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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 ausschlieRlich fiir die in dieser Anleitung beschriebe-
nen Zwecke.

® ACHTUNG! Mit diesem Zeichen gekennzeichnete Instrumente sind ausschlieR-

lich fiir den Einmalgebrauch bestimmt und mit Ethylenoxid sterilisiert.

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

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 Geféahrdung der Gesundheit des
Patienten, Krankheit, Verletzungen oder Tod nach sich ziehen kann. Wiederverwen-
dung, Aufbereitung oder Resterilisation bergen zusétzlich 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.

Deutsch

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

VorsichtsmaRnahmen

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 Oberflachen, scharfe Kanten und Uberstinde.
Soliten Sie einen Schaden oder eine Fehlfunktion an den Instrumenten feststellen,
benutzen Sie sie NICHT und informieren Sie bitte den fiir Sie zusténdigen Ansprech-
partner im AuRendienst oder unsere Geschéftsstelle.

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

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

Gebrauchsanleitung

Fiihren Sie die diagnostische Endoskopie durch und stellen Sie die Endoskopspitze
auf den zu extrahierenden Fremdkorper ein. Fiihren Sie das Fremdkdrperbergeinstru-
ment mit geschlossenen Greifern bzw. Branchen durch den Arbeitskanal des Endo-
skops, bis die Spitze des Fremdkorperbergeinstruments in endoskopische Sicht
kommt. Offnen Sie die Greifer bzw. Branchen durch Bedienung des Doppelringgriffes
bzw. des Bedienelements und umfassen Sie den zu extrahierenden Fremdkérper.
SchlieRen Sie die Greifer bzw. Branchen vorsichtig mit leichtem Druck. Zu starker
Druck kénnte das innere Zugseil des Fremdkorperbergeinstruments beschédigen.
Ziehen Sie das Endoskop mit dem gefassten Fremdkérper vorsichtig peroral zuriick.

Nach Beendigung des Eingriffes

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

Erkldrung aller auf FUJIFILM medwork-Produkten verwendeten Symbole
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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-
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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
service contact or our branch office.

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

Instructions for use

Perform the diagnostic endoscopy and adjust the tip of the endoscope to the foreign
body to be extracted. Guide the foreign body removal instrument with closed grippers
or branches through the working channel of the endoscope until the tip of the instru-
ment comes into endoscopic view. Open the gripper or branches by operation of the
dual-ring handle or the control and grasp the foreign body for extraction. Close the
gripper of branches carefully with light pressure. Excessive pressure might damage
the inner traction cable of the foreign body removal instrument. Carefully withdraw the
endoscope from the mouth together with the foreign body collected.

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 l'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 I'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'acces.

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.

Francgais

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

Contre-indications

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

Complications possibles

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

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
quiils 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 'utilisateur et/ou le patient est établi.
Attention ! Lors de I'extraction d'objets tranchants, nous recommandons d'utiliser un
capuchon protecteur d'endos cope ou un surtube. Ne sortir linstrument d'extraction de
corps étrangers que sous contréle visuel de I'extrémité distale de linstrument. Lors de
I'extraction de corps étranger du tube digestif, assurez-vous que le corps étranger est
fermement et entiérement ancré dans I'instrument d'extraction de corps étrangers afin
d'éviter une aspiration en cas de perte du corps étranger.

Mode d’emploi

Effectuez I'endoscopie diagnostique et placez I'extrémité de I'endoscope sur le corps
étranger a extraire. Introduisez I'instrument d'extraction de corps étranger avec les
mors ou les branches fermés & travers le canal opérateur de I'endoscope, jusqu'a ce
que l'extrémité de linstrument extracteur de corps étranger soit visible a limage
endoscopique. Ouvrez les mors ou les branches en actionnant la poignée a deux
anneaux ou I'élément de commande et saisissez le corps étranger a extraire. Fermez
les mors ou les branches avec précaution en appliquant une légére pression. Une
pression trop importante pourrait endommager le cable de traction interne de l'instru-
ment d'extraction de corps étranger. Avec précaution, retirez par voie orale 'endosco-
pe et le corps étranger saisi.

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.
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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
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Cualificacion del usuario

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

Indicaciones generales

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

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

Espafiol

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 esoéfago-gastro-duodenoscopia, coloscopia, sigmoidoscopia,
resctoscopia 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.

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.

{ATENCION! Si se trata de la extraccion de cuerpos agudos, recomendamos utilizar
una tapa de proteccion para el endoscopio 0 un sobretubo. Extraiga el instrumento de
recuperacion de cuerpos extrafios solamente mientras esté visible el extremo distal
del instrumento. Cuando recupere un cuerpo extrafio en el tracto gastrointestinal
superior, preste atencion a que el cuerpo extrafio completo esté firmemente sujeto en
el instrumento de recuperacion de cuerpos extrafios, a fin de evitar la aspiracion en
caso de perderse el cuerpo extrafio.

Instrucciones de uso

Llevar a cabo la endoscopia de diagndstico y ajustar la punta del endoscopio al
cuerpo extrafio a extraer. Introduzca el instrumento de recuperacion de cuerpos
extrafios con las ramas o los elementos de sujecion cerrados a través del canal de
trabajo del endoscopio, hasta que se aprecie endoscopicamente la punta del instru-
mento de recuperacion de cuerpos extrafios. Abra los elementos de sujecion o las
ramas accionando el mango de anillo doble o el elemento de mando y sujete el
cuerpo extrafio a extraer. Cierre los elementos de sujecion o las ramas con cuidado,
ejerciendo una ligera presion. Una presion demasiado intensa podria dafiar el cable
de traccion interior del instrumento de recuperacion de cuerpos extrafios. Extraiga con
cuidado el endoscopio con el cuerpo extrafio sujeto por la boca.

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 '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
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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 dell'impiego,
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 e 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.

Italiano

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.

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 l'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 é residente I'utilizzatore efo il paziente.

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

Istruzioni per 'uso

Eseguire I'esame endoscopico diagnostico e posizionare I'estremita dell'endoscopio
sul corpo estraneo

da estrarre. Inserire lo strumento per recupero di corpi estranei con le estremita di
presa chiuse attraverso il canale operativo dellendoscopio fino a visualizzare en-
doscopicamente I'estremita dello strumento stesso. Aprire le estremita di presa efo le
punte azionando I'impugnatura ad anello doppia e/o I'elemento di comando e afferrare
il corpo estraneo da estrarre. Chiudere cautamente le estremita di presa e/o le punte
con una leggera pressione. Un’eccessiva pressione potrebbe danneggiare il tirante
interno dello strumento per recupero di corpi estranei. Retrarre cautamente per via
orale I'endoscopio con il corpo estraneo afferrato.

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
Grijpers

Dubbelringgreep

Duimring
Bekdelen
Y

Tubus
> :

Bedieningselement

Duimring

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.

Nederlands

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.

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 opvanginstrument voor vreemde
voorwerpen alleen bij zichtcontact naar buiten aan het distale uiteinde van het
instrument. Let er op dat bij het opvangen van vreemde voorwerpen in het bovenste
gedeelte van het maag-darm kanaal het vreemde voorwerp helemaal in het opvan-
ginstrument zit en stevig verankerd is, om te zorgen dat een verlies van het vreemde
voorwerp niet tot aspiratie leidt.

Gebruiksaanwijzing

Voer een diagnostische endoscopie uit en plaats het uiteinde van de endoscoop op
het vreemde voorwerp dat door extra verwijderd moet worden. Geleid het opvan-
ginstrument voor vreemde voorwerpen met gesloten grijpers resp. bekdelen door het
werkkanaal van de endoscoop, tot het uiteinde van het opvanginstrument in het
endoscopische beeld verschijnt. Open de grijpers resp. bekdelen door bediening van
de dubbelringgreep resp. het bedieningselement en pak hiermee het vreemde
voorwerp vast dat door extractie verwijderd moet worden. Sluit de grijpers resp. de
bekdelen voorzichtig, met lichte druk. Te sterke druk kan de inwendige trekdraad van
het opvanginstrument voor vreemde voorwerpen beschadigen. Trek de endoscoop
met het vastgepakte vreemde voorwerp voorzichtig peroraal terug uit het lichaam.

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

Tub
% ubo Garras
7 g
Alga de anel duplo
Alga do polegar
Mandibulas
Tubo

Elemento de controlo

Alga do polegar

Qualificagéo do utilizador

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

Instrugdes gerais

Utilize este instrumento apenas para os fins descritos nestas instrugdes.

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

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

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

apenas podem ser usados até a essa data.

NAO use o instrumento se a embalagem estéril estiver rasgada ou perfurada, se o
fecho ndo estiver nas devidas 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 fécil acesso.

Os instrumentos FUJIFILM medwork marcados para uma Unica utilizagéo ndo podem
ser recondicionados ou reesterilizados nem reutilizados. Reutilizagéo, recondiciona-
mento ou reesterilizagdo 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 reesterilizagao trazem o risco
de contaminagao do paciente ou do instrumento, bem como o risco de contaminagao
cruzada, incluindo transmisséo de doengas infeciosas. A contaminagao do instrumen-
to pode resultar em doengas, ferimentos ou na morte do paciente.

Portugués

Indicagées
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 complicagbes

Perfuragéo, hemorragia, infegdo, septicémia, reacdes alérgicas a medicamentos,
hipertensdo, hipotensdo, depressdo ou paragem respiratoria, arritmia ou paragem
cardiaca, corpo estranho no doente, abras&o, laceragao.

Precaugoes

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

Inspecione os instrumentos apds retird-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 ndo funcionarem corretamente, NAO os utilize e informe o contacto respon-
savel do representante ou 0s nossos escritorios.

