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Gebrauchsanleitung

Verwendungszweck
Die Instrumente der POL-Serie dienen der Gewebeabtragung im oberen und unteren
Gastrointestinaltrakt.

Produktmerkmale

Schlinge

Bedienelement

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 diirfen.

Benutzen Sie das Instrument NICHT, wenn die Verpackung Risse oder Perforationen
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 firr 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 filhren, der eine Gefahrdung der Gesundheit des
Patienten, Krankheit, Verletzungen oder Tod nach sich ziehen kann. Wiederverwen-
dung, Aufbereitung oder Resterilisation bergen zusatzlich das Risiko von Kontaminati-
on des Patienten oder des Instruments, sowie das Risiko der Kreuzkontamination,
einschlieRlich der Ubertragung von Infektionskrankheiten. Kontamination des Instru-
ments kann zu Krankheit, Verletzungen oder dem Tod des Patienten fiihren.

Indikationen
Polypen, unklare Lasionen der gastrointestinalen Mukosa.

Kontraindikationen

Die Kontraindikationen fiir die POL-Serie entsprechen den spezifischen Kontraindikati-
onen fiir die Osophago-Gastro-Duodenoskopie, Koloskopie, Sigmoidoskopie und
Rektoskopie.

Mdgliche Komplikationen

Perforation, Hamorrhagie, Aspiration, Infektion, Fieber, Sepsis, allergische Reaktion
auf Kontrastmittel oder Medikamente, Hypertension, Hypotension, Atemdepression
oder -stillstand, Herzrhythmusstdrung oder -stillstand, Serositis.

Deutsch

Vorsichtsmafinahmen

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

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

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

Achtung! Bitte beachten Sie, dass die Schlingen der POL1-Z-Serie ausschlieBlich fiir
die Abtragung von Gewebe ohne HF-Strom, also zur mechanischen Abtragung
geeignet sind. Bis zu einer PolypengroRe von 9 mm wird die Kaltabtragung mit einer
Polypektomieschlinge empfohlen.

Gebrauchsanleitung

Fiihren Sie das Instrument mit in den Tubus eingefahrener Schlinge in den Arbeitska-
nal des Endoskops ein und schieben Sie es in kleinen Schiiben voran, bis die Kathe-
terspitze im endoskopischen Bild sichtbar wird. Stellen Sie die Endoskopspitze auf
das abzutragende Gewebe ein und fahren Sie die Schlinge durch Betétigung des
Bedienelements vorsichtig aus dem Tubus. Legen Sie die Schlinge um das abzutra-
gende Gewebe und ziehen Sie die Schlinge durch Betédtigung des Bedienelements
langsam in den Tubus ein, bis Sie einen Widerstand spiiren.

Die Abtragung erfolgt durch mechanische Abscherung des Gewebes. Die hierfir
notwendige Zugkraft bringen Sie manuell am Handgriff durch schnellen Zug des
Bedienelements in Richtung Daumenring auf.

Ziehen Sie das Instrument langsam aus dem Endoskop heraus, um die Kontamination
des Patienten und der Anwender durch Blut und andere Kérperflissigkeiten und eine
damit einhergehende Infektionsgefahr zu vermeiden.

Nach Beendigung des Eingriffes

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

Intended use
The POL series instruments are used for tissue resection in the upper and lower
gastrointestinal tract.

Product features

Tube

Snare

Control

Thumb ring

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 packaging contains tears or perforations, the seal is
not intact or moisture has penetrated. All FUJIFILM medwork instruments should be
stored in a dry place that is protected from light. Keep all instructions for use in a safe
and easily accessible place.

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

Indications
Polyps, unclear gastrointestinal mucosa lesions.

Contraindications

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

Possible complications

Perforation, haemorrhage, aspiration, infection, fever, sepsis, allergic reaction to
contrast agents or medicines, hypertension, hypotension, respiratory depression or
arrest, cardiac arrhythmia or arrest, serositis.

