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Gebrauchsanleitung

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

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

Allgemeine Hinweise

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

® 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, lichtgeschiitzten 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 Geféhrdung 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
Reseziertes Gewebe (z.B. Polypen), Impaktion durch Nahrungsmittelbolus, Fremdkor-
peringestion.

Kontraindikationen

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

Mdgliche Komplikationen

Perforation, Hamorrhagie, Infektion, Sepsis, allergische Reaktion auf Medikamente,
Hypertension, Hypotension, Atemdepression oder -stillstand, Herzrhythmusstorung
oder -stillstand, Fremdkorper im Patienten, Abrasion, Lazeration.

Deutsch

VorsichtsmaBnahmen

Um einen ungestdrten Ablauf der Untersuchung zu gewahrleisten, missen 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 Ubersténde.
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! Bei der Extraktion von scharfen Gegenstédnden empfehlen wir den Ge-
brauch einer Endoskopschutzkappe oder eines Overtubes. Fahren Sie das Fremdkér-
perbergenetz nur unter Sicht auf das distale Ende des Instrumentes aus. Achten Sie
bei der Fremdkorperbergung im oberen Gastrointestinaltrakt darauf, dass der Fremd-
kérper vollstandig und fest im Fremdkorperbergenetz verankert ist, damit es bei
Verlust des Fremdkdrpers nicht zu Aspiration fiihrt.

Gebrauchsanleitung

Fihren Sie die diagnostische Endoskopie durch und stellen Sie die Endoskopspitze
auf den zu extrahierenden Fremdkorper ein. Fiihren Sie das Fremdkorperbergenetz
im geschlossenen Zustand durch den Arbeitskanal des Endoskops, bis die distale
Spitze des Tubus in endoskopische Sicht kommt. Fiihren Sie die distale Spitze des
Tubus am Fremdkérper vorbei. Offnen Sie das Netz vollstandig durch Bedienung des
Doppelringgriffes und platzieren sie das Netz {iber dem zu bergenden Fremdkdrper.
Drehen Sie zur optimalen Platzierung beim drehbaren Fremdkérperbergenetz den
Handgriff, um die Bergung von schwer erreichbaren Fremdkdrpern zu erleichtern.
SchlieRen Sie das Netz durch Bedienung des Doppelringgriffes. Ziehen Sie den
Fremdkérper unter endoskopischer Beobachtung in Richtung Endoskop und iben Sie
dabei sténdig leichten Zug auf den Fremdkérper aus. Ziehen Sie das Endoskop mit
dem gefassten Fremdkérper vorsichtig aus dem Korper. Der Fremdkorper kann nach
der Extubation des Endoskops aus dem Fremdkdrperbergenetz entnommen werden.

Nach Beendigung des Eingriffes

Zum Einmal-Gebrauch bestimmte Instrumente missen 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 FOR Series instruments are used for the manipulation and extraction of foreign
bodies from the upper and lower gastrointestinal tract.

Product features
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Qualification of user

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

General instructions

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

tions.

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

Contraindications

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

Possible complications

Perforation, haemorrhage, infection, sepsis, allergic reaction to medicines, hypertensi-
on, hypotension, respiratory depression or arrest, cardiac arrhythmia or arrest, foreign
body in patient, abrasion, laceration.

Precautions

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

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

English

service contact or our branch office.

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

Instructions for use

Perform the diagnostic endoscopy and adjust the tip of the endoscope to the foreign
body to be extracted. Advance the closed foreign body retrieval net through the
working channel of the endoscope until the distal tip of the tube comes into endosco-
pic view. Guide the distal tip of the tube past the foreign body. Open the net comple-
tely and place the net over the foreign body to be retrieved by operation of the dual-
ring handle. For optimal placement of the rotatable foreign body retrieval net, turn the
handle to facilitate the retrieval of foreign bodies that are difficult to reach. Close the
net by operating the dual-ring handle. Pull the foreign body towards the endoscope
under endoscopic vision, giving the foreign body a continuous slight pull. Carefully
withdraw the endoscope from the body together with the foreign body collected.
Following extubation of the endoscope the foreign body can be removed from the
foreign body retrieval net.

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

Caractéristiques du dispositif
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Qualification de I'utilisateur

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

Remarques générales

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

® ATTENTION ! Les instruments marqués de ce signe sont exclusivement
destinés & un usage unique est sont stérilisés par de I'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 & '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
Tissu réséqué (par exemple polypes), impaction d'un bol alimentaire, ingestion d'un
corps étranger.

Contre-indications

Les contre-indications a l'uilisation des instruments de la série FOR incluent les
contre-indications spécifiques a la gastroscopie, a la coloscopie, a la sigmoidoscopie,
ala rectoscopie et a 'entéroscopie.

Complications possibles

Perforation, hémorragie, infection, septicémie, réaction allergique aux médicaments,
hypertension, hypotension, dépression ou arrét respiratoire, trouble du rythme
cardiaque ou arrét cardiaque, corps étranger dans le patient, abrasion, lacération.

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 ! Lors de I'extraction d'objets tranchants, nous recommandons d'utiliser un
capuchon protecteur d'endoscope ou un surtube. Ne sortir le panier d'extraction de
corps étrangers que sous controle visuel de I'extrémité distale de I'instrument. Lors de
I'extraction de corps étranger du tube digestif, assurez-vous que le corps étranger est
fermement et entiérement ancré dans le panier d'extraction afin d'éviter une aspiration
en cas de perte du corps étranger.

Mode d’emploi

Effectuez I'endoscopie diagnostique et placez I'extrémité de I'endoscope sur le corps
étranger & extraire. Introduisez le panier d'extraction de corps étrangers fermé a
travers le canal de travail de I'endoscope jusqu'a ce que I'extrémité distale du tube soit
endoscopiquement visible. Amenez I'extrémité distale du tube a proximité du corps
étranger. Ouvrez entiérement le panier en actionnant la poignée a deux anneaux et
placez le panier au-dessus du corps étranger & extraire. Tournez la poignée du panier
d'extraction de corps étrangers rotatif de fagon & obtenir un positionnement optimal
pour faciliter I'extraction des corps étrangers difficiles d'accés. Fermez le panier en
actionnant la poignée a deux anneaux. Sous surveillance endoscopique, tirez le corps
étranger vers I'endoscope en exercant constamment une égére traction sur le corps
étranger. Avec précaution, retirez du corps I'endoscope et le corps étranger saisi.
Apreés ['extubation de I'endoscope, le corps étranger peut étre retiré du panier d'extrac-
tion.

Une fois I'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 légales en vigueur.

Explication de tous les symboles utilisés sur les produits FUJIFILM medwork
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Instrucciones de uso

Uso previsto

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

Caracteristicas del producto

Red

Mango de anillo doble

Anillo para el pulgar

S

Cualificacion del usuario

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

Indicaciones generales

Utilice este instrumento exclusivamente para los fines descritos en las presentes

instrucciones.

® 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 esta 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
Tejido resecado (p. ej., pdlipos), impactacion de bolo alimenticio, ingestion de cuerpos
extrafios.

Contraindicaciones
Las contraindicaciones para la serie FOR corresponden a las contraindicaciones
especificas para la eséfagogastroduodenoscopia, colonoscopia, sigmoidoscopia,
rectoscopia y enteroscopia.

Posibles complicaciones

Perforacion, hemorragias, infeccion, sepsis, reaccion alérgica a medicamentos,
hipertension, hipotension, depresién o parada respiratoria, trastorno o parada del
ritmo cardiaco, cuerpo extrafio en el paciente, abrasion, laceracion.

Espafiol

Medidas de precaucion

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

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

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

JATENCION! Si se trata de la extraccion de cuerpos agudos, recomendamos utilizar
una tapa de proteccion para el endoscopio 0 un sobretubo. Extraer la red de recu-
peracién de cuerpos extrafios solamente mientras esté visible el extremo distal del
instrumento. Para recuperar el cuerpo extrafio en el tracto gastrointestinal superior
observar que el completo cuerpo extrafio esté firmemente sujetado a la red de
recuperacion de cuerpos extrafios, a fin de evitar la aspiracion en caso de perderse el
cuerpo extrafio.

Instrucciones de uso

Llevar a cabo la endoscopia de diagnéstico y ajustar la punta del endoscopio al
cuerpo extrafio a extraer. Hacer pasar la red cerrada de recuperacion de cuerpos
extrafios por el canal de trabajo del endoscopio, hasta que la punta distal del tubo
quede visible en el endoscopio. Guiar la punta distal del tubo haciéndola pasar por el
lado del cuerpo extrafio. Abra completamente la red accionando el mango de anillo
doble y coléquela sobre el cuerpo extrafio a recuperar. Girar el mango para posicionar
la red de recuperacion de cuerpos extrafios dptimamente a fin de facilitar la recupera-
cion de cuerpos extrafios de dificil acceso. Cierre la red accionando el mango de
anillo doble. Observando por el endoscopio jalar el cuerpo extrafio y acercarlo al
endoscopio sometiendo al cuerpo extrafio a una leve ftraccion constante. Jalar
cuidadosamente el endoscopio con el cuerpo extrafio fijado para extraerlo del cuerpo
del paciente. Después de la desintubacion del endoscopio el cuerpo extrafio puede
sacarse de la red de recuperacion de cuerpos extrafios.

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.

Explicacion de los simbolos utilizados en los productos FUJIFILM medwork
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Istruzioni per I'uso

Destinazione d’uso

Gli strumenti della serie FOR sono destinati alla manipolazione ed estrazione di corpi
estranei dal tratto

gastrointestinale superiore e inferiore.

Caratteristiche del prodotto

N Rete

1

Impugnatura ad anello doppia

Tubo
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Anello per pollice
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Qualifica dell’operatore

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

Norme generali

Utilizzare questo strumento esclusivamente per le finalita descritte nelle presenti

istruzioni.

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

Controindicazioni

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

Possibili complicazioni

Perforazione, emorragia, infezione, sepsi, reazione allergica ai farmaci, ipertensione,
ipotensione, depressione respiratoria o arresto respiratorio, aritmia cardiaca o arresto
cardiaco, corpi estranei nel paziente, abrasione, lacerazione.

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

Istruzioni per 'uso

Eseguire I'esame endoscopico diagnostico e posizionare I'estremita dell'endoscopio
sul corpo estraneo da estrarre. Inserire la rete per recupero di corpi estranei chiusa
attraverso il canale operativo dell'endoscopio fino a visualizzare endoscopicamente
l'estremita distale del tubo. Portare I'estremita distale del tubo davanti al corpo
estraneo. Aprire completamente la rete azionando I'impugnatura ad anello doppia e
posizionarla sul corpo estraneo da recuperare. Per il posizionamento ottimale della
rete per recupero di corpi estranei rotante, ruotare il manico in modo da facilitare il
recupero di corpi estranei difficilmente raggiungibili. Chiudere la rete azionando
l'impugnatura ad anello doppia. Tirare il corpo estraneo in direzione dell'endoscopio
sotto controllo endoscopico, esercitando costantemente una leggera trazione sul
corpo estraneo. Estrarre cautamente dal corpo I'endoscopio con il corpo estraneo
recuperato. Dopo I'estubazione dell'endoscopio e possibile prelevare il corpo estraneo
dalla rete per recupero di corpi estranei.

Terminato l'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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Gebruiksaanwijzing

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

Productkenmerken
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Kwalificatie van de gebruiker

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

Algemene aanwijzingen

Gebruik dit instrument uitsluitend voor de in deze gebruiksaanwijzing beschreven

doeleinden.

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

Contra-indicaties

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

Mogelijke complicaties

Perforatie, hemorragie, infectie, sepsis, allergische reactie op geneesmiddelen,
hypertensie, hypotensie, ademdepressie of -stilstand, hartritmestoornis of -stilstand,
vreemd voorwerp in de patiénten, slijtage, scheuring.

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

Gebruiksaanwijzing

Voer een diagnostische endoscopie uit en plaats het uiteinde van de endoscoop op
het vreemde voorwerp dat door extra verwijderd moet worden. Breng het opvangnet
voor vreemde voorwerpen in gesloten toestand via het werkkanaal van de endoscoop
in, tot het distale uiteinde van de tubus in het endoscopische beeld verschijnt. Leid het
distale uiteinde van de tubus langs het vreemde voorwerp. Open het net helemaal
door bediening van de dubbelringgreep en breng het aan over het vreemde voorwerp
dat moet worden opgevangen. Draai voor het optimaal plaatsen bij een draaibaar
opvangnet voor vreemde voorwerpen de handgreep om, om het opvangen van
moeilijk bereikbare vreemde voorwerpen gemakkelijker te maken. Sluit het net door
bediening van de dubbelringgreep. Trek het vreemde voorwerp onder endoscopisch
zicht in de richting van de endoscoop en oefen daarbij continu lichte druk uit op het
vreemde voorwerp. Trek de endoscoop met het vastgepakte vreemde voorwerp
voorzichtig uit het lichaam. Het vreemde voorwerp kan na extubatie van de endoscoop
uit het opvangnet voor vreemde voorwerpen worden gehaald.

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
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Instrugdes de utilizagéo

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

Caracteristicas do produto
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Qualificagéo do utilizador

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

Instrugdes gerais

Utilize este instrumento apenas para os fins descritos nestas instrugdes.

® ATENGAO! Os instrumentos marcados com este simbolo s&o para uso lnico e
esterilizados com ¢xido de etileno.

Um instrumento estéril pode ser utilizado de imediato. Antes da utilizago, 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 condigdes 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 utilizagao num local seguro e
de facil acesso.