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

Atencao! Para a extracdo de objetos afiados, recomendamos a utilizagédo de uma
capa protetora para o endoscopio ou de um overtube. Faga sair o instrumento de
recolha para corpos estranhos apenas se a ponta distal do instrumento estiver visivel.
Em caso de recolha de um corpo estranho no trato gastrointestinal superior, verifique
se 0 corpo estranho esta total e firmemente ancorado no instrumento de recolha de
corpos estranhos para que, em caso de perda do corpo estranho, este ndo seja
aspirado.

Instrugdes de utilizagao

Realize a endoscopia diagnostica e ajuste a ponta do endoscépio para o corpo
estranho a extrair. Introduza o instrumento de recolha de corpos estranhos com as
garras ou mandibulas fechadas no canal de trabalho do endoscdpio até ter uma visao
endoscopica da ponta do instrumento de recolha de corpos estranhos. Abra as garras
ou mandibulas através do punho de anel duplo ou do elemento de operagéo e agarre
0 corpo estranho a extrair. Feche as garras ou mandibulas cuidadosamente com uma
ligeira press@o. Uma pressao muito forte pode danificar o cabo de tragéo interior do
instrumento de recolha de corpos estranhos. Puxe o endoscopio juntamente com o
corpo estranho recolhido cuidadosamente para fora por via oral.

No fim da intervengdo

Os instrumentos previstos para a utilizag&o 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 disposigdes regulamentares aplicaveis.

Significado dos simbolos usados em produtos FUJIFILM medwork
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Bruksanvisning

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

Produktegenskaper

- Tub Skéinklama

v

Tvafingerhandtag

Tumring

Skénklar

Tub

Anvéndningselement

Tumring

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 till"-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 morkt. 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 halsa 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 éverféring 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.

Svenska

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

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

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

Bruksanvisning

Utfor den diagnostiska endoskopiundersokningen och stall in endoskopspetsen pa det
objekt som ska extraheras. For in stentinstrumentet med slutna skanklar/gripklor
genom endoskopets arbetskanal, tills spetsen pa instrumentet hamnar i endoskopets
siktfalt. Oppna skanklamalgripklorna genom att dra i tvafingerhandtaget och omslut
objektet som ska extraheras. Sténg skanklarna/gripklorna forsiktigt med en [att
tryckning. En kraftig tryckning kan skada stentinstrumentets inre dragvajer. Dra
forsiktigt ut endoskopet med det fasthalina objektet peroralt.

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

Tubus
. Griber

v

Dobbeltringsgreb

Tommelfingerring

Tangarme

Tubus

Betjeningselement

Tommelfingerring

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 laeger, som er tilstraekkeligt uddannet inden
for endoskopiske teknikker og har erfaring hermed.

Generelle bemaerkninger
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 overfering af infektionssygdomme.
Kontaminering af instrumentet kan medfere, at patienten bliver syg, kommer til skade
eller der.

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

Dansk

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, hsemmet eller manglende andedreet, hjerterytmeforstyrrelse eller
hjertestop, Fremmedlegemer i patient, abrasion, laceration.

Sikkerhedsforanstaltninger

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

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

Enhver, der anvender eller benytter medicinske produkter, skal meddele alle de i
forbindelse med produktet optradte alvorlige heaendelser 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. Bevaeg kun indsamlingsinstrumentet til fremmed-
legemer mod instrumentets distale ende, nar det er synligt. Veer under indsamling af
fremmedlegemer i den gvre gastrointestiale tragt opmaerksom pa, at fremmed legemet
sidder komplet og helt fast i instrumentet til fiernelse af 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 instrumentet til indsamling af fremmedlegemer med
lukkede gribere hhv. arme gennem arbejdskanalen i endoskopet, indtil spidsen pa
instrumentet til indsamling af fremmedlegemer kommer til syne i den endoskopiske
visning. Abn griberen hhv. armene ved at betiene dobbeltringgrebet hhv. betjeni-
ngselementet og grib om fremmediegemet, der skal udtraekkes. Luk forsigtigt griberne
hhv. tangarmene med let tryk. For kraftigt tryk kan beskadige den indvendige traekwire
i instrumentet til indsamling af fremmedlegemer. Traek endoskopet forsigtigt peroralt
med det grebne fremmedlegeme.

Efter afslutning af indgrebet

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

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

g Mindst holdbar il

®
®

Fremstillingsdato

Se brugsanvisningen Forsigtig, pacemaker
Ma ikke anvendes, hvis

Brugerdel type BF emballagen er beskadiget

Batch-kode %ﬁ Ikke egnet til litotripsi
Artikelnummer Indeholde||:d {leaxturgummi-
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

Twhivag Ao
"
== .
\ ' NaBr Simhou Saktuhiou
A \ /j Aaktohiog avrixelpa

Bpayioveg

Zwhivag

ZT01XEi0 XEIPIOPOU

AakTOAIog avTixelpa

ESe1bikeuan Tou xpRoTn

H xprion Twv epyaAeiwv ammaiTei EKTEVEIG YWWOEIG TwV TEXVIKWY apxwV, TwV KAIVIKWV
£QAPHOYWY KAl TwV KIVOUVWY TNG YOOTPEVTEPIKAG EvB0OKOTIMANG. Ta epyaleia TTpémel
va xpnaoigotolodvTal pévo amd 1atpols fy umé T emiBAeyn 1aTpdv, oI oToiol ival
ETTOPKWG EKTTAIBEUPEVOI KAl EUTTEIPOI OTIG AVAPEPOUEVES EVOOTKOTTIKEG TEXVIKEG.

levikég utrodeigeig

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

® MPOZOXH! Ta 6pyava Tou emanuaivovtal Pe autd 1o cupBoAo TpoopidovTal
QTOKAEITTIKA Yia pia Xprion Kai éxouv amooTelpwei pe aibulevogeidio.

‘Eva amooTeipwpévo epyaheio eivar Eroipo yia va xpnaipomoneei dpeoa. Mpiv
xpfion, eAéyére v nuepopnvia AQ§ng ot ouokeuaaia, SIOTI TA ATIOCTEIPWHEVT
epyaAeia pmopolv va XpnaipotoinBoly povo PEXPI QUTAY TV Nuepopnvia.

MHN xpnaoipooleite 1o epyakeio, Qv n amooTelpwpévn CUOKeUaaia Exel OXIOTEN 1
Tputigel, N oppayion dev eival diacpakiopévn A éxel Sieioduoel uypacia. Oha Ta
epyaheia FUJIFILM medwork Tpémel va guAdaaovtal o€ &npd Kal OKOTEIVG péPOG.
DuAdgre 6Aeg TIG 0dNyieg Xpriong o€ aoPaAr kai ekoAa TTPooPaaIN BEan.

Ta epyakeia FUJIFILM medwork, Ta otroia kaBopidovtal yia pia povo epapuoyr, Sev
empémeral va umoPAnBolv o€ emavemegepyacia f emavamooTeipwon olTe va
emavaypnoiyomomBolv. H  emavaypnoigotoinon, emaveme§epyacia
emavamoaTeipwon pmopodv va aAoiwoouv TG I816TNTEG TOU TTPOIGVTOG Kal va
odnynoouv ot amwAeia TG KaAfg Aeiroupyiag, TpokaAwvTag Kivouvo yia v uyeia
Tou aoBevols, aobévela, Tpaupamioud R Bavaro. H emavaypnoipotoinon,
ETTQVETIEGEPYTIT ) ETAVATIONTEIPWOT) EVEXOUV ETTITTPOTBETWG TOV KiviUVO poAuvang
Tou aoBevoUg 1 Tou epyaAeiou, kabug kal Tov Kivduvo diaaTaupolpevng HoAuvang,
oupmepiAapBavopévng g peTadoong Aoipwdwv voonudtwv. H upéAuvon Tou
epyakeiou ptropei va odnyrioel ae acBéveia, Tpaupatiopé fi Bavaro Tou aobevols.

EAAnvIKG

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

Avrevdeigeig

O1 avrevdeigeig yia ™ oeipd FOR eivar oUp@uveg pe TiG E181KEG avevdeigelg yia v
0100payo-yaoTpo-dwdekadakTuAookdTINGN,  koAovookdTman,  GlypoeIdooKoTmaT,
0pBooKATNGN Kail EVIEPOTKOTMON.

MiBavég emimAokég

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

MéTpa ao@aAeiog

MNa m dilacgdhion g ampdokotng oAokAfpwaong Tng &éTaong, n SIGUETPOG TOU
kavahiol epyaaiag Tou evdooKoTriou kai n SIGUETPOG Twv epyaAeiwv TTPETEI va Eival
TIavToTE GUPRATA HETAEY TOUG.

EAéygre av Ta epyaleia Aeimoupyolv owoTd PeTd TV agaipean amoé Tn oUoKeuaadia
Kal yia T0 av Tapoudiddouy Tuxdv GUGTPORES, OTIACHEVA EP, TPOXIEG ETTIQAVEIEG,
QIXUNPEG GKPEG Kall TIPOEGOXES. Z€ TIEPITITWOT TTOU SIATTIOTWOETE oTToIadATOTE PBOPa
ota opyava, MHN Ta XpnoILOTIOINGETE KOl EVAUEPWOTE TOV ETKEPAARG OAG 1 TO
KardoTnpa e ETaIpEiag Pag.

Omoloadrimote SlayelpileTal /| xpnoiUoTole 1aTpoTeXVOAOYIKG TTpoidvTa o@eilel va
avagépel OAa Ta oOPapd TIEPIOTATIKA TIOU OXETICOVTal ME TO TIPOidV OTOvV
KATaOKEUAOTA Kal otV apuédia apx Tou kpdtoug péAoug oTo OTIOI0 KATOIKET O
¥potng fi/kal o aoBevig.

