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Gebrauchsanleitung

Verwendungszweck
Die Instrumente der BIO-Serie dienen der Gewebeprobeentnahme aus dem oberen
und unteren Gastrointestinaltrakt wie auch aus dem Bronchialtrakt.

Produktmerkmale

Tubus
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e
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Daumenring / >/

Qualifikation des Anwenders

Der Einsatz der Instrumente erfordert umfassende Kenntnisse der technischen
Prinzipien, klinischen Anwendungen und Risiken der gastrointestinalen oder bronchia-
len 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 ausschlieRlich fiir die in dieser Anleitung beschriebe-
nen Zwecke.

@ ACHTUNG! Mit diesem Zeichen gekennzeichnete Instrumente sind ausschlieR-

lich fiir den Einmalgebrauch bestimmt und mit Ethylenoxid sterilisiert.

Ein steriles Instrument kann sofort eingesetzt werden. Uberpriifen Sie vor Einsatz das
,Verwendbar bis“-Datum auf der Verpackung, da sterile Instrumente nur bis zu diesem
Datum benutzt werden diirfen.

Benutzen Sie das Instrument NICHT, wenn die Sterilverpackung Risse oder Perforati-
onen aufweist, der Verschluss nicht gewahrleistet oder Feuchtigkeit eingedrungen ist.
Alle FUJIFILM medwork-Instrumente sollten an einem trockenen, lichtgeschitzten Ort
gelagert werden. Bewahren Sie alle Gebrauchsanleitungen an einem sicheren und gut
zuganglichen Ort auf.

FUJIFILM medwork-Instrumente, die fiir die einmalige Anwendung gekennzeichnet
sind, diirfen weder aufbereitet, resterilisiert noch wiederverwendet werden. Wiederver-
wendung, Aufbereitung oder Resterilisation kdnnen die Produkteigenschaften veran-
dern und zu einem Funktionsausfall fiihren, der eine Gefahrdung der Gesundheit des
Patienten, Krankheit, Verletzungen oder Tod nach sich ziehen kann. Wiederverwen-
dung, Aufbereitung oder Resterilisation bergen zusatzlich das Risiko von Kontaminati-
on des Patienten oder des Instruments, sowie das Risiko der Kreuzkontamination,
einschlieRlich der Ubertragung von Infektionskrankheiten. Kontamination des Instru-
ments kann zu Krankheit, Verletzungen oder dem Tod des Patienten fiihren.

Indikationen
Polypen, unklare Lasionen der gastrointestinalen und bronchialen Mukosa.

Kontraindikationen

Die Kontraindikationen fiir die BIO-Serie entsprechen den spezifischen Kontraindikati-
onen fiir die Osophago-Gastro-Duodenoskopie, endoskopisch retrograde Cholangio-
pankreatikographie und Bronchoskopie.

Magliche Komplikationen

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

Deutsch

Vorsichtsmafinahmen

Um einen ungestdrten 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.
Soliten 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
Behérde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelas-
sen ist, zu melden.

Achtung! Die Biopsiezange muss beim Einfiihren, Vorschieben und Herausziehen
aus dem Endoskop geschlossen sein, da ansonsten der Arbeitskanal des Endoskops
beschadigt werden kann. Die Gewebeprobeentnahme sollte nur unter direkter
endoskopischer Sicht erfolgen.

Gebrauchsanleitung

Fihren Sie die diagnostische Endoskopie durch und stellen Sie die Endoskopspitze
auf das Entnahmeareal ein. Fiihren Sie die Biopsiezange mit geschlossenen Bran-
chen durch den Arbeitskanal des Endoskops, bis die Biopsiezangenspitze in endosko-
pische Sicht kommt. Offnen Sie die Branchen durch Bedienung des Bedienelements
und setzen Sie die gedffnete Biopsiezange auf die Schleimhaut auf. Bei festem
Gewebe verhindert der zentrale Dorn ein Abrutschen. SchlieBen Sie die Branchen
durch Bedienung des Bedienelemts vorsichtig mit leichtem Druck. Starker Druck ist
nicht notwendig um das Gewebe zu durchtrennen und konnte das innere Zugseil der
Biopsiezange beschadigen. Ziehen Sie die Biopsiezange mit geschlossenen Bran-
chen aus dem Arbeitskanal des Endoskops und bereiten Sie die Gewebeprobe fiir
weitere Untersuchungen auf.

Nach Beendigung des Eingriffes

Zum Einmal-Gebrauch bestimmte Instrumente miissen samt Verpackung entspre-
chend den jeweils giiltigen Krankenhaus- und Verwaltungsrichtlinien, sowie den
jeweils geltenden gesetzlichen Bestimmungen entsorgt werden.
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Instructions for use

Intended use
The BIO series instruments are used for taking tissue samples from the upper and
lower intestinal tract and from the bronchial tract.

Product features
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Qualification of user

The instruments must only be used with comprehensive knowledge of the technical
principles of gastro-intestinal or bronchial endoscopes. 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.

® ATTENTION! Instruments marked with this symbol are intended for single use
only and are sterilised with ethylene oxide.

Sterile instruments can be used immediately. Before use, check the "Use by" date on

the packaging, as sterile instruments are only allowed to be used up to this date.

Do NOT use the instrument if the sterile packaging has tears or perforations, sealing is
not ensured or moisture has penetrated. All FUJIFILM 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.

FUJIFILM medwork instruments that are labelled as intended for single use only must
not be reprocessed, resterilised or reused. Reuse, reprocessing or resterilisation can
alter product properties, resulting in functional failure that can endanger the patient's
health or lead to disease, injury or death. Reuse, reprocessing or resterilisation
furthermore entails the risk of contamination of the patient or the instrument, as well as
the risk of cross contamination, including the transmission of infectious diseases.
Contamination of the instrument can result in illness, injury or death of the patient.

Indications
Polyps, unclear lesions of the gastrointestinal and bronchial mucosa.

Contraindications

The contraindications for the BIO series correspond to the specific contraindications
for oesophagogastroduodenoscopy, endoscopic retrograde cholangiopancreatography
and bronchoscopy.

Possible complications

Perforation, heamorrhage, aspiration, infection, sepsis, allergic reaction to contrast or
medication, hypotension, respiratory depression or arrest, cardiac arrhythmia or
arrest, pneumothorax, tissue damage.

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

English

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! The biopsy forceps must be closed during insertion, advance and retrieval
from the endoscope, otherwise the working channel of the endoscope may be
damaged. Tissue samples should only be taken under direct endoscopic observation.

Instructions for use

Perform the diagnostic endoscopy and adjust the endoscope tip to the sample area.
Advance the biopsy forceps, with the branches closed, through the working channel of
the endoscope until the tip of the biopsy forceps comes into endoscopic view. Open
the branches by operating the control and apply the open biopsy forceps to the
mucous membrane. The central stylet prevents slippage on firm tissue. Close the
branches carefully with light pressure by operating the control. High pressure is not
necessary for cutting the tissue and may damage the internal traction cable of the
biopsy forceps. Pull the biopsy forceps with closed branches out of the working
channel of the endoscope and prepare the tissue sample for testing.

After completion of the surgical procedure

Instruments intended for single use, including packaging, must be disposed of in
accordance with the relevant applicable hospital and administrative guidelines and in
accordance with the relevant applicable legal regulations.
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Mode d’emploi

Utilisation prévue
Les instruments de la série BIO servent au prélévement d'échantillons de tissu dans le
tube digestif supérieur et inférieur et dans les bronches.

Caractéristiques du dispositif
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Qualification de I'utilisateur

L'utilisation des instruments exige une connaissance approfondie des principes
techniques, des applications cliniques et des risques liés a I'endoscopie gastro-
intestinale ou bronchique. 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.

@ ATTENTION ! Les instruments marqués de ce signe sont exclusivement
destinés & un usage unique est sont stérilisés par de 'oxyde d'éthyléne.

Un instrument stérile peut étre utilisé immédiatement. Avant I'utilisation, vérifiez la

date indiquée aprés la mention « Utilisable jusqu'au », les instruments stériles ne

devant en aucun cas étre utilisés aprés cette date.

N'utilisez PAS l'instrument si 'emballage stérile présente des fissures ou des perfora-
tions, si I'étanchéité n’est plus assurée ou si de 'humidité est entrée a l'intérieur. Tous
les instruments FUJIFILM medwork doivent étre stockés dans un endroit sec et a 'abri
de la lumiére. Conservez tous les modes d’emploi dans un endroit sir et facile
d'accés.

Les instruments FUJIFILM medwork destinés & un usage unique ne doivent en aucun
cas étre retraités et restérilisés ni réutilisés. La réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation peuvent altérer les propriétés du produit et entrainer son dysfonctionne-
ment, ce qui peut mettre en péril la santé des patients et entrainer une maladie, des
|ésions voire le déces du patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation
comportent en outre le risque de contamination du patient ou de l'instrument, ainsi
que le risque de contamination croisée, y compris de transmission de maladies
infectieuses. La contamination de l'instrument peut entrainer une maladie, des Iésions
ou le décés du patient.

Indications
Polypes, Iésions atypiques des muqueuses gastro-intestinales et bronchiques.

Contre-indications

Les contre-indications a ['utilisation des instruments de la série BIO incluent les contre
-indications spécifiques a la gastroscopie, & la cholangio-pancréatographie rétrograde
endoscopique et a la bronchoscopie.

Complications possibles

Perforation, hémorragie, aspiration, infection, septicémie, réaction allergique aux
médicaments, hypotension, dépression respiratoire ou arrét respiratoire, arythmie
cardiaque ou arrét cardiaque, pneumothorax, Lésions des tissus.

Francgais

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 ! Lorsqu'elle est introduite, poussée et retirée de I'endoscope, la pince a
biopsie doit étre en position fermée pour ne pas endommager le canal opérateur de
I'endoscope. Le prélévement d'échantillon de tissu ne doit étre effectué que sous
surveillance endoscopique directe.

Mode d’emploi

Effectuez I'endoscopie diagnostique et placez I'extrémité de I'endoscope sur la zone
de prélévement. Introduisez la pince a biopsie avec les branches fermées & travers le
canal opérateur de I'endoscope, jusqu'a ce que I'extrémité de la pince a biopsie soit
visible a limage endoscopique. Ouvrez les branches en actionnant I'élément de
commande et positionnez la pince a biopsie ouverte sur la muqueuse. En cas de tissu
ferme, le dard central empéche a la pince de glisser. Fermez les branches en ac-
tionnant avec précaution I'¢lément de commande et en appliquant une légére pressi-
on. Une plus forte pression n'est pas nécessaire d'appliquer pour couper le tissu et
pourrait endommager la gaine interne de la pince a biopsie. Retirez la pince & biopsie
avec les branches fermées du canal opérateur de I'endoscope et traitez I'échantillon
de tissu pour les analyses complémentaires.

Une fois 'intervention terminée

Les instruments congus pour un usage unique, y compris leur emballage, doivent étre
éliminés conformément aux directives administratives ou hospitaliéres applicables, en
respectant également les dispositions Iégales en vigueur.
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Instrucciones de uso

Uso previsto
Los instrumentos de la serie BIO sirven para extraer muestras tisulares del tracto
gastrointestinal superior e inferior, asi como del tracto bronquial.

Caracteristicas del producto

Tubo

Elemento de mando.

Anillo para el pulgar/

Cualificacion del usuario

El uso de los instrumentos requiere un amplio conocimiento de los principios técnicos,
de las aplicaciones clinicas y de los riesgos de la endoscopia gastrointestinal o
bronquial. Los instrumentos solo deben ser utilizados por médicos o bajo la supervi-
sién de médicos que estén debidamente formados y tengan suficiente experiencia en
los procedimientos endoscopicos.

Indicaciones generales

Utilice este instrumento exclusivamente para los fines descritos en las presentes

instrucciones.

® JATENCION! Los instrumentos marcados con este simbolo son para un solo
uso y se esterilizan con 6xido de etileno.

Un instrumento estéril se puede utilizar directamente. Antes de utilizar los instrumen-

tos, compruebe la fecha de caducidad indicada en el envase, ya que los instrumentos

estériles solo se deben utilizar hasta dicha fecha.

NO use el instrumento si el envase estéril estd rasgado o perforado, si no esta
garantizado el cierre hermético o si ha penetrado humedad. Todos los instrumentos
de FUJIFILM medwork deben conservarse en lugar seco y protegido de la luz.
Guarde todas las instrucciones de uso en un lugar seguro y facilmente accesible.

Los instrumentos FUJIFILM medwork designados para un solo uso no se deben
acondicionar, reesterilizar ni reutilizar. La reutilizacion, el acondicionamiento o la
reesterilizacion pueden modificar las propiedades del producto y provocar un fallo de
funcionamiento, que a su vez puede implicar una amenaza para la salud del paciente,
enfermedades, lesiones o incluso la muerte. La reutilizacion, el acondicionamiento o
la reesterilizacion entrafian ademas el riesgo de contaminacion del paciente o del
instrumento, asi como el riesgo de contaminacion cruzada, inclusive de contagio de
enfermedades infecciosas. La contaminacién del instrumento puede provocar
enfermedades, lesiones o incluso la muerte del paciente.

Indicaciones
Pélipos, lesiones poco claras de la mucosa gastrointestinal y bronquial.

Contraindicaciones

Las contraindicaciones para la serie BIO corresponden a las contraindicaciones
especificas para la eséfagogastroduodenoscopia, la colangiopancreatografia ret-
régrada endoscopica y la broncoscopia.

Posibles complicaciones

Perforacion, hemorragia, aspiracion, infeccion, sepsis, reaccion alérgica a medica-
mentos, hipotension, depresion respiratoria o paro respiratorio, arritmia cardiaca o
paro cardiaco, neumotérax, dafios en los tejidos.

Espafiol

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! Al introducirlas, avanzarlas y extraerlas del endoscopio, las pinzas de
biopsia deben estar cerradas, ya que de lo contrario se podria dafiar el canal de
trabajo del endoscopio. La muestra de tejido solo se debe extraer con visién en-
doscopica directa.

Instrucciones de uso

Lleve a cabo la endoscopia diagnéstica y ajuste la punta del endoscopio a la zona de
extraccion. Introduzca las pinzas de biopsia con las ramas cerradas a través del canal
de trabajo del endoscopio, hasta que se aprecie endoscopicamente la punta de las
pinzas de biopsia. Abra las ramas accionando el elemento de mando y aplique las
pinzas de biopsia abiertas sobre la mucosa. En los tejidos resistentes, la ptia central
vita el deslizamiento. Cierre las ramas con cuidado accionando el elemento de mando
y ejerciendo una ligera presion. No se requiere una presion intensa para seccionar el
tejido; ademas, esta podria dafiar el cable de traccion interior de las pinzas de
biopsia. Extraiga las pinzas de biopsia con las ramas cerradas del canal de trabajo del
endoscopio y prepare la muestra tisular para otros examenes.

Una vez finalizada la intervencion

Los instrumentos de un solo uso deben eliminarse junto con el envase de acuerdo
con las directivas hospitalarias y administrativas vigentes y de acuerdo con las
disposiciones legales aplicables.
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Istruzioni per 'uso

Destinazione d’uso
Gli strumenti della serie BIO sono destinati al prelievo di campioni di tessuto nel tratto
gastrointestinale superiore e inferiore e anche nel tratto bronchiale.

Caratteristiche del prodotto
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Qualifica dell’operatore

L'utilizzo degli strumenti richiede conoscenze estese dei principi tecnici, delle applica-
zioni cliniche e dei rischi dell'endoscopia gastrointestinale o bronchiale. 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.

@ ATTENZIONE! Gli strumenti contrassegnati da questo simbolo sono esclusiva-
mente monouso e sterilizzati con ossido di etilene.

Uno strumento sterile pud essere utilizzato immediatamente. Prima dellimpiego,

controllare la data indicata da "Utilizzare entro" sulla confezione, dato che gli strumenti

sterili possono essere utilizzati solo entro tale data.

NON utilizzare lo strumento se la confezione sterile presenta incrinature o perforazioni
tali da comprometterne I'ermeticita o se & penetrata umidita. Tutti gli strumenti
FUJIFILM 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.

Gli strumenti FUJIFILM medwork contrassegnati come prodotti monouso non devono
essere ricondizionati, risterilizzati, né riutilizzati. Il riutilizzo, il ricondizionamento o la
risterilizzazione possono modificare le caratteristiche dei prodotti € provocare anoma-
lie funzionali che, a loro volta, possono mettere in pericolo la salute del paziente,
causare malattie, lesioni o addirittura morte. Inoltre, il riutilizzo, il ricondizionamento o
la risterilizzazione comportano rischi di contaminazione del paziente o dello strumen-
to, nonché rischi di contaminazione crociata, fra cui la trasmissione di malattie
infettive. La contaminazione dello strumento puo causare malattie, lesioni o addirittura
la morte del paziente.

Indicazioni
Polipi, lesioni indistinte della mucosa gastrointestinale e bronchiale.

Controindicazioni

Le controindicazioni relative alla serie BIO corrispondono alle controindicazioni
specifiche riguardanti I'esofago-gastro-duodenoscopia, la colangio-pancreatografia
retrograda endoscopica e la broncoscopia.

Possibili complicazioni

Perforazione, emorragia, aspirazione, infezione, sepsi, reazione allergica ai mezzi di
contrasto o medicinali, ipertensione, depressione o arresto respiratorio, disturbi del ritmo o
arresto cardiaco, pneumotorace, danno ai tessuti.

Italiano

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! La pinza per biopsia deve essere chiusa durante la procedura di inseri-
mento, avanzamento ed estrazione dall'endoscopio, poiché in caso contrario il canale
operativo dell'endoscopio potrebbe danneggiarsi. Il prelievo di campioni di tessuto
deve essere eseguito esclusivamente sotto diretto controllo endoscopico.