Os instrumentos FUJIFILM medwork marcados para uma Unica utilizagéo ndo 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 salide do paciente, doencas, ferimentos ou
a morte. Além disso, reutilizagéo, recondicionamento ou reesterilizagéo trazem o risco
de contaminagéo do paciente ou do instrumento, bem como o risco de contaminagao
cruzada, incluindo transmisséo de doengas infeciosas. A contaminagéo do instrumen-
to pode resultar em doengas, ferimentos ou na morte do paciente.

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

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

Possiveis complicagdes

Perfuragéo, hemorragia, infecdo, septicémia, reacdes alérgicas a medicamentos,
hipertensdo, hipotensdo, depressdo ou paragem respiratoria, arritmia ou paragem
cardiaca, corpo estranho no doente, abraséo, laceragao.

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

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

Instrugdes de utilizagao

Realize a endoscopia diagndstica e ajuste a ponta do endoscopio para o corpo
estranho a extrair. Passe a rede de recolha para corpos estranhos no estado fechado
pelo canal de trabalho até ter uma visao endoscopica da ponta distal do tubo. Passe a
ponta distal do tubo ao lado do corpo estranho. Abra a rede totalmente através da
operagao do punho de anel duplo e posicione a rede por cima do corpo estranho a
recolher. Para otimizar o posicionamento da rede de recolha giratéria para corpos
estranhos, rode o punho a fim de facilitar a recolha de corpos estranho de dificil
acesso. Feche a rede mediante a alga de anel duplo. Puxe o corpo estranho na
direc@o do endoscopio, mantendo a visdo endoscopica, e exerca uma ligeira tragao
permanente sobre o corpo estranho. Puxe o endoscdpio juntamente com o corpo
estranho recolhido cuidadosamente para fora do corpo. Apds a extubagéo do en-
doscopio, o corpo estranho pode ser removido da rede de recolha para corpos
estranhos.

No fim da intervengdo

Os instrumentos previstos para a utilizagdo tnica 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 disposicoes regulamentares aplicaveis.

Significado dos simbolos usados em produtos FUJIFILM medwork

&I Data de fabrico g
Observar as instrugdes de

[j:i:l utilizagao @

@ Nao utilizar se a em-
balagem estiver danificada

%ﬁ N&o adequado para a

itotripsia

Valido até
Cuidado pacemaker
Peca de aplicagéo Tipo BF

Cadigo do lote

Referéncia Contém Ie‘i]tg{(u(riael borracha
Unidade de embalagem m Gastroscopia
@ Néo reutilizar Colonoscopia
Esterilizalcliect)i lté?]rg oxido de @ Enteroscopia
Nao esteril B CPRE
“ Fabricante Produto médico

Sistema de barreira estéril



Bruksanvisning

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

Produktegenskaper
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Anvandarens kvalifikationer

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

Allmanna 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 fill"-datumet pa
forpackningen fore anvandning eftersom sterila instrument bara far anvandas fram fill
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
lattillgangligt.

FUJIFILM medwork-instrument som &r avsedda for engangsbruk far inte omberedas,
omsteriliseras eller ateranvandas. Ateranvandning, omberedning eller omsterilisering
kan forandra produktegenskaperna och leda till funktionsfel vilket kan medfra risker
for patientens hlsa och leda till sjukdom, skador eller dodsfall. Ateranvandning,
omberedning eller omsterilisering medfor 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
Resektion av vavnad (tex. polyper), paverkan av matbolus, intag av frammande
&mnen.

Kontraindikationer

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

Majliga komplikationer

Perforering, blddning, infektion, sepsis, allergiska reaktioner pa lakemedel, hypertoni,
hypotoni, andningsdepression eller -stillestand, hjartarytmier eller —stillestand,
frammande kroppar hos patienter, ndtning, laceration.

Forsiktighetsatgarder

For att garantera stormingsfri 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,

Svenska

brott, stréva ytor, vassa kanter och dverlappningar. Om du konstaterar en skada eller
felfunktion pa instrumenten, anvand dem INTE och informera ansvarig kontaktperson.
var filial eller vart férséljningskontor.

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

Observera! Vid extrahering av vassa objekt rekommenderar vi att du anvéander en
endoskopskyddshatta eller en dvertub. For endast fram stentretrievern nar du har
Gversikt over instrumentets distala ande. Nér stentretrievers anvénds i évre gastroin-
testinalkanalen ar det viktigt att objektet sitter helt fast i stenten, for att undvika
aspiration om det frammande objektet tappas pa vagen ut.

Bruksanvisning

Utfor den diagnostiska endoskopiundersokningen och stall in endoskopspetsen pa det
objekt som ska extraheras. For stenten i slutet tillstand genom endoskopets arbetska-
nal, tills tubens distala &nde hamnar i endoskopets siktfalt. For tubens distala
ande sa att den gar forbi objektet. Oppna natet fullstandigt genom att anvinda
tvafingergreppet och placera nétet dver det objekt som ska tas ut. Vrid handtaget sa
att stenten kommer i basta lage, sa gar det lattare att ta ut svaratkomliga objekt. Slut
natet genom att dra i tvafingerhandtaget. Dra objektet mot endoskopet, utan att forlora
det ur endoskopiskt sikte, och se till att sténdigt dra Iatt i objektet. Dra endoskop och
fasthallet objekt forsiktigt ut ur kroppen. Efter att endoskopet har extuberats kan
objektet tas bort fran stenten.

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

Produktkendetegn
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Brugerens kvalifikationer

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

Generelle bemarkninger
Brug udelukkende dette instrument il de anvendelsesformal, der er beskrevet i denne
vejledning.
BEMARK! Instrumenter, der er meaerket 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 traengt fugtighed ind. Alle FUJIFILM
medwork-instrumenter skal opbevares pa et tart 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
andre 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
Resekeret veev (f.eks. polypper), impaktion ved fadevarebolus, fremmedlegemeinges-
tion.

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

Mulige komplikationer

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

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
seaede eller er bosiddende.

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

Brugsanvisning

Udfer den diagnostiske endoskopi, og indstil endoskopspidsen efter det fremmedlege-
me, som skal ekstraheres. For indsamlingsnettet til fremmedlegemer i lukket tilstand
gennem endoskopets arbejdskanal, indtil den distale ende af tubus kan ses i den
endoskopiske visning. Fer den distale del af tubus forbi fremmediegemet. Abn nettet
helt ved at betiene dobbeltringgrebet og placér nettet over det fremmedlegeme, der
skal udtages. Drej handgrebet for optimal placering ved det drejelige indsamlingsnet til
fremmedlegemer for lettere at kunne indsamle svaert tilgeengelige fremmedlegemer.
Luk nettet ved at betiene dobbeltringgrebet. Treek fremmedlegemet i retning mod
endoskopet under endoskopisk betragtning, og treek i den forbindelse fremmedlege-
met ud ved at traekke konstant og let. Treek endoskopet forsigtigt ud af kroppen med
det indsamlede fremmedlegeme. Fremmedlegemet kan tages ud af indsamlingsnettet
il fremmedlegemer efter ekstubation af endoskopet.

Efter afslutning af indgrebet

Engangsinstrumenter og deres emballage skal bortskaffes iht. geeldende hospitals- og
forvaltningsforskrifter samt geeldende juridiske bestemmelser.

Forklaring til alle symboler, der anvendes pa FUJIFILM medwork-produkter
g Mindst holdbar il

Se brugsanvisningen @

@ Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget

Fremstillingsdato
Forsigtig, pacemaker

Brugerdel type BF

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

ZKOTrOG XpAong
Ta epyakeia g oeipdg FOR xpnaipedouv yia Tov XeIpIoPS kai v egaywyr Evwv
OWHATWY ATTO TO AVWTEPO KAl KATWTEPO TUAKC TOU YOOTPEVTEPIKOU TWARva.

XapakTnpIGTIKA TTPOoidvVTOg

~ Aixru

|

Aapn dimhol dakTuhiou

Zwhivag

N

AakTOAIog avTixelpa

SN

Egeibikeuan Tou xpAotn

H xpAon Twv epyaheiwv aTmaiTei eKTEVEIG YVWOEIG TwV TEXVIKWY apXwV, TwV KAIVIKWY
£QAPHOYWV Kal TwV KIVOUVWY TG YaOTPEVTEPIKNAG EVO0TKOTNGNG. Ta epyaheia Tpémel
va xpnaoipomolodvTal pévo amé 1atpoug f utd Ty eTBAEWN 1aTPWY, 01 oTToiol €ival
ETTAPKWG EKTTAISEUPEVOI KAl EPTTEIPOI OTIG AVAPEPOPEVEG EVOOTKOTIIKEG TEXVIKEG.

evikég utrodeigeig
XpnaipoTToleite autd 1o pyaAeio ATTOKAEIOTIKA YIa TOUG GKOTTOUG TToU TrEPIYpagovTal
OTIG TTapoUaEg 0dnyieg.
MPOZOXH! Ta 6pyava Tou emanuaivovral pe autd To oupBoAo TpoopidovTal
amOKAEIOTIKG yIa pia XPAON Kal €xouv ammoaTelpwdei pe aiBulevotgidio.
‘Eva amooteipwpévo epyaleio eivar £Toipo yia va xpnoigotoinBei dpeoa. Mpiv m
xpnon, eAéygre v nuepopnvia Afgng ot oucokevacia, SIOTI T aTMOOTEIpWHEVA
epyakeia pmmopolv va xpnaipomomBodv Hovo péxp! AUTAV TV nUEPOPNVia.

MHN xpnoiporoieite 10 epyaleio, Gv n amoaTelpwpévn cuakevaaia éxel oxIoTel f
TPUTATEL, N o@pdyion dev eival diacpahiopévn 1 éxel dieioduoer uypaaia. OAa Ta
epyaheia FUJIFILM medwork mpémel va guhdcoovtal oe §npd kal OKOTEIVO pEPOG.
Duhagre OAeg Tig 0dnyieg xpriang ot aopalr kai eukoAa TpoaBaaiyn Béon.

Ta epyakeia FUJIFILM medwork, Ta omoia kaBopiovtal yia pia pévo epappoyr, Sev
empémeral va umoPAnBolv o€ emavemegepyacia f emavamooTeipwon olTe va
emavayxpnoigomoinBolv. H emavaypnoiyomoinon, emavemeepyacia  n
emavamooTeipwan pmopolv va ahhoioouv TIG IBIOTNTEG TOU TIPOIBVTOG Kal va
odnyfoouv oe amwAeia TG KaAAg Aeimoupyiag, TpokaAwvTag Kivduvo yia TV uyeia
Tou aoBevolg, aoBévela, Tpaupatiopd 1f Bavaro. H  emavaypnoipgotoinon,
€TTAVETEGEPYQTia 1} EMavVATTOOTEIPWON EVEXOUV ETITTPOCBETWG TOV KivOuvo poAuvong
ToU aoBevols 1 Tou epyaAeiou, kabuwg kar Tov Kivduvo diaoTaupolpevng poAuvong,
oupmepidapBavopévng ™G peTadoong Aolpwdiv voonudtwv. H upéAuvon Tou
epyakeiou ptopei va odnyrioel ot acBéveia, Tpaupatiopé fi Bavaro Tou aobevous.

Evbeieig
Extounpévog 10706 (Tr.x., ToAUTIO0ES), Evoprvwan egarmiag BoAou Tpo@rig, kardmoan
&Evou owpaTog.

Avrevdeigeig

O1 avrevdeigeig yia ™ oeipd FOR eival oUpguveg e TiG E181KEG avTevaeigelg yia v
0100pay0-yaoTpo-OwdekadakTuAOTKOTINGN, koAovookdTIan, ClyHoEIBooKATIaN,
0pBooKATNGN Kail EVIEPOTKOTMON.

MiBavég emimAokég

Aiérpnon, aipoppayia, Aoipwgn, onyaipia, aMepyikh aviidpaon oe @Apuako,
umiéptaan, uméracn, duoTvola 1 dmvoia, diatapay Tou kapdiakol pubupol f
KapdIakr avakoT, Zéva owyara atov aaBev, ekdopd, TAnyH.

EAAnvIKG

Métpa aoaAeiog

MNa m dilacgdAhion g ampdokotrng oAokAfpwaong Tng e&éTaong, n SIGUETPOG TOU
kavaAiol epyaaiag Tou evBoaKoTTiou Kail N SIGETPOG TwV epyaAciwy TPETEN va gival
TIavToTE GUPRATA HETAgU TOUG.

EAéyEre av Ta epyaleia Aeimoupyolv owoTd PETA TNV aQaipean aTmd Tn ouokeuaaia
Kal yia To av TTapouciadouy TuOV OUCTPOREG, OTIACEVT PEPN, TPAXIES ETTIQAVEIES,
QIXUNPEG GKPEG Kall TIPOEGOXES. Z€ TIEPITITWOT TTOU SIATTIOTWOETE oTroIadhTOTE PBOPa
ota 6pyava, MHN Ta XpnoIHOTIOINGETE Kal EVNPEPWOTE TOV ETIKEQOAARG Oag fy TO
KATAOTNHA TNG ETAIPEING pag.

Omoloadrmote SlayelpifeTal / xpnolUoTole 1aTpoTEXVOAOYIKG TTpoidvTa o@eilel va
avagépel 6Aa 1o 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! Kard mv efaywyn aixunpwv avKEIEVWY, ouvITOUHE T XPRom €vog
TIPOOTATEUTIKOU KaAUPPaTOg evdooKoTriou 1} vag TpoaTaTeuTikoU owAfva. EkTTigre
10 dixTU GUNOYIG EEVoU OWHATOG PGVO UTT OTITIKY TTapakoAoUBnan Tou TepIPePIKOU
Akpou Tou epyaAeiou. Katd ™ ouhoyr &vou owuaTog OTO QVWTEPO TUAMA TOU
yaoTpeviepikoU owArva, dilac@alioTe 611 10 {Evo owya eival TARPWS kal oTaBepd
oTepewpévo ato BixTu ouMoyrg §Evou OWHATOG, €101 WOTE VA PNV XPEIOOTE
avappoenan e TEPITITWAT ATTWAEICG TOU §EVOU TWHATOG.