Mpogoxn! Kara mv efaywyn aixunpwv avTIKEIUEVwY, ouviaToUpe T XpHon €vog
TIPOOTATEUTIKOU KaAUPPaTOG evdooKoTriou i vag TpoaTaTeuTikoU owAfva. EkTTigre
10 epyaAeio ouMoyrig &vou owuarog pévo umd oTTIKA TrapakoAouBnon Tou
TEpIPePIKOU Gkpou Tou epyaleiou. Kard m ouMoyn §évou awpatog ato avwiepo
THAKA TOU YaoTpevTEPIKOU OwARva, dlacpaioTe 611 To &Evo owpa ival TAfpwG Kal
oTabepd oTepewpévo To epyaAeio ouMoyng §Evou OwpaTog, €101 WOTE va pnv
XPEIQTTET avappoPnan o€ TEPITITWON ATTWAEITG TOU §EVOU TWHATOG.

0dnyieg xpnong

Aigvepynote T dlayvwoTiky  €vOOOKOTINON Kal TTPOCCPPOCTE TO GKPO TOU
evdookotriou yia To §Evo owua Tpog agaipean. OdnynoTe 1o epyaleio aulhoyng
&Evou awpatog pe kAeIoTéG aptiayeg f Bpayioveg diapéoou Tou KavaAiol epyaaiag
TOU €vdoOKoTIOU, PEXPI TO (kPO Tou epyaheiou oUANOYAG EEvou awpaTog va yivel
opaté oTnv evdooKoTIKA €IKOva. Avoilre TIG apmdayeg fi Toug Ppayioves péow
XelpiopoU g AaBrig dimhoU dakTuAiou fy Tou oToIxeiou eAEyxou Kal TEpIKAEioTE TO
&vo owpa Tpog agaipean. KAeioTe Tig apmayeg i Toug Bpayioves amahd pe eAagpid
riean. YmepBoAikn Tieon Ba pTropoUaE va KataoTpéWel T ETWTEPIKG KaAWdIO AENG
Tou epyaeiou auloyrig EEvou owpatog. AQaipéaTe To EVOOTKOTTIO HE TO AVATUPHEVO
&Evo owua amaAa amo To owpa PEoW TG GTOHATIKAG 030U.

MeTd Tnv oAokAnpwan Tng eméupaong
Ta epyaleia Tou TpoopigovTal yia pia xprAan, padi P Th CUCKeUaaia Toug, TTPETTEN va

QToppiTITOVTal  OUMPWVA  E  TOUG  EKAOTOTE  IOXUOVTEG  VOOOKOWEIOKOUG  Kal
S10IKNTIKOUG KaVOVIOHOUG, KaBwg Kal TIG eKATOTE I0XU0UTES VOUOBETIKEG BIATALEIS.

Eregiynon oAwv Tuv gupBoAwv Trou pnotpoTroiodvial aTarmmpoiova FUJIFILM medwork
ﬂ Hpepopnvia karaokeurig

[j:i] TnprioTe Tig 0dnyieg
Xxenong

Huepopnvia Agng

Mpoooxn, Bnparodémg
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Kullanma Talimatlari

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

Uriin isaretleri

Cift halkali tutucu

Bagparmak halkasi

Kollar

Tiip

Kumanda

Bagparmak halkas!

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 ambalajda yirtik veya delik gériirseniz veya kapakta bir ariza ya da ambalajda
nem belirtisi fark ederseniz, aleti KULLANMAYIN. Tiim FUJIFILM medwork aletleri
kuru ve 1siktan korunan bir yerde muhafaza edilmelidir. Tim kullanma kilavuzlarini
giivenli 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 driin
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 nin da dahil olmak
lizere gapraz kontaminasyon tehlikesini tasir. Aletin kontaminasyonu hastada hastalik,
yaralanma veya 6lime neden olabilir.

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

Turkce

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

Olasi komplikasyonlar

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

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,
pliriizlii yiizey, keskin kenar ve gikinti olup olmadigini ve aletlerin calisip galismadigini
kontrol edin. Herhangi bir hasar veya ariza tespit ederseniz aletleri KULLANMAYIN.
Bu durumda liitfen sahadaki yetkili kisi ileveya dogrudan isletmemiz ile iletisime gegin.
Tibbi cihaz galistiran veya kullanan herkes, Griinle ilgili ortaya gikan tiim ciddi olaylari
Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye devletin yetkili makamlarina
bildirmelidir.

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

Kullanma Talimatlar

Diyagnostik endoskopiyi uygulayin ve endoskop ucunu gikarilacak yabanci cisme
ayarlayin. Yabanci cisim gikarma aletini, ucu endoskopta gériilene kadar, tutaglari ve/
veya kollari kapali konumda endoskopun galisma kanalindan gegirin. Kumanda
6gesini velveya cift halkall tutucuyu kullanarak, tutaglarini ve/veya kollarini agin ve
¢ikarilacak yabanci cismi gevresinden kavrayin. Hafif bastirarak tutucuyu velveya
kollar! dikkatle kapatin. Gok fazla bastirilirsa yabanci cisim gikarma aletinin ig gekme
teli hasar gorebilir. Endoskobu yakalanan yabanci cisimle birlikte dikkatle agizdan
digari gikarin.

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

-l

Uretim tarihi g Son kullanma tarihi

@ Ambalaj hasarli ise
kullanmayin
%ﬁ Litotripsi igin uygun degildir

Kullanma talimatlarini

dikkate alin Kalp piline dikkat

Uygulama pargas Tip BF
Parti kodu

Uriin numarasi Dogal kauguk lateks icerir

Ambalaj birimi m Gastroskopi

@ Tekrar kullanmayin Kolonoskopi

Etilen oelés"irtni!;ﬁs;terilize @ Enteroskopi
Steril degildir [Z] ERCP

“ Uretici Tibbi dirin

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

S
e

Hvataljke

N

Drska s dvostrukim prstenom

AN

Ve
N
»

Prsten za palac

Pipci

Tubus

Element za rukovanje

Prsten za palac

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 iskljuivo za
jednokratnu uporabu i sterilizirani su etilen oksidom.

Sterilni instrument se moze smjesta primijeniti. Prije primjene na ambalazi kontrolirajte

datum ,Uporabivo do*, posto se sterilni instrumenti smiju koristiti samo do tog datuma.

Instrument NEMOJTE koristiti, ako sterilna ambalaza pokazuje pukotine ili perforacije,
ako se ne moZe garantirati zatvaranje ili ako je prodrla 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 ili
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, ukljucujuéi 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 specifiénim kontraindikacijama za ezofago-
gastro-duodenoskopiju, kolonoskopiju, sigmoidoskopiju, rektoskopiju i enteroskopiju.

Hrvatski

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$na
funkcija, pukotine, raspukline, hrapave povrsine, ostri rubovi i str$enja. Ukoliko ste na
instrumentima ustvrdili neku $tetu ili pogresnu funkciju, NEMOJTE ih koristiti te
informirajte osobu za kontakt u vanjskoj prodaji koja je zaduzena za Vas ili nasu
poslovnicu.

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

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

Uputa za koristenje

Provedite dijagnosticku endoskopiju, te vrh endoskopa namijestite na strano tijelo koje
se treba ekstrahirati. Instrument za sklanjanje stranog tijela kroz radni kanal vodite s
zatvorenim hvataljkama odnosno pipcima, dok vrh instrumenta za sklanjanje stranog
tijela postane vidljiv na endoskopu. Rukujuéi dr§kom s dvostrukim prstenom odnosno
elementom za rukovanje otvorite hvataljke odnosno pipke, te obuhvatite strano tijelo
koje se treba ekstrahirati. Laganim potiskom oprezno zatvorite hvataljke odnosno
pipke. Prejaki potisak bi mogao o$tetiti unutarnju vlaénu sajlu instrumenta za sklanjan-
je stranog tijela. Endoskop s uhvaéenim stranim tijelom peroralno oprezno vucite
natrag.

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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Datum proizvodnje Uporabivo do

Obratite pozornost na o

instrukcijupza koritenje Oprez kod pejsmejkera
Ne koristiti, ako je

Deo za primjenu tip BF ambalaza ostecena
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®
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Kod 8arze Nije za litotripsiju
Broj artikla prirso?i%roigi; ll?;?lkéi ka
Ambalazna jedinica m Gastroskopija
@ Ne koristiti ponovo Kolonoskopija
[STERILE[EO]Sterilizirano etilen oksidom @ Enteroskopija
Nije steriino [Z] ERCP
“ Proizvodac Medicinski proizvod

Sustav sterilnih barijera



Navod k pouziti

Ugel pouziti

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

Charakteristika produktu
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Podava¢
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Dvojita kruhova rukojet
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Opérka

Celisti

Tubus

Ovladaci prvek

Opérka

Kvalifikace uzivatele

Pouzivani nastroji vyzaduje rozsahlé znalosti technickych zasad, klinického pouziti a
rizik gastrointestinalni endoskopie. Néstroje 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 Gcelim popsanym v tomto navodu.
POZOR! Nastroje oznaCené touto znackou jsou urCeny vyhradné
k jednorazovému pouZiti a jsou sterilizovany ethylenoxidem.
Sterilni nastroj se miize 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 jednorazové pouziti se nesmi
upravovat, resterilizovat ¢i opétovné pouzivat. Opétovné pouziti, ¢isténi nebo resterili-
zace mohou ménit viastnosti produktti 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 prenosu infekEnich onemocnéni.
Kontaminace nastroje mize zpUsobit onemocnéni, zranéni nebo Umrti pacienta.