Istruzioni per 'uso

Eseguire I'esame endoscopico diagnostico e posizionare I'estremita dell'endoscopio
sull'area del prelievo. Inserire la pinza per biopsia con le punte chiuse attraverso il
canale operativo dellendoscopio fino a visualizzare endoscopicamente I'estremita
della pinza stessa. Aprire le punte azionando I'elemento di comando e posizionare la
pinza per biopsia cosi aperta sulla mucosa. In presenza di tessuto compatto, il perno
centrale impedisce che lo strumento possa scivolare. Chiudere cautamente le punte
azionando I'elemento di comando. Evitare una forte pressione durante I'asportazione
del tessuto, in primo luogo perché é superflua, in secondo luogo perché potrebbe
danneggiare il tirante interno della pinza per biopsia. Estrarre la pinza per biopsia con
le punte chiuse dal canale operativo dell'endoscopio e preparare il campione di
tessuto per i successivi esami.

Terminato I'intervento

Gli strumenti monouso, insieme alla loro confezione, devono essere smaltiti rispettan-
do sia le vigenti direttive ospedaliere e amministrative che le norme di legge in vigore.

Spiegazione di tutti i simboli utilizzati sui prodotti FUJIFILM medwork
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Steri"uagil?e?lg ossido di @ Enteroscopia
Non sterile ERCP
“ Fabbricante Dispositivo medico
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Gebruiksaanwijzing

Gebruiksdoel
De instrumenten van de BIO-serie dienen voor het nemen van weefselmonsters uit
het bovenste en onderste deel van het maag-darmkanaal en uit de bronchi.

Productkenmerken

Tubus

Doomn

_Bekdeel

Bedieningselement

Duimring / >/

Kwalificatie van de gebruiker

Het gebruik van de instrumenten vereist een grondige kennis van de technische
principes, klinische toepassigen en risico's van de gastro-intestinale of bronchiale
endoscopie. De instrumenten mogen alleen worden gebruikt door of onder toezicht
van artsen die voldoende opleiding en ervaring hebben op het gebied van endoscopi-
sche technieken.

Algemene aanwijzingen

Gebruik dit instrument uitsluitend voor de in deze gebruiksaanwijzing beschreven

doeleinden.

® LET OP! De door middel van dit symbool gemarkeerde instrumenten zijn
uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik en gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Een steriel instrument kan direct worden gebruikt. Controleer voér gebruik de ‘Te

gebruiken tot-datum op de verpakking, daar steriele instrumenten alleen tot die datum

gebruikt mogen worden.

Gebruik het instrument NIET als de steriele verpakking scheuren of perforaties
vertoont, het niet zeker is of de verpakking goed afgesloten is geweest, of wanneer er
vocht in door is gedrongen. Alle FUJIFILM Medwork-instrumenten moeten op een
droge plaats worden bewaard en worden beschermd tegen licht. Bewaar alle gebruik-
saanwijzingen op een veilige en goed toegankelijke plaats.

FUJIFILM medwork-instrumenten, die voor eenmalig gebruik zijn gekenmerkt, mogen
niet worden geregenereerd, opnieuw worden gesteriliseerd of opnieuw worden
gebruikt. Het opnieuw gebruiken, regenereren of opnieuw steriliseren kan de produc-
teigenschappen veranderen en tot het uitvallen van functies leiden, hetgeen de
gezondheid van patiénten in gevaar kan brengen of ziekte, letsel of de dood tot gevolg
kan hebben. Het opnieuw gebruiken, regenereren of opnieuw steriliseren leidt
daarnaast tot het risico van besmetting van de patiént of het instrument, alsmede het
risico op kruisbesmetting, inclusief de overdracht van infectieziekten. Besmetting van
het instrument kan ziekte, letsel of de dood van de patiént tot gevolg hebben.

Indicaties
Polypen, onduidelijke laesie van de gastro-intestinale en bronchiale mucosa.

Contra-indicaties

De contra-indicaties voor de BIO-serie komen overeen met de specifieke contra-
indicaties voor de oesofago-gastro-duodenoscopie, endoscopisch retrograde cholan-
giopancreaticografie en bronchoscopie.

Mogelijke complicaties

Perforatie, hemorragie, aspiratie, infectie, sepsis, allergische reactie op medicamenten,
hypotensie, ademdepressie of -stilstand, hartritmestoornissen of -stilstand, pneumothorax,
weefselbeschadiging.

Nederlands

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 bedrijft 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! De biopsietang moet bij het inbrengen en opvoeren in de endoscoop en bij het
eruittrekken altijd gesloten zijn, aangezien anders het werkkanaal van de endoscoop
beschadigd kan raken. Neem weefselmonsters alleen bij directe endoscopische
beeldvorming.

Gebruiksaanwijzing

Voer een diagnostische endoscopie uit en stel de punt van de endoscoop in op het
gebied waar weefsel verwijderd moet worden. Breng de biopsietang met gesloten
bekdelen in via het werkkanaal van de endoscoop, tot het uiteinde van de biopsietang
in het endoscopische beeld verschijnt. Open de bekdelen door middel van het
bedieningselement en plaats de geopende biopsietang op het slijmvlies. Bij steviger
weefsel voorkomt de centrale doorn dat het instrument wegglijdt. Sluit de bekdelen
voorzichtig en met lichte druk door middel van het bedieningselement. Te sterke druk
kan de inwendige trekdraad van de biopsietang beschadigen en is bovendien niet
nodig om het weefsel door te snijden. Trek de biopsietang met gesloten bekdelen uit
het werkkanaal van de endoscoop en bereidt het weefselmonster voor verder onder-
zoek voor.

Na afloop van de ingreep
Voor eenmalig gebruik bestemde instrumenten dienen met verpakking volgens de
geldende ziekenhuisrichtlijnen en wet- en regelgeving te worden afgevoerd.

Uitleg van alle op FUJIFILM medwork-producten gebruikte symbolen

-l

[E Gebruiksaanwijzing volgen
Toepassingsgedeelte type
p QB% yp

Productiedatum g

@ Pas op, pacemaker

@ Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is

Te gebruiken tot

Batchcode %ﬁ Niet“ e&?m;i‘evoor
Artikelnummer Bevat natuurlijk latexrubber
Verpakkingseenheid Gastroscopie
@ Niet opnieuw gebruiken Coloscopie
GESteri||tiES::Orgi géet ethy- @ Enteroscopie
Niet-steriel ERCP
“ Fabrikant Medisch hulpmiddel

Sterilbarrieresystem



Instrugdes de utilizagéo

Uso previsto
Os instrumentos da série BIO destinam-se a recolha de amostras de tecido do trato
gastrointestinal superior e inferior bem como do trato brénquico.

Caracteristicas do produto

Tubo

Espigao

Mandibula
e

Elemento de controlo |

Anel do polega/ >/

Qualificagédo do utilizador

A utilizagdo dos instrumentos requer um profundo conhecimento dos principios
técnicos, das aplicagées clinicas e dos riscos da endoscopia gastrointestinal ou
brénquica. Os instrumentos s6 devem ser utilizados por um médico ou sob superviséo
de um médico que disponha de formagao e experiéncia suficientes em técnicas
endoscopicas.

Instrucdes gerais

Utilize este instrumento apenas para os fins descritos nestas instrugdes.

® ATENGAO! Os instrumentos marcados com este simbolo s&0 para uso Gnico e
esterilizados com 6xido de etileno.

Um instrumento estéril pode ser utilizado de imediato. Antes da utilizagao, verifique a

data de validade marcada na embalagem, uma vez que os instrumentos estéreis

apenas podem ser usados até a essa data.

NAO use o instrumento se a embalagem estéril estiver rasgada ou perfurada, se o
fecho ndo estiver nas devidas condicbes ou se tiver penetrado humidade no seu
interior. Todos os instrumentos FUJIFILM medwork devem ser guardados em local
seco e protegido da luz. Guarde todas as instrugdes de utilizagdo num local seguro e
de facil acesso.

Os instrumentos FUJIFILM medwork marcados para uma Unica utilizagdo nao podem
ser recondicionados ou reesterilizados nem reutilizados. Reutilizagéo, recondiciona-
mento ou reesterilizagédo podem alterar as propriedades do produto e provocar falhas
funcionais, capazes de provocar riscos a salde do paciente, doengas, ferimentos ou
a morte. Além disso, reutilizagéo, recondicionamento ou reesterilizagéo trazem o risco
de contaminag&o do paciente ou do instrumento, bem como o risco de contaminagéo
cruzada, incluindo transmisséo de doengas infeciosas. A contaminagéo do instrumen-
to pode resultar em doengas, ferimentos ou na morte do paciente.

Indicagées
Polipos, lesGes pouco claras da mucosa gastrointestinal e da mucosa brénquica.

Contraindicagoes

As contraindicagdes da série BIO correspondem as contraindicagdes especificas da
esofagogastroduenoscopia, da colangiopancreatografia retrograda endoscopica e da
broncoscopia.

Possiveis complicagdes

Perfuragéo, hemorragia, aspiragéo, infeccao, septicémica, reacgdo alérgica a medica-
mentos, hipotensao, depressao ou paragem respiratoria, arritmia ou paragem cardiaca,
pneumotorax, danos teciduais.

Portugués

Precaugoes

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

Inspecione o0s 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 os 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 efou o doente se
encontrem.

Atencao! A pinga de biopsia deve estar fechada durante a introdugéo, o avango e a
remogéo do endoscopio, caso contrario o canal de trabalho do endoscépio pode ser
danificado. A recolha de uma amostra de tecido deve ser feita sempre com controlo
direto por endoscdpio.

Instrucdes de utilizagao

Realize a endoscopia diagnéstica e ajuste a ponta do endoscopio para a area de
recolha. Introduza a pinga de biopsia com as mandibulas fechadas no canal de
trabalho do endoscopio até ter uma viséo endoscopica da ponta da pinga de biopsia.
Abra as mandibulas através da operagdo do elemento de controlo e assente a pinga
de biopsia na mucosa. Num tecido rijo o espigdo central impede o deslizamento.
Feche as mandibulas cuidadosamente com uma ligeira pressao através da operagéo
do elemento de controlo. N&o ha necessidade de aplicar muita presséo para cortar o
tecido, pois poderia danificar o cabo de tragdo interior da pinga de biopsia. Puxe a
pinga de biopsia com as mandibulas fechadas para fora do canal de trabalho do
endoscopio e prepare a amostra de tecido para outras analises.

No fim da intervengao

Os instrumentos previstos para a utilizag&o Unica tém de ser eliminados juntamente
com a respetiva embalagem de acordo com as diretrizes hospitalares e administra-
tivas em vigor no local e com as disposicdes regulamentares aplicaveis.

Significado dos simbolos usados em produtos FUJIFILM medwork
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Bruksanvisning

Avsedd anvandning
Instrumenten i BIO-serien &r avsedda for vavnadsablation i 6vre och nedre gastroin-
testinala omradet samt fran luftvagarna.

Produktegenskaper

Tub

Spets

Skénklar
e

/

Kontrolldel |

Tumring / >/

Anvéndarens kvalifikationer

Anvéndning av instrumentet kréver omfattande kunskaper om tekniska principerer,
kliniska tilldmpningar och risker betréffande gastrointestinal eller bronkial 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.
OBSERVERA! Instrument mérkta med denna symbol ar endast avsedda for
engangsbruk och steriliserade med etylenoxid.
Ett sterilt instrument kan anvéndas direkt. Kontrollera "Anvéndbar till"-datumet pa
forpackningen fore anvandning eftersom sterila instrument bara far anvandas fram till
detta datum.

Anvand INTE instrumentet om det finns sprickor eller hal i den sterila forpackningen,
om forslutningen &r skadad eller om fukt har tréngt in. Alla FUJIFILM medwork-
instrument ska forvaras torrt och mdrkt. Forvara alla bruksanvisningar sakert och
lattillgéngligt.

FUJIFILM medwork-instrument som &r avsedda for engangsbruk far inte omberedas,
omsteriliseras eller ateranvindas. Ateranvandning, omberedning eller omsterilisering
kan forédndra produktegenskaperna och leda till funktionsfel vilket kan medféra risker
for patientens halsa och leda till sjukdom, skador eller dodsfall. Ateranvandning,
omberedning eller omsterilisering medfér dessutom risk for kontamination av patienten
eller instrumentet samt risk for korskontaminering, inklusive éverforing av infektionss-
jukdomar. Kontamination av instrumentet kan leda fill sjukdomar, skador eller att
patienten avlider.

Indikationer
Polyper, oklara lesioner i mag-tarm och bronkial slemhinna.

Kontraindikationer

Kontraindikationera for BIO-serien dverensstdmmer med de specifika kontraindikatio-
nerna for esofago-gastro-duodenoskopi, endoskopisk retrograd kolangiopankreatiko-
grafi och bronkoskopi.

Majliga komplikationer

Perforering, blodning, aspiration, infektion, sepsis, allergisk reaktion pa lakemedel,
hypotoni, andningsdepression eller andningsstillestand, hjartrytmstomingar eller hjartstil-
lestand, pneumotorax, vavnadsskador.

Svenska

Forsiktighetsatgarder

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

Kontrollera instrumenten nér du tar ur dem ur forpackningen for felfri funktion, veck,
brott, strava 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 séljer eller anvander medicinsk utrustning, maste rapportera alla allvarliga
biverkningar relaterade till produkten ill tillverkaren och den behériga myndigheten i
den medlemsstat dér anvandaren och/eller patienten ar registrerad.

Observera! Biopsitangen maste vara stéangd nér den fors in, skjuts fram och dras ut
ur endoskopet, annars kan endoskopets arbetskanal ta skada. Vavnadsprovtagning
far endast ske under endoskopisk dvervakning.

Bruksanvisning

Utfor den diagnostiska endoskopiunderskningen och stall in endoskopspetsen pa
extraktionsomradet. For in biopsitangen med slutna skénklar genom endoskopets
arbetskanal, tills spetsen pa tangen hamnar i endoskopets siktfalt. Oppna tangen
genom att trycka pa kontrolldelen och sétt tangen mot slemhinnan. Pa fast vavnad
forhindrar spetsen att instrumentet glider. Sténg skénklarna forsiktigt genom att trycka
att. Det &r inte nddvandigt att pressa hart for att separera vavnaden. Det kan dessu-
tom skada biopsitangens inre dragvajer. Dra ut biopsitangen ur arbetskanalen medan
du haller skanklarna stangda. Forbered sedan vavnadsprovet for vidare undersoknin-
gar.

Efter avslutat ingrepp
Engangsinstrument och deras forpackningar maste kasseras enligt géllande sjukhus-
och forvaltningsriktlinjer och enligt lokalt och nationellt gallande regler.

Férklaring av alla symboler som anvands pa FUJIFILM medwork-produkter
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Brugsanvisning

Anvendelsesformal
Instrumenterne i BIO-serien tjener til vaevsprovetagning i den gvre og nedre gastroin-
testinale tragt samt bronkialtragten.

Produktkendetegn

Tubus

ﬂ
Arm
g
—
-

Betjeningselement |

Tommelfingerring / >/

Brugerens kvalifikationer

Anvendelse af instrumenterne kraever omfattende kendskab til de tekniske principper,
kliniske anvendelser og risici i forbindelse med gastrointestinal eller bronkial endosko-
pi. Instrumenterne ber kun bruges af laeger eller under opsyn af leeger, som er
tilstreekkeligt uddannet inden for endoskopiske teknikker og har erfaring hermed.

Generelle bemarkninger
Brug udelukkende dette instrument il de anvendelsesformal, der er beskrevet i denne
vejledning.
BEMARK! Instrumenter, der er maerket med dette tegn, er udelukkende il
engangsbrug og steriliseret med aetylenoxid.
Et sterilt instrument kan anvendes med det samme. Kontrollér ,Mindst holdbar fil*-
datoen pa emballagen fer anvendelsen, da sterile instrumenter kun ma anvendes
indtil denne dato.

Instrumentet ma IKKE anvendes, hvis sterilemballagen har revner eller perforationer,
hvis lukke-anordningen ikke er sikret, eller der er treengt fugtighed ind. Alle FUJIFILM
medwork-instrumenter skal opbevares pa et tort sted og beskyttes mod lys. Alle
brugsanvisninger skal opbevares pa et sikkert og tilgaengeligt sted.

FUJIFILM medwork-instrumenter, der er meerket til engangsbrug, ma hverken renses,
resteriliseres eller genanvendes. Genanvendelse, rensning eller resterilisering kan
@ndre produktegenskaberne og resultere i funktionssvigt, der kan medfere fare for
patientens helbred, sygdom, tilskadekomst eller ded. Genanvendelse, rensning eller
resterilisering indebzerer desuden risiko for kontaminering af patienten eller instrumen-
tet, samt risiko for krydskontaminering inklusive overfaring af infektionssygdomme.
Kontaminering af instrumentet kan medfere, at patienten bliver syg, kommer til skade
eller der.

Indikationer
Polypper, uklare lzesioner af gastrointestinale og bronkiale mukosa.

Kontraindikationer

Kontraindikationer for BIO-serien svarer til de specifikke kontraindikationer for gsofago
-gastro-duodenoskopi, endoskopisk retrograd cholangiopankreatikografi og bronko-
skopi.

Mulige komplikationer

Perforation, haemorrhagi, aspiration, infektion, sepsis, allergisk reaktion pa medikamenter,
hypotension, haemmet eller manglende andedraet, hjerterytmeforstyrrelser eller hjertestop,
Pneumothorax, Veaevsskader.

Dansk

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
fejifunktion 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 heendelser til producenten og til den
kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren ogleller patienten har sit
seede eller er bosiddende.

Bemark! Biopsitangen skal veere lukket ved indfering, fremfering og udtraekning af
endoskopet, ellers kan endoskopets arbejdskanal blive beskadiget. Vaevspravetag-
ning ber kun ske under direkte endoskopisk visning.