OBnyieg xpnong

AlgvepynoTe T dlayvwoTiky €vOOOKOTNON Kal TTPOCCPPOCTE TO GKPO TOU
€vB0OKOTTiOU Yia To §Evo awpa Tpog agaipean. OdnynaTe To dixTu GuMoyng &vou
OowyaTog a€ KAEIOTH KaréaTaon diapéoou Tou Kavahiol epyaaiag Tou evdookoTTiou,
PEXPI TO TIEPIPEPIKO (KPO TOU OwAAva va yivel opatd oTnv evOOOKOTTIKY EIKOVA.
0dnyfoTe 1o TEPIPEPIKG (kPO TOU WAV TIEpa AT To &Evo owpa. AvoigTe TeAeiwg
10 JixTu péow XeipIopoU Tng AaAg dimAol Saktuhiou kai ToToBeTAOTE TO dixTU
emavw amd T0 &vo owpa Tpog ouMoyh. Ma Tn BéATIoTn TomoBETNOn TOU
TEpIOTPEWIMOU  BIXTUOU OUAAOYAG &vou owpaTog, TEPIOTPEWTE TN XelpoAaPn
TIPOKEILEVOU Vo BIEUKOAUVETE T GUMoyR duoTpdarTwy EEvwv owpatwy. Kheiote To
SixTu péow xelpiopol g AaPrig dimAol dakTuhiou. AvacUpeTe To §Evo owpa utd
€vdOOKOTIIKA TTapakoAoUBnan Tpog Ty katelBuvan Tou evOOOKOTIOU COKWVTAG
ouvexwgs eAagpid EAGn aTo &Evo owpa. ApaipéaTe To EVOOOKOTTIO PE TO AVATUPHEVO
&Evo owpa amaAd amd 1o owpa. Metd v agaipeon Tou evdookoTriou, T {Evo Owya
pmopei va Ang6ei amé 1o dixTu aUMNYNG §Evou owpaTog.

Metd Tnv oAokAnpwaon Tng eméppaong

Ta epyaleia ou poopigovTal yia pia xpAan, padi pe T cuokeuaaia Toug, TpETel va
aTmoppiTITovTal  oUPQWVa  PE  TOUG  €KAOTOTE  I0XUOVIEG VOOOKOMEIaKOUG — Kall
BI0IKNTIKOUG KavoVIoPOUG, KaBug kal TIG EKATTOTE I0XU0UCEG VOUOBETIKEG DIATASEIS.

Eregiynon oAwv Tuv gupBoAwv Trou pnotpoTroiodvial aTarmmpoiova FUJIFILM medwork
&I Hpepopnvia karaokeurig

[j:i:l TnprioTe Tig 0dnyieg
Xxenong

Huepopnvia Agng

Mpoooxn, Bnparodémg

® @xa
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Kullanma Talimatlari

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

Uriin isaretleri

e

Cift halkall tutucu

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 galigip galismadigini
kontrol edin. Herhangi bir hasar veya ariza tespit ederseniz aletieri KULLANMAYIN.
Bu durumda liitfen sahadaki yetkili kisi ileveya dogrudan isletmemiz ile iletisime gegin.
Tibbi cihaz calistiran veya kullanan herkes, Uriinle ilgili ortaya gikan tiim ciddi olaylari
Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Gye devletin yetkili makamlarina
bildirmelidir.

Dikkat! Keskin cisimlerin ekstraksiyonu sirasinda endoskop koruyucu baslik veya
overtube kullaniimasini éneririz. Yabanc cisim ¢ikarma agini sadece gorsel kontrol
altinda aletin distal ucu iizerine disari gikarin. Ust gastrointestinal sistemde yabanc
cisim ¢ikarirken yabanci cismin kaybi halinde aspirasyona yol agmamasi igin, yabanci
cismin tamaminin sikica yabanci cisim gikarma agina yerlesmesine dikkat edin.

Kullanma Talimatlar

Diyagnostik endoskopiyi uygulayin ve endoskop ucunu gikarilacak yabanci cisme
ayarlayin. Tlpin distal ucu endoskopta gériilene kadar yabanci cisim gikarma agini
kapall konumda endoskopun galisma kanalindan gegirin. Tlpun distal ucunu yabanci
cismin yanindan gegirin. Gift halkali tutacag kullanarak agi tam olarak agin ve

Bagparmak halkasi  ¢ikarilacak yabanci cismin iizerinde konumlandirin. Ulasiimasi zor olan yabanci

S

Kullanicinin niteligi

Aletlerin kullanimi, gastrointestinal endoskopinin teknik ilkeleri, klinik uygulamalar 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 edilmigtir.

Steril bir alet derhal kullanilabilir. Kullanmadan once ambalajin iizerindeki 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 isaretlenmis olan FUJIFILM medwork aletleri tekrar
kullanima hazrrlanamaz, tekrar sterilize edilemez ve tekrar kullanilamaz. Uriiniin
tekrar kullanilmasi, tekrar kullanima hazirlanmasi veya tekrar sterilize edilmesi iriin
6zelliklerinde degisiklikler olusturarak hastanin sagligini 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 h nin bul da dahil olmak
lizere gapraz kontaminasyon tehlikesini tasir. Aletin kontaminasyonu hastada hastalik,
yaralanma veya 6lime neden olabilir.

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

Kontrendikasyonlar
POL Serisinin kontrendikasyonlari 6zofagogastroduodenoskopi, kolonoskopi, sigmoi-
doskopi, rektoskopi ve endoskopinin spesifik kontrendikasyonlarina benzemektedir.

Olasi komplikasyonlar

Perforasyon, hemoraji, enfeksiyon, sepsis, ilaglara karsi alerjik reaksiyon, hipertan-
siyon, hipotansiyon, solunum depresyonu veya solunum durmasi, kalp ritim bozuklugu
veya kalp durmas|, hastada yabanci cisim, abrazyon, yirtik.

cisimlerin gikariimasini kolaylastirmak igin gevrilebilir yabanci cisim gikarma aginda en
uygun konumu elde etmek amaciyla tutaci gevirin. Cift halkali tutucuyu kullanarak agi
kapatin. Endoskopik kontrol altinda yabanci cismi endoskoba dogru gekin ve bu
sirada yabanci cismi sirekli olarak hafif gekin. Endoskobu yakalanan yabanci cisimle
birlikte dikkatle viicuttan disari ¢ikarin. Endoskobun ekstibasyonundan sonra yabanci
cismi yabanci cisim gikarma agindan alabilirsiniz.

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 lirtinlerinde kullanilan tiim simgelerin agiklamasi

Uretim tarihi g Son kullanma tarihi
e e ® Kalp piine dikkat
Uygulama pargas! Tip BF @ Amzﬁ@ﬁ,ﬁ:?,m ise
Parti kodu %ﬁ Litotripsi igin uygun degildir
Uriin numarasi Dogal kauguk lateks icerir
Ambalaj birimi m Gastroskopi
@ Tekrar kullanmayin Kolonoskopi
Etilen oelés"irtni!;ﬁs;terilize @ Enteroskopi
Steril degildir m ERCP
“ Uretici Tibbi triin

Steril bariyer sistemi



Uputa za koristenje

Svrha primjene

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

Obiljezja proizvoda

M reza

\ Dréka s dvostrukim prstenom
b - )I

Prsten za palac

e
S

Tubus

Kvalifikacija korisnika

Primjena instrumenata zahtijeva obujamna poznavanja tehnoloskih principa, klinickih
primjena i rizika gastrointestinalne endoskopije. Instrumenti bi se trebali koristiti samo
od strane lije¢nika ili pod nadzorom lije¢nika, koji su odgovarajuce obrazovani i imaju
dovoljno iskustva u endoskopskim tehnikama.

Opce napomene
Ovaj instrument koristite iskljucivo za svrhe koje su opisane u ovoj uputi.
POZOR! Pomocu ovog znaka obiljezeni instrumenti odredeni su iskljucivo za
jednokratnu uporabu i sterilizirani su etilen oksidom.
Sterilni instrument se moze smijesta 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 vlaznost. Svi FUJIFILM
medwork instrumenti bi se trebali skladistiti na suhom, tamnom mjestu. 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 moZze dovesti do bolesti, ozljeda ili smrti pacijenta.

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

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

Moguce komplikacije

Perforacija, hemoragija, infekcija, sepsa, alergijske reakcije na lijekove, hipertenzija,
hipotenzija, hipoventilacija ili apneja, aritmija ili sréani zastoj, strana tijela u pacijentu,
abrazija, laceracija.

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 strsenja. Ukoliko ste na
instrumentima ustvrdili neku $tetu ili pogresnu funkciju, NEMOJTE ih koristiti te
informirajte osobu za kontakt u vanjskoj prodaji koja je zaduZzena za Vas ili nasu
poslovnicu.

Onaj, tko radi s medicinskim proizvodima ili ih primjenjuje, sve teske slucajeve koji su

Hrvatski

nastupili u vezi s proizvodom, mora prijaviti proizvodacu i nadleznoj instituciji drzave
Clanice, u kojoj je nastanjen korisnik ifili pacijent.

Pozor! U slucaju ekstrakcije ostrih predmeta preporu¢amo koristenje endoskopske
zadtitne kapice ili Mrezu za sklanjanje stranog tijela izvucite gledajuéi na distaini kraj
instrumenta. Prilikom sklanjanja stranog tijela u gornjem gastrointestinalnom traktu
pazite na to da strano tijelo u potpunosti i fiksno bude uglaviieno u mrezi za sklanjanje
stranog tijela, kako to u slucaju gubitka stranog tijela ne bi dovelo do aspiracije.

Uputa za koristenje

Provedite dijagnosti¢ku endoskopiju, te vrh endoskopa namjestite na strano tijelo koje
se treba ekstrahirati. MreZu za sklanjanje stranog tijela kroz radni kanal vodite
zatvorenu, dok distalni vrh tubusa postane vidljiv na endoskopu. Distalni vrh tubusa
provedite pokraj stranog tijela. Rukujuci dr§kom s dvostrukim prstenom otvorite mrezu
u potpunosti, te mrezu pozicionirajte preko stranog tijela koje se treba skloniti. Radi
optimalnog pozicioniranja kod rotirajuce mreze za sklanjanje stranog tijela okrenite
drsku, kako biste olaksali sklanjanje tesko pristupacnih stranih tijela. Rukujuci drskom
s dvostrukim prstenom zatvorite mrezu. Pod endoskopskom prismotrom strano tijelo
vucite u smjeru endoskopa i pri tome konstantno polako vrite povlacenje stranog
tijela. Endoskop s uhvacenim stranim tijelom opreznu izvucite iz tijela. Nakon ekstuba-
cije endoskopa strano se tijelo moze izvaditi iz mreze za sklanjanje stranog tijela.

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
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Navod k pouziti

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

Charakteristika produktu

Snka

Tubus \ 1
\ Dvojité kruhové rukojet
b - )I
Opérka

S

Kvalifikace uzivatele

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

Vseobecné pokyny

Tento nastroj pouzivejte pouze k tcelim 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.

Néstroj NEPOUZIVEJTE, pokud ma sterilni obal trhliny ¢ perforace, neni zarugeno
jeho uzavfeni, nebo dovnitf pronikla vlhkost. Veskeré nastroje znatky 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 jednorézové pouZiti se nesmi
upravovat, resterilizovat ¢i opétovné pouzivat. Opétovné pouziti, ¢isténi nebo resterili-
zace mohou ménit viastnosti 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 muize zpUsobit onemocnéni, zranéni nebo Umrti pacienta.

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

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

Mozné komplikace

Perforace, hemoragie, infekce, sepse, alergicka reakce na Iéky, hypertenze, hypoten-
ze, respiracni deprese nebo zastava dechu, porucha srde¢niho rytmu nebo srdeéni
zastava, cizoroda télesa v Utrobach pacienta, abraze, lacerace.

Preventivni opatfeni

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

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

Kazdy, kdo provozuje nebo aplikuje Iékafské produkty, musi veskeré zavazné pripady,

Cesky

které se vyskytnou v souvislosti s témito produkty, ohlasit vyrobci nebo pfislusnému
Ufadu ¢lenského statu, ve kterém ma uzivatel a/nebo pacient své sidlo/bydlisté.
Pozor! Pii extrakci ostrych pfedmétti doporucujeme pouziti ochranné krytky endo-
skopu nebo prevlecné trubice. Sitku na odstrariovani cizorodych téles vkladejte pouze
pod kontrolou distalniho konce nastroje. Pfi odstrafiovani cizorodych téles v horni
Casti gastrointestinalniho traktu davejte pozor, aby bylo cizorodé téleso kompletné a
pevné uchyceno v sitce na odstrafiovani cizorodych téles tak, aby pfi ztraté cizoro-
dého télesa nedoslo k aspiraci.