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

Cesky

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

Mozné komplikace

Perforace, hemoragie, infekce, sepse, alergické reakce na léky, 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 vysetieni je tfeba sladit primér pracovniho
kanalu endoskopu a prmér 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,
které se vyskytnou v souvislosti s témito produkty, ohlasit vyrobci nebo pfislusnému
Uradu ¢lenského statu, ve kterém ma uzivatel a/nebo pacient své sidlo/bydlisté.
Pozor! Pfi extrakci ostrych pfedmétd doporucujeme pouziti ochranné krytky endo-
skopu nebo prevle¢né trubice. Nastroj na odstrafiovani cizorodych téles vkladejte
pouze pod kontrolou distalniho konce nastroje. Pfi odstrafiovani cizorodych téles
v horni ¢asti gastrointestinalniho traktu davejte pozor, aby bylo cizorodé téleso
kompletné a pevné uchyceno v nastroji na odstrafovani cizorodych téles tak, aby pfi
ztraté cizorodého télesa nedoslo k aspiraci.

Navod k pouziti

Provedte diagnostickou endoskopii a nastavte $picku endoskopu na cizorodé téleso
uréené k extrakci. Nastroj na odstrafiovani cizorodych téles vedte se zavfenymi
Celistmi pracovnim kanalem endoskopu, dokud neni jeho Spicka vidét na endoskopu.
Pomoci dvajité kruhové rukojeti resp. ovladaciho prvku celisti oteviete a zachytte
cizorodé téleso uréené k extrakci. Opatrné, lehkym tlakem Celisti zavrete. Prili§ silny
tlak by mohl poskodit vnitfni tazné lanko nastroje na odstrariovani cizorodych téles.
Endoskop se zachycenym cizim télesem opatrné perorainé vytahnéte zpét.

Po ukoncéeni zakroku

Nastroje urené k jednordzové potfebé se musi i s obalem zlikvidovat podie
prislusnych platnych smérnice nemocnice a spravy, i pfislusnych 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 isest gastrointesti

Itraktist.

Toote omadused

S
e

Haarats

N

Topeltrdngaga
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Péidlardngas

Harud

Tuubus

Juhtelement

Péidlarongas

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
Uihekordseks kasutamiseks ja steriliseeritud etiileenoksiidiga.

Steriilset instrumenti v6ib kohe kasutada. Enne kasutamist kontrollige pakendil olevat

kuupdeva ,Kasutuskélblik kuni“, kuna steriilseid instrumente tohib kasutada ainult kuni

selle kuupaevani.

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

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

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

Eesti

Vastunaidustused

FOR-seeria instrumentide vastundidustused vastavad ésofagogastroduodenoskoopia,
koloskoopia, sigmoidoskoopia, rektoskoopia ja enteroskoopia spetsiifilistele vastunai-
dustustele.

Véimalikud komplikatsioonid

Perforatsioon, hemorraagia, infektsioon, sepsis, allergiline reaktsioon ravimitele,
hiipertensioon, hiipotensioon, hingamisdepressioon v6i hingamise  seiskumine,
stidameriitmi haired voi siidame seiskumine, Vodrkehad patsiendis, héordumine,
rebend.

Ettevaatusabinoud

Uuringute torgeteta kulgemise tagamiseks peavad endoskoopia todkanali [abimact ja
instrumentide I4bimd6t omavahel sobima.

Kontrollige instrumente parast pakendist valjavotmist laitmatu talitluse, muljumise,
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 vodrkehade eemaldamise instrumenti ainult instru-
mendi distaalse otsa seire all. Vodrkehade eemaldamisel Glemisest gastrointestinaal-
traktist jalgige, et voodrkeha oleks téielikult ja kindlalt vodrkehade eemaldamise
instrumenti kinnitunud, valtimaks vodrkeha kaotsimineku korral aspiratsiooni.

Kasutusjuhend

Viige labi diagnostiline endoskoopa ja reguleerige endoskoobi otsa vastavalt ee-
maldatavale vddrkehale. Sisestage vddrkeha eemaldamise instrument suletud
haaratsite voi harudega endoskoobi tddkanalisse, kuni vodrkeha eemaldamise
instrumendi ots ilmub endoskoobi vaatele. Avage haaratsid véi harud topeltrongaga
kéepideme voi juhtelemendi abil ja haarake ekstraheeritav vddrkeha kinni. Sulgege
haaratsid vdi harud ettevaatlikult, kergelt vajutades. Liiga tugev vajutamine voib
kahjustada vddrkeha eemaldamise instrumendi sisemist témbetrossi. Tdmmake
endoskoop koos kinnihaaratud vodrkehaga ettevaatlikult peroraalselt valja.

Parast operatsiooni I6petamist

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

Koikide FUJIFILM medwork-toodetel kasutatud siimbolite seletus
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Hasznalati itmutato

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

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

Altalanos tudnivalok
A miiszert kizérélag csak ebben az Gtmutatoban leirt célokra hasznalja.
FIGYELEM! Az ezzel a jellel ellatott miszereket kizarolag csak egyszer szabad
hasznalni és etilén-oxiddal kell fert6tieniteni.
A steril mliszert azonnal lehet hasznélni. Hasznalat el6tt ellendrizze a csomagolason
talélhaté ,Felhasznalhato:” datumot, mivel a steril miszereket csak ezen datumig
lehet felhasznalni.

NE hasznalja a mszert, ha a steril csomagolason repedések vagy perforacio mutat-
kozik, nincs megfeleléen lezarva vagy folyadék kerilt bele. Az dsszes FUJIFILM
medwork-miiszert széraz, fénytsl védett helyen kell tartani. Orizze meg az dsszes
hasznalati itmutat6 egy biztonsagos és jol hozzaférheté helyen.

Az egyszer hasznalatos FUJIFILM medwork miiszereket nem szabad feldolgozni, se
Ujra fert6tieniteni, se Ujra felhasznalni. Az Ujboli haszndlat, feldolgozas vagy Ujra
fertétlenités megvaltoztathatjak a termék tulajdonsagait és miikddésképtelenséghez
vezethetnek, mely veszélyt jelenthet a beteg egészségére, betegséget, sériiléseket
vagy hallt okozhat. Az Gjboli hasznalat, feldolgozas, vagy Ujra fert6tienités a paciens
vagy a mlszer megfertdzésének veszélyét hordozza magaban, ill. a keresztbe
fert6zés kockazatat, beleértve a fertdzé 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.

Magyar

Ellenjavallatok

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

Lehetséges komplikaciok

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

Ovintézkedések

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

Vizsgélja felil az eszkdzoket a csomagolashbol valo kivételt kovetden funkcio,
repedések, toréshelyek, durva fellletek, éles szélek és kidudorodas szempontjabol.
Ha sériilést vagy hibas miikddést allapit meg az eszkozokon, NE hasznalja oket és
tajékoztassa a felelds kapcsolattartok a kiilszolgalaton vagy az iizletben.

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

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

Hasznalati Gtmutato

Végezze el a diagnosztikai endoszképiat és éllitsa be az endoszkép hegyét az
extrahaladd idegen testre. Vezesse az idegentestet rejté miszert zart megfogokkal az
endoszkép munkacsatornajan keresztil, amig az idegentestet rejté miszer hegye
latszik az endoszkopos képen. A duplagyiriis fogantyival vagy kezel6elemmel nyissa
ki a megfogokat ill. &gakat és fogja be az extrahdlandé idegen testet. Zarja be a
megfogokat ill. 4gakat dvatosan enyhe nyomassal. A tll nagy nyomas megsértheti az
idegen testet rejté miszer belsé vonokotelét. Huzza ki az endoszkopot szajon at,
6vatosan a megfogott idegen testtel egyiitt.

A beavatkozas végén

Az egyszeri hasznalatra szant miszereket 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

Cauml\te
Satverejs

Dubulté gredzena rokturis

\

Tkéka gredzens

Zari

Caurulite

Vadibas elements

Tkdka gredzens

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 pieredzé&jusi darbam ar endosko-
piskam metodém, vai to uzraudzibu.

Visparigi noradijumi

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

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

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

$im datumam.

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

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

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

Latviski

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

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

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

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

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

Lietosanas instrukcija

Veiciet diagnostisko endoskopiju un novietojiet endoskopa galu uz ekstrahgjama
sveSkermena. Virziet sveSkermenu ligzdoSanas instrumentu caur endoskopa darba
kanalu ar aizvértiem satvéréjiem vai zariem, lidz sveSkermenu ligzdo$anas instrumen-
ta gals nonak endoskopiska skata. Atveriet satvergjus vai zarus, darbinot dubulta
gredzena rokturi vai vadibas elementu, un turiet ekstrah&jamo sveskermeni. Viegli
aizveriet satvéréjus vai zarus ar nelielu spiedienu. Parmérigs spiediens var sabojat
sveSkermenu ligzdoSanas instrumenta iek§&jo velkamo virvi. Velciet uzmanigi
iekSpusé atpakal endoskopu ar satverto sveskermeni.

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
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Naudojimo instrukcija

Naudojimo paskirtis

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

Produkto savybés

Vamzdells
G riebtuvas

Dvigubo Ziedo rankena

\

Nykscio Ziedas
Ziaunos
Vamzdelis \ \
g
Valdymo elementas

Nykscio Ziedas

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 metody 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 instrumentg 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.

LietuviSkai

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 itrokimu, Siurk$¢iy pavirsiu, atriy briauny ir i$sikisSimy. Jei pastebéjote kokiy
nors instrumenty pazeidimy ar gedimy, NENAUDOKITE jy ir informuokite atsakingg
kontaktin{ asmenj pardavimy skyriuje arba masy biure.

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

Naudojimo instrukcija

Atlikite diagnosting endoskopijg ir uzdékite endoskopo antgalj ant Salinamo
svetimkinio. Svetimkdniy $alinimo instrumenta uZdarytu griebtuvu ar Ziaunomis,
veskite per endoskopo darbinj kanala, kol svetimkaniy $alinimo instrumento antgalis
pasimatys endoskopo ekrane. Naudodami dvigubo Ziedo rankeng arba valdymo
elementa, praskéskite griebtuva ar Ziaunas ir apimkite Salinama svetimknj. Atsargiai,
nestipriai spausdami suspauskite griebtuva ar Ziaunas. Per stipriai spaudziant galima
pazeisti vidinj svetimkiniy $alinimo instrumento lyna, Atsargiai peroraliai iStraukite
endoskopa su sugriebtu svetimkaniu.