English

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! Please note that the POL1-Z series snares are suitable exclusively for
tissue resection without HF current, i.e. for mechanical resection. Cold removal with a
polypectomy snare is recommended for polyp sizes up to 9 mm.

Instructions for use

Insert the instrument (with a snare in the tube) into the working channel of the en-
doscope and push it forward a little at a time until the catheter tip is visible in the
endoscopic image. Adjust the endoscope tip on the tissue to be resected and carefully
push the snare out of the tube by pressing the control. Place the snare around the
tissue to be resected and press the control to pull the snare slowly into the tube until
you feel resistance.

The tissue is resected by mechanical removal. Manually apply the tensile strength
required for this to the handle by pulling the control quickly towards the thumb ring.
Slowly pull the instrument out of the endoscope to prevent contamination of the patient
and user with blood and other body fluids, and an associated risk of infection.

After completion of the surgical procedure

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

Utilisation prévue
Les instruments de la série POL servent a la résection de tissus dans le tube digestif
supérieur et inférieur.

Caractéristiques du dispositif

Tube

Qualification de I'utilisateur

L'utilisation des instruments requiert des connaissances approfondies des principes
techniques, des applications cliniques et des risques associés a I'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 a un usage unique est sont stérilisés par de 'oxyde d‘éthylene.

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 présente des fissures ou des perforations, si
I'étanchéité n'est plus assurée ou si de 'humidité est entrée a lintérieur. 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 str et facile d'accés.

Les instruments FUJIFILM medwork destinés & un usage unique ne doivent en aucun
cas étre refraités 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
Iésions voire le déceés 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 linstrument peut entrainer une maladie, des lésions
ou le décés du patient.

Indications
Polypes, Iésions peu claires de la muqueuse gastro-intestinale.

Contre-indications

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

Complications possibles

Perforation, hémorragie, aspiration, infection, fiévre, septicémie, réactions allergiques
au produit de contraste ou aux médicaments, hypertension, hypotension, dépression
ou arrét respiratoire, trouble du rythme cardiaque ou arrét cardiaque, sérite.

Francgais

Mesures de précaution

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

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

Quiconque utilise ou exploite des dispositifs médicaux a des fins professionnelles est
tenu de déclarer tout incident grave lié¢ au dispositif au fabricant et aux autorités
responsables de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.
Attention ! Veuillez noter que I'anse de série POL1-Z ne peut servir qu'a la résection
de tissus sans courant HF, soit par résection mécanique. Pour les polypes ayant une
taille allant jusqu'a 9 mm, il est recommandé d'effectuer une ablation par le froid avec
une anse a polypectomie.

Mode d’emploi

Introduisez l'instrument avec I'anse insérée dans le tube dans le canal de travail de
I'endoscope et faites-le avancer par bréves impulsions jusqu'a ce que la pointe du
cathéter apparaisse a Iimage endoscopique. Placez la pointe de 'endoscope sur le
tissu a réséquer et sortez I'anse avec précaution du tube en actionnant I'élément de
commande. Déposez I'anse autour du tissu & réséquer et tirez-la lentement a travers
le tube en actionnant I'élément de commande, jusqu'a ce que vous sentiez une
résistance.

La résection se fait par décollement mécanique du tissu. Exercez la force de traction
nécessaire en tirant rapidement a la main 'élément de commande vers I'anneau du
pouce sur la poignée.

Tirez lentement linstrument hors de 'endoscope afin d’éviter toute contamination du
patient et des utilisateurs par des projections de sang ou d'autres fluides corporels et
de prévenir ainsi tout risque d'infection.

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 POL sirven para la reseccion tisular en el tracto gastroin-
testinal superior e inferior.

Caracteristicas del producto

Elemento de mando

Anillo para el pulgar

Cualificacion del usuario

La utilizacioén 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.

® {ATENCION! Los instrumentos marcados con este simbolo son para un solo
uso y se esterilizan con oxido 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 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 contaminacion del instrumento puede provocar
enfermedades, lesiones o incluso la muerte del paciente.

Indicaciones
Pdlipos, lesiones poco claras de la mucosa gastrointestinal.