Navod k pouziti

Provedte diagnostickou endoskopii a nastavte $picku endoskopu na cizorodé téleso
uréené k extrakci. Sitku na odstrafiovani cizorodych téles vedte v zavieném stavu
pracovnim kanalem endoskopu, dokud neni $picka tubusu vidét na endoskopu.
Distalni $picku tubusu protahnéte kolem cizorodého télesa. Pomoci dvojité kruhové
rukojeti kompletné rozeviete sitku a umistéte ji nad cizorodé téleso uréené
k odstranéni. Pro optimalni zachyceni u otoéné sitky na odstrafiovani cizorodych téles
otacejte rukojeti tak, abyste zjednodusili zachyceni téZce dosaZitelnych cizorodych
téles. Pomoci dvojité kruhové rukojeti sitku uzavfete. Za stalého dozoru tahnéte
cizorodé téleso smérem k endoskopu a pfitom smérem k nému neustale vyvijejte
mirny tah. Endoskop se zachycenym cizim télesem opatrné vytahnéte z téla. Cizorodé
téleso Ize po extubaci endoskopu odebrat ze sitky na odstrariovani cizorodych téles.

Po ukongéeni zakroku

Nastroje uréené k jednorazové potfebé se musi i s obalem zlikvidovat podle
prislusnych platnych smérmice nemocnice a spravy, i pfisludnych platnych zakonnych
ustanoveni.

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

Kasutusotstarve

FOR-seeria instrumendid on mdeldud vddrkehade manipulatsiooniks ja ekstraktsioo-
niks Ulemisest ja alumisest gastrointestinaaltraktist.

Toote omadused

\/ork

S

Topeltrdngaga kaepide

o
A

Tuubus

Péidlarongas
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Kasutaja kvalifikatsioon

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

Uldised juhised

Kasutage seda instrumenti ainult kdesolevas juhendis kirjeldatud otstarvetel.
TAHELEPANU! Selle siimboliga tahistatud instrumendid on mdeldud ainult
lihekordseks kasutamiseks ja steriliseeritud etiileenoksiidiga.

Steriilset instrumenti voib kohe kasutada. Enne kasutamist kontrollige pakendil olevat

kuupdeva ,Kasutuskélblik 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. K&iki meditsiiniinstru-
mente tuleb hoida kuivas, valguse eest kaitstud kohas. Hoidke kdiki kasutusjuhendeid
kindlas ja hasti ligipadasetavas kohas.

Uhekordseks kasutamiseks moeldud meditsiiniinstrumente ei tohi taastédelda,
resteriliseerida ega korduvalt kasutada. Korduv kasutamine, taastddtiemine voi
resteriliseerimine vdib muuta toote omadusi ja tekitada talitiushaireid, mis vdivad
ohustada patsiendi tervist, pdhjustada haigusi, vigastusi vdi surma. Lisaks kaasneb
instrumendi korduva kasutamise, taastdotlemise Vi resteriliseerimisega patsiendi voi
instrumendi kontaminatsiooni oht, ning ristsaastumise oht, sh infektsioonhaiguste
edasikandumine. Instrumendi kontaminatsioon vdib kaasa tuua patsiendi haigusi,
vigastusi voi surma.

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

Vastunaidustused

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

Véimalikud komplikatsioonid

Perforatsioon, hemorraagia, infektsioon, sepsis, allergiline reaktsioon ravimitele,
hiipertensioon, hiipotensioon, hingamisdepressioon v&i hingamise seiskumine,
stidameriitmi haired voi siidame seiskumine, Voorkehad patsiendis, hédrdumine,
rebend.

Ettevaatusabindud

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

Kontrollige instrumente pérast pakendist valjavotmist laitmatu talittuse, muljumise,

Eesti

purunemise, kareda pealispinna, teravate servade ja eenduvate osade suhtes.
Kahjustuste voi talitiushéirete tuvastamise korral instrumentidel ARGE neid kasutage
ja teavitage vastavat kontaktisikut voi meie mitigiesindust.

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

Téhelepanu! Teravate esemete ekstraktsiooni korral soovitame kasutada endoskoobi
kaitsekorki voi kattetoru. Avage vddrkehade eemaldamise vorku ainult instrumendi
distaalse otsa seire all. Vodrkehade eemaldamisel llemisest gastrointestinaaltraktist
jalgige, et vodrkeha oleks téielikult ja kindlalt vodrkehade eemaldamise vorku kin-
nitunud, véltimaks vddrkeha kaotsimineku korral aspiratsiooni.

Kasutusjuhend

Viige labi diagnostiline endoskoopa ja reguleerge endoskoobi otsa vastavalt ee-
maldatavale vddrkehale. Sisestage voorkehade eemaldamise vérk suletud olekus
endoskoobi tdokanalisse, kuni tuubuse distaalne ots iimub endoskoobi vaatele.
Juhtige tuubuse distaalne ots vodrkehast médda. Avage vork téielikult topeltrdngaga
kéepideme abil ja asetage vork eemaldatava vodrkeha kohale. Keeratava vodrkehade
eemaldamise vorgu optimaalseks paigutamiseks keerake kéepidet, et hélbustada
raskesti ligipadsetavate voorkehade eemaldamist. Sulgege vork topeltrongaga
kéepideme abil. Témmake vddrkeha endoskoopilise seire all endoskoobi suunas ja
rakendage seejuures voorkehale piisivat kerget tdmbejoudu. Témmake endoskoop
koos kinnihaaratud vodrkehaga ettevaatlikult kehast vélja. Vodrkeha saab pérast
endoskoobi ekstubatsiooni vdrkehade eemaldamise vorgust valja vétta.

Pérast 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 itmutato

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

A felhasznalo képzettsége

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

Altalanos tudnivalok
A miszert kizarolag csak ebben az Utmutatoban leirt célokra hasznalja.
FIGYELEM! Az ezzel a jellel ellatott miiszereket kizarolag csak egyszer szabad
hasznalni és etilén-oxiddal kell fertétleniteni.
A steril miszert azonnal lehet hasznalni. Hasznalat elétt ellendrizze a csomagolason
talélhaté ,Felhasznalhato:” datumot, mivel a steril miiszereket csak ezen datumig
lehet felhasznalni.

NE hasznalja a mszert, ha a steril csomagolason repedések vagy perforacio mutat-
kozik, nincs megfeleléen lezarva vagy folyadék keriilt bele. Az dsszes FUJIFILM
medwork-miiszert szraz, fénytsl védett helyen kell tartani. Orizze meg az dsszes
hasznalati utmutaté egy biztonsagos és jol hozzaférhetd helyen.

Az egyszer hasznalatos FUJIFILM medwork miiszereket 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 fertétlenités 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
Eltavolitott szévet (pl. Polipok), étkezési bolus altali beékelddés, idegen test lenyelése.

Ellenjavallatok

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

Lehetséges komplikaciok

Perforacio, vérzés, gyulladas, szepszis, allergias reakcid gyogyszerekre, magas és
alacsony vérnyomas, légzésdepresszio vagy -megallds, szinritmuszavar vagy -leallas,
Idegen test a betegben, abrazio, vagas.

Ovintézkedések

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

Vizsgaljia feliil az eszkdzoket a csomagolasbdl vald kivételt kovetéen funkcio,
repedések, tréshelyek, durva feliiletek, éles szélek és kidudorodas szempontjabol.
Ha sériilést vagy hibas miikddést allapit meg az eszkozokon, NE hasznalja oket és

Magyar

tajékoztassa a felelds kapcsolattartok a kiilszolgalaton vagy az iizletben.

Aki orvosi termékeket lizemeltet vagy hasznal, minden a termékkel kapcsolatban
fellépd esetet jelentenie kell a gyartonak és a tagallam illetékes hatésaganak, melyben
a felhasznalo és/vagy a beteg letelepedett.

Vigyézat! Eles targyak eltavolitasakor endoszkop véddsapka vagy overtube has-
znélatat ajanljuk. Az idegen testet rejté halot csak a mlszer disztalis végének meg-
figyelésével vezesse ki. Ugyelien az idegentest befogasakor a felsé gasztrointes-
ztinalis traktusban arra, hogy az idegen test teljesen és szorosan kapaszkodjon az
idegentestet rejtd haloba, hogy az idegentest elvesztése esetén ne torténjen aspi-
racio.

Hasznalati Gtmutaté

Végezze el a diagnosztikai endoszkopiat és éallitsa be az endoszkop hegyét az
extrahdladd idegen testre. Vezesse az idegentestet rejté halot zart allapotban az
endoszkép munkacsatorndjan keresztiil, amig a tubus disztalis hegye latszik az
endoszkopos képen. Vezesse el a tubus disztalis hegyét az idegen test el6tt. Nyissa ki
a halét teljesen a duplagyiriis fogantyu kezelésével és helyezze a halét a befogandd
idegentest folé. Az optimalis helyezés érdekében forditsa el a fogantylt a forgathatd
idegentestet rejté halonal, hogy megkdnnyitse a nehezen elérhetd idegen testek
befogasat. Zarja be a halét a duplagy(iris fogantyl mikodtetésével. Hizza az
endoszkop iranyaba az idgen testet endoszképos megfigyelés alatt és ekézben hizza
kicsit az idegen testet. Huzza ki az endoszképot évatosan a testbdl a megfogott
idegen testtel egyiitt. Az endoszkdp extubalasa utan az idegentestet ki lehet venni az
idegen testet rejté halobol.

A beavatkozas végén

Az egyszeri hasznalatra szant miiszereket csomagolassal egyiitt az adott érvényes
korhazi- és kozigazgatasi iranyelveknek megfelelden, illetve a vonatkozd torvényi
eldirasoknak megfelelden kell eltavolitani.

Az 6sszes FUJIFILM medwork terméken hasznalt szimb6lum magyarazata
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LietoSanas instrukcija

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

Produkta funkcijas
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Lietotaja kvalifikacija

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

Visparigi noradijumi

Izmantojiet $o instrumentu tikai $aja rokasgramata aprakstitajiem mérkiem.

® UZMANIBU! Instrumenti, kas apziméti ar $o simbolu, ir paredzéti tikai vien-
reizéjai lieto$anai un sterilizéti ar etilena oksidu.

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

juma noradito datumu “Izlietot idz", jo sterilos instrumentus drikst izmantot tikai lidz

$im datumam.

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

FUJIFILM medwork instrumentus, kas markéti vienreizéjai lietoSanai, nedrikst
parstradat, resterilizét vai izmantot atkartoti. Atkartota lieto$ana, apstrade vai atkartota
sterilizacija var mainit produkta Tpasibas un izraistt funkcionalu atteici, apdraudot
pacienta veselibu, slimibas, traumas vai pat navi. Atkartota izmanto3ana, atkartota
apstrade vai atkartota sterilizacija palielina arf pacienta vai instrumenta inficésanas
risku, ka arf savstarpéjas inficé8anas risku, ieskaitot infekcijas slimibu parne$anu.
Instrumenta piesamojums var izraisTt pacienta slimibas, traumas vai pat navi.

Norades
Resekcéti audi (pieméram, polipi), partikas bolos ietekme, sveSkermenu norisana.

Kontrindikacijas

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

lespéjamas komplikacijas

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

Piesardzibas pasakumi

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

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, ladzu,
informéjiet pardo$anas personala vai misu biroja atbildigo kontaktpersonu.

Latviski

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

Uzmanibu! Iznemot asus priekdmetus, més iesakam izmantot endoskopa aizsarg-
vacinu vai caurulites parsegu. Pagariniet sveskermenu ligzdo$anas tiklu, tikai aps-
katot instrumenta distalo galu. Iznemot sveskermeni kunga-zarnu trakta augséja dala,
parliecinieties, ka sveSkermenis ir pilnbd un stingri nostiprinats sveskermenu
ligzdosanas fikla, lai tas netiktu aspiréts, ja sveskermenis tiek pazaudéts.

Lietosanas instrukcija

Veiciet diagnostisko endoskopiju un novietojiet endoskopa galu uz ekstrah&jama
sveSkermena. Virziet sveSkermenu ligzdo$anas tiklu aizvérta stavokii caur endoskopa
darba kanalu, dz fidz caurulites distalais gals nonak endoskopiska skata. Virziet
caurulites distalo galu gar sveSkermeni. Pilniba atveriet tiklu, izmantojot dubulta
gredzena rokturi, un novietojiet tiklu virs atglstama sveSkermena. Lai optimali
novietotu rokturi, pagrieziet to ar rotgjosu sveskermena ligzdo$anas tiklu, lai atvieglotu
grati sasniedzamu sveskermenu atg$anu. Aizveriet tiklu, izmantojot dubulta gredze-
na rokturi. Endoskopiskd novérojuma pavelciet sveskermeni pret endoskopu,
nepartraukti nedaudz pavelkot sveskermeni. Uzmanigi izvelciet endoskopu ar satverto
sveskermeni no kermena. P&c endoskopa extubacijas sveskermeni var iznemt no
sveSkermena ligzdo$anas tikla.

Péc procediras 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

&I Razo$anas datums g |zmantojams lidz
levérojiet lietosanas @ Uzmanibu!
instrukcijas Elektrokardiostimulators

%ﬁ Nav litotripsijas spéjigs

BF tipa lieto3anas dala Nelietoti,rjgg%ﬁkojums

Partijas kods

Soun i,
lepakojuma vieniba m Gastroskopija
@ Nelietot atkartoti Kolonoskopija
Sterilizéts ar etilénoksidu @ Enteroskopija
Nesterils B ERCP
“ Razotajs Medicinas produkts

Sterilas barjeras sistéma



Naudojimo instrukcija

Naudojimo paskirtis
FOR serijos instrumentai yra naudojami svetimkdiniams i§ virSutinés ir apatinés
vir§kinamojo trakto dalies manipuliuoti ir istraukti.

Produkto savybés

N
N
Vamzdelis \

N

Tinklelis
Dvigubo Ziedo rankena

»
A &
Nykscio Ziedas

p—
S

Naudotojo kvalifikacija

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

Bendroji informacija

§i instrumenta 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 trakimy ar skyliu, 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
Rezekuotas audinys (pvz., polipai), jstrigimas per maisto boliusa, svetimkaniy, prariji-
mas.