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

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

Pagaminimo data Galima naudoti iki
Laikykités naudojimo

Atsarg%lal Salia Sirdies
instrukeijy,

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

Prekés numeris ' Su"gwgaﬁg lr;?éuk;a;aus
Pakuoté m Gastroskopija
@  Megimaee Kolonaskapa
[STERILE[E0]Sterilizuotas efileno oksidu @ Enteroskopija
Nesterilus B ERCP
“ Gamintojas - Medicinos prietaisas

Sterilaus barjero sistema



Instrukcja uzytkowania

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

Cechy produktu
Tubus
Chwytak
4 \\/,,n"'
N
‘ Podwajny uchwyt pierscieniowy
\ )
. Y Pierscieri na keivk

Widetki

Tubus

Element obstugi

Kwalifikacje uzytkownika

Zastosowanie narzedzi wymaga rozlegtej wiedzy na temat zasad technicznych,
zastosowan kKlinicznych i ryzyk zwiazanych z endoskopia Zotadkowo-jelitowa.
Narzedzia powinny by¢ uzywane tylko przez i pod nadzorem lekarzy, ktérzy posiadaja
wystarczajace kwalifikacje i doswiadczenie w zakresie technik endoskopowych.

Informacje ogéine

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

Sterylne narzedzie moze by¢ zastosowane natychmiast. Przed zastosowaniem nalezy

sprawdzi¢ date ,Termin przydatno$ci do” 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
przechowywac w bezpiecznym i fatwo dostepnym miejscu.

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

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

Pierscien na kciuk

Polski

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

Mozliwe powiklania

Perforacja, krwawienie, infekcja, posocznica, reakcja alergiczna na leki, nadcisnienie,
podcisnienie, depresja oddychania lub zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu serca
lub zatrzymanie czynnosci serca, ciato obce w pacjencie, zuzycie $cieme, rozdarcie.

Srodki ostroznosci

Aby zagwarantowa¢ niezaktdcony przebieg badania, konieczne jest wzajemne
dopasowanie $rednicy endoskopowego kanatu roboczego i $rednicy narzedzi.

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

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

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

Instrukcja uzytkowania

Przeprowadzi¢ diagnostyczne badanie endoskopowe i nastawi¢ koricowke endoskopu
na cialo obce przeznaczone do usunigcia. Wprowadzi¢ narzedzie do usuwania ciat
obcych z zamknietymi chwytakami badz widetkami przez kanat roboczy endoskopu,
az koficowka narzedzia bedzie widoczna na widoku endoskopowym. Przez obstuge
podwajnego uchwytu pierscieniowego badz za pomocg elementu obstugi otworzy¢
chwytaki badz widetki i obja¢ ciato obce przeznaczone do usunigcia. Ostroznie
zamkna¢ chwytaki badz widetki z lekkim naciskiem. Zbyt duzy nacisk mogtby usz-
kodzi¢ wewnetrzng linkg pociagowa narzedzia do usuwania ciat obcych. Ostroznie
pociagna¢ endoskop wraz z uchwyconym ciatem obcym ustnie do tytu.

Po zakonczeniu zabiegu

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

Objasnienie wszystkich symboli uzytych na wyrobach FUJIFILM medwork

ﬂ Data produkcji g Termin przydatnosci
[j:i] Przestrzegat instrukcji ® Ostroznie z wszczepionymi
uzytkowania rozrusznikami serca
[R] memenuowsmer @) REGHRL R
Kod pari %C Nie nada]i ::Eigr?i kruszenia

Zawiera Lateks z kauczuku

Numer artykutu naturalnego

@ Opakowanie jednostkowe m Gastroskopia
@ Nie uzywa¢ ponownie Kolonoskopia
Wysterylié(gy{sﬁ: tlenkiem @ Enteroskopia
Niesterylne [Z] ERCP
“ Producent Wyréb medyczny

System bariery sterylnej



Navodila za uporabo

Namen uporabe

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

ProduZnacilnosti izdelka

S
e

Prijemalo

N

Rocaj z dvojnim obrotem

AN

Ve
N
»

Obro¢ za palec

Celjusti

Cevka

Upravljalni element

Obro¢ za palec

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, za$citenem pred svetlobo. Vsa
navodila za uporabo hranite na varnem in enostavno dostopnem mestu.

Instrumenti FUJIFILM medwork, ki so oznaceni za enkratno uporabo, ni dovoljeno
ponovno pripraviti za uporabo, ponovno sterilizirati ali ponovno uporabiti. Ponovna
uporaba, ponovna priprava za uporabo ali ponovna sterilizacija lahko spremenijo
lastnosti izdelka ter povzro¢ijo nepravilno delovanje, kar lahko ogrozi zdravje bolnika
ali vodi do bolezni, 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.

Slovenscina

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

Mozni zapleti

Perforacija, krvavitev, okuzba, sepsa, alergijska reakcija na zdravila, hipertenzija,
hipotenzija, respiratorna depresija ali zastoj dihanja, sréna aritmija ali zastoj srca,
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
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$citnega pokro-
vcka za endoskop ali cevnega tulca. Instrument za odstranjevanje tujkov podalj$ajte
samo ob pogledu na distalni konec instrumenta. Pri odstranjevanju tujkov iz zgornjega
prebavnega trakta zagotovite, da je tujek v celoti in trdno zasidran v instrumentu za
odstranjevanie tujkov, da ne pride do aspiracije, Ce se tujek izgubi.

Navodila za uporabo

Izvedite diagnosti¢no endoskopijo in poloZite konico endoskopa na tujek, ki ga Zelite
odstraniti. Instrument za odstranitev tujka vstavite z zaprtimi prijemali oz. celjustmi
skozi delovni kanal endoskopa, dokler konica instrumenta za odstranitev tujka ni vidna
na endoskopski sliki. Odprite prijemali ali Celjusti z roajem z dvojnim obrocem ali
upravljalnim elementom in objemite tujek, ki ga je treba odstraniti. Previdno zaprite
prijemali ali eljusti z rahlim pritiskom. Prevelik pritisk lahko po$koduje notranjo vie¢no
vrvico instrumenta za odstranjevanje tujkov. Previdno peroralno izvlecite endoskop z
zajetim tujkom.

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

-

DE] Upostevajte navodila za

Datum izdelave g Uporabno do

@ Previdno sréni spodbujeval-
@ Ne uporabiti v primeru
poskodovane embalaze

% Ni primerno za litotripsijo

Uporabni del tipa BF

Koda Sarze

Stevilka artikla @ Vsebuje naravni kavéuk
@ Embalazna enota m Gatroskopija
® Ni za ponovno uporabo O Kolonoskopija
[STERILE[ EO] Sterilizirano z eti- @ Enteroskopija
Nesterilno X ERCP
“ Proizvajalec Medicinski pripomogek

Sterilni pregradni sistem



YnbTBaHe 3a ynotpe6a

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

XapaKTepwcTM KW Ha NpoAayKTa

Tybyc
S Ynosuten
¥
[lpbiKa C 1BOGH NPBCTEH
MpbCTeH 3a naney
Pavenre
Ty6yc

KoHtponeH enement

MpbeTeH 3a naneyy

Ksanudmkaumus Ha notpebutens

M3nonssaHeTo Ha WHCTPYMEHTUTE 13nCKBa 33,bNGOYEHN NO3HAHWS 3a TeXHUYECKUTE
NPUHUMNK,  KNWHWYHWTE NPUNOXEHUA W pUCKOBETE Ha CTOMAlLHO-4YpeBHaTa
€HA0CKoNKuA. VIHCprMeHTVITe TpﬂﬁBa Aa Cce wu3non3eat camo OT wunuM nofg
HabnoaeHreTo Ha nekapu, KOUTO Cca noaxoasLo OﬁyquM W uMat oniT B
€HAO0CKONCKUTE TEXHUKK.

06wwm yka3aHus

WanonaBaiite To3n WHCTPYMEHT Camo 3a LennTe, OnMcaHu B TOBa ynbTBaHe.

® BHUMAHME! VHcTpymeHTUTE, MapKUpaHy C TO31 CUMBON, Ca NMpeaHa3HaueHu
Camo 3a efHOKpaTHa yn0Tpe6a W ca CTepunuanpaHun ¢ eTuneH oKCua.

CTepuUnHUST WHCTPYMEHT MOXe Aa Ce u3non3sa BedHara. [lpeau ynoTpeba

nposepeTe AaTaTa Ha ,[oaHo 3a ynoTpea 40* Ha OnakoBkaTa, Thil KATO CTEPUNHUTE

MHCTPYMEHTM MOraT /1a Ce U3NON3BaT camo Ao Tasv AaTa.

HE u3nonssaiite WHCTPyMeHTa, ako CTepunHata OnakoBka MMa paskbCBaHUS W
nepcopaLy, 3aneyaTBaHeTo He € rapaHTMpaHo UMW e NPOHMKHana Bnara. Beuuku
nHcTpymentn FUJIFILM medwork tpsibBa fia ce CbxpaHsiBaT Ha CyXo, 3aluTeHO OT
cBeTnMHa MscTo. CbXpaHsiBaiiTe BCUYKM ymbTBaHUS 3a ynoTpeba Ha GesonacHo v
NECHO [J0CTLINHO MAICTO.