Contraindicaciones
Las contraindicaciones para la serie POL corresponden a las contraindicaciones
especificas para la eso6fagogastroduodenoscopia, coloscopia, sigmoidoscopia,
rectoscopia y enteroscopia.

Posibles complicaciones

Perforacion, hemorragias, aspiracion, infeccion, fiebre, sepsis, reaccion alérgica al
medio de contraste 0 a medicamentos, hipertension, hipotension, depresion o parada
respiratoria, alteraciones de la frecuencia cardiaca o parada cardiaca, serositis.

Espafiol

Medidas de precaucion

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

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

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

JATENCION! Tenga en cuenta que las asas de la serie POL1-Z son adecuadas
exclusivamente para la reseccion tisular mecanica, es decir, sin corriente de AF. Para
polipos de hasta 9 mm, se recomienda realizar la crioablacién con un asa de polipec-
tomia.

Instrucciones de uso

Inserte el instrumento, con el asa completamente introducida en el tubo, en el canal
de trabajo del endoscopio y hagalo avanzar en pequefios pasos hasta que la punta
del catéter aparezca en la imagen endoscépica. Situe la punta del endoscopio en el
tejido que desee reseccionar, extraiga ahora el asa cuidadosamente del tubo accio-
nando el elemento de control. Coloque el asa alrededor del tejido que desee reseccio-
nar e introduzca lentamente el cable del asa en el tubo hasta percibir resistencia.

La reseccion se efectlia por cizallamiento mecanico del tejido. La fuerza de traccion
necesaria se ejerce manualmente en el mango, tirando del anillo para el pulgar en
direccion del elemento de control.

Extraiga lentamente el instrumento del endoscopio para evitar la contaminacion del
paciente y de los usuarios con sangre y otros liquidos corporales y el peligro de
infeccion asociado.

Una vez finalizada la intervencion

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

Destinazione d’uso
Gli strumenti della serie POL sono destinati all'asportazione di tessuto nel tratto
gastrointestinale superiore e inferiore.

Caratteristiche del prodotto

Ansa

Elemento di comando

Anello per pollice

Qualifica dell’operatore

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

Norme generali

Utilizzare questo strumento esclusivamente per le finalita descritte nelle presenti

istruzioni.

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

Uno strumento sterile pud essere utilizzato immediatamente. Prima dellimpiego,

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

sterili possono essere utilizzati solo entro tale data.

NON utilizzare lo strumento se la confezione 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. Conser-
vare tutte le istruzioni per 'uso in luogo sicuro e ben accessibile.

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

Indicazioni
Polipi, lesioni non chiare della mucosa gastrointestinale.

Controindicazioni

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

Possibili complicazioni

Perforazione, emorragia, aspirazione, infezione, febbre, sepsi, reazione allergica a
mezzi di contrasto o farmaci, ipertensione, ipotensione, depressione respiratoria o
arresto respiratorio, aritmia cardiaca o arresto cardiaco, sierosite.

Italiano

Precauzioni

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

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

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

Attenzione! Si noti che le anse della serie POL1-Z sono indicate esclusivamente per
I'asportazione di tessuto senza corrente HF, ossia per I'asportazione meccanica. Per
polipi di dimensioni fino a 9 mm si raccomanda I'asportazione a freddo con un'ansa
per polipectomia.

Istruzioni per 'uso

Introdurre lo strumento con I'ansa inserita nel tubo nel canale operativo dell'endosco-
pio e farlo avanzare con spinte graduali, finché I'estremita del catetere non appare
sull'immagine endoscopica. Regolare l'estremita dell'endoscopio sul tessuto da
asportare e guidare I'ansa con cautela fuori dal tubo azionando I'elemento di coman-
do. Posizionare I'ansa intorno al tessuto da asportare e, azionando l'elemento di
comando, far rientrare lentamente I'ansa nel tubo fino ad avvertire una certa resistenz-
a.

L'asportazione avviene mediante resezione meccanica del tessuto. La forza di
trazione necessaria a tale scopo va esercitata manualmente sull'impugnatura, tirando
rapidamente I'elemento di comando in direzione dell'anello per pollice.