Kontraindikacijos

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

Galimos komplikacijos

Perforacija, hemoragija, infekcija, sepsis, alerginé reakcija | vaistus, hipertenzija,
hipotenzija, kvépavimo centro slopinimas ar kvépavimo sustojimas, Sirdies aritmija ar
sustojimas, svetimkaniai paciente, nutrynimas, pléstiné zaizda.

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
ju néra itrakimy, Siurk$ciy pavirsiy, astriy briauny ir i$sikiSimuy. Jei pastebéjote kokiy,

LietuviSkai

nors instrumenty pazeidimy ar gedimy, NENAUDOKITE jy ir informuokite atsakingg
kontaktin{ asmenj pardavimy skyriuje arba masy biure.

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

Naudojimo instrukcija

Atlikite diagnosting endoskopijg ir uzdékite endoskopo antgalj ant Salinamo
svetimkinio. Sugaustg svetimkaniy Salinimo tinklelj veskite per endoskopo darbinj
kanala, kol distalinis vamzdelio galas pasimatys endoskopo ekrane. Veskite distalinj
vamzdelio galg pro svetimkanj. Naudodami dvigubo Ziedo rankena, visiskai iSskleiskite
tinklelj ir uzdékite jj vir§ Salinamo svetimkdnio. Norédami palengvinti sunkiai pasie-
kiamy svetimkdiniy paémima, naudojant pasukama svetimkiniy Salinimo tinklelj,
pasukite rankenéle, kad jis baty optimalioje padétyje. Naudodami dvigubo Ziedo
rankena, suglauskite tinklelj. Stebint pro endoskopa, traukite svetimkinj endoskopo
link ir nuolatos Siek tiek ji tempkite. Atsargiai iStraukite endoskopa su sugriebtu
svetimkaniu. 18traukus endoskopa, svetimkinj galima iSimti i§ svetimkaniy $alinimo
tinklelio.

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

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

-
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Pagaminimo data Galima naudoti iki
Laikykités naudojimo

Atsargjai Salia Sirdies
instrukeijy,

@ stimuliatoriy,
BF tipo takomoji dalis @  MNenaudl e pakuoté
Partijos kodas %ﬁ Netinkamas litotripsijai

Prekés numeris Sudkéatﬁjgl}/{g lr;?él'lj(;agaus
Pakuoté m Gastroskopija
@  Megimaee Kolonaskapa
[STERILE[E0]Sterilizuotas efileno oksidu @ Enteroskopija
Nesterilus B ERCP
“ Gamintojas Medicinos prietaisas

Sterilaus barjero sistema



.
Instrukcja uzytkowania P 0 I S kl

Przeznaczenie krawedzi i wystepow. W przypadku stwierdzenia uszkodzen lub wadliwego dziatania
Narzedzia serii FOR sfuza do manipulowania ciatami obcymi i ich usuwania z gomego ~ N@12¢dZi NIE nalezy ich uzywac. Nalezy poinformowat wiaSciwego konsultanta
i dolnego przewodu pokarmowego. terenowego lub nasze biuro.

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

\\\ Siatka Uwaga! Podczas usuwania ostrych przedmiotow zalecamy uzycie ochronnego

N kotpaka endoskopu lub overtube'u. Siatkg do usuwania ciat obcych doprowadza¢ do
\K w dystalnego korica narzedzia wytacznie pod kontrola wzrokowa. Podczas usuwania

Cechy produktu

ciata obcego w gornym odcinku przewodu pokarmowego nalezy zwréci¢ uwage na to,
aby ciato obce byto catkowicie i trwale zakotwione w siatce do usuwania ciat obcych,
aby w przypadku utraty ciata obcego nie doszlo do aspiracji.

Podwajny uchwyt pierécieniowy Instrukcja uiytkowan ia
/ Przeprowadzi¢ diagnostyczne badanie endoskopowe i nastawi¢ koricowke endoskopu
na cialo obce przeznaczone do usunigcia. Wprowadzi¢ siatke do usuwania ciat
% A obcych w stanie zamknietym przez kanat roboczy endoskopu, az koricowka dystalna
) tubusa bedzie widoczna na widoku endoskopowym. Przeprowadzi¢ dystalng
korcowke tubusa obok ciata obcego. Catkowicie otworzy¢ siatke przez obstuge
podwéjnego uchwytu pierécieniowego i umiesci¢ ja nad usuwanym ciatem obcym.
Pierscier na keiuk W celu optymalnego umieszczenia w przypadku obrotowej siatki do usuwania ciat
ﬁ obcych obréci¢ rekojes¢, aby ufatwic usunigcie trudno dostepnych ciat obcych.
Zamkna¢ siatke przez obstuge podwdjnego uchwytu pierécieniowego. Prowadzac
A obserwacje endoskopowa pociggna¢ ciato obce w kierunku endoskopu, stale
pociagajac przy tym lekko za cialo obce. Ostroznie wyciagna¢ z ciata endoskop wraz
z uchwyconym ciatem obcym. Po detubowaniu endoskopu mozna wyja¢ ciato obce
z siatki do usuwania ciat obcych.

Kwalifikacje uzytkownika o )

Zastosowanie narzedzi wymaga rozlegtej wiedzy na temat zasad technicznych, Po zakoriczeniu zabiegu

zastosowan klinicznych i ryzyk zwigzanych z endoskopig zotadkowo-jelitowa, Narzedzia przeznaczone do jednorazowego uzytku nalezy zutylizowaé wraz
Narzedzia powinny by¢ uzywane tylko przez i pod nadzorem lekarzy, ktérzy posiadaja z opakowaniem zgodnie z odpowiednio obowigzujacymi wytycznymi szpitalnymi
wystarczajace kwalifikacje i doswiadczenie w zakresie technik endoskopowych. i administracyjnymi oraz obowiazujacymi przepisami prawa.

Informacje ogdine

Narzedzia tego nalezy uzywa¢ wytacznie do celéw opisanych w niniejszej instrukcji.
UWAGA! Narzedzia oznaczone tym znakiem przeznaczone sg wytacznie do
jednorazowego uzytku i sg wysterylizowane tlenkiem etylenu.

Sterylne narzedzie moze by¢ zastosowane natychmiast. Przed zastosowaniem nalezy

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

narzedzia wolno uzy¢ tylko do tego dnia.

NIE uzywaé 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
przechowywa¢ w bezpiecznym i fatwo dostepnym miejscu.

Narzedzi firmy FUJIFILM medwork, ktdre 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, ktorej nastgpstwem moze by¢ zagrozenie zdrowia pacjenta,

choroba, obrazenia ciata lub $mier¢. Ponowne uzycie, reprocesowanie lub resteryliza-

cja zwigzane sa dodatkowo z ryzykiem skazenia pacjenta lub narzedzia oraz ryzykiem L. A .

skazenia krzyzowego, facznie z przeniesieniem chorb zakaznych. Skazenie ~ Objasnienie wszystkich symboli uzytych nawyrobach FUJIFILM medwork

narzedzia moze prowadzi¢ do choroby, obrazen ciata lub $mierci pacjenta.
&I Data produkcji g Termin przydatnosci
Wskazania Przestrzega instrukcji @ Ostroznie z wszczepionymi
Usunieta tkanka (np. polipy), wklinowanie gatke $rodkow spozywczych, spozycie ciata uzytkowania rozrusznikami serca
obcego. ;5 Nie uzywa¢ w przypadku
Element uzytkowy typu BF @ uszkodzenia ogak%l\)/vania

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

" Nie nadaje si¢ do kruszenia
Kod partii %ﬁ Jkarﬁieni

Zawiera Lateks z kauczuku
Numer artykutu naturainego

Mozliwe powiktania @ Opakowanie jednostkowe m Gastroskopia
Perforacja, krwawienie, infekcja, posocznica, reakcja alergiczna na leki, nadcisnienie,
podcisnienie, depresja oddychania lub zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu serca @ Nie uzywa¢ ponownie Kolonoskopia
lub zatrzymanie czynnosci serca, ciato obce w pacjencie, zuzycie $cieme, rozdarcie. " N

WySteryllze(t))\/ﬂlls:: tlenkiem @ Enteroskopia
Srodki ostroznosci i
Aby zagwarantowaé niezakiocony przebieg badania, konieczne jest wzajemne Niesteryine ; ERCP
dopasowanie $rednicy endoskopowego kanatu roboczego i $rednicy narzedzi. )
Po wyjeciu z opakowania nalezy sprawdzi¢ narzedzia pod katem nienagannego “ Producent Wyrb medyczny

dziatania, ewentualnych zataman, miejsc peknig¢, chropowatych powierzchni, ostrych
y 15¢ peni powatych p i System bariery sterylnej



Navodila za uporabo

Namen uporabe

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

Znacilnosti izdelka

omrezle

\ Rogaj zdvojnim  obrogem
b - )I

Obroc za palec

i
S

Cevka

Kvalifikacije uporabnika

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

Splosne opombe
Uporabljajte ta instrument samo za namene, opisane v teh navodilih.
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 ¢e 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 dovolieno
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, poskodbi 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
Resecirano tkivo (npr. polipi), udarci zaradi bolusa z Zivili, zauZitje tujkov.

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

Mozni zapleti

Perforacija, krvavitev, okuzba, sepsa, alergijska reakcija na zdravila, hipertenzija,
hipotenzija, respiratorna depresija ali zastoj dihanja, sréna aritmija ali zastoj srca,
Tujek v pacientu, odrgnina, raztrganina.

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 &triecih 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 naso podruznico.

Vsak, ki upravija ali uporablja medicinske pripomocke, mora vsak resni dogodek, ki se

Slovenscina

je zgodil v povezavi z izdelkom, prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu drzave
¢lanice, v kateri prebiva uporabnik in/ali bolnik.

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

Navodila za uporabo

Izvedite diagnosti¢no endoskopijo in poloZite konico endoskopa na tujek, ki ga zelite
odstraniti. MreZico za odstranjevanje tujkov vstavite v zaprtem stanju skozi delovni
kanal endoskopa, dokler distalna konica cevke ni vidna na endoskopski sliki. Speljite
distalno konico cevke mimo tujka. Mrezo v celoti odprite z ro¢ajem z dvojnim obrocem
in namestite mrezico ¢ez tujek, ki ga je treba odstraniti. Za optimalno namestitev v
primeru vrtljive mreZice za odstranitev tujkov zavrtite obro€, da si olaj$ate odstranitev
tezko dostopnih tujkov. Zaprite mrezico s pomogjo rocaja z dvojnim obrocem. Tujek
povlecite pod endoskopskim opazovanjem v smeri endoskopa, pri tem pa nenehno
rahlo vlecite tujek. Previdno izvlecite endoskop z zajetim tujkom iz telesa. Tujek lahko
po odstranitvi endoskopa odstranite iz mrezice za odstranitev tujkov.

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
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Datum izdelave g Uporabno do

Upostevajte navodila za @ Previdno sréni spodbujeval-
@ Ne uporabiti v primeru
poskodovane embalaze

%‘C Ni primerno za litotripsijo

Uporabni del tipa BF

Koda Sarze

Stevilka artikla @ Vsebuje naravni kavéuk
@ Embalazna enota Gatroskopija
@ Ni za ponovno uporabo {j Kolonoskopija
Sterilizirano z eti- —— "
lenoksidom 8 SERR]R
Y
Nesterilno a' ERCP
“ Proizvajalec Medicinski pripomocek

Sterilni pregradni sistem



YnbTBaHe 3a ynotpeda

Llen Ha ynoTpeba

WHcTpymenTuTe 0T cepusita FOR ce uanonaeat 3a MaHunynaums W ekcTpakuus Ha
YyXAauW Tena oT ropHUS U LONHWA CTOMALLHO-YPEeBeH TPaKT.

XapakTepucTuKu Ha npoaykTa

Mpexa

[pbXKa C ABOGH NPbCTEH

MpbCTeH 3a naney

j—
S

Ksanudmkaumus Ha notpebutens

M3nonssaHeTo Ha WHCTPYMEHTUTE 13nCKBa 33,bNGOYEHN NO3HAHWS 3a TeXHUYECKUTE
NPUHUMANK,  KNUHWUYHUTE  MPUNOXEeHUA W pUCKOBETE Ha CTOMALUHO-YpeBHaTa
€HA0CKoNKuA. VIHCprMeHTVITe TpﬂﬁBa Aa Cce wu3non3eat camo OT wunuM nofg
HaﬁJ'IIOFleHVIeTO Ha nekapu, KOMTO Ca nOAXOAALO 06y"leHVI W umart onut B
©€HA0CKONCKWUTE TEXHWKN.

061wm ykasaHus

M3non3gaifTe TO311 MHCTPYMEHT CaMO 3a LieNUTe, OMUCaH B TOBA YMbTBAHE.

® BHUMAHME! ViHcTpymeHTUTE, MapKupaHi ¢ TO3W CUMBOT, Ca NMpefHa3HayeHn
caMo 3a eAJHokpaTHa ynoTpe6a v ca CTepUnuanpanit C eTUNEH Okcua.
CTepUnHUAT WMHCTPYMEHT MOxe fJa Ce u3nomsea BepHara. [lpegu ynotpeba
npoBepeTe Aatata Ha ,[ofHO 3a ynotpeba 40" Ha onakoBKaTa, Thil kaTo CTEpUNHUTE
MHCTPYMEHTY MOraT /1a Ce M3nonasar camo [0 Tasv Jata.

