanych z endoskopig zotadkowo-jelitowa,
Narzedzia powinny by¢ uzywane tylko przez i pod nadzorem lekarzy, ktorzy posiadajg
wystarczajace kwalifikacje i doswiadczenie w zakresie technik endoskopowych.

Informacje ogélne

Narzedzia tego nalezy uzywa¢ wytacznie do celéw opisanych w niniejszej instrukcji.
Narzedzia oznakowane jako niesterylne musza by¢ przed pierwszym zastosowaniem
przygotowane zgodnie z obowiazujaca instrukcja reprocesowania firmy medwork.
Wszystkie narzedzia firmy medwork nalezy przechowywa¢ w miejscu suchym, bez
dostepu  $wiatta. Wszystkie instrukcje uzytkowania nalezy przechowywaé
w bezpiecznym i fatwo dostepnym miejscu.

Wskazania
Usunieta tkanka (np. polipy), wklinowanie gatke $rodkéw spozywczych, spozycie ciata
obcego.

Przeciwwskazania
Przeciwwskazania dla serii FOR odpowiadaja specyficznym przeciwwskazaniom dla
gastroskopii, kolonoskopii, wziernikowania esicy, rektoskopii i enteroskopii.

Mozliwe powiktania

Perforacja, krwawienie, infekcja, posocznica, reakcja alergiczna na leki, nadcisnienie,
podcisnienie, depresja oddychania lub zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu serca
lub zatrzymanie czynnosci serca.

Srodki ostroznosci

Aby zagwarantowaC niezakiocony przebieg badania, konieczne jest wzajemne
dopasowanie $rednicy endoskopowego kanatu roboczego i $rednicy narzedzi.

Po wyjeciu z opakowania nalezy sprawdzi¢ narzedzia pod katem nienagannego
dziatania, ewentualnych zataman, miejsc peknig¢, chropowatych powierzchni, ostrych
krawedzi i wystepow. W przypadku stwierdzenia uszkodzen lub wadliwego dziatania
narzedzi NIE nalezy ich uzywac. Nalezy poinformowac wiasciwego konsultanta
terenowego lub nasze biuro.

Kto eksploatuje wyroby medyczne lub ich uzywa, zobowigzany jest zgtasza¢ pro-
ducentowi i wiasciwemu urzedowi paristwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub
pacjent maja swoja siedzibe / adres zamieszkania, wszystkich powaznych zdarzen,
jakie wystapity w zwiazku z danym wyrobem.

Uwaga! Podczas usuwania ostrych przedmiotéw zalecamy uzycie ochronnego
kotpaka endoskopu lub overtube'u. Narzedzie do usuwania ciat obcych doprowadza¢
do dystalnego korica narzedzia wytacznie pod kontrola wzrokowa. Podczas usuwania
ciat obcych w gérnym odcinku przewodu pokarmowego nalezy zwréci¢ uwage na to,
aby ciato obce bylo catkowicie i trwale zakotwione w narzedziu do usuwania ciat
obcych, aby w przypadku utraty ciata obcego nie doszto do aspiracji.

Instrukcja uzytkowania

Przeprowadzi¢ badanie endoskopowe i nastawi¢ koricowke endoskopu na ciato obce
przeznaczone do usunigcia. Wprowadzi¢ narzedzie do usuwania ciat obcych
z zamknigtymi chwytakami przez kanat roboczy endoskopu, az korncéwka narzedzia
bedzie widoczna na widoku endoskopowym. Przez obstuge raczki mocujacej otworzy¢
chwytaki i obja¢ ciato obce przeznaczone do usunigcia. Zamkna¢ chwytaki. Ostroznie
pociagna¢ endoskop wraz z uchwyconym ciatem obcym do tylu. Powoli wyciagna¢
narzedzie z endoskopu, aby unikna¢ skazenia pacjenta i uzytkownika krwig i innymi
plynami ustrojowymi oraz zwiazanego z tym niebezpieczerstwa zakazenia.

Po zakonczeniu zabiegu

Narzedzia wielokrotnego uzytku wymagaja prawidtowego reprocesowania. Nalezy
przestrzega¢ zataczonej instrukcji dotyczacej reprocesowania.