WHctpymentute  FUJIFILM medwork, mapkupaHn 3a epHokpatHa ynotpeba, He
TpsibBa Aa ce obpaboTBaT, pecTepunuaMpaT Unk M3Non3BaT NOBTOpHO. MoBTOPHATA
ynotpe6a, obpaboTkaTa unu pectepunu3aLusiTa MoraT ia MPOMEHSIT CBOMCTBaTa Ha
npofyKkTa 1 Aa AoBEAAT A0 (DYHKLMOHANHA HEU3MPABHOCT, KOSITO MOXE /ia 3acTpallm
30paBeTo Ha MnauueHTa, Aa nNpudMHM 3abonsBaHe, HapaHsBaHe WIW CMBPT.
MosTopHaTta ynotpe6a, oGpaboTkaTa UMM pecTepunM3aLmsTa HOCSIT JOMbIHUTENEH
puCK OT 3apa3siBaHe Ha MauMeHTa UMu MHCTPYMEHTa, KakTo U PUCK OT KPbCTOCAHO
3apassiBaHe, BKMIYMTENHO NpeJaBaHe Ha  MHGEKUMosHn 3abonseanms.
3amMbpCsiBAHETO Ha UHCTPYMEHTa MOXe Aa Aosefe A0 3abonsiBaHe, HapaHsBaHe N
CMbBPT Ha NaLyeHTa.

Bbnrapcku esuk

MokazaHua
PeselpaHa TbkaH (Hanpumep nomunM), WMMAKuMs OT XpaHuTeneH 6omyc,
norfbLyaHe Ha Yyxao T4no.

l'Ipo*rMBonoxasanﬂ
MpotuBonokasaHusta 3a cepusta FOR cboTBETCTBAT Ha  CreuuduyHUTe
NpoTUBOMOKA3aHUs 3a  e30(haroracTpoAyofeHOCKONUsl,  KOMOHOCKONMS,

CUrMOMAO0CKONUS, PEKTOCKOMMUS U EHTEPOCKONUS.

Bb3moxHKM yCnoXxHeHua

Mepdopaums, xemoparusi, MHDEKLUA, CEncuc, anepruiHa peakuys KbM Nnexapcrea,
XUNEPTEHaNS], XUNOTEH3NS], XUMOBEHTUMALMA NI CNIMPAHE Ha AULIAHETO, CbpAeyHa
apUTMUA UK CIUPaHe Ha CbPLETO, YyXau Tena B naLueHTy, abpasus, nauepauus.

MpepnasHn mepku

3a fia ce rapaHTvpa, Ye NpernegbT NPpoTYa IMajKo, ANaMeTbpbT Ha paboTHuS kaHan
Ha eHfoCKoMNa M IMaMeTbpbT Ha MHCTPYMeHTUTe TpsibBa Aa GbaaT cbobpaseHy eavH
C ApyT.

Cnep KaTo WU3BaauUTe WHCTPYMEHTUTE OT OnakoBkaTa, MpoBepeTe M 3a MpaBuiHa
(DYHKLWS,, MPErbBaHWsL, CHYMBaHWS, rparnasit MOBbPXHOCTM, OCTPU PbOOBE U U3KATUHI.
Axo OTKpueTe MoBpe/aa N HeM3NPaBHOCT Ha UHCTPYMeHTUTe, HE v usnonasaitte n
MHOPMMpaliTe KOMNETEHTHOTO 3a Bac nuLe 3a KOHTAKT BbB BbHLUKATa cryxba unu
B HalLns oduc.

Bceku, koiTo paBoTin CbC MNK M3NON3Ba MeAVLIMHCKYM U3aenus, TpsibBa Aa Aoknazsa
BCUYKM CEPUO3HN UHLIMAGHTY, HACTLNUMN BbB BPb3Ka C NPOAYKTa, Ha MPOM3BOAUTENS
WK KOMTMETEHTHIS OpraH Ha bpXaBara uneHka, B KOSITO Ce Hamupar noTpebuTenst
nnu naumeHTbT.

Brumanue! Mpy ekcTpakumsTa Ha OCTpY MpeAMeTH npenopbysame Aa uanonssare
3aliMTHA Kamayka Ha €HOOCKOMa MMM HapmbxHa Tpbba. Msternete camo
VHCTPYMeHTa 3a U3BaXAaHe Ha JyXau Tena, Aokato HabmiofaBare AuCTanHus kpan
Ha MHCTpyMeHTa. Mpu M3BaXJaHETO Ha YyXau Tena B OPHUS CTOMALLHO-YpeBeH
TPaKT, yBEpETE Ce, Ye HyKAOTO TANO € HAMbIHO 11 3APaBO XBaHATO B MHCTPYMEHTa 3a
13BaX(aHe Ha YyKOOTO TANO, Taka Ye mpu 3aryba Ha YyxaoTo TAMO ToBa Aa He
[noBe/e [0 acnupavys.

YnbTBaHe 3a ynotpeba

MBB‘prLIeTe AnarHocTnyHata eHAoCKonua M HacoyeTe Bbpxa Ha eHaockona KbM
YyXO0TO TANO, KOETO Wwe 6'b/:le EeKCTpaxupaHo. Hacouete WHCTPYMEHTa 3a u3BaxaaHe
Ha 4yX[oTOo TAMO CbC 3aTBOPEHW YNOBUTENWU UMK paMeHe npes paﬁDTHMﬂ KaHan Ha
eHaockona, A0KaTo BbPXbT Ha MHCTPYMEHTA 32 U3BaXaHe Ha YYXA0TO TANO Bfie3e B
nonespeHMeTo Ha eHgockona. OTBOpeTe ynosuTenute Wunu pameHeTe, KaTo
HaTUCHeTe ApbxKaTa C ABOEH NPBLCTEH Un paﬁOTHMﬂ EN1IEMEHT W XBaHeTe YyxaoTo
TAMo, KOeTo Tpuﬁsa fa ce wussnede. 36TBOpeTe ynosutenute unu pameHete
BHUMATENHO C NeK HaTUCK. anKOMepHOTO HansaraHe Moxe Ja noBpean BbTPewHoTo
U3TErNAWO BbXe Ha WHCTPYMEHTa 3a W3BaXAaHe Ha Yyxao TAno. BHumatenxo
Ma,cn:pname ©HZ0CKOMa C XBaHATOTO YYXA0 TANO NepopasnHo.

Cnep NpuKnioyBaHe Ha onepauusTa

MHCTpyMeHTUTe, NpedHasHaueHn 3a edHoKkpaTHa ynoTpeba, BKMKYMTENHO TexHUTe
onakosky, Tpsbsa fAa ce M3XBLPNAT B CHOTBETCTBUE C NPUNOXMMUTE BONHMYHN 1
aAMMHUCTPATMBHI YKa3aHUA 1 MPUNOXMMITE 3aKOHOBM pasnopeati.

Of Ha BCU4KNA u3nonasaHu Ha npoayktute FUJIFILM medwork

[laTa Ha Npou3BOACTBO loAHo 3a ynotpe6a Ao

-

CnasBaiiTe ymbTBaHeTO 3a

yroTpeta BHuMaHue neiicmeitkbp

He nsnonassaitte npu

W3non3eaHa vacT Tun BF NoBpefeHa onaKoBKa

He e nopxopsiy 3a

NapTuex ko TMTOTPHUNCHS

Coabpxa Natekc
OT eCTECTBEH Kayuyk

Homep Ha apTukyn

M9 f @@

@ OnakoBb4Ha euHMLA [acTpockonus

® He u3nonasaiite nosTopHo Konoxockonua
CTepmn|r1:«:)|¢|'(;é€|r;1 C eTuneH @ ExTepockonvs

Hecrepunto @ ERCP

“ MpoussoauTen MeauumHck npoaykT

CrepunHa 6apvepHa
cucrtema



Treoracha um usaid

Usaid 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

S
e

Greamaitheoir

N

Hanla dé-fhéinne

AN

Ve
N
»

Fainne ordoige

Brainsi

Feadan

Fainne ordoige

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 stitiir lianna a bhfuil an ciliint 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 tséid aonuaire astu agus
steirilitear iad le hocsaid eiiléine.

Is féidir steirila a Usaid l4ithreach 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€0.

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 ata cosanta 6n solas. Coimeéd na treoracha um Usaid
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 athisaid. D'théadfadh athra
teacht ar airionna an tairge da n-athusaidfi ¢ né da ndéanfai athphroiseail n¢ athstei-
rilid air agus teip feidhmithe mar thoradh air seo rud a bheadh baolach do shlainte an
othair né a bheadh ina chtiis le galar, gortli nd bas. Anuas air sin, bionn baol éillithe
ann don othar né don uirlis ma athusaidtear, ma athphroisediltear né ma athsteirilitear
i, chomh maith le baol traséillithe, lena n-airitear traschur galar togalach. D'fhéadfadh
breoiteacht, gortti né bas a bheith i ndan don othar de dheasca éillii na huirlise.

Gaeilge

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

Fritasca

Is ionann fritasca 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, ionfhabhtd, seipsis, frithghniomhu ailléirgeach do leighis, hipirthean-
nas, fotheannas, laige n6 staid riospraide, neamhrithimeacht né stad cairdiach, earra
coimhthioch san othar, scrabhadh, stolladh.

Réamhchiraim

D'fhonn deimhin a dhéanamh de go leanfaidh an scridd ar aghaidh gan deacracht, ni
mor trastomhas chainéal oibre an ionscéip a mheaitseéil le trastomhas na n-uirlisi.

Tar éis an pacaistit a bhaint de na huirlisi, ni mor iad a sheiceail le haghaidh feidhmit
cui, cor, bristeacha, dromchlai garbha, ciumhaiseanna géara agus starrtha. Ma
thagann ti ar aon damaiste no mura bhfuil na huirlisi ag feidhmidi i gceart, NA bain
Usaid astu agus cuir an méid sin il do do theagmhalai freagrach seirbhise réimse san
oifig bhrainse dar geuid.