Brugsanvisning

Udfer den diagnostiske endoskopi, og indstil endoskopspidsen efter udtag-
ningsomradet. For biopsitangen med lukkede arme gennem arbejdskanalen i endo-
skopet, indtil biopsitangspidsen kommer til syne i den endoskopiske visning. Abn
armen ved aktivering af betjeningselementet og seet den abne biopsitang pa slimhin-
den. Ved fast vaev forhindrer den centrale dorn en udskridning. Luk forsigtigt tan-
garmene med let tryk ved aktivering af betjeningselementet. Et kraftigt tryk er ikke
nadvendigt for at overskaere vaevet og kunne skade biopsitangens indvendige
treskwire. Traek biopsitangen med lukkede arme ud af endoskopets arbejdskanal og
forbered vaevspraven til yderligere undersggelsee.

Efter afslutning af indgrebet
Engangsinstrumenter og deres emballage skal bortskaffes iht. gaeldende hospitals- og
forvaltningsforskrifter samt geeldende juridiske bestemmelser.

Forklaring til alle symboler, der anvendes pa FUJIFILM medwork-produkter

Fremstillingsdato g Mindst holdbar til

Se brugsanvisningen @

@ Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget

Forsigtig, pacemaker

Brugerdel type BF

Batch-kode %ﬁ Ikke egnet til litotripsi
Artikelnummer Indeholde||:d {1eaxturgummi-
Emballageenhed Gastroskopi
@ Ma ikke genanvendes Koloskopi
Ethylenoxidsteriliseret @ Enteroskopi
Usteri ERCP
“ Producent Medicinsk udstyr
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O3nyieg xpfiang

ZKOTOG Xpnong

Ta epyakeia g oeipdg BIO xpnoipetouv yia T Aqyn deiyparog 10100 améd To
QVWTEPO Kl KATWTEPO TUAKA TOU YAOTPEVTEPIKOU OwANva KaBwg eTiong kar amoé 1o
Bpoyxiko dévdpo.

XapoKTNPIGTIKA TTPOidVTOG
ZwAiva

P Axida

Bpayiovag

ZT0IXE0 XEIPIOUOU

:\ /
»
AaktoNiog avrixeipa / /

E¢eibikeuan Tou xpAotn

H xpAon Twv epyaheiwv aTmaiTei eKTEVEIG YWWOEIG TwV TEXVIKWY apXWV, TwV KAIVIKWY
£QAPHOYWV Kal TwV KIVOUVWY TG YaOTPEVTEPIKNAG EVO0TKOTNONG. Ta epyaAeia Tpémel
va xpnaoipotmolodvTal pévo amé 1atpoug A utd Ty eTBAEWN 1aTPWY, 01 oTToiol ival
ETTAPKWG EKTTAISEUPEVOI Kall EPTTEIPOI OTIG AVAPEPOPEVEG EVOOTKOTIIKEG TEXVIKEG.

Fevikég utrodeigeig

XpnaoipoTolite autd 1o pyaAeio aTTOKAEIOTIKG Yia TOUG GKOTTOUG TToU TIEPIYpaQOVTal

OTIG TTapoUaeg 0dnyieg.

@ MPOZOXH! Ta 6pyava Tou emanuaivovtal pe autd 1o aupBoAo mpoopidovTal
QTOKAEITTIKG YO pia XPAON Kal €Kouv amooTelpwdei pe aiBulevotgidio.

‘Eva amooteipwpévo epyaleio eivar £Toipo yia va xpnoigotoinBei apeoa. Mpiv m

xpnon, eAéygre mv nuepopnvia Afgng ot oucokevacia, BIOTI T ATTOOTEIPWHEVA

epyakeia pmmopolv va xpnaipotomBoldv Hovo PéxXp! AUTAV TV NUEPOPNVia.

MHN xpnoiporoiite 10 epyaleio, €Gv n amoaTeipwpévn cuoKeuaaia éxel oxIoTel f
TpUTATEL, N o@pdyion dev eival diacpahiopévn 1 éxel dieioduoer uypaaia. Oha Ta
epyaheia FUJIFILM medwork mpémel va guhacoovtal oe §npd kal OKOTEIVO pEPOG.
Duhagre 0Aeg Tig 0dnyieg Xpriang ot aopalr kai ukoAa TpoaBaaiun Béon.

Ta epyakeia FUJIFILM medwork, Ta omoia kaBopifovtal yia pia pévo epappoyr, Sev
empémeral va umoPAnBolv o€ emavemegepyacia f emavamooTeipwon olTe va
emavayxpnoigomoinBolv. H emavaypnoiyotmoinan, emavemeiepyacia  n
emavamooTeipwan pmmopolv va ahoioouv TIG IBIGTNTEG TOU TIPOIBVTOG Kal va
odnyfoouv oe amwAela TG KaAAg Aermoupyiag, TpokaAwvTag Kivduvo yia Ty uyeia
Tou aoBevolg, aoBévela, Tpaupatiopd n Bavaro. H emavaypnoipgotoinon,
€TAVETEGEPYQTia 1} EMavATIOOTEIPWON EVEXOUV ETITTPOCBETWG TOV Kivauvo poAuvong
ToU aoBevoUs 1 Tou epyaAeiou, kabuwg kar Tov Kivduvo diaoTaupolpevng poAuvong,
oupmepidapBavopévng ™G peTadoong Aolpwdiv voonudtwv. H péAuvon Tou
epyakeiou ptropei va odnyrioel ae acBéveia, Tpaupariopé fi Bavaro Tou aobevous.

Evbeieig

MoAuTodEg, aoagpeic BAABES TOU yaoTpeVTEPIKOU Kal BpoyxIKoU BAevvoydvou.

Avrtevaeigeig

Or avrevdeiteig yia Tn oeipd BIO eival oUpQwveg e TIG EIBIKEG avTeVDEIGEIS yia TV
0l00¢payo-yaoTpo-dwdekadaktuhookdTnaon, v TaAivdpoun  EVOOOKOTIKA
XoAayyeloTaykpeatoypagia kai m BpoyxooKoTnar.

MBavég emimAokég

Aidrpnan, aiyoppayia, avappdéenaon, Aoipwén, onyaiyia, alepyiki avtidpacn o€
pdpuako, umétaon, duoTvoia f dmvoia, diatapay Tou Kapdiakol pubuol
KapdIaKr avakoTh, TveupoBwpakag, Tpaupatiopog I0TwY.

EAAnvIKG

Métpa aoaAeiog

Na m dilacgdAion g ampdokotng oAokAfpwaong Tng e&éTaong, n SIAUETPOG TOU
kavaAiol epyaaiag Tou evBoaKoTTiou Kail N SIGETPOG TwV epyaAciwy TPETEN va gival
TIavToTe GUPRATA HETAgY TOUG.

EAéyEre av Ta epyaleia Aeimoupyolv owoTa PETA TNV aQaipean aTmd Tn ouoKeuaaia
Kal yia To av TTapouciadouy TUOV GUGTPOREG, OTIACHEVA PEPN, TPAXIES ETTIQAVEIES,
QIXUNPEG GKPEG Kall TIPOEGOXES. Z€ TIEPITITWOT TTOU SIATTIOTWOETE oTroIadhTOTE PBOPa
ota 6pyava, MHN Ta XpnoIHOTIOINGETE Kal EVNPEPWOTE TOV ETIKEQOAARG Oag i TO
KATAOTNHA TNG ETAIPEING pag.

Omoloadrmote diayelpileTal /i xpnoipoTole 1aTpoTeXvoAoyIkd TTpoidvTa ogeilel va
avagépel 6Aa Ta cofapd TEPIOTATIKG TIOU OXeTiCovTal e TO TIPOiGV OTOV
KATaOKEUAOTA Kal otV apuédia apxf Tou kpdtoug péAoug oTo OTIOI0 KaTOIKED O
XpPnomg fi/kai o acBevig.

Mpoooxn! H AaBida Biowiag mpémel va eival KAEIOTA Katd v eigaywyr, Ty
TpoWwBNON kai v améoupan amd 1o evdoakdTo, SIOTI o€ avTiBeTn TEPITITWON TO
KkavaAi epyaaiag Tou evdoakoTriou pmopei va utroaTei {npid. H Ayn deiyparog 10100
TIPETEI va YivETal H6vo UTTO Gpea EVBOOKOTTIKY TrapakoAouBnan.

OBnyieg xpnong

AigvepynoTe T dlayvwoTikA €vOOOKOTNON Kal TTPOCCPPOCTE TO GKPO TOU
evboakotriou yia Ty Tepiox Afyng. Odnynate T AaBida Bloyiag pe kAeioToug
Bpayioveg diapéoou Tou kavahiol epyaciag Tou evdookotriou, pEXPI TO GKPO TG
AaBidag Blowiag va yiver opatd oTnv evAOTKOTTIKN ekva. Avoite Toug Bpayioveg pe
XEIPIOPO Tou aTolxeiou eAéyxou Kai ToTroBetiaTe TV avoixty Aaida Bloyiag otov
BAevvoyovo. ZTnv TepimTwon OTEpEOU 10TOU, N KevTpIK akida amotpémel TNV
ohiobnon. KheioTe Toug Bpayioveg pe XeIpIOPd Tou aToIxEioU eAEyXou, aTTaAd pe
ehagpid Tiean. loxupr} Tieon yia TV ammokoT Tou I10ToU eV eival avaykaia kai
uTmopei va TIpoKaAéael {npid aTo eowrtepikd KaAwdio €AENG TG Aaidag Broyiag.
AmooUpete T AaBida Bioyiag pe KAeioToug Bpayioveg amd 1o KavaAl epyaaiag Tou
€VBOOKOTTIOU Kall TIPOETOINATTE TO SEiyal I0TOU Yia TTEPAITEPW EGETATEIS.

MeTd Tnv oAokAnpwaon Tng eméupaong
Ta epyaleia ou TpoopigovTal yia pia xpAan, padi pe T cuokeuaaia Toug, TpETEl va

amoppiTTovTal  oUPQWVa  PE  TOUG €KAOTOTE  I0XUOVTEG VOOOKOMEIaKOUG  Kall
SI0IKNTIKOUG KavoVIoHoUG, KaBwg Kal TIG EKATOTE I0XU0UTES VOHOBETIKEG BIaTAEEIS.

Eregiynom oAwv Tuv gupBoAwv Trou pnotpoTroiodvial aTarmpoiovra FUJIFILM medwork
& Hpepopnvia karaokeurig

[Ii] TnpriaTe Tig 0dnyieg
Xxenong

Huepopnvia Agng

Mpoooxn, Bnparodomng

® @na

B U e G
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Kullanma Talimatlari

Kullanim amaci
BIO serisi aletler, Ust ve alt gastrointestinal sistemden ve ayrica brongiyal sistemden
doku 6rneginin alinmasinda kullanilir.

Uriin isaretleri

Tiip

Diken

Kol

/

Kumanda |

Bagparmak halkas/ >/

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 igin kullanin.

@ DIKKAT! Bu isaretin bulundugu aletler sadece tek kullanimliktir ve etilen oksit
ile sterilize edilmistir.

Steril bir alet derhal kullanilabilir. Kullanmadan once ambalajin (izerindeki Son

Kullanma Tarihini (“Verwendbar bis”) tarihini kontrol edin, giinkii steril aletlerin bu

tarihe kadar kullaniimasi gerekmektedir.

Eger steril ambalajda catlak veya delik gorirseniz veya kapakta bir ariza ya da
ambalajda nem belirtisi fark ederseniz, aleti KULLANMAYIN. Ttim FUJIFILM medwork
aletleri kuru ve 1siktan korunan bir yerde muhafaza edilmelidir. Tim kullanma kilavuz-
larini gtivenli ve kolayca erisilebilir bir yerde muhafaza edin.

Tek seferlik kullanim igin isaretienmis olan FUJIFILM medwork aletleri tekrar
kullanima hazrrlanamaz, tekrar sterilize edilemez ve tekrar kullanilamaz. Uriiniin
tekrar kullanilmasi, tekrar kullanima hazirlanmasi veya tekrar sterilize edilmesi iriin
o6zelliklerinde degisiklikler olugturarak hastanin saghigini tehlikeye atabilecek hastalik,
yaralanma veya 6lime yol agan fonksiyon bozukluklarina neden olabilir. Tekrar
kullanim, tekrar kullanima hazirlama veya tekrar sterilizasyon ayrica hastanin veya
aletin kontaminasyon riskini ve enfeksiyon hastaliklarinin bulagsmasi da dahil olmak
lizere gapraz kontaminasyon tehlikesini tagir. Aletin kontaminasyonu hastada hastalik,
yaralanma veya 6lime neden olabilir.

Endikasyonlar
Polipler, gastrointestinal ve bronsiyal mukozada belirsiz lezyonlar.

Kontrendikasyonlar

BIO Serisinin kontrendikasyonlari - 6zofago-gastro-duodenoskopi ve endoskopik
retrograd kolanjiyopankreatikografi ve bronkoskopinin spesifik kontrendikasyonlarina
benzemektedir.

Olasi komplikasyonlar

Perforasyon, hemoraji, aspirasyon, enfeksiyon, sepsis, ilaglara alerjik reaksiyon, hipotan-
siyon, solunum depresyonu veya durmasi, kalp ritim bozukluklari veya kalp durmasi,
pndmotoraks, Doku hasarlari.

Turkce

Onleyici tedbirler

Tetkikin sorunsuz gergeklesmesi igin, endoskop calisma kanalinin gapi ile alet gapinin
birbiriyle uyumlu olmasi gerekir.

Aletleri ambalajindan gikardiktan sonra herhangi bir yerinde biikiilme veya kirilma,
piiriizli yiizey, keskin kenar ve gikinti olup olmadigini ve aletlerin galisip 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 caligtiran veya kullanan herkes, Uriinle ilgili ortaya gikan tiim ciddi olaylari
ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Gye devletin yetkili makamlarina
bildirmelidir.

Dikkat! Biyopsi forsepsi endoskoba yerlestirme, itme ve endoskoptan disari gekme
sirasinda kapall durumda olmalidir; aksi takdirde endoskobun calisma kanali hasar
gorebilir. Doku 6rneginin alimi, sadece dogrudan endoskopik goriintiileme ile yapil-
malidir.

Kullanma Talimatlar

Tanisal endoskopiyi uygulayin ve endoskop ucunu gikarilacak alanin iizerine getirin.
Biyopsi forsepsinin ucu endoskopta gériilene kadar, biyopsi forsepsini kollari kapali
konumda endoskopun calisma kanalindan gegirin. Kumanda 6gesini kullanarak kollari
acin ve agilmig durumdaki biyopsi forsepsini mukozanin (izerine yerlestirin. Merkezi
diken, sert dokularda aletin yerinden kaymasini onler. Kumanda 6gesini kullanarak,
hafif bastirarak kollar dikkatle kapatin. Gok fazla bastirmak, dokunun ayrilmasi igin
gerekli degildir ve biyopsi forsepsinin ig cekme teline hasar verebilir. Biyopsi forsepsini
kollari kapali durumdayken endoskobun calisma kanalindan gekerek gikarin ve ve
doku 6rnegini sonraki tetkikler igin hazirlayin.

Girigim sona erdikten sonra

Tek kullanimlik aletler ambalajlariyla birlikte yirirlikte olan hastane ve idare yonerge-
leri uyarinca ve yiiriirlikte olan yasal dizenlemeler de dikkate alinarak imha edilme-
lidir.

FUJIFILM medwork irtinlerinde kullanilan tiim simgelerin agiklamasi

Uretim tarihi g Son kullanma tarihi
Kullanma talimatlarini T

dikkate alin @ Kalp piline dikkat

Uygulama pargast Tip BF @ Amzallgrn:g?,m ise

Parti kodu

%ﬁ Litotripsi igin uygun degildir

Uriin numarasi Dogal kauguk lateks icerir
Ambalaj birimi Gastroskopi
@ Tekrar kullanmayin Kolonoskopi
Etilen oelés"irtni!;ﬁs;terilize @ Enteroskopi
Steril degildir ERCP
“ Uretici Tibbi triin

Steril bariyer sistemi



Uputa za koristenje

Svrha primjene
Instrumenti BIO serije sluZe uzimanju uzorka tkiva iz gornjeg i donjeg gastrointestinal-
nog trakta, isto kao iz bronhijalnog trakta.

Obiljezja proizvoda

Tubus

Pipak
e

Element za rukovanje

Prsten za palac / >/

Kvalifikacija korisnika

Primjena instrumenata zahtijeva obimna znanja o tehnickim principima, klinickim
primjenama i rizicima gastrointestinalne ili bronhijalne endoskopije. Instrumenti bi se
trebali koristiti samo od strane lijecnika ili pod nadzorom lije¢nika, koji su odgovarajuce
obrazovani i imaju dovoljno iskustva u endoskopskim tehnikama.

Opc¢e napomene
Ovaj instrument koristite iskljucivo za svrhe koje su opisane u ovoj uputi.
POZOR! Pomocu ovog znaka obiljezeni instrumenti odredeni su iskljuivo za
jednokratnu uporabu i sterilizirani su etilen oksidom.
Sterilni instrument se moze smjesta primijeniti. Prije primjene na ambalazi kontrolirajte
datum ,Uporabivo do*, posto se sterilni instrumenti smiju koristiti samo do tog datuma.

Instrument NEMOJTE koristiti, ako sterilna ambalaza pokazuje pukotine ili perforacije,
ako se ne moze garantirati zatvaranje ili ako je prodrla viaznost. Svi FUJIFILM
medwork instrumenti bi se trebali skladititi na suhom, tamnom mijestu. Sve upute za
koristenje Cuvajte na sigurnom i pristupatnom mjestu.

FUJIFILM medwork instrumenti, koji su obiljeZeni za jednokratnu primjenu, ne smiju
se ni pripravljati, resterilizirati niti ponovo koristiti. Ponovno koristenje, priprava il
resterilizacija mogu promijeniti osobine proizvoda i dovesti do gubitka funkcije, koji
sobom moZe povuci ugrozavanje zdravlja pacijenata, bolest, ozljede ili smrt. Ponovno
koristenje, priprava ili resterilizacija dodatno kriju rizik od kontaminacije pacijenata ili
instrumenta, kao i rizik od krizne kontaminacije, ukljucujuci prijenos infektivnih bolesti.
Kontaminacija instrumenta moZe dovesti do bolesti, ozljeda ili smrti pacijenta.