Jezeli dalsze uzytkowanie narzedzi jest niemozliwe, nalezy zutylizowac je zgodnie
z odpowiednio obowigzujacymi wytycznymi szpitalnymi i administracyjnymi oraz
obowigzujacymi przepisami prawa.



Instrukcja uzytkowania

Demontaz i montaz

Ruchem obrotowym otworzy¢ i usuna¢ raczke mocujacq z ciggta w celu reproceso-
wania FOR2-H3-23-230 i FOR2-J3-23-230. Nastepnie zdemontowa¢ zamknigcie
gwintowe oraz polozong wewnatrz uszczelke gumowa. Na zakorczenie catkowicie
wyciagna¢ z tubusa linke pociagowa wraz z chwytakiem. Dostarczy¢ wszystkie
elementy do reprocesowania. .

Podczas demontazu nalezy zwrécié uwage na wystarczajace zabezpieczenie przed
skazeniem.

Przed rozpoczeciem zastosowania i po pomysinym reprocesowaniu zamontowa¢
narzedzia FOR2-H3-23-230 lub FOR2-J3-23-230, wsuwajac linke pociagowa od
proksymalnego korica do dystalnego korica tubusa. Wetkna¢ na linke pociagowa
uszczelke gumowa i zamknigcie gwintowe (w kolejno$ci podanej na ryc. 2). Nastepnie
unieruchomi¢ raczke mocujaca, przykrecajac ja do ciegta.

Polski

Objasnienie wszystkich symboli uzytych na wyrobach medwork

A
[

Element uzytkowy typu BF

LOT
REF

@ Opakowanie jednostkowe

@

Wysterylizowane tlenkiem
e

AN

o

Data produkcji

Przestrzegag instrukciji
uzytkowania

Kod partii

Numer artykutu

Nie uzywa¢ ponownie

Niesterylne

Producent

System bariery sterylnej

&
®
®

Termin przydatnosci
Ostroznie z wszczepionymi
rozrusznikami serca

Nie uzywa¢ w przypadku
uszkodzenia opakowania

%C Nie nadaje sig do kruszenia
kamieni

8 I

Zawiera Lateks z kauczuku
naturalnego

Gastroskopia

Kolonoskopia

Enteroskopia
ERCP

Wyréb medyczny



Navodila za uporabo

Namen uporabe
Instrumenti serije FOR so namenjeni manipulaciji in odstranitvi tujkov iz zgornjega in
spodnjega prebavnega trakta.

Znacilnosti izdelka

Prijemalo

~

Slika 1:
Rotaj FOR2-H3-23-230 in
FOR2-J3-23-230

Cevka

Navojni pokrovéek

Vpenjalni ro¢aj

Prikljucek Luer-Lock

Slika 2:
Demontaza/montaza

Gumijasto tesnilo

/ Navojni pokrovéek

Vpenjalni rocaj

Vlecna palica

Slovenscina

Kvalifikacije uporabnika

Uporaba instrumentov zahteva obsezno poznavanje tehnicnih nacel, kliniénih uporab
ter tveganj gastrointestinalne endoskopije. Instrumente smejo uporabljati samo
zdravniki oz. se smejo uporabljati samo pod nadzorom zdravnikov, ki so ustrezno
usposobljeni in imajo izkusnje s podrocja endoskopskih tehnik.

SploSne opombe

Uporabljajte ta instrument samo za namene, opisane v teh navodilih.

Instrumente, oznacene kot nesterilne, je treba pred prvo uporabo pripraviti v skladu z
veljavnimi navodili za pripravo podjetja medwork.

Vse instrumente medwork je treba hraniti na suhem mestu, zas¢itenem pred svetlobo.
Vsa navodila za uporabo hranite na varmem in enostavno dostopnem mestu.

Indikacije
Resecirano tkivo (npr. polipi), udarci zaradi bolusa z Zivili, zauZitje tujkov.

Kontraindikacije
Kontraindikacije za serijo FOR ustrezajo kontraindikacijam, specificnim za ezofago-
gastro-duodenoskopijo, kolonoskopijo, sigmoidoskopijo, rektoskopijo in enteroskopijo.

Mozni zapleti
Perforacija, krvavitev, okuzba, sepsa, alergijska reakcija na zdravila, hipertenzija,
hipotenzija, respiratorna depresija ali zastoj dihanja, sréna aritmija ali zastoj srca.