Aon duine a dhéanann margaiocht ar uirlisi leighis nd a bhaineann tsaid astu, ni mér
don té sin tuairisc a thabhairt aon aon eachtra thromchuiseach don déantéir agus
d’tdaras cumasach an Bhallstait ina bhfuil an t-Usaideoir agus/nd an t-othar lonnaithe.
Aire! Chun earrai géara a bhaint, molaimid caidhp ionscopachta n6 rétheadan a
Usaid. Na bain Usaid as uirlis aisghabhala earra choimhthioch ach bun aimhneasach
na huirlise a bheith le feicedil. Le linn aisghabhéla sa chonair ghastraistéigeach
fochtarach cinntigh go bhfuil an t-earra coimhthioch sa lion aisghabhéla earra choim-
hthioch ar bhonn iomlan agus daingean i direo is nach mbeidh aon ast ann de bharr
chaillteanas ar bith den earra coimhthioch.

Treoracha um Uséid

Déan ionscopacht dhiagnéiseach agus athraigh barr an ionscéip go dti an t-earra
coimhthioch ata le baint amach. Treoraigh an uirlis bainte earra choimhthioch le
greamaitheoir dinta n6 brainsi trid an gcainéal oibre den ionscop go dti go bhfuil barr
na huirlise le feiceail ar bhonn ionscépach. Oscail an greamaitheoir né na brainsi ach
an hanla dé-fhainne né an rialtan a Usaid agus beir ar an earra coimhthioch a bhain-
fear amach. Dun greamaitheoir na mbrainsi go ciramach le bra bog. D'théadfadh an
iomarca bri dochar a dhéanamh don chébla traicsin inmheénach den uirlis bainte
earra choimthioch. Bain an t-ionscp go ciramach 6n mbéal mar aon leis an earra
coimhthioch a bailiodh.

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 léir a Usaidtear ar thairgi FUJIFILM medwork
& Data an mhonaraithe g
Lean na treoracha um
EE Gsaid @
o Cuid theidhmeach Chineal
B ®
Cod baisce > =

Uséid faoi
Aire in aice le séadairi
Na husaid ma ta damaiste
déanta don phacaisti

Nil seo oiritinach do
lititripse:

Té laitéis rubair naddrtha
ann

Uimhir an earra

Aonad pacéistithe Gastrascoip

Arna steiriliti agus ocsaid
eltléine 4 hiisaid

ol

Na hathisaidtear lonscépacht ar an drélann
lonscopacht ar an stéig

Neamhsteiridil ERCP

ERvEiire

Monaréir Gléas leighis

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

S
e

Gripper

N

Manku b'éirku doppju

AN

Ve
N
»

Curkett tas-saba ‘I-kbir

Ferghat

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 l-istrument 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, ic¢ekkja d-data "Uza sa"

fuq l-imballagg, billi strumenti sterili huma permessi li jintuzaw biss sa din id-data.

TUZAX l-istrument jekk I-imballagg sterili jkollu tiérit jew perforazzjonijiet, is-sigillar
mhux assigurat jew |-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 ac¢essibbli facilment.

L-istrumenti tal-medwork FUJIFILM |i 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 inkro¢jata,
inkluz it-trasmissjoni ta’ mard infettiv. ll-kontaminazzjoni tal-istrument tista’ tirrizulta
fmard, korriment jew mewt tal-pazjent.

Indikazzjonijiet
Tessutimrazzan (ez. polipi), impatt tal-bolus tal-ikel, ingestjoni ta’ gisem barrani.

Malti

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.

Prekawzjonijiet

Sabiex jigi zgurat li -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 fug 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 l-istrument tal-irkupru tal-gisem barrani biss meta jkun
vizibbli fit-tarf distali tal-istrument. Matul l-irkupru ta’ gisem barrani fil-passagg gastro-
intestinali ta" fuq kun zgur li I-gisem barrani huwa kompletament u sod ankrat fl-
istrument 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. Gwida Il-istrument ghat-tnehhija tal-gisem barrani bi grippers jew
ferghat maghluga mill-kanal ta” thaddim tal-endoskopju sakemm il-ponta ta' l-istrument
tidhol fvizjoni endoskopika. Iftah il-gripper jew il-ferghat bit-thaddim tal-manku b'cirku
doppju jew il-kontroll u agbad il-gisem barrani ghall-estrazzjoni. Aghlaq il-gripper tal-
ferghat bir-reqga bi pressjoni hafifa. Pressjoni eccessiva tista’ taghmel hsara lill-kejbil
ta’ trazzjoni ta’ gewwa tal-istrument ghat-tnehhija tal-gisem barrani. Ibed bir-reqqa I-
endoskopju mill-halq flimkien mal-gisem barrani migbur.

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

&I Produksjonsdato g Brukes innen
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; Inneholder lateks av
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Emballasjeenhet Gastroskopi
@ Kun til engangsbruk Koloskopi
Steril(iestgkr;r\]/ggsl;&uk &y @ Enteroskopi
Y
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“ Produsent Medisinsk apparat
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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

\A

Graifér

N

Méner cu inel dublu

-

Inel pentru degetul mare

-

Tub

Inel pentru degetul

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 efilena.

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

pana la aceasta data.

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

Instrumentele FUJIFILM medwork care sunt marcate ca find de unicé folosintd nu
trebuie procesate, resterilizate sau refolosite. Reutilizarea, procesarea sau resteriliza-
rea pot modifica caracteristicile produsului si pot duce la o defectiune, care poate
pune in pericol 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, ranirea sau decesul pacientului.

Indicatii
Tesut rezecat (de ex. polipi), impact prin bolus alimentar, ingestie de corp strain.

romana

Contraindicatii

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

Posibile complicatii

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

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 opereazé 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 recomandém utilizarea unui capac de
protectie pentru endoscop sau a unui overtube. Extrageti instrumentul de recuperat
corp strdin doar sub vizualizarea capatului distal al instrumentului. La recuperarea de
corpuri straine din tractul gastro-intestinal superior, asigurati-véa c& corpul stréin este
complet si ferm ancorat in instrumentul de recuperare a corpului strain, astfel incat sa
nu conduca 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 instrumentul de recuperat corp stréin cu graifarele sau
bratele inchise prin canalul de lucru al endoscopului pana cand varful instrumentului
ajunge fn cdmpul de vizualizare endoscopicd. Deschideti graifarele sau bratele prin
operarea manerului cu inel dublu sau a elementului de operare si apucati corpul strain
de extras. Tnchidegi graiférele sau bratele cu grija cu presiune redusa. O presiune prea
mare ar putea deteriora cablul de tractiune al instrumentului de recuperat corp stréin.
Trageti inapoi cu grija si peroral endoscopul cu corpul strdin prins.

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

Data fabricatiei

Respectati manualul de
& utilizare @

Utilizabil pana la
Atentie, electrostimulator

In caz de ambalaj

Parte aplicata tip BF deteriorat, nu utilizgni

Cod ot %c Nu estﬁtggit‘r)igiié pentru
REF Numér articol @ dinCt:o;L}icniﬁcha\;etl)jral
@ Unitate de ambalare m Gastroscopie
® Anu se reutiliza [6] Coloscopie
[STERILE[ EO |Sterilizat cu oxid de etilend @ Enteroscopie
Nesteri B ERCP
“ Producétor Produs medical

Sistem de bariere sterile



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

Trubica
s Uchytavaci prvok

Dvoj krizkova rukovat

\

Krazok na palec

Celuste

Trubica

Krzok na palec

Kvalifikacia uzivatefa

Pouzivanie tychto instrumentov si vyzaduje komplexné znalosti technickych principov,
klinickych aplikacii a rizik gastrointestinalnej endoskopie. In$trumenty 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 oznacené tymto symbolom sU urcené len na jedno
pouzitie a sterilizuju sa etylénoxidom.
Sterilny in$trument sa mdze 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 zarucené utesnenie alebo ak dor prenikla vihkost. V3etky instrumenty FUJIFILM
medwork by sa mali skladovat na suchom mieste mimo dosahu svetla. V$etky navody
na pouZitie uchovavajte na bezpeénom a lahko pristupnom mieste.

In$trumenty FUJIFILM medwork oznacené na jednorazové pouzitie sa nesmu pripra-
vovat, resterilizovat ani opétovne 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.
Opétovné pouZzitie, priprava alebo resterilizacia predstavuju dalie riziko kontaminacie
pacienta alebo inStrumentu, ako aj riziko krizovej kontaminécie vratane prenosu
infekEnych chordb. Kontaminacia instrumentu méze viest k ochoreniu, zraneniu alebo
smrti pacienta.

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

Slovensky

Kontraindikécie
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, tlm alebo zéstava dychania, srdcova arytmia alebo zastava, cudzie teleso v
pacientovi, odrenina, trzné rany.

Bezpecnostné opatrenia

Na zabezpecenie neruSeného priebehu vySetrenia musi byt priemer pracovného
kanalika endoskopu a priemer in$trumentov zosuladeny.

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 chybnu funkciu, NEPOUZIVAJ-
TE ich a informujte o tom va$u kompetentnt kontaktnii osobu zékaznickeho servisu
alebo nasu pobocku.

Kazda osoba, ktord obsluhuje alebo pouziva zdravotnicke produkty, oznami vietky
zavazné udalosti, ku ktorym doslo v stvislosti s produktom, vyrobcovi a prislusnému
organu ¢lenského $tatu, v ktorom ma uZivatel a/alebo pacient bydlisko.