Indikacije
Polipi, nejanse lezije gastrointestinalne i bronhijaine mukoze.

Kontraindikacije

Kontraindikacije za BIO seriju odgovaraju specificnim kontraindikacijama za ezofago-
gastro-duodenoskopiju, endoskopski retrogradnu kolangiopankreatografiju i bronho-
skopiju.

Moguce komplikacije

Perforacija, hemoragija, aspiracija, infekcija, sepsa, alergijske reakcije na lijgkove,
hipotenzija, hipoventilacija ili apneja, aritmija ili sréani zastoj, pneumotoraks, oStecenje
tkiva.

Hrvatski

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 pogre$na
funkcija, pukotine, raspukline, hrapave povrsine, ostri rubovi i str$enja. Ukoliko ste na
instrumentima ustvrdili neku $tetu ili pogresnu 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
Clanice, u kojoj je nastanjen korisnik i/ili pacijent.

Pozor! KlijeSta za biopsiju prilikom uvodenja, guranja naprijed i izvlaéenja iz endo-
skopa moraju biti zatvorena, posto se inace moze oStetiti radni kanal endoskopa.
Uzimanje uzorka tkiva trebalo bi uslijediti pod direktnim endoskopskim nadzorom.

Uputa za koristenje

Provedite dijagnosticku endoskopiju, te vrh endoskopa namjestite na povrSinu za
uzimanje uzorka. Klijesta za biopsiju kroz radni kanal vodite s zatvorenim pipcima, dok
vrh klijeSta za biopsiju postane vidljiv na endoskopu. Rukuju¢i elementom za rukovan-
je otvorite pipke, te otvorena klijeSta za biopsiju postavite na sluznicu. Kod évrstog
tkiva centralno Silo sprjecava isklizavanje. Rukujuci elementom za rukovanje oprezno
uz lagani tlak zatvorite pipke. Nije neophodan jak tlak kako bi se prerezalo tkivo, a
mogao bi ostetiti unutarnju viatnu sajlu klijesta za biopsiju. Klijesta za biopsiju izvucite
iz radnog kanala endoskopa s zatvorenim pipcima, te uzorak tkiva pripravite za dalje
pretrage.

Nakon zavrsetka intervencije
Instrumenti koji su odredeni za jednokratno koritenje moraju se odloZiti na otpad
skupa s ambalazom sukladno doticno vazecim direktivama bolnice i uprave, kao i
doti¢no vazecim zakonskim odredbama.

Objasnjenje svih simbola koji su koristeni na FUJIFILM medwork proizvodima

A
[

Datum proizvodnje Uporabivo do
Obratite pozornost na

instrukciju za koristenje Oprez kod pejsmejkera

Ne koristiti, ako je

Deo za primjenu tip BF ambalaza ostecena

Kod $arze Nije za litotripsiju
- Sadrzi lateks
Broj artikla prirodnog kaucuka
Ambalazna jedinica Gastroskopija
@ Ne koristiti ponovo Kolonoskopija

[STERILE[ ECSterilizirano etilen oksidom
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Enteroskopija

Nije sterilno ERCP
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Proizvodac Medicinski proizvod

Sustav sterilnih barijera



Navod k pouziti

Ugel pouziti
Nastroje fady BIO slouzi k odbéru vzorkli tkani z horniho a spodniho gastrointes-
tinélniho traktu a déle bronchiélniho traktu.

Charakteristika produktu

Tubus

T
;ﬁ

Celisti
S

~—

Ovladaci prvek

P \J

Opérka

Kvalifikace uzivatele

Pouzivani nastrojii vyzaduje rozsahlé znalosti technickych zésad, klinického pouziti a
rizik gastrointestinalni a bronchilni endoskopie. Nastroje mohou pouzivat pouze
Iékafi, nebo se mohou pouzivat za dozoru Iékaf, ktefi maji dostatecné vzdélani a
zkuSenosti v oblasti endoskopickych technik.

Vseobecné pokyny
Tento nastroj pouzivejte pouze k celim popsanym v tomto navodu.
POZOR! Nastroje oznaCené touto znackou jsou urCeny vyhradné
k jednorazovému poutziti a jsou sterilizovany ethylenoxidem.
Sterilni nastroj se mize ihned pouzivat. Pied pouzitim zkontrolujte datum ,K pouZiti
do“ na obalu, protoze sterilni nastroje se smi pouzivat pouze do tohoto data.

Nastroj NEPOUZIVEJTE, pokud ma sterilni obal trhliny ¢i perforace, neni zarugeno
jeho uzavreni, nebo dovnitf pronikla vihkost. Veskeré nastroje znacky FUJIFILM
medwork je tfeba skladovat na suchém misté chranéném pred svétlem. Veskeré
navody k pouZiti uchovavejte na bezpe¢ném, dobre pfistupném misté.

Nastroje znacky FUJIFILM medwork s oznaCenim pro jednorazové pouZiti se nesmi
upravovat, resterilizovat ¢i opétovné pouzivat. Opétovné pouziti, ¢isténi nebo resterili-
zace mohou ménit vlastnosti produktli a zpUsobit vypadek funkci, jehoz disledkem
mize byt ohrozeni zdravi pacientl, nemoci, zranéni nebo umrti. Opétovné pouziti,
Upravy nebo resterilizace s sebou navic nesou riziko kontaminace pacienta nebo
nastroje, a dale riziko kfizové kontaminace véetné pienosu infekénich onemocnéni.
Kontaminace nastroje mize zpUsobit onemocnéni, zranéni nebo Umrti pacienta.

Indikace
Polypy, nejasné léze gastrointestinalni a bronchidini mukézy.

Kontraindikace

Kontraindikace u fady BIO odpovidaji specifickym kontraindikacim pro esophago—
gastro-duodenoskopii, endoskopickou retrogradni cholangiopankreatografii a broncho-
skopii.

Mozné komplikace

Perforace, hemoragie, aspirace, infekce, sepse, alergicka reakce na léky, hypotenze,
respiracni deprese nebo zéstava dechu, porucha srdecniho rytmu nebo srdecni
zastava, pneumothorax, poskozeni tkani.

Cesky

Preventivni opatreni

Pro zajisténi bezproblémového pribéhu vysetieni je tfeba sladit primér pracovniho
kanalu endoskopu a prdmér nastroju.

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

Kazdy, kdo provozuje nebo aplikuje |ékar'ské produkty, musi veskeré zavazné pfipady,
které se vyskytnou v souvislosti s témito produkty, ohlasit vyrobci nebo pfislusnému
Ufadu ¢lenského statu, ve kterém ma uZivatel a/inebo pacient své sidlo/bydlisté.
Pozor! Klesté na biopsii musi byt pfi zavadéni, posunovani a vytahovani z endoskopu
zavfené, v opacném pfipadé by se mohl poskodit pracovni kanal endoskopu. Odbér
vzorkd tkani by mél probihat pouze pod pfimym endoskopickym dohledem.

Navod k pouziti

Provedte diagnostickou endoskopii a nastavte $picku endoskopu do oblasti odbéru.
Klesté na biopsii vedte se zavienymi ¢elistmi pracovnim kanalem endoskopu, dokud
nejsou jejich Spicky vidét na endoskopu. Pomoci ovladaciho prvku celisti oteviete a
otevfené klesté na biopsii pfilozte na sliznici. U pevné tkéné zabrafuje sesmeknuti trn
uprostfed. Pomoci ovladaciho prvku celisti opatrné pod lehkym tlakem uzavrete. Silny
tlak neni pro oddéleni tkané zapotfebi a mohl by poskodit vnitini tazné lanko klesti na
biopsii. Klesté na biopsii se zavienymi ¢elistmi vytahnéte z pracovniho kanalu endo-
skopu a upravte vzorek tk&né pro dalSi vySetfeni.

Po ukonéeni zakroku

Nastroje uréené k jednorazové potfebé se musi i s obalem zlikvidovat podle
prislusnych platnych smérnice nemocnice a spravy, i pfislusnych platnych zékonnych
ustanoveni.

Vysvétleni vSech symbol(i pouzivanych na produktech znacky FUJIFILM medwork
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Kasutusjuhend

Kasutusotstarve
BlO-seeria instrumendid on mdeldud koeproovida votmiseks ilemisest ja alumisest
gastrointestinaaltraktist ja bronhiaaltraktist.

Toote omadused

Tuubus

Sond

Haru
e

~—

Juhtelement

Pt’)idlarfmgas/ >/

Kasutaja kvalifikatsioon

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

Uldised juhised

Kasutage seda instrumenti ainult kdesolevas juhendis kirjeldatud otstarvetel.

® TAHELEPANU! Selle siimboliga tahistatud instrumendid on mdeldud ainult
Uihekordseks kasutamiseks ja steriliseeritud etiileenoksiidiga.

Steriilset instrumenti vdib kohe kasutada. Enne kasutamist kontrollige pakendil olevat

kuupéeva ,Kasutuskalblik kuni“, kuna steriilseid instrumente tohib kasutada ainult kuni

selle kuupéevani.

ARGE kasutage instrumenti, kui steriilne pakend on rebenenud vi l4bi torgatud, kui
see pole korralikult suletud vdi kui sellesse on tunginud niiskust. Kaiki meditsiiniinstru-
mente tuleb hoida kuivas, valguse eest kaitstud kohas. Hoidke kdiki kasutusjuhendeid
kindlas ja hasti ligipdasetavas kohas.

Uhekordseks kasutamiseks mdeldud meditsiiniinstrumente ei tohi taastsédelda,
resteriliseerida ega korduvalt kasutada. Korduv kasutamine, taastddtlemine voi
resteriliseerimine vdib muuta toote omadusi ja tekitada talitlushaireid, mis véivad
ohustada patsiendi tervist, pdhjustada haigusi, vigastusi vdi surma. Lisaks kaasneb
instrumendi korduva kasutamise, taastoGtiemise voi resteriliseerimisega patsiendi voi
instrumendi kontaminatsiooni oht, ning ristsaastumise oht, sh infektsioonhaiguste
edasikandumine. Instrumendi kontaminatsioon vdib kaasa tuua patsiendi haigusi,
vigastusi voi surma.

Naidustused
Poliiiibid, ebaselged lesioonid gastrointestinaalses ja bronhiaalses mukoosas.

Vastunaidustused

BlO-seeria instrumentide vastundidustused vastavad dsofagogastroduodenoskoopia,
endoskoopilise retrograadse kolangiopankreatograafia ja bronhoskoopia spetsiffilistele
vastunéidustustele.

Véimalikud komplikatsioonid

Perforatsioon, hemorraagia, aspiratsioon, infektsioon, sepsis, allergiline reaktsioon
ravimitele, hiipotensioon, hingamisdepressioon voi hingamise seiskumine, stidamerit-
mi haired vdi stidame seiskumine, pneumotooraks, kudede kahjustused.

Eesti

Ettevaatusabinéud

Uuringute torgeteta kulgemise tagamiseks peavad endoskoopia tookanali 1abimddt ja
instrumentide I4bimd6t omavahel sobima.

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

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

Tahelepanu! Biopsia tangid tuleb enne sisestamist, edasiliikkamist ja endoskoobist
valjatdmbamist sulgeda, kuna vastasel juhul vdidakse kahjustada endoskoobi tooka-
nalit. Koeproove tohib vétta ainult vahetu endoskoopilise jarelevalve all.

Kasutusjuhend

Viige 1abi diagnostiline endoskoopa ja reguleerige endoskoobi otsa vastavalt proovi-
votu alale. Sisestage biopsia tangid suletud harudega endoskoobi tdékanalisse, kuni
biopsia tangide ots iimub endoskoobi vaatele. Avage harud juhtelemendi abil ja pange
avatud biopsia tangid limaskesta peale. Keskel paiknev sond takistab kdva koe korral
libisemist. Sulgege harud juhtelemendi abil ettevaatiikult, kergelt vajutades. Tugevalt
vajutamine pole kudede labistamiseks vajalik ning see vdib kahjustada biopsia tangide
sisemist tdmbetrossi. Tommake biopsia tangid suletud harudega endoskoobi tdokana-
list valja ja valmistage koeproov jargnevateks uuringuteks ette.

Parast operatsiooni I6petamist

Uhekordseks kasutamiseks méeldud instrumendid tuleb utiliseerida koos pakendiga,
vastavalt kehtivatele haigla ettekirjutustele ja haldussuunistele ning kehtivatele
seadusemaérustele.

Koikide FUJIFILM medwork-toodetel kasutatud siimbolite seletus
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Hasznalati Utmutato

Felhasznalasi mod
A BIO-sorozat miiszerei a felsd és alsé gasztrointesztinalis traktusbol és a horgétrak-
tusbdl vald szovetmintavételre szolgalnak.

Termékjellemzdk

Tubus

Ag

~—

Kezeldelem |

\J

Ujigylrd /

A felhasznalo képzettsége

A miszerek hasznélatdhoz a miszaki elvek, klinikai alkalmazasok és a gasztrointes-
ztinalis és bronchialis endoszkopia kockazatainak atfogd ismeretére van szikség. A
miszereket csak az endoszkopos technikak terén megfelelé képesitéssel rendelkezd,
tapasztalt orvos altal vagy annak feliigyelete mellett szabad hasznalni.

Altalanos tudnivalok

A miszert kizarolag csak ebben az Utmutatoban leirt célokra hasznalja.

® FIGYELEM! Az ezzel a jellel ellatott miiszereket kizarolag csak egyszer szabad
hasznalni és etilén-oxiddal kell fertétleniteni.

A steril mszert azonnal lehet hasznalni. Hasznalat elétt ellendrizze a csomagolason

talélhaté ,Felhasznalhato:” datumot, mivel a steril miszereket csak ezen datumig

lehet felhasznalni.

NE hasznélja a miszert, ha a steril csomagolason repedések vagy perforacié mutat-
kozik, nincs megfelelden lezarva vagy folyadék kerilt bele. Az dsszes FUJIFILM
medwork-miiszert széraz, fénytsl védett helyen kell tartani. Orizze meg az dsszes
hasznalati Utmutat6 egy biztonsagos és jol hozzaférheto helyen.

Az egyszer hasznalatos FUJIFILM medwork mUiszereket nem szabad feldolgozni, se
Ujra fert6tleniteni, se Ujra felhasznalni. Az Ujboli hasznélat, feldolgozas vagy Ujra
fertétlenités megvaltoztathatjak a termék tulajdonsagait és miikddésképtelenséghez
vezethetnek, mely veszélyt jelenthet a beteg egészségére, betegséget, sériiléseket
vagy halalt okozhat. Az Ujbéli hasznalat, feldolgozas, vagy Ujra fertotlenités a paciens
vagy a mlszer megfertdzésének veszélyét hordozza magaban, ill. a keresztbe
fertdzés kockazatat, beleértve a fert6z6 betegségek atadasat is. A miiszer beszenny-
ezése betegségekhez, sériilésekhez vagy a beteg halalahoz vezethet.

Indikaciok
Polipok, gasztrointesztinlis és bronchidlis nyalkahartya nem egyértelm(i sériilései.

Ellenjavallatok

A BIO sorozatra vonatkozo ellenjavallatok megegyeznek az EGD-re, az endoszképos
retrograd cholangio-pancreatografiara és a bronchoszképiara vonatkozé specifikus
ellenjavallatokkal.

Lehetséges komplikaciok

Perforacio, vérzés, aspiracio, gyulladas, szepszis, allergias reakcio gydgyszerekre,
alacsony vérnyomas, légzésdepresszio vagy -megallds, szinritmuszavar vagy -ledllas,
pneumothorax, szévetkar.

Magyar

Ovintézkedések

A vizsgalat zavartalan lefolyasénak garantélasa érdekében egymashoz kell igazitani
az endoszkopos munkacsatornat és a miiszer atmérojét.

Vizsgalja 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.

Vigyazat! A biopsziafogot a bevezetéskor, elGtolaskor és kihtuzaskor ki kell zari az
endoszkopbol, mivel kilonben megsérilhet az endoszkép munkacsatorndja. A
szévetmintavételt csak kozvetlen endoszkopos megfigyelés mellett szabad elvégezni.

Hasznalati Gtmutato

Végezze el a diagnosztikai endoszkopiat és allitsa be az endoszkdp hegyét a kivétel
teriiletére. Vezesse a bopsziafogét zért agakkal az endoszkép munkacsatornajan
keresztil, amig a biopsziafogd latszik az endoszkopos képen. Nyissa ki az agakat a
kezeldelem miikodtetésével és helyezze fel a bipsziafogét a nyalkahartyara. Szilard
szdvet esetén a kdzponti tliske megakadalyozza a lecslszast. Zarja 6vatosan az
4gakat egy konnyed nyomassal a kezeléelem mukodtetésével. Nem sziikséges erés
nyomas a szovet elvagasahoz és a biopsziafogd belsd vonokotele sériilhet. Hizza ki
a biopsziafogot zért agakkal az endoszkép munkacsatornajabél és készitse el a
szévetmintat tovabbi vizsgalatokhoz.

A beavatkozas végén

Az egyszeri hasznélatra szant mliszereket csomagoléssal egyitt az adott érvényes
kérhazi- és kozigazgatasi iranyelveknek megfelelden, illetve a vonatkozé torvényi
el6irasoknak megfeleléen kell eltavolitani.

Az 6sszes FUJIFILM medwork terméken hasznalt szimbdlum magyarazata
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Lietosanas instrukcija

Lietojums
BIO sérijas instrumentus izmanto audu paraugu nem$anai no aug$éja un apakséja
kunga-zarnu trakta, ka ari no bronhu trakta.