HE w3nonasaiite WHCTPYMEHTa, ako CTepunHata onakoBka MMa paskbCBaHWA WU
nepdopaLm, 3aneyaTBaHeTo He e rapaHTUpaHo UNM e NpoHUKHana Bnara. Beudku
nHcTpymenTn FUJIFILM medwork Tpsibea Aa ce CbXpaHsiBaT Ha Cyxo, 3alljUTeHo oT
CBET/IMHA MACTO. CbXpaHﬂBaﬁTe BCUYKU yNbTBaHWA 3a yno‘rpeﬁa Ha 6esonacHo u
NECHO AOCTBIHO MSCTO.

WHctpymentute FUJIFILM medwork, mapkupaHn 3a epHokpatHa ynotpeba, He
TpsibBa Aa ce 0bpaboTBaT, pecTepunuaMpaT Unk M3Non3BaT NOBTOpHO. MoBTOpHATA
ynotpe6a, obpaboTkaTa unu pectepunusaLmsiTa MoraT a NPOMEHST CBOMCTBAaTa Ha
npofyKkTa 1 Aa AoBEAAT A0 (DYHKLMOHANHA HEU3MPABHOCT, KOSITO MOXE /ia 3acTpallm
30paBeTo Ha MalveHTa, Aa MpUYMHM 3abonsiBaHe, HapaHsBaHe WIM CMBPT.
MosTopHata ynotpe6a, obpaboTkaTa MnK pecTepunu3aLmMsTa HOCAT JOMbIIHUTENEH
puCK OT 3apa3siBaHe Ha MauMeHTa UMu MHCTPYMEHTa, KakTo U PUCK OT KpbCTOCaHO
3apassiBaHe, BKIIOYMTENIHO MpefaBaHe Ha  MH(EKUMO3HW  3aBonsiBaHms.
3amMbpCsBAHETO Ha UHCTPYMEHTa MOXe Aa Aosefe A0 3abonsiBaHe, HapaHsBaHe N
CMBPT Ha NaLeHTa.

Mokasanus

PeseuypaHa TbkaH (Hampumep MOMAMM), WMMAaKuusi OT XpaHuTened Gonyc,
MOrMbLUAHE Ha YyXao TAMO.

npoTMBOHOKa3aHVIﬂ

MpotuBonokasaHusta 3a cepusta FOR cboTBETCTBAT Ha  CreumduyHUTe
NpoTUBOMOKA3aHUs 3a  e30(haroracTpoAyofeHOCKOMUs,  KOMOHOCKOMMS,

CUrMOMAO0CKONUS, PEKTOCKONMUS U EHTEPOCKONUS.

Bb3moxHKM yCnoXxHeHua

Mepdopaums, xemoparusi, MHMEKLA, CEncuc, anepruiHa peakuvs KbM Nnexkapcrsa,
XUNEPTEHaNS], XUNOTEH3NS!, XUMOBEHTUMALMA NI CNIMPAHE Ha AULIAHETO, CbpAeYHa
apUTMUA UK CPaHe Ha CbPLETO, YyXau Tena B nawueHTy, abpasus, nauepauus..

Bbnrapcku esuk

MpeanasHu Mepku

3a Aa Ce rapaHTupa, Ye npernegbT NPOTUYA rMagko, AWaMeTbpbT Ha pa60Tva kaHan
Ha eHAoCKoNa U AMaMETLPBT Ha UHCTPYMEHTUTe Tpsitsa Aa Gbaar chobpaseHy eauH
CApyr.

CJ'IE/J Kato u3BaguTe WHCTPYMEHTWTE OT OnakoBKaTa, MpoBepeTe M 3a npaBunHa
(hYHKUVS, NPErbBaHus, CHynBaHWs, rpanasy NOBLPXHOCTH, OCTPU PLBOBE U U3AATUHN.
AKo OTKpUETe NOBPeAa UM HeM3NPaBHOCT Ha MHCTPYMeHTUTe, HE rv u3nonssaitte u
VIHCbOpMVIpal?ITE KOMMETEHTHOTO 3a Bac Nnue 3a KOHTaKT BbB BbHLWHATa cny)Kﬁa wnn
B HalLns ocuc.

Bceku, KoiTo paboTin CbC UK M3Non3sa MeauLMHCKM u3nenus, Tpstsa Aa Aoknansa
BCUYKW CEPUO3HN WHLMAEHTU, HAaCTbNWUIM BbB BPb3Ka C NPOAYKTA, HAa NPOU3BOANTENA
WUnn KOMNETEHTHUA OpraH Ha ObpxasaTta YneHka, B KOATO Ce Hamupat I'IOTpeﬁI/ITeJ'IS!T
UMM NaUMEHTBT.

BHumanue! Mpu ekcTpakumusiTa Ha OCTpU NpeaMeTH MpenopbyBame fa uanonasare
3alluTHa Kanayka Ha eHgockona unn HaaTbxHa prﬁa. Waternete camo Mpexara 3a
13BaXAaHe Ha Yyxau Tena, AokaTo HabnioaaBaTe AUCTaNHMS Kpail Ha MHCTPYMEHTa.
an WU3BAXAAHETO Ha YyXAau Tena B ropHA CTOMAaLLHO-YPEBEH TPaAKT, yBEpeTe ce, Ye
YyXOO0TO TANO € HambJIHO W 30paBO XBaHATO B Mpexara 3a W3BaxaaHe Ha 4yxaoTo
TANO, Taka Ye Mpu 3aryba Ha YyxaoTo TANO TOBA Aa He 10BEAE AO acnupauys.

YnbTBaHe 3a ynotpeba

MBB‘prLIeTe AnarHocTnyHaTa eHAoCKonua M HacoyeTe Bbpxa Ha eHaockona KbM
YyXO0TO TANO, KOeTo Lie 6'b/:le EeKCTpaxupaHo. Hacouete Mpexara 3a usBaxgaHe Ha
YYXAO0TO TANO B 3aTBOPEHO CbCTOsAHME Npes paﬁoTva KaHan Ha eHgockona, Aokato
ANCTANHUAT BPBX Ha Ty6yca Bfe3e B NOME3PEHMETO Ha eHgockona. Hacouete
[VICTanHUs BpbX Ha Tybyca nokpai YyxaoTo Tsno. OTBOpeTe Mpexata HambiHo, kaTo
HaTUCHeTe ApbXKaTta C BOEH NPBCTEH W NOCTaBeTe MpexaTa BbPXy YyXaoTo TAMo,
KoeTo LWe 61>ue n3BafeHo. 3a ontumanHo NO3KLMOHMPaHe Ha BBbPTALLATa Ce Mpexa
3a n3BaxaaHe Ha 4yxao TAno 3aBbpTeTe ApPbXKaTa, 32 Aa YNecHUTe U3BNU4aHeTo Ha
YyXauW Tena, KOUTO ca TPyAHOAOCTBMHM. SaTBopeTe Mpexarta, Kato HaTucHeTe
ApbXKaTa C ABOEH NPBLCTEH. Mo eHgockoncko HaﬁﬂlO,ClEHVIe narernerte YyxaoTo Tano
Nno NOCOKa Ha eHAaockona WM MNOCTOAHHO ynpa»(HﬂBaﬁTe Neko npuabpneaHe BbPXY
YyXOoTo TAno. BHumatenHo VIBFl'pr'IaﬁTe €HAOoCKoNa C XBaHATOTO YyXAO TANO OT
TANOTO. Cneu eKCT\/ﬁaLlMﬂ Ha eHfockona YyxaoTo TAno Moxe aa 6'b£le 0TCTpaHeHo
OT MpexaTa 3a U3BaxgaHe Ha Yyxau Tena.

Crnep npuknioyBaHe Ha onepauusTa

MHCprMeHTVITE, npefHasHa4yeHu 3a efHoKpatHa ynorpeﬁa, BKMKOYATENHO TeXHUTE
0nakKoBkK, Tpuﬁsa Aa Ce U3XBbpMAT B CbOTBETCTBUE C MPUNOXUMUTE GONHUYHM W
3AMUHUCTPATUBHU YKa3aHWUA U NPUNOXUMUTE 3aKOHOBKU paanope,qﬁw

Of Ha BCUYKM C u3nonasaHu Ha npoayktite FUJIFILM medwork

[laTa Ha npou3BoACTBO loAHo 3a ynotpe6a Ao
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CnasBaiiTe ynbTBaHeTo 3a ——
ynTpeca BHuMaHue neicmeitkbp
He n3nonagaitre npn

Manon3sana yact tun BF NOBPe/ieHa OnaKkoBKa

He e nogxopsuy 3a
MaptugeH kon nMTo%MnﬂCVllg
Cobabpxa fatekc
OT eCTECTBEH Kayuyk

Homep Ha apTukyn
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@ OnakoBbY4Ha eavHULA TacTpockonust

@ He u3nonasaitTe noBTOpHO KonoHockonus
Crepwnmaomkg‘);amz C eTuneH ExTepockons

HectepunHo ERCP

“ IMpou3ssoguten MeauumHckn npoaykT

CrepunHa bapuepHa
cucTema



Treoracha um usaid

Uséid bheartaithe

Usaidtear uirlisi de chuid an FOR Series chun earrai coimhthiocha a laimshsit agus a
aistarraingt 6n gconair ghastraistéigeach uachtarach agus iochtarach.

Gnéithe an tairge

~ Glan

|

Hanla dé-fhéinne

Feadan

N

Fainne ordoige
ﬁ
A

Cailiocht an tsaideora

Is ga eolas cuimsitheach ar phrionsabail teicneolaiochta, feidhmeanna clinicidla agus
rioscai ionscopachta gastraistéigi a bheith ag an té a bhaineann Usaid as na huirlisi
seo. Nior cheart go mbainfeadh aon duine Usaid as na huirlisi seachas lianna né
daoine faoi stiir lianna a bhfuil an cilitiint 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 tsaid aonuaire astu agus
steirilitear iad le hocsaid eiiléine.

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

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

s€o0.

NA husaid an uirlis seo mé ta sracai no treanna sa phacaistit, mura bhfuil an séalu
cinnte na ma ta taise imithe isteach ann. Ba cheart gach uirlis de chuid FUJIFILM
medwork a storail in it thirim at4 cosanta 6n solas. Coimead na treoracha um Uséid
go Iéir in ait shabhailte agus a bhfuil teacht furasta uirthi.

Uirlisi de chuid FUJIFILM medwork a bhfuil lipéadaithe le haghaidh aon uséide
amhain nior cheart iad a athphrdiseail, a athsteiriliti n4 a athsaid. D'théadfadh athra
teacht ar airionna an tairge da n-athisaidfi € n6 da ndéanfai athphréiseail no athstei-
rilid air agus teip feidhmithe mar thoradh air seo rud a bheadh baolach do shlainte an
othair né a bheadh ina chuis le galar, gortii né bas. Anuas air sin, bionn baol éillithe
ann don othar né don uirlis ma athtsaidtear, ma athphréiseailtear nd ma athsteirilitear
i, chomh maith le baol traséillithe, lena n-airitear traschur galar togalach. D'fhéadfadh
breoiteacht, gortli n6 bas a bheith i ndan don othar de dheasca éillii na huirlise.

Tasca
Fiochan athghearrtha (e.g. polaipi), brt bélais bia, ionghabhéil earra choimhthioch.

Fritasca

Is ionann fritdsca an FOR series agus fritdsca sainitla i dtaca le héasafaga-gastra-
duidéineascopacht, ionscopacht ar an drélann, ionscopacht ar an siogméideach,
reicteascopacht, agus ionscopacht ar an stéig.

Deacrachtai a d’fhéadfadh a bheith ann

Polladh, rith fola, ionfhabht, seipsis, frithghniomh ailléirgeach do leighis, hipirthean-
nas, fotheannas, laige no staid riospraide, neamhrithimeacht n6 stad cairdiach, earra
coimhthioch san othar, scrabhadh, stolladh.

Gaeilge

Réamhchiraim

D'thonn deimhin a dhéanamh de go leanfaidh an scridd ar aghaidh gan deacracht, ni
moér trastomhas chainéal oibre an ionscoip a mheaitseéil 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 feidhmiti 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 Usaid astu, ni mér
don té sin tuairisc a thabhairt aon aon eachtra thromchtiseach don déantéir agus
d'daras cumasach an Bhallstait ina bhfuil an t-Uséideoir agus/né an t-othar lonnaithe.
Aire! Chun earrai géara a bhaint, molaimid caidhp ionscopachta né rétheadén a
Uséaid. N4 bain Usaid as lion aisghabhala earra choimhthioch ach bun aihmneasach na
huirlise a bheith le feicedil. Le linn aisghabhéla sa chonair ghastraistéigeach uachta-
rach cinntigh go bhfuil an t-earra coimhthioch sa lion aisghabhéla earra choimhthioch
ar bhonn iomlan agus daingean i dtreo is nach mbeidh aon asu ann de bharr chailltea-
nas ar bith den earra coimhthioch.

Treoracha um Uséid

Déan ionscoacht dhiagndiseach agus athraigh barr an ionscoip go dti an t-earra
coimhthioch ata le baint amach. Cuir ar aghaidh an lion aisghabhala earra choim-
hthioch tri chainéal oibre an ionscéip go dti go mbeidh barr na barr aimhneasach an
ionscoip le feicedil ar bhonn ionscopach. Treoraigh an barr aimhneasach den fheadan
thar an earra coimhthioch. Oscail an lion go hiomlan agus cuir an lion ar an earra
coimhthioch ata le haisghabhail ach an hanla dé-thainne a chur ag obair. D'fhonn an
lion aisghabhéla earra choimhthioch a chur san éit is fearr, cas an hanla chun go
mbeidh sé nios fusa earrai coimhthiocha a aisghabhail a bhfuil sé deacair teacht
orthu. Dan an lion ach an hanla dé-fhainne a chur ag obair. Tarraing an t-earra
coimhthioch i dtreo an ionscéip ar fhonn ionscépach, agus an t-earra coimhthioch &
tarraingt go bog i gconai. Bain an t-ionscop go ctramach 6n gcorp mar aon leis an
earra coimhthioch a bailiodh. Tar éis an t-ionscop a bhaint amach is féidir an t-earra
coimhthioch a bhaint 6n lion aisghabhéla earra choimthioch.