Previdnostni ukrepi

Za zagotovitev nemotenega pregleda je treba uskladiti premer delovnega kanala
endoskopa ter premer instrumentov.

Po odstranitvi instrumentov iz embalaze preverite, ali delujejo brezhibno in glede
pregibov, zlomljenih predelov, hrapavih povrsin, ostrih robov in &trlecih delov. Ce na
instrumentih opazite kakrsno koli poskodbo ali okvaro, jih NE uporabljajte in obvestite
kontaktno osebo zunanjih sluzb, ki je odgovorna za vas, ali nao podruznico.

Vsak, ki upravija ali uporablja medicinske pripomocke, mora vsak resni dogodek, ki se
je zgodil v povezavi z izdelkom, prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu drzave
Clanice, v kateri prebiva uporabnik in/ali bolnik.

Pozor! Pri odstranjevanju ostrih predmetov priporo¢amo uporabo za$citnega pokro-
vcka za endoskop ali cevnega tulca. Instrument za odstranjevanje tujkov podalj$ajte
samo ob pogledu na distalni konec instrumenta. Pri odstranjevanju tujkov iz zgornjega
prebavnega trakta zagotovite, da je tujek v celoti in trdno zasidran v instrumentu za
odstranjevanie tujkov, da ne pride do aspiracije, Ce se tujek izgubi.

Navodila za uporabo

Izvedite endoskopijo in poloZite konico endoskopa na tujek, ki ga Zelite odstraniti.
Instrument za odstranitev tujka vstavite z zaprtimi prijemali skozi delovni kanal
endoskopa, dokler konica instrumenta za odstranitev tujka ni vidna na endoskopski
sliki. Odprite prijemali z vpenjalnim roc¢ajem in objemite tujek, ki ga je treba odstraniti.
Zaprite prijemali. Previdno izvlecite endoskop z zajetim tujkom. Instrument pocasi
izvlecite iz endoskopa, da preprecite kontaminacijo bolnika in uporabnika s krvjo in
drugimi telesnimi tekocinami ter s tem povezano tveganje okuzbe.

Po koncu postopka

Instrumente za veckratno uporabo je treba pravilno pripraviti za uporabo. Upostevajte
prilozena navodila za pripravo za uporabo.

Ce teh instrumentov ni ve& mogo&e uporabiti, jih je treba odstraniti v skladu z velja-
vnimi bolni$nicnimi in administrativnimi smernicami ter veljavnimi zakonskimi do-
lo¢bami.



Navodila za uporabo

Demontaza in montaza

Z vrtenjem odprite in odstranite vpenjalni ro€aj z vie¢ne palice za pripravo FOR2-H3-
23-230 in FOR2-J3-23-230 za uporabo. Nato odstranite navojni pokrov ter notranje
gumijasto tesnilo. Na koncu povlecite vie¢no vrvico s prijemalom v celofi iz cevke.
Odlozite vse dele instrumenta za pripravo za uporabo.

Med demontazo zagotovite ustrezno zascito pred kontaminacijo.

Pred zacetkom uporabo in po zakljuceni pripravi za uporabo montirajte instrument
FOR2-H3-23-230 ali FOR2-J3-23-230 tako, da potisnete vleéno vrvico od proksimal-
nega konca do distalnega konca cevke. Na vle¢no vrvico namestite gumijasto tesnilo
in navojni pokrov (za vrstni red glejte sliko 2). Nato pritrdite vpenjalni rocaj tako, da ga
privijte na vle¢no palico.

Slovenscina

Pojasnilo vseh simbolov, ki se uporabljajo na izdelkih medwork

&I Datum izdelave

[:E] Upostevajte navodila za

uporabo
Uporabni del tipa BF
LOT Koda $arze
REF Stevilka artikla

@ Embalazna enota

@ Ni za ponovno uporabo

Sterilizirano z eti-
[STERILE[EO] .
lenoksidom

Nesterilno

Sterilni pregradni sistem

Proizvajalec

8 Uporabno do
® Previdno sréni spodbujeval-
nik
@ Ne uporabiti v primeru
poskodovane embalaze

% Ni primerno za litotripsijo

Vsebuje naravni kavéuk
Gatroskopija
Kolonoskopija
Enteroskopija

ERCP
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Medicinski pripomocek