Produkta funkcijas

Caurulite

Tapa

Zari
e

Vadibas elements |

Tkska gredzens / >/

Lietotaja kvalifikacija

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

Visparigi noradijumi

Izmantojiet $o instrumentu tikai $aja rokasgramata aprakstitajiem mérkiem.
UZMANIBU! Instrumenti, kas apziméti ar $o simbolu, ir paredzéti tikai vien-
reizéjai lietoSanai un sterilizéti ar etilena oksidu.

Sterilu instrumentu var izmantot nekavéjoties. Pirms lietoSanas parbaudiet uz iepako-

juma noradito datumu “Izlietot Iidz”, jo sterilos instrumentus drikst izmantot tikai lidz

$im datumam.

NELIETOJIET instrumentu, ja sterild iepakojuma ir plaisas vai perforacijas, nav
garantéta aizvérSana vai ir iekluvis mitrums. Visi FUJIFILM medwork instrumenti
jauzglaba sausa, labi aizsargata vieta. Glabajiet visas instrukcijas dro$a un labi
pieejama vieta.

FUJIFILM medwork instrumentus, kas markéti vienreizéjai lietoSanai, nedrikst
parstradat, resterilizét vai izmantot atkartoti. Atkartota lietoSana, apstrade vai atkartota
sterilizacija var mainit produkta Tpasibas un izraistt funkcionalu atteici, apdraudot
pacienta veselibu, slimibas, traumas vai pat navi. Atkartota izmanto$ana, atkartota
apstrade vai atkartota sterilizacija palielina arf pacienta vai instrumenta inficésanas
risku, ka arf savstarpéjas inficéSanas risku, ieskaitot infekcijas slimibu parne$anu.
Instrumenta piesamojums var izraisTt pacienta slimibas, traumas vai pat navi.

Norades
Polipi, neskaidri kunga-zarnu trakta un bronhu glotadas bojajumi.

Kontrindikacijas

BIO sérijas kontrindikacijas atbilst specifiskam kontrindikacijam baribas vada-gastro-
duodenoskopijai un endoskopiskai retrogénai holangiopankreatografijai un bronhosko-
pijai.

lespéjamas komplikacijas

Perforacija, asino$ana, aspiracija, infekcija, sepse, alergiska reakcija uz medikamen-
tiem, hipertensija, hipotensija, elpo$anas nomakums vai apstasanas, sirds aritmija vai
apstasanas, pneimotorakss, audu bojajumi.

Latviski

Piesardzibas pasakumi

Lai nodroSinatu netraucétu izmekléSanu, jasaskano endoskopa darba kanala diametrs
un instrumentu diametrs.

P&c iznemSanas no iepakojuma parbaudiet, vai instrumenti darbojas nevainojami,
tiem nav izliekumu, lGzumu, raupju virsmu, asu malu un parpalikumu. Ja pamanat
instrumentu bojajumus vai darbibas traucgjumus, NELIETOJIET tos un, Iadzu,
informéjiet pardo$anas personala vai misu biroja atbildigo kontaktpersonu.

Ikvienam, kur§ 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! levietoSanas, pacelSanas un iznem3anas laika endoskopa biopsijas
knaibles ir jaaizver, pretéja gadijuma endoskopa darba kanals var tikt bojats. Audu
paraugu nemsana javeic tikai tie$a endoskopiska skatfjuma.

Lietosanas instrukcija

Veiciet diagnostisko endoskopiju un novietojiet endoskopa galu nonemsanas vieta.
Caur endoskopa darba kanalu virziet biopsijas knaibles ar aizvértiem zariem, [idz
biopsijas knaiblu gals nonak endoskopiska skatfjuma. Atveriet zarus, darbinot vadibas
elementu, un novietojiet atvértas biopsijas knaibles uz glotadas. Stingru audu
gadijuma centrala tapa novér§ slidéSanu. Izmantojot vadibas paneli, uzmanigi
aizveriet zarus ar nelielu spiedienu. Liels spiediens nav nepiecieSams, lai atdalitu
audus, un tas varétu sabojat biopsijas knaiblu iek$&jo velkamo virvi. Izvelciet biopsijas
knaibles ar aizvértiem zariem no endoskopa darba kanala un sagatavojiet audu
paraugu turpmakiem izmeklgjumiem.

Péc procediiras pabeigSanas

Vienreizéjai lietoSanai paredzétie instrumenti un to iesainojums jaiznicina saskana ar
piemérojamajiem slimnicu un administrativajiem noteikumiem un piemérojamajiem
normativajiem noteikumiem.

Visu simbolu, kas tiek izmantoti uz FUJIFILM medwork produktiem, skaidrojums
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Naudojimo instrukcija

Naudojimo paskirtis
BIO serijos instrumentai yra naudojami audiniy méginiams i§ virSutinés ir apatinés
vir§kinamojo trakto dalies, bei i§ bronchy imti.

Produkto savybés

Vamzdelis

Kaistis

Ziauna
-

Valdymo elementas

Nykscio iiedas/, >/

Naudotojo kvalifikacija

Norint naudoti instrumentus, reikia turéti iSsamiy Ziniy apie virSkinimo trakto
endoskopijos ir bronchoskopijos techninius principus, klinikinj pritaikyma ir galimas
rizikas. Instrumentus turéty naudoti tik gydytojai arba asmenys prizitrimi gydytoju,
kurie yra tinkamai apmokyti endoskopinio tyrimo metodu ir turi patirties Sioje srityje.

Bendroji informacija
S[lnstrumenta naudokite tik Sioje naudojimo instrukcijoje aprasytais tikslais.
DEMESIO! Siuo simboliu paZyméti instrumentai yra skirti tik vienkartiniam
naudojimui ir sterilizuojami etileno oksidu.
Sterily instrumenta galima naudoti nedelsiant. Prie§ naudojimg patikrinkite ant
pakuotés nurodyta datg ,Naudoti iki“, nes sterilius instrumentus galima naudoti tik iki
Sios datos.

NENAUDOKITE instrumento, jei ant sterilios pakuotés yra itrokimy ar skyliy, ji
neuzsidaro ar | ja pateko drégmés. Visi ,FUJIFILM medwork" instrumentai turi bati
laikomi sausoje, nuo Sviesos apsaugotoje vietoje. Visas naudojimo instrukcijas
laikykite saugioje ir lengvai prieinamoje vietoje.

L,FUJIFILM medwork" instrumenty, pazenklinty kaip vienkartinio naudojimo, negalima
apdoroti i naujo, pakartotinai sterilizuoti ar pakartotinai naudoti. Pakartotinis naudoji-
mas, apdorojimas ar sterilizavimas gali pakeisti produkto savybes ir sukelti funkcinj jo
gedima, dél kurio gali kilti pavojus paciento sveikatai, ligy ar suzeidimy pavojus, ar
pacientas gali mirti. Pakartotinis naudojimas, apdorojimas ar sterilizavimas taip pat
padidina paciento uzkrétimo ar instrumento uzter§imo rizika, taip pat kryzminio
uzkrétimo rizika, jskaitant infekciniy ligy perdavima. Dél uztersto instrumento gali kilti
pavojus paciento sveikatai, ligy ar suzeidimy pavojus, ar pacientas gali mirti.

Indikacijos
Polipai, neaiskds gastrointestinalinés ir bronchy gleivinés pakitimai.

Kontraindikacijos

Kontraindikacijos BIO serijai yra tokios pacios kaip ir specifinés kontraindikacijos
ezofagogastroduodenoskopijai, endoskopinei retrogradinei cholangiopankreatografijai
ir bronchoskopijai.

Galimos komplikacijos

Perforacija, hemoragija, aspiracija, infekcija, sepsis, alerginé reakcija | vaistus,
hipotenzija, kvépavimo centro slopinimas ar kvépavimo sustojimas, Sirdies aritmija ar
sustojimas, pneumotoraksas, audinio pazeidimas.

LietuviSkai

Atsargumo priemonés

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

18éme instrumentus i pakuotés patikrinkite, ar jie tinkamai veikia, ar nesulinke, ar ant
jy néra trakimy, Siurk$ciy pavirsiy, astriy briauny ir iSsikiSimy. Jei pastebéjote kokiy,
nors instrumenty pazeidimy ar gedimy, NENAUDOKITE jy ir informuokite atsakingg
kontaktin{ asmenj pardavimy skyriuje arba maisy biure.

Kiekvienas asmuo, dirbantis su medicinos prietaisais ar naudojantis juos, privalo
pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsikiires vartotojas ir (arba) pacien-
tas, kompetentingai institucijai apie visus rimtus su produktu susijusius incidentus.
Démesio! Biopsinés znyplés turi bati suglaustos, jas jvedant, stumiant ir itraukiant i$
endoskopo, kitaip gali biti paZeistas endoskopo darbinis kanalas. Audiniy éminiai
turéty bati imami tik esant tiesioginiam endoskopiniam vaizdui.

Naudojimo instrukcija

Atlikite diagnosting endoskopijg ir uzdékite endoskopo antgal{ ant éminio ploto.
|veskite biopsines Znyples suglaustomis Ziaunomis per endoskopo darbinj kanala, kol
biopsiniy znypliy galas pasimatys endoskopo ekrane. Naudodamiesi valdymo
elementu, praskéskite Ziaunas ir uzdékite pravertas biopsines Znyples ant gleivinés.
Kai audinys yra tvirtas, centrinis kaistis neleidzia nuslysti. Lengvai spausdami valdymo
elementq atsargiai uzdarykite Zziaunas. Norint iSkirpti audinj, stipriai spausti néra
batina, nes tai gali pazeisti vidinj biopsiniy Znypliy lyng. Biopsines Znyplés suglausto-
mis Ziaunomis iStraukite i$ endoskopo darbinio kanalo ir paruo$kite audinio méginj
tolimesniems tyrimams.

Pabaigus procedirg
Vienkartiniai instrumentai ir jy pakuoté turi bati utilizuoti laikantis galiojaniy ligoniniy ir
administraciniy nuostaty bei galiojanciy jstatymy nuostaty.

Visy simboliy, naudojamy ant ,,FUJIFILM medwork" produkty, paaiSkinimas

Pagaminimo data Galima naudoti iki
Laikykités naudojimo

Atsar%lal Salia Sirdies
instrukeijy,

stimuliatoriy
BF tipo taikomoji dalis Ne”ayugogvagiggk"me

Partijos kodas Netinkamas litotripsijai
Sudeétyje yra nattiralaus

Prekés numeris kaugiuko latekso
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Pakuoté Gastroskopija
@ Neggllr;]retxort\lggtliotl Kolonoskopija
[STERILE[ EC]Sterilizuotas etileno oksidu Enteroskopija
Nesterilus ERCP
“ Gamintojas Medicinos prietaisas

Sterilaus barjero sistema



Instrukcja uzytkowania

Przeznaczenie
Narzedzia serii BIO stuza do pobierania probki tkanki z gornego i dolnego odcinka
przewodu pokarmowego, jak réwniez z przewodu oskrzelowego.

Cechy produktu

Tubus

Trzpien

Widetki
e

Element obstugi

Pierscien na kciuk/, >/

Kwalifikacje uzytkownika

Zastosowanie narzedzi wymaga rozlegtej znajomosci zasad technicznych,
zastosowan klinicznych i ryzyk zwiazanych z endoskopig przewodu pokarmowego lub
oskrzeli. Narzedzia powinny by¢ uzywane tylko przez i pod nadzorem lekarzy, ktorzy
posiadajq wystarczajace kwalifikacje i do$wiadczenie w zakresie technik endo-
skopowych.

Informacje ogéine

Narzedzia tego nalezy uzywac wytacznie do celéw opisanych w ninigjszej instrukcji.
UWAGA! Narzedzia oznaczone tym znakiem przeznaczone sg wytacznie do
jednorazowego uzytku i s wysterylizowane tlenkiem etylenu.

Sterylne narzedzie moze by¢ zastosowane natychmiast. Przed zastosowaniem nalezy

sprawdzi¢ date ,Termin przydatno$ci do” podana na opakowaniu, poniewaz sterylne

narzedzia wolno uzy¢ tylko do tego dnia.

NIE uzywa¢ narzedzia, jezeli widoczne sa pekniecia lub perforacii sterylnego opako-
wania, jego zamknigcie nie jest zagwarantowane lub do wnetrza opakowania wnikneta
wilgo¢. Wszystkie narzedzia firmy FUJIFILM medwork nalezy przechowywaé
w miejscu suchym, bez dostepu $wiatta. Wszystkie instrukcje uzytkowania nalezy
przechowywac w bezpiecznym i fatwo dostepnym miejscu.

Narzedzi firmy FUJIFILM medwork, ktére oznakowane sg do jednorazowego uzytku,
nie wolno reprocesowac, resterylizowac, ani uzywac ich ponownie. Ponowne uzycie,
reprocesowanie lub resterylizacja moga zmieni¢ wiasciwosci produktu i doprowadzi¢
do awarii w dziataniu, ktérej nastgpstwem moze by¢ zagrozenie zdrowia pacjenta,
choroba, obrazenia ciata lub $mier¢. Ponowne uzycie, reprocesowanie lub resteryliza-
cja zwigzane sg dodatkowo z ryzykiem skazenia pacjenta Ilub narzedzia oraz ryzykiem
skazenia krzyzowego, tacznie z przeniesieniem choréb zakaznych. Skazenie
narzedzia moze prowadzi¢ do choroby, obrazen ciata lub $mierci pacjenta.

Wskazania
Polipy, niejasne uszkodzenia btony $luzowej przewodu pokarmowego i oskrzel.

Przeciwwskazania
Przeciwwskazania dla serii BIO odpowiadajg specyficznym przeciwwskazaniom dla
gastroskopii, endoskopowej cholangiopankreatografii wstecznej i bronchoskopii.

Mozliwe powiktania

Perforacja, krwawienie, aspiracja, infekcja, posocznica, reakcja alergiczna na leki,
nadcisnienie, depresja oddychania lub zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu serca
lub zatrzymanie czynnosci serca, odma optucnowa, uszkodzenie tkanki.

Polski

Srodki ostroznosci

Aby zagwarantowa¢ niezaktdcony 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 uzywa¢. Nalezy poinformowac wiasciwego konsultanta
terenowego lub nasze biuro.

Kto eksploatuje wyroby medyczne lub ich uzywa, zobowigzany jest zgtasza¢ pro-
ducentowi i wiasciwemu urzgdowi paristwa czionkowskiego, w ktorym uzytkownik iflub
pacjent majg swojq siedzibe / adres zamieszkania, wszystkich powaznych zdarzen,
jakie wystapity w zwiazku z danym wyrobem.

Uwaga! Podczas wprowadzania, przesuwania do przodu i wyciagania z endoskopu
szczypce biopsyjne muszg by¢ zamkniete, poniewaz w przeciwnym razie moze doj$¢
do uszkodzenia kanatu roboczego endoskopu. Probke tkanki powinno sig pobiera¢
tylko w bezposrednim widoku endoskopowym.

Instrukcja uzytkowania

Przeprowadzi¢ diagnostyczne badanie endoskopowe i nastawi¢ koricéwke endoskopu
na obszar pobierania. Wprowadzi¢ szczypce biopsyjne z zamknigtymi widetkami przez
kanat roboczy endoskopu, az koricéwka szczypiec bedzie widoczna na widoku
endoskopowym. Otworzy¢ widetki przez obstuge elementu obstugi i osadzi¢ otwarte
szczypce biopsyjne na $luzéwce. W przypadku twardej tkanki centralny trzpien
zapobiega jej zsunigciu sie. Ostroznie zamkna¢ widetki przez obstuge elementu
obstugi z lekkim naciskiem. Silny nacisk nie jest konieczny do przecigcia tkanki
i mogtby uszkodzi¢ wewnetrzng linke pociggowa szczypiec biopsyjnych. Wyciagna¢
szczypce biopsyjne z zamknigtymi widetkami z kanatu roboczego endoskopu
i przygotowac probke tkanki do dalszych badan.

Po zakonczeniu zabiegu

Narzedzia przeznaczone do jednorazowego uzytku nalezy zutylizowaé wraz
z opakowaniem zgodnie z odpowiednio obowigzujacymi wytycznymi szpitalnymi
i administracyjnymi oraz obowiazujacymi przepisami prawa.

Objasnienie wszystkich symboli uzytych na wyrobach FUJIFILM medwork

&I Data produkciji g Termin przydatnosci
[ e e o e
emenwaybonytpusE @) NG PR,
Kod pari %C Nie nadaj?( gire]iggi kruszenia
Numer artykutu @ Zawieranlaetx&?glsn g;gxuczuku

@ Opakowanie jednostkowe Gastroskopia
® Nie uzywa¢ ponownie Kolonoskopia
Wysterylié(t);llvggs tlenkiem @ Enteroskopia
Niesterylne J ERCP
d Producent Wyréb medyczny

System bariery sterylnej



Navodila za uporabo

Namen uporabe
Instrumenti serije BIO se uporabljajo za odvzem vzorcev tkiv iz zgornjega in spodnjeg-
a prebavnega trakta ter iz bronhialnega trakta.

Znacilnosti izdelka

Cevka

Celjust
-

Upravljalni element

Obro¢ za palac/ >/

Kvalifikacije uporabnika

Uporaba instrumentov zahteva $iroko poznavanje tehnicnih nacel, kliniénih aplikacij in
tveganj gastrointestinalne ali bronhialne endoskopije. Instrumente smejo uporabljati
samo zdravniki 0z. se smejo uporabljati samo pod nadzorom zdravnikov, ki so
ustrezno usposobljeni in imajo izku$nje s podrocja endoskopskih tehnik.

SploSne opombe

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

® POZOR! Instrumenti, oznaceni s tem simbolom, so namenjeni samo enkratni
uporabi in sterilizirani z etilenoksidom.

Sterilni instrument je lahko uporabljen takoj. Pred uporabo preverite datum »Uporabno

do« na embalazi, saj lahko sterilne instrumente uporabljate samo do tega datuma.