Ag deireadh an ghnathaimh mhainliachta

Uirlisi aon usaide, 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
rialachain dhlithiula chui a bhaineann le habhar.

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

Déta an mhonaraithe g Usaid faoi
Lean nalgrseé%acha du @ Aire in aice le séadairi
Cuid fheidhmeach Chineal @ N& huséid mé ta damaiste
BF déanta don phacaistit
44 hai Nil seo oiritinach do
Cod baisce %ﬁ lititripse

Uimhir an earra Té laitéis rg?ﬁ]lr nadartha

Aonad pacéistithe Gastrascoip

® Né hathiséictear
Arna steirilii agus ocsaid
eiieine & hisaid
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lonscopacht ar an drélann
lonscépacht ar an stéig
Neamhsteiridil ERCP

Monaréir Gléas leighis
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Coéras bacainne steiritil



Istruzzjonijiet ghall-uzu

Uzu mahsub
L-istrumenti tas-Serje FOR jintuzaw ghall-manipulazzjoni u |-estrazzjoni ta’ korpi
barranin mill-passadg gastrointestinali ta’ fuq u ta’ isfel.

Karatteristici tal-prodott

Manku b'¢irku doppju

Curkett tas-saba ‘I-kbir

—
S

Kwalifika ta’ utent

L-uzu ta’ dawn Il-istrumenti jehtieg gharfien komprensiv tal-principji teknici, |-
applikazzjonijiet klinici u r-riskji tal-endoskopija gastrointestinali. L-istrumenti ghand-
hom 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
ta’ darba biss u huma sterilizzati bl-ossidu tal-etilene.
Strumenti sterili jistghu jintuzaw immedjatament. Qabel I-uzu, i¢¢ekkja d-data "Uza sa"
fuq -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 faciiment.

L-istrumenti tal-medwork FUJIFILM li huma ttikkettjati bhala intenzjonati 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 I-isterilizzazzjoni mill-gdid
jista’ jbiddel il-proprietajiet tal-prodott, u jirrizulta ffalliment 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
Tessut imrazzan (ez. polipi), impatt tal-bolus tal-ikel, ingestjoni ta’ gisem barrani.

Kontra-indikazzjonijiet

Il-kontraindikazzjonijiet ghas-serie FOR huma l-istess bhall-kontraindikazzjonijiet
specifici ghall-esofagogastroduodenoskopija, kolonoskopija, sigmoidoskopija, retto-
skopija u enteroskopija.

Kumplikazzjonijiet possibbli

Perforazzjoni, emorragija, infezzjoni, sepsis, reazzjoni allergika ghal medicini, pressjo-
ni gholja, pressjoni baxxa, depressjoni jew arrest respiratorju, arritmija jew arrest
kardijaku, korp barrani fil-pazjent, brix, lacerazzjoni.

Malti

Prekawzjonijiet

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

Wara li tnehhi mill-imballagg, icc¢ekkja l-istrumenti ghal funzjoni korretta, brim, fratturi,
ucuh mhux mahduma, truf li jagtghu u sporgenzi. Jekk issib xi hsara jew funzjonament
hazin fuq l-istrumenti, TUZAX minnhom u gharraf lis-servizz fug il-post responsabbli
tieghek jew lill-uffic¢ju tal-fergha taghna.

Kull persuna i tgieghed fis-suq jew tuza apparat mediku hija mehtiega tirrapporta
kwalunkwe incident serju li sehh b'rabta mal-apparat lill-manifattur u lill-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru li fih huwa stabbilit l-utent u/jew il-pazjent.

Attenzjoni! Ghall-estrazzjoni ta’ oggetti li jagtghu nirrakkomandaw li tuza kappa tal-
endoskopju jew overtube. Uza x-xibka tal-irkupru tal-gisem barrani biss taht vizjoni tat-
tarf distali tal-istrument. Matul l-irkupru ta’ gisem barrani fil-passagg gastro-intestinali
ta’ fug kun zgur li I-gisem barrani huwa kompletament u b'mod sod ankrat fix-xibka ta’
gbir ta' gisem barrani sabiex kwalunkwe telf tal-gisem barrani ma jwassalx ghal
aspirazzjoni.

Istruzzjonijiet ghall-uzu

Wettaq I-endoskopija dijanjostika u aggusta I-ponta tal-endoskopju ghall-gisem barrani
li ghandu jigi estratt. Avvanza x-xibka maghluga ghall-irkupru tal-gisem barrani mill-
kanal tax-xoghol tal-endoskopju sakemm il-ponta distali tat-tubu tidhol fvizjoni
endoskopika. Gwida I-ponta distali tat-tubu lil hinn mill-gisem barrani. Iftah ix-xibka
kompletament u poggi x-xibka fuq il-gisem barrani biex tkun irkuprata bit-thaddim tal-
manku ta¢-Cirku doppju. Ghal tgeghid ottimali tax-xibka tal-irkupru ta’ korp barrani li
jista’ jdur, dawwar il-manku biex fiffacilita I-irkupru ta” korpi barranin li huma difficli biex
jintiahqu. Aghlaq ix-xibka billi thaddem il-manku ta¢-¢irku doppju. Igbed il-gisem
barrani lejn |-endoskopju taht vizjoni endoskopika, u aghti gibda zghira kontinwa lill-
gisem barrani. Igbed bir-reqga I-endoskopju mill-gisem flimkien mal-gisem barrani
migbur. Wara |-estubazzjoni tal-endoskopju I-korp barrani jista’ jitnehha mix-xibka ta’
rkupru ta' korp barrani.

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
rilevanti applikabbli.

Liste over alle ikoner som brukes pa FUJIFILM medwork-produkter
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Manual de utilizare

Scopul utilizarii
Instrumentele din seria FOR servesc la manipularea si extragerea corpurilor straine
din tractul gastro-intestinal superior si inferior.

Caracteristici produs

Retea

Tub 1

Méner cu inel dublu

e
A

Inel pentru degetul

e
S

Calificarea utilizatorului

Utilizarea instrumentelor necesité cunostinte vaste a principiilor tehnice, a aplicatiilor
clinice si a riscurilor endoscopiei gastrointestinale. 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. Inainte 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 folosinta 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 sénatatea pacientului, poate provoca boli, vatémari 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
Tesut rezecat (de ex. polipi), impact prin bolus alimentar, ingestie de corp strain.

Contraindicatii

Contraindicatiile pentru seria FOR corespund contraindicatiilor specifice pentru
esofago-gastro-duodenoscopie, coloscopie, sigmoidoscopie, rectoscopie si enterosco-
pie.

Posibile complicatii

Perforare, hemoragie, infectie, sepsis, reactie alergicd la medicamente, hiperten-
siune, hipotensiune, insuficienta sau stop respirator, aritmie sau stop cardiac, corp
strain in pacient, abraziune, laceratie.

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! La extragerea obiectelor ascutite recomanddm utilizarea unui capac de
protectie pentru endoscop sau a unui overtube. Extrageti plasa de corp stréin doar
sub vizualizarea capatului distal al instrumentului. La recuperarea de corpuri strdine
din tractul gastro-intestinal superior, asigurati-va c& corpul stréin este complet si ferm
ancorat in plasa de recuperare a corpului stréin, astfel incat s& nu conducé la aspiratie
daca corpul strain este pierdut.

Manual de utilizare

Efectuati endoscopia de diagnostic si reglati varful endoscopului in functie de corpul
strain ce trebuie extras. Ghidati plasa de corp strain in stare inchisa prin canalul de
lucru al endoscopului pand cand varful distal al tubului ajunge in cdmpul de vizualizare
endoscopica. Treceti varful distal al tubului pe langa corpul strain. Deschideti complet
plasa prin operarea manerului cu inel dublu si plasati plasa peste corpul strain de
recuperat. Pentru o plasare optima la plasa de corp strdin rotativa rasuciti manerul
pentru a facilita recuperarea corpurilor strdine greu accesibile. inchidesi plasa prin
operarea manerului cu inel dublu. Trageti corpul strain sub supraveghere endoscopica
inspre endoscop si aplicati o tractiune usoara constantd asupra corpului stréin.
Scoateti cu grija endoscopul din corp cu corpul stréin prins. Corpul strdin poate fi scos
din plasa de recuperare dupd extubarea endoscopului.

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
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Navod na pouzitie

Zamyslané pouzitie
Indtrumenty série FOR sa pouzivaju na manipuléciu a extrakciu cudzich telies z hornej
a dolnej Casti gastrointestinalneho traktu.

Vlastnosti produktu

N
N
Trubica \\

N

Siet
Dvojkruzkova rukovat

e

w

F

Krazok na palec

P
S

Kvalifikacia uzivatela

Pouzivanie tychto instrumentov si vyzaduje komplexné znalosti technickych principov,
klinickych aplikacii a rizik gastrointestinanej endoskopie. Indtrumenty by mali pouzivat
len lekari, ktori st primerane vyskoleni a maju skusenosti s endoskopickymi technika-
mi, alebo pod ich dohladom.

Vseobecné pokyny
Tento indtrument pouzivaite len na tcely popisané v tomto navode.
POZOR! Instrumenty oznagené tymto symbolom sU urcené len na jedno
pouZitie a sterilizujl sa etylénoxidom.
Sterilny indtrument sa méze pouzit okamzite. Pred pouZitim skontrolujte datum
"Spotrebujte do" na obale, pretoZe sterilné indtrumenty sa mézu pouzivat len do tohto
datumu.

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

In$trumenty FUJIFILM medwork oznacené 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 inStrumentu, ako aj riziko krizovej kontaminécie vratane prenosu
infekénych chordb. Kontamindcia instrumentu moZze viest k ochoreniu, zraneniu alebo
smrti pacienta.

Indikacie
Resekované tkanivo (napriklad polypy), impakcia potravinovym bolusom, pozitie
cudzieho telesa.

Kontraindikacie
Kontraindikacie pre sériu FOR zodpovedaju $pecifickym kontraindikaciam pre ezofago
-gastro-duodenoskopiu, kolonoskopiu, sigmoidoskopiu, rektoskopiu a endoskopiu.

Mozné komplikacie

Perforacia, krvacanie, infekcia, sepsa, alergicka reakcia na lieky, hypertenzia, hypo-
tenzia, Utim alebo zastava dychania, srdcova arytmia alebo zastava, cudzie teleso v
pacientovi, odrenina, trzné rany.

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 vycnelky. Ak
na indtrumentoch zistite akékolvek poskodenie alebo chybni funkciu, NEPOUZIVAJ-
TE ich a informujte o tom va$u kompetentnt kontaktnii 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 prislusnému
organu clenského $tatu, v ktorom ma uzivatel a/alebo pacient bydlisko.

Pozor! Pri extrakcii ostrych predmetov odpori¢ame pouzivat ochranny kryt endo-
skopu alebo prevlecnu trubicu. Vystvajte vyprostovaciu siet na cudzie telesa len pri
sledovani distalneho konca indtrumentu. Pri odstrafiovani cudzich telies v hornej ¢asti
gastrointestinalneho traktu zabezpecte, aby bolo cudzie teleso tplne a pevne ukot-
vené vo vyprostovacej sieti na cudzie telesa, aby nedoslo k aspiracii v pripade straty
cudzieho telesa.

Navod na pouzitie

Vykonajte diagnostickii endoskopiu a prispdsobte hrot endoskopu cudziemu telesu,
ktoré sa ma extrahovat. Vedte vyprostovaciu siet na cudzie telesa v uzatvorenej
polohe pracovnym kanalikom endoskopu, aZ pokial sa distalny hrot trubice nedostane
pod endoskopicku kontrolu. Vedte distalny hrot trubice popri cudzom telese. Siet
Uplne otvorte pomocou dvojkrizkovej rukovéte a umiestnite siet nad cudzie teleso,
ktoré sa ma vybrat. Pre optimaine umiestnenie s rotacnou vyprostovacou sietou
na cudzie telesa otacajte rukovat, aby ste ulahcili odstrafiovanie tazko dostupnych
cudzich telies. Zatvorte siet pomocou dvojkrizkovej rukovate. Tahaite cudzie teleso
smerom k endoskopu pod endoskopickym dohladom a neustéle vyvijajte mierny tah
na cudzie teleso. Opatrne vytiahnite endoskop so zachytenym cudzim telesom z tela.
Cudzie teleso je mozné z vyprostovacej siete na cudzie telesa odstranit po extubacii
endoskopu.

Po ukoncéeni 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 vietkych symbolov pouzivanych na produktoch FUJIFILM medwork

& Datum vyroby g Pouzitelné do
Ijﬂ Postupgjatepgﬂg{genévodu @ Pozor kardiostimulator
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A , Obsahuje Latex
Cislo polozky @ z prirodnérj\o kaucuku
Jednotka balenia m Gastroskopia
® NepouZivajte opatovne ‘j Kolonoskopia
[STERILE[ EOSterilizované etylénoxidom @ Enteroskopia
Nesterilné ; ERCP
u Vyrobca Zdravotnicky produkt
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Kayttoohjeet

Kayttotarkoitus
FOR-sarjan instrumentteja kaytetdan vierasesineiden kasittelyyn ja poistamiseen
ruoansulatuskanavan ylé- ja alaosasta.