Pozor! Pri extrakcii ostrych predmetov odpori¢ame pouzivat ochranny kryt endo-
skopu alebo prevleént trubicu. InStrument na odstrariovanie cudzich telies vysuvajte
len pri sledovani distalneho konca indtrumentu. Pri odstrafiovani cudzich telies v
hornej ¢asti gastrointestinélneho traktu zabezpecte, aby bolo cudzie teleso tplne a
pevne ukotvené v inStrumente na odstrafiovanie cudzich telies, aby nedolo k
aspiracii v pripade straty cudzieho telesa.

Navod na pouzitie

Vykonajte diagnostickii endoskopiu a prispdsobte hrot endoskopu cudziemu telesu,
ktoré sa mé extrahovat. Vedte indtrument na odstrafiovanie cudzich telies pracovnym
kanalikom endoskopu so zatvorenymi uchytavacimi prvkami alebo cefustami, az
pokial sa hrot indtrumentu na odstrafiovanie cudzich telies nedostane pod endosko-
picku kontrolu. Otvorte uchytavaci prvok alebo Celuste pomocou dvojkrizkovej
rukovate alebo ovladacieho prvku a pevne chytte cudzie teleso, ktoré sa ma
extrahovat. Opatrne zatvorte uchytavacie prvky alebo celuste fahkym tlakom. Nad-
merny tlak by mohol poskodit vnitorné tazné lanko inStrumentu na odstrariovanie
cudzich telies. Opatrne potiahnite endoskop so zachytenym cudzim telesom peroréine
spat.

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
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Datum vyroby Pouzitelné do

Postupujte podla navodu

na pouzitie Pozor kardiostimulator

Aplikacna Gast, typ BF @ Nepougi@&:#yje obal

Kod Sarze % Nie je urcené na litotripsiu
REF]  ilopoy o,
@ Jednotka balenia m Gastroskopia
® Nepouzivajte opatovne [6] Kolonoskopia
[STERILE[ EO]Sterilizované etylénoxidom @ Enteroskopia
Nesterilné @ ERCP
“ Vyrobca Zdravotnicky produkt

Sterilny bariérovy systém



Kayttoohjeet

Kayttotarkoitus

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

Tuotteen ominaisuudet

Putki
s Tarram

Kaksoisrengaskahva

\

Peukalorengas

Haarakkeet

Putki

Peukalorengas

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 laakérit tai kayton on tapahduttava heidan valvonnassaan.

Ylelset ohjeet

a tata instrumenttia vain néissa ohjeissa kuvattuihin tarkoituksiin.

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

Steriloidut instrumentit ovat heti kayttévalmiit. Tarkista pakkauksesta viimeinen

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

kayttaa enaa 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 hyvéssa kunnossa ja aina helposti saatavilla.

Kertakéyttoon tarkoitettuja FUJIFILM medwork -instrumentteja ei saa uudelleenkési-
telld, -steriloida tai -kayttaa. Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi voivat heikentaa
tuotteen ominaisuuksia, mikd saattaa johtaa potilaan terveyden vaarantumiseen,
sairauteen, vammaan tai kuolemaan. Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi
aiheuttavat lisaksi kontaminaatioriskin potilaalle tai instrumentille, seka 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.

suomi

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

Mahdolliset komplikaatiot

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

Varotoimet

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

Tarkista instrumenttien toimivuus ja yleinen kunto valittdmasti pakkauksesta poistami-
sen jalkeen. Jos huomaat instrumenteissa vaurioita tai toimintahairioita, ALA kéyta
niit, ja iimoita asiasta asiak 1 vastaavalle tai sivutoimif

Jokaisen, joka markkinoi tai kayttaa laakinnallisia laitteita, on ilmoitettava havaitsemi-
staan instrumenttiin liittyvista vakavista vaaratilanteista valmistajalle ja toimivaltaiselle
viranomaiselle siind jasenvaltiossa, jossa kayttaja ja/tai potilas on.

Huomioitavaa! Teravien esineiden poistoon suosittelemme endoskoopin korkin tai
yliputken kayttéa. Ota vierasesineiden noutoinstrumentti kayttoon vain silloin kun se
on nahtavissé instrumentin distaalisessa paassa. Kun haet vierasesineité ruoansula-
tuskanavan yldosasta, varmista, ettd vierasesine on ankkuroituna kokonaan ja
tukevasti vierasesineiden noutoinstrumentissa, jotta vierasesineen menetys ei johda
aspiraatioon.

Kéayttoohjeet

Suorita diagnostinen endoskopia ja saédé endoskoopin kérki poistettavan vierasesi-
neen mukaan. Ohjaa vierasesineiden noutoinstrumenttia — jonka tarraimet tai haarak-
keet on suljettu — eteenpain endoskoopin tydkanavan lapi, kunnes instrumentin karki
iimestyy endoskooppinakymaan. Avaa tarttuja tai haarakkeet kaksoisrengaskahvan tai
ohjaimen avulla ja tartu vierasesineeseen poistamista varten. Sulje tarttuja tai haarak-
keet varovasti kevyelld painalluksella. Liiallinen painaminen voi vahingoittaa vierasesi-
neiden noutoinstrumentin siséllé olevaa vetokaapelia. Veda endoskooppi varovasti
suusta yhdessa keratyn vierasesineen kanssa.

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

hallinto-ohjeiden ja sovellettavien lakisa 1 maaraysten mukaisesti.

Luettelo kaikista FUJIFILM medwork -tuotteissa kaytettavista kuvakkeista

&I Valmistuspaiva g Viimeinen kéyttopaiva
Dzi:l Noudata ohjeita @ Ole varovainen syda-
kaytettaessa mentahdistimia
Sovellettava BF-tyyppia A kayta, jos pakkaus on
. oleva osa yyep @ vy;mrJ]gm}t)tunut

Eranumero %ﬁ Ei sovellu litotripsiaan
REF Nimiketunnus @ Siséltaa Iuci(r;ri]:nkumilate-
@ Pakkausyksikkd m Gastroskopia
@ Ei saa uudelleenkayttad Koloskopia
[STERIE[ E0] Steglt?liggmgagltalma @ Enteroskopia
Ei-sterii [Z] ERCP
“ Valmistaja Laakinnallinen laite

Steriili estojérjestelma



Bruksanvisning

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

Produktets funksjoner

Rer
Griper
o ;

"\
Handtak med to ringer

AN

e
=
e

Tommelring

Grener

Tommelring

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.

® 0BS! Instrumenter merket med dette symbolet er kun til for engangsbruk og er
sterilisert med etylenoksyd.

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

emballasjen kontrolleres, siden det bare er tillatt & bruke sterile instrumenter frem il

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 tilgiengelig 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 dgdsfall for
pasienten.

Indikasjoner
Vev (f.eks. polypper) som er operert bort, matbolus-pavirkning, inntak av fremmedle-
gemer.

Norsk

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.

Forholdsregler

For a 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. Instrumentet for henting av fremmediegemer skal bare aktiveres nar
instrumentets distale ende er synlig. Under henting av fremmedlegemer i den evre
mage-tarmkanalen ma det serges for at fremmedlegemet er helt og godt forankret i
instrumentet 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 instrumentet for fierning av fremmediegemer med lukkede
gripere eller grener gjennom endoskopets arbeidskanal til spissen av instrumentet
vises endoskopisk. Apne griperen eller grenene ved bruk av handtaket med to ringer
eller kontrollen, og grip tak i fremmediegemet for ekstraksjon. Lukk grengriperen
forsiktig med lett trykk. For heyt trykk kan skade den indre trekkabelen pa instrumentet
for fierning av fremmedlegemer. Trekk endoskopet forsiktig ut av munnen sammen
med det hentede fremmediegemet.

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

Produksjonsdato g Brukes innen
Folg bruksanvisningen @ thigrrogeilsggcg%;ggghe-

@ Skal ikke brukes hvis

Anvendt del type BF emballasjen er skadet

Batchkode %c Ikke egnet for litotripsi
REF Artikkelnummer @ Inneggtlgreédrantﬂ(is av
@ Emballasjeenhet m Gastroskopi
@ Kun til engangsbruk Koloskopi
Steril(iast% r\]/ggsl;ruk 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.

Eiginleikar voru
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Pumalhringur

Greinar

Rér

pumalhringur

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 vié notkunlysinguna sem er ad finna i pessum

leidbeiningum.

® ATHUGID! Teeki sem merkt eru med pessu takni eru eingéngu einnota og eru
safd med etylenoxidi.

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

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

heimilt ad nota seefd teeki fram ad peirri dagsetningu.

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

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

islenska

Frabendingar

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

Magulegir fylgikvillar

Raufun, blaeding, syking, blddsyking, ofneemisvidbrogd vid lyfjum, haprystingur,
lagprystingur, 6ndunarbeeling eda -stodvun, hjartslattartrufianir eda hjartastopp,
adskotahlutur i sjuklingi, fleidur, sundurtaeting.

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 laekningataeki 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 Utdrattarteekinu fyrir adskotahluti adeins par sem pad er synilegt vid
flarenda teekisins. Vid Gtdratt & adskotahlutum i efri hiuta meltingarvegar skal ganga ur
skugga um ad adskotahluturinn sitji tryggilega i tdrattartaeki 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. Beinid utdrattartaeki fyrir adskotahluti med lokudum griplum eda
greinum i gegnum vinnsluras holsjarinnar par til oddur teekisins er synilegur &
holsjarmynd. Opnié griplumar eda greinarnar med tvihringahandfanginu eda
styribinadi og naid gripi & adskotahluthum sem draga & 0t. Lokid greinagriplum
gaetilega med pvi ad beita 1éttum prystingi. Of mikill prystingur geeti skemmt innri togvir
Utdrattartaekis fyrir adskotahluti. Dragid holsjana geetilega Ur munninum &samt
adskotahlutnum sem verid er ad fiarleegja.

Ad lokinni skurdadgerd

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

Listi yfir oll takn sem notud eru & FUJIFILM medwork vorum
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