Instrumenta NE uporabljajte, ¢e na sterilni embalazi opazite razpoke ali luknje, ¢e ni
zagotovljeno ustrezno zapiranje ali Ce je v embalazo prodrla vlaga. Vse instrumente
FUJIFILM medwork je treba hraniti na suhem mestu, zas¢itenem pred svetlobo. Vsa
navodila za uporabo hranite na varnem in enostavno dostopnem mestu.

Instrumenti FUJIFILM medwork, ki so oznaCeni za enkratno uporabo, ni dovoljeno
ponovno pripraviti za uporabo, ponovno sterilizirati ali ponovno uporabiti. Ponovna
uporaba, ponovna priprava za uporabo ali ponovna sterilizacija lahko spremenijo
lastnosti izdelka ter povzro¢ijo nepravilno delovanje, kar lahko ogrozi zdravje bolnika
ali vodi do bolezni, pokodbi ali smrti. Ponovna uporaba, ponovna priprava za uporabo
ali ponovna sterilizacija vkljucujejo tudi tveganje kontaminacije bolnika ali instrumenta
ter tveganje za navzkrizno kontaminacijo, vkljuéno s prenosom nalezljivih bolezni.
Kontaminacija instrumenta lahko vodi do bolezni, poskodbe ali smrti bolnika.

Indikacije
Polipi, nejasne lezije sluznice prebavil in bronhijev.

Kontraindikacije

Kontraindikacije za serijo BIO ustrezajo kontraindikacijam, specificnim za ezofago-
gastro-duodenoskopijo, endoskopsko retrogradno holangiopankreatografijo in bronho-
skopijo.

Mozni zapleti

Perforacija, krvavitev, aspiracija, okuzba, sepsa, alergijska reakcija na zdravila,
hipotenzija, respiratorna depresija ali zastoj dihanja, sréna aritmija ali zastoj srca,
pnevmotoraks, Poskodbe tkiva.

Slovenscina

Varnostni 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 upravlja 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! KleS¢e za biopsijo morajo biti med vstavljanjem, potiskanjem in izvleenjem iz
endoskopa zaprte, sicer se lahko poskoduje delovni kanal endoskopa. Odvzem vzorca
tkiva naj bo opravlien samo s pomocjo neposredne endoskopske slike.

Navodila za uporabo

Izvedite diagnosti¢no endoskopijo in poloZite konico endoskopa na obmogje odvzema.
Klesce za biopsijo vstavite z zaprtimi Celjustmi skozi delovni kanal endoskopa, dokler
konica kles¢ za biopsijo ni vidna na endoskopski sliki. Odprite Celjusti z upravijalnim
elementom in poloZite odprte kleSce za biopsijo na sluznico. Pri Evrstem tkivu osrednji
trn preprecuje zdrs. Previdno zaprite Celjusti z upravijainim elementom z rahlim
pritiskom. Za rezanje tkiva ni potreben mocan pritisk in lahko poskoduje notranjo
vle¢no vrvico kleS¢ za biopsijo. Z zaprtimi Celjustmi povlecite kleS¢e za biopsijo iz
delovnega kanala endoskopa in pripravite vzorec tkiva za nadaljnje preiskave.

Po koncu postopka

Instrumente, namenjene enkratni uporabi, in njihovo embalazo je treba odstraniti v
skladu z veljavnimi bolniniénimi in administrativnimi smernicami ter veljavnimi
zakonskimi dolocbami.

Pojasnilo vseh simbolov, ki se uporabljajo na izdelkih FUJIFILM medwork

Ijﬂ Upostevajte navodila za

Uporabni del tipa BF

Datum izdelave g Uporabno do

@ Previdno sréni spodbujeval-

@ Ne uporabiti v primeru
poskodovane embalaze

%‘C Ni primerno za litotripsijo

Koda Sarze

REF Stevilka artikla @ Vsebuje naravni kavéuk

@ Embalazna enota Gatroskopija

® Ni za ponovno uporabo Kolonoskopija
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Nesterilno ERCP
“ Proizvajalec Medicinski pripomogek

Sterilni pregradni sistem



YnbTBaHe 3a ynotpe6a

Llen Ha ynoTpe6a
WHcTpymeHTuTe OT cepusita BIO ce u3non3sat 3a B3emaHe Ha TbkaHHM mpobu oT
TOPHUS! ¥ IONHUS CTOMALLHO-YPEBEH TPaKT, KakTo 1 OT GPOHXMANHUS TpaKT.

XapakTepucTuku Ha npoaykTa

Tybyc

KoHTponeH enemen

/
MpbeTeH 3a naneu/ /

Ksanudmkauus Ha notpeburens

M3nonssaHeTo Ha WHCTPYMEHTUTE 13nCKBa 33,bNGOYEHN NO3HAHWS 3a TEXHUYECKUTE
NPUHUMNK, KNUHWYHWTE NPUMOXEeHUA W PUCKOBETE Ha CTOMALLHO-4YpeBHaTa wunu
6p0meanHaTa eHgockonug. WHCprMeHTMTe TpﬂﬁEa [a ce uanonsear camo oT uiu
noa HabniopeHueto Ha neKkapu, KouTo ca noaxoaswio oﬁyquM W uMat onuT B
€HLOCKOMNCKUTE TEXHUKN.

06wwm yka3aHus

13nonasaifTe T031 MHCTPYMEHT CaMo 3a LienuTe, ONUCaHM B TOBA YbTBaHe.
BHUMAHME! VHcTpymeHTUTe, MapkvupaHi C TO31 CUMBO, Ca NPeAHa3HaYeHI
Camo 3a efiHoKpaTHa yno‘rpe6a 1 ca CTepunu3npaHun ¢ eTUneH okcua.

CTepUnHUAT WHCTPYMEHT MOXe Aa Ce u3non3sa BedHara. [lpeau ynotpeba

npoBepeTe AlaTaTa Ha ,[oaHo 3a ynoTpea A0* Ha OnakoBKaTa, Thil KATO CTEPUIHUTE

WHCTPYMEHTW MoraT Aa ce U3nonssar camo 40 Tasn aata.

HE u3nonssaiite WHCTPyMeHTa, ako CTepunHata OnakoBka MMa paskbCBaHUS Wnu
nepcopaLuy, 3areyaTBaHeTo He € rapaHTUpaHo UMM e MpoHMKHana Brara. Beuuku
nHcTpymentn FUJIFILM medwork tpsibBa fia ce CbxpaHsiBaT Ha CyXo, 3aluTeHO OT
cBeTnMHa MscTo. CbXpaHsiBaiiTe BCUYKM ymbTBaHUS 3a ynoTpeba Ha GesonacHo v
NECHO [I0CTLIHO MACTO.

Whetpymentute FUJIFILM medwork, mapkupaHu 3a efHokpaTHa ynotpeba, He
Tpsibea Aa ce 0GpaboTBaT, PeCTEPUNU3MPAT UMW M3NON3BAT NOBTOPHO. MoBTOpHATA
ynotpeba, obpaboTkaTta Unu pectepunuaaLmsita MoraT ja MPOMEHSIT CBOWCTBATA Ha
npoayKTa W Aa AoBeaaT 0 (YHKUVOHAMHA HEU3NPABHOCT, KOSITO MOXE Aa 3acTpaLLi
30paBeTo Ha nauueHTa, Aa NpUYMHM 3aBonsiBaHe, HapaHsiBaHe WAM CMBPT.
[MoBTopHaTa ynotpeba, obpaboTkata unn pectepunu3aLmsTa HOCAT AOMbIHUTENEH
PUCK OT 3apasdBaHe Ha nauyueHTa Unu WHCTPYMEeHTa, KaKTo M PUCK OT KpbCTOCAHO
3apasiBaHe, BKMIYMTENHO npefaBaHe Ha  WHGEKUMO3HM  3aBonsiBaHus.
SaMBpCRBaHeTO Ha MHCTpyMeHTa MOXe Ja fosefe 40 3a6onﬂBaHe, HapaHsaBaHe unun
CMDBPT Ha nauueHTa.

MokazaHua
Monunu, Hesichu Ne3un Ha CTOMaLLHO-YpeBHaTa u 6p0meanHaTa nurasuua.

l'Ipomsonoxasanﬂ

MpoTuBonokasaHusTa 3a cepusta BIO cbotBeTCTBAT Ha  CreunduUyHUTE
MPOTUBONOKa3aHNs 3a €30(haroracTpoAyOAEHOCKOMMs,, EHIOCKONCKka PeTporpagHa
XonaHruonaHkpearorpacus 1 GpoHxockonus.

Bb3moXxHKM YCINOXHEeHus

Mepchopalyusi, xeMoparusi, acnupauysi, MH(EKLUs, CEncuc, anepruita peakums KbM
NleKapcTBa, XWMOTEH3US, XUMOBEHTUMALWMS UMM CNUpaHe Ha AWLIAHETO, CbpAedHa
apUTMUS UK CTIMPaHe Ha CbPLIETO, MHEBMOTOPAKC, YBPEXKAAHE Ha TbKaHUTE.

Bbnrapcku e3uk

MpeanasHu Mepku

3a fia ce rapaHTpa, Ye NpernegbT NPoTYa IMajKo, ANaMETbpbT Ha paboTHuS kaHan
Ha eH[0CKONA M IMaMeTbPbT Ha MHCTPYMeHTUTe TpsibBa Aa GbaaT chobpaseny eanH
CApyr.

Crep KaTo WU3BafuTe WHCTPYMEHTUTE OT OMakoBKaTa, MPOBEpeTe M 3a MpaBUIHa
(yHKLWS, NPerbBaHus, CYyNBaHWS, rpanasit NOBLPXHOCTM, OCTPU PbEOBE U U3AATUHI.
Axo OTKpueTe MoBpe/a N HeM3NPaBHOCT Ha UHCTPyMeHTUTe, HE v usnonasaitte n
MHOPMMaliTe KOMMETEHTHOTO 3a Bac NuLie 3a KOHTAKT BbB BbHLUKATA Cryx6a unu
B Halns ocouc.

Bceku, koiTo paBoTin CbC MNK M3NON3Ba MeMLIMHCKY U3aenus, Tpsibea Aa Aoknazsa
BCUYKM CEPUO3HY MHLIMAEHTY, HACTLINUMN BbB BPb3Ka C MPOAYKTa, Ha MPOU3BOAUTENS
WK KOMTMETEHTHUS OpraH Ha bpXaBara uneHka, B KOSITo Ce Hamupar noTpebuTenst
UMM NaUMEHTBT.

Bhumanue! Lunkata 3a 6uoncus Tpsibea Aa Gbae 3aTBOpeHa Mpu BbBEXAaHe,
13byTBaHe M M3TErNAHE OT eHAOCKOMa, B MPOTMBEH CMyyail paboTHMAT kaHan Ha
eHpockona Moxe Ja ce rospean. BsemaHeto Ha TbkaHHa npoba TpsBa na ce
M3BBPLLBA CaMO MPU AUPEKTHO EHAOCKOMCKO HabmioaeHue.

YnbTBaHe 3a ynotpeba

Vlas'prueTe AnarHocTnyHata eHAocKkonua M HacoveTe Bbpxa Ha eHaockona KbM
30HaTa Ha B3eMaHe He npoﬁa. Hacovete wunkata 3a 6uoncus cve 3aTBOPEHN
pameHe npe3 pa60Tva KaHan Ha eHfockona, JoKaTo BbPXbT Ha LWKnkaTa 3a 6uoncus
Bnese B MONE3PEHWeTO Ha eHpockona. OTBOpeTe pameHeTe Ha wWunkata 4pes
3aABWXBaHe Ha KOHTPOMHWA eNleMEeHT W NoCTaBeTe OTBOpeHaTa Lunka 3a 6uoncus
BbpXy nurauuata. [pu TBbpAa TbkaH LEHTPANHWAT WWN npeanassa ot
NOAXNb3BaHe. 3aTBopeTe pameHeTe 4pe3 BHUMATENHO 3a[BUXBaHe Ha KOHTPONHMA
€NEMEHT C NeK HaTuck. 3a 0TAeNsHE Ha TbKaHTa He € HeoBXOAUM CUNEH HaTUCK, TOI
61 mMorbn fa nospeau BbTPELUHNA kaben 3a uaternsHe Ha wunkara 3a Guoncus.
Waternete wunkata 3a 6uoncus cve 3aTBOPEHN pameHe OT pa60Tva kaHan Ha
€eHaockona v NoAroTeeTe ThkaHHaTa npoﬁa 3a No-HaTaTblWHKU U3cneaBaHus.

Cnep NpuKnioYBaHe Ha onepauusTa

VHCTpyMeHTWTe, npeaHasHaueHn 3a eaHoKpaTHa ynotpeba, BKMIOUMTENHO TexHuTe
OMaKoBky, TpsibBa fa Ce W3XBLPMAT B CHOTBETCTBUE C MPUIOKAMUTE BOMHUYHN 1
aAMMHUCTPATMBHI YKa3aHUA 1 MPUNOXMMMTE 3aKOHOBM pasnopeadu.

OBsicHeHe Ha BCUYKY CUMBONK, u3non3eaHm Ha npopyktute FUJIFILM medwork

& [laTa Ha npon3BoACTBO g FoaHo 3a ynotpeba Ao
Cnaasaﬁ;:()%:naaauero & ® BrumaHue neiticmeiikbp
vonomearasacr B (@) onaoms v porsresaie
MapTuaeH Kon %ﬁ Hene}ngg%wo#gﬂ &

Cobabpxa Natekc ot
€CTECTBEH Kayuyk

Homep Ha apTukyn

@ OnakoBbYHa eanHuLa

actpockonus
@ He u3nonasaitTe nosTOpHO Konorockonms
ez e B (R ExTepocionun
Y
HecrepurHo ERCP
“ lMpoussoauTen MenuuuHcki npoaykT

CrepunHa 6apuepha
cucrema



Treoracha um usaid

Uséid bheartaithe
Usaidtear uirlisi an BIO series chun samplai fiochain a thogail 6n chonair stéigeach
uachtarach agus iochtarach agus 6n gconair bhroinceach.

Gnéithe an tairge

Feadan

Stilead

Brainse
e

~—

Rialtén |

\J

Féinne ordoige /

Cailiocht an tsaideora

Ta ga le heolas cuimsitheach ar phrionsabail theicnitla na n-ionscép gaistraitéigeach
agus broinceach chun na huirlisi a said. Nior cheart go mbainfeadh aon duine tsaid
as na huirlisi seachas lianna nd daoine faoi stitir lianna a bhfuil an oilitint chui acu
agus a bhfuil taithi acu ar theicnici ionscopachta.

Treoracha ginearalta

Usaidtear an uirlis seo ar mhaithe leis na criocha a ndéantar cur sios orthu sna

treoracha seo agus iad sin amhain.

@ AIRE! Uirlisi a bhfuil an tsiombail seo orthu baintear Uséid aonuaire astu agus
steirilitear iad le hocsaid eitiléine.

Is féidir steiridla a Usaid laithreach bonn. Roimh Gsaid, féach ar an data “Usaid faoi”

ar a bpacaistit, mar nil cead ach Usaid a bhaint as uirlisi steirilla suas go dti an data

S€0.

NA husaid an uirlis seo mé ta sracai no treanna sa phacaisti, mura bhfuil an séald
cinnte na ma ta taise imithe isteach ann. Ba cheart gach uirlis de chuid FUJIFILM
medwork a storail in 4it thirim ata cosanta 6n solas. Coimeéd na treoracha um Usaid
go léir in &it shabhailte agus a bhfuil teacht furasta uirthi.

Uirlisi de chuid FUJIFILM medwork a bhfuil lipéadaithe le haghaidh aon dsaide
amhain nior cheart iad a athphréiseail, a athsteirilii na a athaséid. D'fhéadfadh athrd
teacht ar airionna an tairge da n-athusaidfi ¢ né da ndéanfai athphréiseail n6 athstei-
riliu air agus teip feidhmithe mar thoradh air seo rud a bheadh baolach do shlainte an
othair né a bheadh ina chuis le galar, gorti né bas. Anuas air sin, bionn baol éillithe
ann don othar né don uirlis ma athusaidtear, ma athphroisediltear né ma athsteirilitear
i, chomh maith le baol traséiliithe, lena n-iritear traschur galar togalach. D'fhéadfadh
breoiteacht, gortti n6 bas a bheith i ndan don othar de dheasca éillii na huirlise.

Tasca
Polaipi, loit neamhléire den mhucos gastraistéigeach agus broinceach.

Fritasca

Freagraionn fritdsca an BIO series do fhritdsca sainilla éasafaga-gastra-
duidéineascopachta mar aon le hionscopacht chulchéimitheach colaigeaphaincréis
agus broncascopacht.

Deacrachtai a d’fhéadfadh a bheith ann

Polladh, rith fola, as, ionfhabhtd, seipsis, frithghniomhu ailléirgeach do leachtanna
codarsnachta né leighis, fotheannas, laige né staid riospraide, neamhrithimeacht né
stad cairdiach, niimatoracs, dochar fiochain.

Gaeilge

Réamhchiraim

D'thonn deimhin a dhéanamh de go leanfaidh an scridd ar aghaidh gan deacracht, ni
moér trastomhas chainéal oibre an ionscoip a mheaitseail le trastomhas na n-uirlisi.
Tar éis an pacaistit a bhaint de na huirlisi, ni mér iad a sheiceil le haghaidh feidhmiu
cui, cor, bristeacha, dromchlai garbha, ciumhaiseanna géara agus starrtha. Ma
thagann ti ar aon damaiste no mura bhfuil na huirlisi ag feidhmidi i gceart, NA bain
Uséid astu agus cuir an méid sin il do do theagmhalai freagrach seirbhise réimse san
oifig bhrainse dar geuid.