Tuotteen ominaisuudet

b ko

Putki X 1

Kaksoisrengaskahva

F

Peukalorengas

S

Kayttajan kelpoisuus

Naiden instrumenttien kayttd edellyttéda teknisten periaatteiden, kliinisten sovellusten
ja gastrointestinaaliseen endoskopiaan liittyvien riskien kattavaa tuntemusta. Instru-
mentteja saavat kéyttaa vain endoskooppisiin tekniikoihin hyvin perehtyneet ja niisté
kokemusta omaavat |aakarit tai kdyton on tapahduttava heidan valvonnassaan.

Yleiset ohjeet

Kayté tata instrumenttia vain néissa ohjeissa kuvattuihin tarkoituksiin.

® HUOMIOITAVAA! Talla symbolilla merkityt instrumentit ovat ainoastaan
kertakayttdisia ja etyleenioksidilla steriloituja.

Steriloidut instrumentit ovat heti kéyttovalmiit. Tarkista pakkauksesta viimeinen

kéyttopaiva, ennen kuin kaytdt instrumenttia, silld steriileja instrumentteja ei saa

kéyttaa enad merkityn paivayksen jalkeen.

ALA kayta instrumenttia, jos steriilissa pakkauksessa on repeamia tai reiki, 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. Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi voivat heikentéda
tuotteen ominaisuuksia, mikd saattaa johtaa potilaan terveyden vaarantumiseen,
sairauteen, vammaan tai kuolemaan. Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi
aiheuttavat liséksi kontaminaatioriskin potilaalle tai instrumentille, seké ristikonta-
minaatioriskin, mukaan lukien tartuntatautien levidminen. Instrumentin kontaminoitumi-
nen saattaa johtaa potilaan sairastumiseen, vammautumiseen tai kuolemaan.

Indikaatiot
Resektoitu kudos (esim. polyypit), ruokapalan kiilautuminen, vierasesineen nielemi-
nen.

Kontraindikaatiot
FOR-sarjan kontraindikaatiot ovat samat kuin esofagogastroduodenoskopian, kolosko-
pian, sigmoidoskopian, rektoskopian ja enteroskopian spesifiset kontraindikaatiot.

Mahdolliset komplikaatiot

Perforaatio, verenvuoto, infektio, sepsis, allerginen reaktio ladkkeille, hypertensio,
hypotensio, hengityslama tai -pyséhdys, sydamen rytmihairi tai sydanpysahdys,
vierasesine potilaassa, abraasio, laseraatio.

suomi

Varotoimet

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

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

Jokaisen, joka markkinoi tai kayttaa laakinnallisia laitteita, on ilmoitettava havaitsemi-
staan instrumenttiin liittyvista vakavista vaarati ista valmistajalle ja toimivaltaiselle
viranomaiselle siiné jasenvaltiossa, jossa kayttajé jaltai potilas on.

Huomioitavaa! Teravien esineiden poistoon suosittelemme endoskoopin korkin tai
yliputken kayttéa. Ota vierasesineiden noutoverkko kayttdon vain silloin kun instru-
mentin distaalinen pad nakyy. Kun noudat vierasesineitd ruoansulatuskanavan
ylaosasta, varmista, ettd vierasesine on ankkuroituna kokonaan ja tukevasti vierasesi-
neiden noutoverkossa, jotta vierasesineen hukkaaminen ei johda aspiraatioon.

Kéayttoohjeet

Suorita diagnostinen endoskopia ja saédé endoskoopin kérki poistettavan vierasesi-
neen mukaan. Siirrd suljettua vierasesineiden noutoverkkoa eteenpéin endoskoopin
tydkanavan lapi, kunnes putken distaalinen kérki ilmestyy endoskooppinékyméaan.
Ohjaa putken distaalinen kérki vierasesineen ohi. Avaa verkko kokonaan ja sijoita se
sitten kaksoisrengaskahvaa kayttamalld noudettavan vierasesineen paalle. Sijoita
vierasesineiden noutoverkko optimaalisesti kahvaa kaantdamalla, se helpottaa
vaikeasti tavoitettavien vierasesineiden noutamista. Sulje verkko kaksoisrengaskah-
vaa kayttdmalla. Veda vierasesine endoskooppia kohti endoskooppindkyméassa
vierasesinettd koko ajan kevyesti vetdmélla. Vedd endoskooppi varovasti kehosta
yhdessa kerétyn vierasesineen kanssa. Endoskoopin poiston jélkeen vierasesine
voidaan poistaa vierasesineiden noutoverkosta.

Kirurgisen toimenpiteen jalkeen
Kertakayttoiset instrumentit pakkauksmeen on havnenava asianmukaisten sairaala- ja
hallinto-ohjeiden ja sovellettavien | ! ysten mukaisesti.

Luettelo kaikista FUJIFILM medwork -tuotteissa kaytettavista kuvakkeista

&I Valmistuspaiva g Viimeinen kéyttopaiva
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Bruksanvisning

Tiltenkt bruk
Instrumentene i FOR-serien brukes til @ manipulere og ekstrahere fremmedlegemer
fra gvre og nedre mage-tarmkanalen.

Produktets funksjoner

N =

Handtak med to ringer

N
S

Tommelring

P
S

Brukerkvalifikasjoner

Bruk av disse instrumentene krever omfattende kunnskap om de tekniske prinsippene,
kliniske anvendelsene og risikoene ved gastrointestinal endoskopi. Instrumentene skal
bare brukes av eller under oppsyn av leger som har fatt tilstrekkelig oppleering og
opparbeidet seg tilstrekkelig erfaring i endoskopiske teknikker.

Generelle anvisninger

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

brukeranvisningene.

® OBS! Instrumenter merket med dette symbolet er kun il 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 fere til funksjonssvikt som kan sette pasientens
helse i fare eller fare til sykdom, personskade eller ded. Gjenbruk, bearbeiding og
resterilisering kan ogsa fare 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
Vev (f.eks. polypper) som er operert bort, matbolus-pavirkning, inntak av fremmedle-
gemer.

Kontraindikasjoner

Kontraindikasjonene for FOR-serien er de samme som de spesifikke kontraindikas-
jonene for esofagogastroduodenoskopi, koloskopi, sigmoidoskopi, rektoskopi og
enteroskopi.

Mulige komplikasjoner

Perforering, blgdning, infeksjon, sepsis, allergisk reaksjon pa medisiner, hypertensjon,
hypotensjon, andedrettsngd eller andedrettsstans, hjertearytmi eller hjertestans,
fremmedlegemer i pasienten, abrasjon, laserasjon.

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.

OBS! For ekstraksjon av skarpe gjenstander anbefales bruk av et endoskoplokk eller
et overrer. Nettet for henting av fremmedlegemer skal bare aktiveres nar instrumen-
tets distale ende er synlig. Under henting av fremmedlegemer i den gvre mage-
tarmkanalen ma det serges for at fremmedlegemet er helt og godt forankret i nettet for
henting av fremmedlegemer, slik at tap av fremmedlegemet ikke vil fare til aspirasjon.

Bruksanvisning

Utfer diagnostisk endoskopi og rett spissen av endoskopet inn mot fremmedlegemet
som skal ekstraheres. For det Iukkede nettet for henting av fremmedlegemer inn
gjennom endoskopets arbeidskanal til den distale spissen av raret kommer endosko-
pisk til syne. Far rarets distale spiss forbi fremmedlegemet. i\pne nettet helt og
plasser nettet over fremmedlegemet som skal hentes ved bruk av handtaket med to
ringer. For optimal plassering av det roterbare nettet for hending av fremmedlegemer
ma handtaket dreies for & muliggjere henting av fremmediegemer som er vanskelige &
na. Lukk nettet ved hjelp av handtaket med to ringer. Trekk fremmedlegemet mot
endoskopet under endoskopisk visning og trekk kontinuerlig og lett i fremmedlegemet.
Trekk endoskopet forsiktig ut av kroppen sammen med det innhentede fremmedlege-
met. Etter ekstubasjon av endoskopet kan fremmedlegemet fiernes fra nettet for
henting av fremmedlegemer.

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

&I Produksjonsdato Brukes innen
[:E] Folg bruksanvisningen ® Utvti:go;‘?ilsg%g%;&\géhe-

Anvendt del type BF @ Skal ikke brukes hvis

emballasjen er skadet

Batchkode %c Ikke egnet for litotripsi
Artikkelnummer @ lnmﬁg{g%ﬁ%‘is av
Emballasjeenhet Gastroskopi
@ Kun til engangsbruk [6] Koloskopi
Steril(iestgkr; r\]/ggs%uk av @ Enteroskopi
Ikke-sterilt B ERCP
“ Produsent Medisinsk apparat

Sterilt barrieresystem



Notkunarleidbeiningar

£Etlud not
Teekin i FOR-vorulinunni eru notud til medhondlunar og Utdréttar & adskotahlutum i
efri og nedri hluta meltingarvegar.
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\
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S -
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Hafniskrofur notanda

Notkun pessara taekja krefst yfirgripsmikillar pekkingar & teeknilegum grundvalla-
ratridum, kliniskri notkun teekjanna og aheettupatta vid holsjarskodun i meltingarvegi.
Notkun teekjanna skal vera i hondum laekna med videigandi reynslu af notkun peirra
og holsjarskodunaradgerdum eda undir eftirliti peirra leekna.

Almennar leidbeiningar

Notkun teekisins takmarkast alfarid vid notkunlysinguna sem er ad finna i pessum
leidbeiningum.

® ATHUGID! Teeki sem merkt eru med pessu takni eru eingéngu einnota og eru
seefd 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 péttar 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 & ruggum og adgengilegum stad.

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

Abendingar
Vefur sem hefur verid skorinn burt (t.d. separ), fastir matarbitar, adskotahlutir sem
hafa verid innbyrtir.

Frabendingar

Frabendingar fyrir FOR-vorulinuna eru peer sdému og sérteekar frabendingar fyrir
vélinda-, maga- og skeifugarnarspeglun (oesophagogastroduodenoscopy), ristilspeg-
lun, bugaristilsspeglun, bakraufar- og endaparmsspeglun og garnaspeglun.

Magulegir fylgikvillar

Raufun, blaeding, syking, blédsyking, ofnaemisvidbrogd vid lyfum, haprystingur,
lagprystingur, dndunarbeeling eda -stédvun, hjartslattartruflanir eda hjartastopp,
adskotahlutur i sjuklingi, fleidur, sundurtaeting.

islenska

Varddarradstafanir

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

Eftir ad umbudir hafa verid fiarlaegdar skal kanna hvort teekin virki sem skyldi og skima
eftir hlykkjum, sprungum, hrjtfu yfirbordi, beittum brinum 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 stadaryfivéldum pess adildarrikis par sem notandinn og/eda sjuklin-
gurinn er staddur um 6ll alvarleg tilvik sem hafa att sér stad i tengslum vid teekin.
Athugid! Vid Utdratt af beittum hlutum maelum vid med pvi ad nota holsjérhettu eda
yfirror. Beitid Utdrattarnetinu fyrir adskotahluti adeins par sem pad er synilegt vid
flarenda teekisins. Vid Utdratt & adskotahlutum i efri hiuta meltingarvegar skal ganga ur
skugga um ad adskotahluturinn sitji tryggilega i Utdrattarneti fyrir adskotahluti svo ad
bad leidi ekki il asvelgingar ef einhver hluti adskotahlutarins losni.

Notkunarleidbeiningar

Framkveema greiningarspeglunina og adlaga endann 4 holsjanni ad adskotahlutnum
sem & ad draga Ut. Praedid lokudu Utdrattarneti fyrir adskotahluti i gegnum vinnsluras
holsjarinnar par il fiaroddur rérsins er synilegur & holsjarmynd. Beinid fjaroddi rérsins
framhja adskotahlutnum. Opnadu netid alla leid og leggdu pad yfir adskotahlutinn sem
4 ad sakja med pvi ad nota tvihringahandfangid. Til pess ad haegt sé ad stadsetja
Utdrattarnet fyrir adskotahluti sem best, skal snia handfanginu til ad pad sé audvelda-
ra ad saekja adskotahluti sem erfitt er ad na til. Lokid netinu med pvi ad nota tvihring-
ahandfangid. Dragi6 adskotahlutinn i tt ad holsjanni med hlutinn synilegan & holsja
og togid geetilega en samfellt i adskotahlutinn Dragid holsjana geetilega ar likamanum
4samt adskotahlutnum sem verid er ad fiarleegja. Eftir ad buid er ad draga holsjana ur
rdrinu, ma fiarlaegja adskotahlutinn Ur Utdrattarneti fyrir adskotahluti.

A4 lokinni skurdadgerd

Naudsynlegt er ad farga einnota tekjum &samt umbuidum peirra i samreemi vid
vidkomandi gildandi vidmidunarreglur stjornsyslu og sjukrahisa, og i samraemi
viékomandi gildandi reglugerdir.

Listi yfir 6ll takn sem notud eru & FUJIFILM medwork vérum

&I Framleidsludagur g Sidasti notkunardagur
[E Fylgio notkunarleidbei- @ Geeti6 varadar nalaegt
ningunum gangradum
Hlutur sem snertir sjakling, @ Ma ekki nota ef umbudir
af gerd BF eru skemmdar
Lotuntmer %‘C Hentar ekki fyrir steinmolun
Vorunier vt et
@ Pdkkunareining Magaspeglun
@ Ekki endurnota Ristilspeglun

Sotthreinsad med etylen-
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Garnaspeglun

Gall- og brisgangamyndun
med gagnstreymi (ERCP)

Leekningateeki
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Framleidandi
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