Aon duine a dhéanann margaiocht ar uirlisi leighis nd a bhaineann tsaid astu, ni mér
don té sin tuairisc a thabhairt aon aon eachtra thromchiseach don déantéir agus
d'idaras cumasach an Bhallstait ina bhfuil an t-Uséideoir agus/n6 an t-othar lonnaithe.
Aire! Ni mér an teanchair bhithéipse a dhtinadh le linn ionloctha, cur ar aghaidh an
ionscoip agus baint de n6 d'théadfai damaiste a dhéanamh do chainéal oibre an
ionscdip. Nior cheart samplai fiochain a thogail ach amhain faoi bhreathnt direach
ionscopach.

Treoracha um Uséid

Déan ionscoacht dhiagnéiseach agus athraigh an t-ionscép go dti an ceantar samp-
lach. Cuir ar aghaidh an teanchair bhithéipse, leis an brainsi dunta, tri chainéal oibre
an ionscoip go dti go mbeidh barr na teanchaire bithoipse le feiceail ar bhonn ions-
copach. Oscail na brainsi ach an rialtan a oibrii agus cuir i bhfeidhm an teanchair
bhithéipse ar an seicin mhicasach, Cuireann an stiléad lamach cosc ar sciorradh ar
fhiochan daingean. Dun na brainsi go ctramach le bri éadrom ach an rialtan a oibrid.
Nil g4 le brd ard chun an fiochan a ghearradh agus d'fhéadfadh sé dochar a dhéan-
amh don chabhla inmheanach traicsin den teanchair bhithoipse. Tarraing an teanchair
bhithéipse le brainsi dunta as cainéal oibre an ionscéip agus ullmhaigh an sampla
fiochain le haghaidh tastala.

Ag deireadh an ghnathaimh mhainliachta

Uirlisi aon Usdide, a gcuid pacaistithe san aireamh, ni mor fail réidh leo faoi réir ag na
treoirlinte cui ospidéil agus riarachain a bhaineann le habhar agus faoi réir ag na
rialachin dhlithidla chui a bhaineann le habhar.

Liosta na n-iocon go Iéir a Uisaidttear ar thairgi FUJIFILM medwork

& Data an mhonaraithe g Usaid faoi
Leal nalgrs%%acha S @ Aire in aice le séadairi
Cuid fheidhmeach Chineal @ Na huséid mé ta damaiste
BF déanta don phacaistit
4 hai Nil seo oiritinach do
Cod baisce %ﬁ Tt

Uimhir an earra Ta laitéis rl;lr)l?]ir nadurtha
Aonad pacaistithe. Gastrascoip
@ Na hathtsaidtear lonscopacht ar an drlann
SEEED Uséid sttaei)tlilgitr?g ocsaid @ lonscopacht ar an stéig
Neamhsteiricil ERCP
“ Monardir Gléas leighis

Coras bacainne steiritil



Istruzzjonijiet ghall-uzu

Uzu mahsub
L-istrumenti tas-serje BIO jintuzaw biex jittiehdu kampjuni tat-tessuti mill-passagg
intestinali ta’ fuq u tisfel u mill-passagg tal-bronki.

Karatteristici tal-prodott
Tubu_
Stilett

Fergha
e

~—

Kontroll

\J

/

Curkett tas-saba ‘-kbir

Kwalifika ta’ utent

L-istrumenti ghandhom jintuzaw biss b'gharfien komprensiv tal-prin¢ipji teknici ta’
endoskopji gastro-intestinali jew tal-bronki. L-istrumenti ghandhom jintuzaw biss minn
jew taht is-supervizjoni ta’ tobba li huma mharrga b'mod adegwat u ghandhom
esperjenza fit-tekniki endoskopici.

Istruzzjonijiet generali
Uza dan listrument biss u esklussivament ghall-iskopijiet deskritti fdawn I-
istruzzjonijiet.
ATTENZJONI! Strumenti mmarkati b'dan is-simbolu huma mahsuba ghal uzu
wiehed biss u huma sterilizzati bl-ossidu tal-etilene.
Strumenti sterili jistghu jintuzaw immedjatament. Qabel I-uzu, i¢¢ekkja d-data "Uza sa"
fuq l-imballagg, billi strumenti sterili huma permessi li jintuzaw biss sa din id-data.

TUZAX l-istrument jekk I-imballagg sterili jkollu tiérit jew perforazzjonijiet, is-sigillar
mhux assigurat jew l-umdita tkun ippenetrat. L-istrumenti kollha FUJIFILM medwork
ghandhom jinhaznu fpost xott li jkun protett mid-dawl. Zomm I-istruzzjonijiet kollha
ghall-uzu fpost sigur u accessibbli facilment.

L-istrumenti tal-medwork FUJIFILM i huma ttikkettjati bhala mahsuba ghal uzu wiehed
biss m'ghandhomx jigu pprocessati mill-gdid, jergghu jigu sterilizzati jew jergghu
jintuzaw. L-uzu mill-gdid, l-ipprocessar mill-gdid jew l-isterilizzazzjoni mill-gdid jista’
jbiddel il-proprietajiet tal-prodott, u jirrizulta fi falliment funzjonali i jista" jipperikola s-
sahha tal-pazjent jew iwassal ghal mard, korriment jew mewt. L-uzu mill-gdid, |-
ipprocessar mill-gdid jew I-isterilizzazzjoni mill-gdid jinvolvi wkoll ir-riskju ta’ konta-
minazzjoni tal-pazjent jew I-istrument, kif ukoll ir-riskju ta” kontaminazzjoni inkrocjata,
inkluz it-trasmissjoni ta’ mard infettiv. Il-kontaminazzjoni tal-istrument tista” tirrizulta
fmard, korriment jew mewt tal-pazjent.

Indikazzjonijiet
Polipi, lezjonijiet mhux ¢ari tal-mukoza gastrointestinali u tal-bronki.

Kontra-indikazzjonijiet

Il-kontra-indikazzjonijiet ghas-serje BIO jikkorrispondu  ghall-kontra-indikazzjonijiet
specifici ghall-esofagogastroduodenoskopija, kolangjopankreatografija endoskopika
retrograda u bronkoskopija.

Kumplikazzjonijiet possibbli

Perforazzjoni, emorragija, aspirazzjoni, infezzjoni, sepsis, reazzjoni allergika ghall-
kuntrast jew medikazzjoni, pressjoni baxxa, depressjoni respiratorja jew arrest,
arritmija jew arrest kardijaku, pnewmotorax, hsara fit-tessut.

Malti

Prekawzjonijiet

Sabiex jigi zgurat li -ezami jipprocedi bla xkiel, id-dijametru tal-kanal ta’ thaddim tal-
endoskopju u d-dijametru tal-istrumenti ghandhom ikunu mgabbla ma’ xulxin.

Wara t-tnehhija mill-imballagg, iccekkja l-istrumenti ghall-funzjoni korretta, irbit, fratturi,
ucuh mhux mahduma, truf li jagtghu u sporgenzi. Jekk tiskopri xi hsara jew funzjona-
ment hazin fug l-istrumenti, TUZAHOMX u gharraf lis-servizz tal-qasam responsabbli
tieghek jew lill-uffic¢ju tal-fergha taghna.

Kwalunkwe persuna li tikkummercjalizza jew tuza apparat mediku hija mehtiega
tirrapporta kwalunkwe incident serju li sehh fir-rigward tal-apparat lill-manifattur u lill-
awtorita kompetenti tal-Istat Membru i fih huwa stabbilit |-utent u/jew il-pazjent.
Attenzjoni! [l-forceps tal-bijopsija ghandhom jinghalqu waqt I-inserzjoni, l-avvanz u |-
irkupru mill-endoskopju, inkella |-kanal ta’ thaddim tal-endoskopju jista' jkun bil-hsara.
Kampjuni tat-tessuti ghandhom jittiehdu biss taht osservazzjoni endoskopika diretta.

Istruzzjonijiet ghall-uzu

Wettaq I-endoskopija dijanjostika u aggusta I-ponta tal-endoskopju ghaz-zona tal-
kampjun. Avvanza |-forceps tal-bijopsija, bil-ferghat maghluga, mill-kanal ta’ thaddim
tal-endoskopju sakemm il-ponta tal-forceps tal-bijopsija tidhol fvizjoni endoskopika.
Iftah il-ferghat billi thaddem il-kontroll u applika I-forceps miftuha tal-bijopsija fuq il-
membrana mukuza. L-istilett ¢entrali jipprevjeni z-zliq fuq tessut sod. Aghlag il-ferghat
bir-reqga bi pressjoni hafifa billi thaddem il-kontroll. Pressjoni gholja mhix mehtiega
biex taqta’ t-tessut u tista’ taghmel hsara lill-kejbil ta’ trazzjoni intern tal-forceps tal-
bijopsija. Igbed il-forceps tal-bijopsija b'ferghat maghluga mill-kanal ta’ thaddim tal-
endoskopju u hejji I-kampjun tat-tessut ghall-ittestjar.

Wara t-tlestija tal-procedura kirurgika

L-istrumenti mahsuba ghal uzu ta’ darba, inkluz I-imballagg, ghandhom jintremew
skont il-linji gwida amministrattivi rilevanti tal-isptar u skont ir-regolamenti legali
relevanti applikabbli.

Lista tal-ikoni kollha wzati fuq il-prodotti medwork FUJIFILM

& Data tal-manifattura g
Segwi l-istruzzjonijiet ghall-

[l Senebemgginietd ®

Parti applikata Tip BF @

Uza sa
Attenzjoni hdejn pacema-
kers
Tuzax jekk l-imballagg ikun
bil-hsara

Mhux adattat ghal-

Kodici tal-lott litotripsija

Numru tal-oggett Fih latex tal-lastku naturali
Unita tal-ippakkjar Gastroskopija
@ Tuzax mill-gdid Kolonoskopija
Uzu sterilei)ztﬁs:‘ gssidu tal- @ Enteroskopija
Mhux sterili ERCP
“ Manifattur Apparat mediku

Sistema ta’ barriera sterili



Manual de utilizare

Scopul utilizarii
Instrumentele din seria BIO servesc la prelevarea de probe de tesut din tractul gastro-
intestinal superior si inferior, precum si din tractul bronsic.

Caracteristici produs

Tub

Element de operare

Inel pentru degetul mare /

Calificarea utilizatorului

Utilizarea instrumentelor necesité cunostinte vaste a principiilor tehnice, a aplicatiilor
clinice si a riscurilor endoscopiei gastrointestinale sau bronsice. Instrumentele trebuie
utilizate numai de cétre sau sub supravegherea medicilor care sunt instruiti in mod
adecvat si care au experienta in tehnici leendoscopice.

Indicatii generale

Utilizati acest instrument numai in scopurile descrise in acest manual.

® ATENTIE! Instrumentele marcate cu acest simbol sunt de unica folosinta si sunt
sterilizate cu oxid de etilena.

Un instrument steril poate fi folosit imediat. Tnainte de utilizare, verificati data de

Lutilizabil pana la” de pe ambalaj, deoarece instrumentele sterile pot fi utilizate numai

pand la aceasta data.

NU folositi instrumentul daca ambalajul steril are fisuri sau perforatii, nu este perfect
inchis sau a patruns umezeala. Toate instrumentele FUJIFILM medwork trebuie
depozitate intr-un loc uscat, protejat de lumina. Pastrati toate instructiunile de utilizare
intr-un loc sigur si usor accesibil.

Instrumentele FUJIFILM medwork care sunt marcate ca find de unicé folosintd nu
trebuie procesate, resterilizate sau refolosite. Reutilizarea, procesarea sau resteriliza-
rea pot modifica caracteristicile produsului si pot duce la o defectiune, care poate
pune in pericol sanatatea pacientului, poate provoca boli, vatamari corporale sau
deces. Reutilizarea, procesarea sau resterilizarea prezinta si riscul de contaminare a
pacientului sau a instrumentului, precum si riscul de contaminare incrucisatd, inclusiv
riscul de transmitere a bolilor infectioase. Contaminarea instrumentului poate duce la
imbolndvirea, rénirea sau decesul pacientului.

Indicatii
Polipi, leziuni neclare ale mucoasei gastrointestinale si bronsice.

Contraindicatii

Contraindicatiile pentru seria BIO corespund contraindicatiilor specifice pentru esofago
-gastro-duodenoscopie, colangiopancreatografia endoscopicé retrogradd si bron-
hoscopie.

Posibile complicatii

Perforare, hemoragie, aspiratie, infectie, sepsis, reactie alergica la medicamente,
hipotensiune, insuficienta sau stop respirator, aritmie sau stop cardiac, pneumotorax,
leziuni tisulare.

romana

Masuri preventive

Pentru a va asigura cé examinarea se desfasoara fara probleme, diametrul canalului
de lucru al endoscopului si diametrul instrumentelor trebuie sé se potriveasca.

Dupa ce ati scos instrumentele din ambalaj, verificati-le dacé functioneaza corect,
daca prezinta indoituri, rupturi, suprafete aspre, margini ascutite si proeminente. Daca
descoperiti orice deteriorare sau defectiune a instrumentelor, NU le utilizati si va
rugam sa informati persoana de contact responsabila pentru dvs. de la serviciul extern
sau de la biroul nostru.

Orice persoand care opereaza sau foloseste dispozitive medicale trebuie sa raporteze
producatorului si autoritatii competente din statul membru in care este stabilit
utilizatorul si / sau pacientul toate incidentele grave care au avut loc in legatura cu
dispozitivul.

Atentie! Forcepsul de biopsie trebuie sa fie inchis la introducerea, avansarea si
retragerea din endoscop, in caz contrar canalul de lucru al endoscopului putand fi
deteriorat. Prelevarea probei de tesut trebuie efectuata doar sun directé supraveghere
endoscopica.

Instructiuni de folosire

Efectuati endoscopia de diagnostic si reglati varful endoscopului in functie de zona de
extractie. Ghidati forcepsul de biopsie cu bratele inchise prin canalul de lucru al
endoscopului pana cand varful forcepsului de biopsie intrd in campul de vizualizare
endoscopicé. Deschideti bratele actionand elementul de control si plasati forcepsul de
biopsie deschis pe membrana mucoasa. Dacé tesutul este ferm, varful central il
impiedica s& alunece. Inchideti bratele actionand cu atentie elementul de comanda cu
o presiune usoara. Nu este necesara o presiune puterica pentru taierea tesutului si
ar putea deteriora firul interior de tragere al forcepsului de biopsie. Trageti forcepsul
de biopsie cu falcile inchise din canalul de lucru al endoscopului si pregatiti proba de
tesut pentru examinri suplimentare.

La sférsitul interventiei

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

Explicarea simbolurilor utilizate pe produsele FUJIFILM medwork

ol
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Data fabricatiei 8 Utilizabil pana la

Respectati manualul de
> utilizare ®

@ In caz de ambalaj
deteriorat, nu utilizati

Nu este potrivit pentru

Atentie, electrostimulator
cardiac

Parte aplicata tip BF

Cod lot %: litotripsie
Numar oo N
@ Unitate de ambalare Gastroscopie
® Anu se reutiliza Coloscopie
[STERILE[EC]Sterilizat cu oxid de etilend @ Enteroscopie
Nesteri B ERCP
“ Producator Produs medical

Sistem de bariere sterile



Navod na pouzitie

Ugel pouzitia
Indtrumenty série BIO sa pouZivaju na odber vzoriek tkaniva z homej a dolnej Casti
gastrointestinalneho traktu, ako aj z bronchidineho traktu.

Vlastnosti produktu

Trubica

Celust
-

~—

Qvladaci prvok

Krizok na palec / )/

Kvalifikacia uzivatefa

Pouzivanie tychto indtrumentov si vyzaduje komplexné znalosti technickych principov,
klinickych aplikacii a rizik gastrointestinainej alebo bronchialnej endoskopie. Instru-
menty by mali pouzivat len lekéri, ktori st primerane vys$koleni a maju skusenosti s
endoskopickymi technikami, alebo pod ich dohladom.

Vseobecné pokyny

Tento indtrument pouzivaijte len na tcely popisané v tomto navode.

® POZOR! In$trumenty oznacené tymto symbolom s uréené len na jedno
pouZitie a sterilizuju sa etylénoxidom.

Sterilny indtrument sa mdze pouzit okamzite. Pred pouZitim skontrolujte datum

"Spotrebujte do" na obale, pretoZe sterilné indtrumenty sa mézu pouzivat len do tohto

datumu.

NEPOUZIVAJTE in$trument, ak je sterilny obal roztrhnuty alebo perforovany, ak nie je
zaruéené utesnenie alebo ak dof prenikla vihkost. V3etky inStrumenty FUJIFILM
medwork by sa mali skladovat na suchom mieste mimo dosahu svetla. V$etky navody
na pouzitie uchovavajte na bezpecnom a fahko pristupnom mieste.

In$trumenty FUJIFILM medwork oznatené na jednorazové pouzitie sa nesmu pripra-
vovat, resterilizovat ani opatovne pouzivat. Opatovné pouzitie, priprava alebo
resterilizacia mozu zmenit vlastnosti produktu a viest k vypadku funkcie, ktora méze
mat za nasledok ohrozenie zdravia pacienta, jeho ochorenie, zranenie alebo smrt.
Opatovné pouzitie, priprava alebo resterilizacia predstavuju dalsie riziko kontaminacie
pacienta alebo indtrumentu, ako aj riziko krizovej kontaminacie vratane prenosu
infekénych chordb. Kontamindcia instrumentu moZe viest k ochoreniu, zraneniu alebo
smrti pacienta.

Indikacie
Polypy, nejasné lézie gastrointestinalnej a bronchialnej sliznice.

Kontraindikécie

Kontraindikacie pre sériu BIO zodpovedaju Specifickym kontraindikaciam pre ezofago-
gastro-duodenoskopiu, endoskopicki retrogradnu  cholangiopankreatografiu  a
bronchoskopiu.

Mozné komplikacie

Perforacia, krvacanie, aspiracia, infekcia, sepsa, alergicka reakcia na lieky, hypotenzi-
a, Utlm alebo zastava dychania, srdcova arytmia alebo zastava, pneumotorax,
poskodenie tkaniva.

Slovensky

Bezpecnostné opatrenia

Na zabezpecenie neruSeného priebehu vySetrenia musi byt priemer pracovného
kanalika endoskopu a priemer instrumentov zostladeny.

Po vybrati indtrumentov z obalu ich skontrolujte, ¢i st bezchybne funkéné, ¢i nie st
prehnuté alebo zlomené, ¢i nemaju drsny povrch, ostré hrany a vyénelky. Ak na
intrumentoch zistite akékolvek poskodenie alebo chybnii funkciu, NEPOUZIVAJTE
ich a informujte o tom kompetentnt kontaktni osobu zékaznickeho servisu alebo nasu
pobocku.

Kazda osoba, ktora obsluhuje alebo pouziva zdravotnicke produkty, oznami vSetky
zavazné udalosti, ku ktorym doslo v stvislosti s produktom, vyrobcovi a prislu§nému
organu clenského $tatu, v ktorom ma uzivatel a/alebo pacient bydlisko.

Pozor! Bioptické klieSte musia byt pri vovedeni, posuvani dopredu a vytahovani z
endoskopu zatvorené, inak mdze dojst k poskodeniu pracovného kanalika endoskopu.
Odber vzoriek tkaniva by sa mal vykonavat len pod priamou endoskopickou kontrolou.

Navod na pouzitie

Vykonajte diagnosticki endoskopiu a nastavte hrot endoskopu na oblast odberu.
Bioptické Klieste s uzavretymi celustami vedte cez pracovny kanal endoskopu, kym sa
hrot bioptickych kliesti nedostane pod endoskopicki kontrolu. Otvorte Celuste
ovladanim ovladacieho prvku a otvorené bioptické Klieste prilozte na sliznicu.
Pri pevnom tkanive zabraiuje stredovy tfii skiznutiu. Opatrne zatvorte Gefuste fahkym
tlakom ovladanim ovladacieho prvku. Silny tlak nie je potrebny na prerezanie tkaniva a
mohol by poskodit vnitorné tazné lanko bioptickych kliesti. Vytiahnite bioptické klieste
s uzavretymi Celustami z pracovného kanalika endoskopu a pripravte vzorku tkaniva
na dalSie vySetrenia.

Po ukongéeni zakroku

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

Vysvetlenie vSetkych symbolov pouzivanych na produktoch FUJIFILM medwork

& Datum vyroby g Pouzitelné do
[Ii] Postupgjatepgﬂg{genévodu @ Pozor kardiostimulator

@ V pripade po$kodenia

Aplikaéna ¢ast, typ BF obalu nepouzivajte
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Kayttoohjeet

Kayttotarkoitus
BlO-sarjan instrumentteja kéytetddn kudosndytteiden ottamiseen ylemmastd ja
alemmasta suolistokanavasta ja keuhkoputkikanavasta.

Tuotteen ominaisuudet
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Kayttajan kelpoisuus

Instrumenttien kayttdjien on hallittava per ti ruoar 1avan tai
keuhkoputken endoskooppien tekniset periaatteet. Instrumentteja saavat kayttaa vai
endoskooppisiin tekniikoihin hyvin perehtyneet ja niistd kokemusta omaavat laakarit
tai kayton on tapahduttava heidan valvonnassaan.

Yleiset ohjeet

Kayté tata instrumenttia ainoastaan naissa ohjeissa kuvattuihin tarkoituksiin.

@ HUOMIOITAVAA! Talla symbolila merkityt instrumentit ovat ainoastaan
kertakayttdisia ja etyleenioksidilla steriloituja.

Steriilit instrumentit ovat heti kayttovalmiita. Tarkista pakkauksesta viimeinen kéyt-

topaiva, ennen kuin kéytat instrumenttia, silld steriilejé instrumentteja ei saa kayttaa

enaa merkityn péivayksen jélkeen.

ALA kéytd instrumenttia, jos steriilissa pakkauksessa on repeamia tai reikid, iimati-
iviyttd ei voida taata tai pakkaukseen on paassyt kosteutta. FUJIFILM medwork -
instrumentteja on sailytettéva kuivassa paikassa valolta suojassa. Séilyta kayttoohjeita
paikassa, jossa ne pysyvat hyvassa kunnossa ja aina helposti saatavilla.

Kertakéyttoon tarkoitettuja FUJIFILM medwork -instrumentteja ei saa uudelleenkési-
tella, -steriloida tai -kayttad. Uudelleenkéyttd, -kasittely tai -sterilointi voivat heikentéda
tuotteen ominaisuuksia, mikd saattaa johtaa potilaan terveyden vaarantumiseen,
sairauteen, vammaan tai kuolemaan. Uudelleenkéyttd, -kasittely tai -sterilointi
aiheuttavat lisaksi kontaminaatioriskin potilaalle tai laitteelle, seka ristikontaminaatio-
riskin, mukaan lukien tartuntatautien levidminen. Instrumentin kontaminoituminen
saattaa johtaa potilaan sairastumiseen, vammautumiseen tai kuolemaan.

Indikaatiot

Polyypit, ruoansulatuskanavan ja keuhkoputken limakalvon epaselvat leesiot.

Kontraindikaatiot

BlO-sarjan kontraindikaatiot ovat samat kuin esofagogastroduodenoskopian, endosko-
oppisen retrogradisen kolangiopankreatografian ja bronkoskopian spesifiset kontrain-
dikaatiot.

Mahdolliset komplikaatiot

Perforaatio, verenvuoto, aspiraatio, infektio, sepsis, allerginen reaktio varjoaineelle tai
ladkkeelle, hypotensio, hengityslama tai -pysahdys, sydadmen rytmihairié tai
sydéanpysahdys, ilmarinta, kudosvaurio.

suomi

Varotoimet

Tutkimuksen sujuvuuden varmistamiseksi endoskoopin tydkanavan halkaisijan ja
instrumenttien halkaisijoiden on sovittava toisiinsa.

Tarkista instrumentien toimivuus ja yleinen kunto vélitttmésti pakkauksesta poistami-
sen jalkeen. Jos huomaat instrumenteissa vaurioita tai toimintahairioita, ALA kayta
niita, ja ilmoita asiasta asi 1 vastaavalle tai sivutoimipi

Jokaisen, joka markkinoi tai kayttaa laakinnllisia laitteita, on ilmoitettava havaitsemi-
staan instrumenttiin liittyvistd vakavista vaarati ista valmistajalle ja toimivaltaiselle
viranomaiselle siind jasenvaltiossa, jossa kayttaja ja/tai potilas on.

Huomioitavaa! Biopsiapihtien on oltava suljettuina sisaén- ja eteenpéinviennin ja
endoskoopista takaisin tuomisen aikana, muutoin endoskoopin tydkanava voi vaurioi-
tua. Kudosnaytteet tulee ottaa vain suorassa endoskooppisessa tarkkailussa.

Kayttoohjeet

Suorita diagnostinen endoskopia ja saadé endoskoopin karki néytealueen mukaisesti.
Siirra biopsiapihtejd eteenpain endoskoopin tydkanavan lapi, haarakkeet suljettuina,
kunnes biopsiapihtien karki ilmestyy endoskooppindkyméan. Avaa haarakkeet
ohjainta kayttamalld ja tee avoimilla biopsiapihdeilla toimenpide limakalvoon. Keskella
oleva stiletti estaa otteen lipsumisen kiinte&sta kudoksesta. Sulje haarakkeet varovasti
ohjainta kevyesti puristamalla. Kudoksen leikkaaminen ei vaadi suurta painetta, joka
voisikin vahingoittaa biopsiapihtien sisalld olevaa vetokaapelia. Veda biopsiapihdit
ulos endoskoopin tydkanavasta haarakkeet suljettuina ja valmistele kudosnéyte testié
varten.

Kirurgisen toimenpiteen jalkeen
Kertakayttoiset instrumentit pakkauksmeen on havnenava asianmukaisten sairaala- ja

hallinto-ohjeiden ja sovellettavien ! ysten mukaisesti.

Luettelo kaikista FUJIFILM medwork -tuotteissa kaytettavista kuvakkeista
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Bruksanvisning

Tiltenkt bruk
Instrumenter i BIO-serien brukes til  ta vevspraver fra gvre og nedre tarmkanal og fra
bronkialkanalen.

Produktets funksjoner
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Brukerkvalifikasjoner

Instrumentene ma bare brukes med omfattende kunnskap om de tekniske prinsippene
for gastrointestinale eller bronkiale endoskoper. Instrumentene skal bare brukes av
eller under oppsyn av leger som har fatt tilstrekkelig oppleering og oppbarbeidet seg
tilstrekkelig erfaring i endoskopiske teknikker.

Generelle anvisninger

Dette instrumentet skal utelukkende brukes til de formalene som er angitt i disse

brukeranvisningene.

@ MERK! Instrumenter merket med dette symbolet er kun til for engangsbruk og
er sterilisert med etylenoksyd.

Sterile instrumenter kan brukes umiddelbart. Fer bruk ma «Brukes innen»-datoen pa

emballasjen kontrolleres, siden det bare er tillatt a bruke sterile instrumenter frem fil

denne datoen.

IKKE bruk instrumentet hvis den sterile emballasjen har rifter eller perforeringer, hvis
forseglingen ikke er garantert eller hvis fukt har trengt inn. Alle FUJIFILM medwork-
instrumenter skal oppbevares tert og unna lyskilder. Bruksanvisningene skal oppbeva-
res pa et trygt og lett tilgjengelig sted.

FUJIFILM medwork-instrumenter som er merket for engangsbruk skal ikke bearbei-
des, resteriliseres eller gjenbrukes. Gjenbruk, bearbeiding og resterilisering kan endre
produktegenskapene, hvilket kan fore til funksjonssvikt som kan sette pasientens
helse i fare eller fare til sykdom, personskade eller ded. Gjenbruk, bearbeiding og
resterilisering kan ogsa fere til risiko for kontaminering av pasienten eller instrumentet,
samt risiko for krysskontaminering, herunder overfering av smittsomme sykdommer.
Kontaminering av instrumentet kan fere til sykdom, personskade eller dedsfall for
pasienten.

Indikasjoner
Polypper, uklare lesjoner i mage-tarm- og bronkialslimhinnen.

Kontraindikasjoner

Kontraindikasjonene for BlO-serien filsvarer de spesifikke kontraindikasjonene for
esofagogastroduodenoskopi, endoskopisk retrograd  kolangiopankreatografi og
bronkoskopi.

Mulige komplikasjoner

Perforering, bledning, aspirasjon, infeksjon, sepsis, allergisk reaksjon pa kontrast eller
medisiner, hypotensjon, respirasjonsdepresjon eller pustestans, hjertearytmi eller
hjertestans, pneumotoraks, vevsskade.

Norsk

Forholdsregler

For & sikre at undersgkelsen forlgper uten komplikasjoner ma diameteren pa endo-
skopets arbeidskanal og diameteren pa instrumentene samsvare med hverandre.

Nar de er tatt ut av emballasjen, ma du kontrollere at instrumentene fungerer korrekt
og at de er fri for knekk, brudd, ru overflater, skarpe kanter og fremspring. Hvis du
oppdager mangler eller funksjonsfeil pa instrumentene, ma de IKKE brukes og du ma
melde fra til din ansvarlige felttienestekontakt eller vart avdelingskontor.

Alle som markedsfarer eller bruker medisinsk utstyr, ma melde fra om alle alvorlige
hendelser som oppstar i forbindelse med enheten til produsenten og relevante
myndigheter i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten holder til.

Merk! Biopsitangen ma lukkes under innsetting, fremfering og hentning fra endosko-
pet, for & unnga skade pa endoskopets arbeidskanal. Vevsprgver skal bare tas under
direkte endoskopisk observasjon.

Bruksanvisning

Utfer diagnostisk endoskopi og juster endoskopspissen til praveomradet. Fremskritt
biopsitangen, med grenene lukket, giennom endoskopets arbeidskanal til spissen av
biopsitangen vises endoskopisk. f\pne grenene ved & bruke kontrollen og pafer den
apne biopsitangen il slimhinnen. Den sentrale stiletten forhindrer glidning pa fast vev.
Lukk grenene forsiktig ved & trykke lett med kontrollen. Det er ikke nedvendig med
heyt trykk for & kutte vevet, og det kan skade biopsitangens innvendige trekkabelen.
Trekk biopsitangen med lukkede grener ut av arbeidskanalen til endoskopet og
klargjer vevspraven for testing.

Etter fullfert kirurgisk inngrep

Instrumenter beregnet for engangsbruk, herunder emballasje, skal avhendes i
samsvar med gjeldende administrative og sykehusets retningslinjer og i samsvar med
gjeldende lovbestemmelser.

Liste over alle ikoner som brukes pa FUJIFILM medwork-produkter
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Notkunarleidbeiningar

Fyrirhugud notkun
BIO teekjalinan er notud til ad taka vefjasyni ar effi og nedri hiuta parma og ur ber-
kjuvegi.

Eiginleikar voru
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Hafniskrofur notanda

Eingdngu ma nota taekin ef notandi byr yfir yfirgripsmikilli pekkingu & teeknilegum
grundvallaratridum holsjaa fyrir meltingarveg og berkjur. Notkun teekjanna skal vera i
hondum leekna med videigandi reynslu af notkun peirra og holsjarskodunaradgerdum
eda undir eftirliti peirra leekna.

Almennar leidbeiningar

Notkun teekisins takmarkast alfarié vié notkunlysinguna sem er ad finna i pessum

leidbeiningum.

@ ATHUGID! Teeki sem merkt eru med pessu takni eru eingdngu einnota og eru
safd med etylenoxidi.

Haegt er ad nota safé taeki samstundis. Adur en varan er notud skal kanna dagset-

ninguna & umbudunum par sem stendur ,Sidasti notkunardagur‘, par sem adeins er

heimilt ad nota seefd teeki fram ad peirri dagsetningu.

EKKI ma nota teekid ef saefdar umbudir eru rofnar eda gatadar, ef peer eru ekki
naegilega béttar eda ef raki hefur komist i gegnum umbudir. Oll FUJIFILM medwork
teeki skulu geymd & purrum stad sem er varinn gegn ljosi. Geymid allar notkunar-
leidbeiningar & 6ruggum og adgengilegum stad.

FUJIFILM medwork teeki sem eru merkt sem einnota ma ekki endurvinna, endursaefa
eda endurnota. Endurnotkun, endurvinnsla og endurszefing geta haft ahrif & eiginleika
vorunnar og leitt til pess ad hun virki ekki sem skyldi, sem getur stefnt heilsu
sjuklingsins i heettu eda leitt til veikinda, meidsla eda dauda. Endurnotkun, endur-
vinnsla og endurszfing felur einnig i sér heettu & ad teekid eda sjuklingurinn mengist,
auk pess sem pad veldur hasttu & krossmengun, par med taldri heettu & smits-
jukdémum. Mengun teekisins getur leitt til veikinda, meidsla eda dauda sjlklings.

Abendingar

Separ, dljost slimumein i meltingarvegi og berkjum.

Frabendingar

Frabendingar fyrir BIO-teekjalinuna samsvara sérteekum frabendingum fyrir vélinda-,
maga- og skeifugarnarspeglun (oesophagogastroduodenoscopy), gall- og brisgang-
amyndun med gagnstreymi (ERCP) og berkjuspeglun.

Magulegir fylgikvillar

Raufun, blaeding, asvelging, syking, blddsyking, ofnaemisvidbrogd vid skuggaefni eda
6drum  lyfjum, lagprystingur, ondunarbeeling eda -stodvun, hjartslattartruflanir eda
hjartastopp, koftbrjést, vefiaskemmdir.

islenska

Varidarradstafanir

Til ad ganga ur skugga um ad rannsoknin gangi snurdulaust fyrir sig, parf ad geeta ad
pvermali vinnslurasar holsjarinnar og pvermali teekjanna.

Eftir ad umbudir hafa verid fiarlaegdar skal kanna hvort teekin virki sem skyldi og skima
eftir hlykkjum, sprungum, hrjifu yfirbordi, beittum brnum og utskotum. Ef vart verdur
vid skemmdir eda bilanir i teekjunum skal EKKI nota pau, heldur lata abyrgdaradila
eda (tibu & stadnum vita.

beim adilum sem markadssetja eda nota laekningateeki er skylt ad tilkynna framleidan-
da og logbeerum stadaryfivoldum pess adildarrikis par sem notandinn og/eda sjuklin-
gurinn er staddur um &Il alvarleg tilvik sem hafa att sér stad i tengslum vid teekin.
Athugid! Vefiasynatangir verda ad vera lokadar vid innsetningu, praedingu og
endurheimt, annars geta peer valdié skemmdum & vinnsluras holsjérinnar. Vefjasyni
tti adeins ad taka undir samhlida beinni holsjarspeglun.

Notkunarleidbeiningar

Framkvaemid greiningarholsjarspeglun og stillié holsjaroddinn & synastadinn. Leidid
vefjasynatangirnar, med greinarnar lokadar, i gegnum vinnsluras holsjarinnar par til
oddur vefjasynatanganna verdur synilegur & holsjarmynd. Opnid greinarnar med
styringunni og beitid opnum vefjasynaténgum & slimhadina. Midstingurinn kemur i veg
fyrir ad bunadurinn renni til fostum vef. Beitid léttum prystingi & styringuna til ad loka
greinunum gaetilega. Ekki er porf & miklum prystingi til ad skera vefinn og slikt getur
skemmt innri togsnuru vefjasynatanganna. Dragid vefjasynid med lokudum greinum at
Ur vinnsluras holsjarinnar og undirbuid vefjasynid fyrir préfanir.

Ad lokinni skurdadgerd

Naudsynlegt er ad farga einnota taekjum &samt umbudum peirra i samreemi vid
vidkomandi gildandi viémidunarreglur stjornsyslu og sjikrahisa, og i samraemi
vidkomandi gildandi reglugerdir.

Listi yfir oll takn sem notud eru & FUJIFILM medwork vorum
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