Estrarre lentamente lo strumento dall'endoscopio per evitare di contaminare il pazien-
te e gli operatori con il sangue e altri fluidi corporei e causare conseguenti rischi di
infezione.

Terminato I'intervento

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

Spiegazione di tutti i simboli utilizzati sui prodotti FUJIFILM medwork

& Data di fabbricazione g Utilizzare entro
Consul?;:relgﬁéztruzwm ® Attenzione! Pacemaker

@ Non utilizzare se la
confezione & danneggiata
%ﬁ Non indicato per litotrissia

Contiene lattice di gomma

Parte applicata tipo BF

Numero di lotto

Catalogo N* naturale
Unita d'imballaggio Gastroscopia
@ Non riutilizzare Colonscopia
Sterilizzate?”%?]ne ossido di @ Enteroscopia
Non sterile ERCP
“ Fabbricante Dispositivo medico

Sistema di barriera sterile



Gebruiksaanwijzing

Gebruiksdoel
De instrumenten van de POL-serie dienen voor het verwijderen van weefsel in het
bovenste en onderste deel van het maag-darmkanaal.

Productkenmerken

Tubus

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 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 gebruiksaanwijzingen
op een veilige en goed toegankelijke plaats.

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

Indicaties
Polypen, obscure letsels van de gastrointestinale slijmvliezen.

Contra-indicaties

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

Mogelijke complicaties

Perforatie, hemorragie, aspiratie, infectie, koorts, sepsis, allergische reactie op
contrastmiddelen of geneesmiddelen, hypertensie, hypotensie, ademdepressie of —
stilstand, hartritmestoornis of —stilstand, serositis.

Nederlands

Voorzorgsmaatregelen

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

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

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

Let op! Let erop dat de lissen van de POL1-Z-serie uitsluitend geschikt zijn voor het
verwijderen van weefsel zonder HF-stroom en voor mechanisch verwijderen. Voor
poliepen met een grootte tot 9 mm wordt koud verwijderen met behulp van een
poliepectomielus aangeraden.

Gebruiksaanwijzing

Breng het instrument met ingetrokken lis in het werkkanaal van de endoscoop in en
voer het in kleine stukjes op, tot de katheterpunt in het endoscopische beeld zichtbaar
wordt. Stel de punt van de endoscoop in op het te verwiideren weefsel en schuif de lis
voorzichtig naar buiten met behulp van het bedieningselement. Leg de lis om het te
verwijderen weefsel en trek hem met behulp van het bedieningselement langzaam
weer naar binnen tot u weerstand voelt.

Het verwijderen gebeurt doordat het weefsel mechanisch wordt afgesneden. De
hiervoor benodigde trekkracht past u handmatig toe via de handgreep, door het
bedieningselement snel in de richting van de duimring te trekken.

Trek het instrument langzaam uit de endoscoop om besmetting van patiént en
gebruiker door bloed en andere lichaamsvloeistoffen en de daarmee gepaard gaande
kans op infecties te vermijden.

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

Uitleg van alle op FUJIFILM medwork-producten gebruikte symbolen

-l

D}] Gebruiksaanwijzing volgen
Toepassingsgedeelte type
p QB% yp

Productiedatum g
® Pas op, pacemaker

@ Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is

Te gebruiken tot

Batchcode %ﬁ Niet“ e&?m;itevoor
Artikelnummer Bevat natuurlijk latexrubber
Verpakkingseenheid Gastroscopie
@ Niet opnieuw gebruiken Coloscopie
Gesterillésl;er]e;gi (r’r;et ethy- @ Enteroscopie
Niet-steriel ERCP
“ Fabrikant Medisch hulpmiddel

Sterilbarrieresystem



Instrugdes de utilizagéo

Uso previsto
Os instrumentos da série POL destinam-se a ablagao de tecido no trato gastrointesti-
nal superior e inferior.

Caracteristicas do produto

Tubo

Anel do polegar

Qualificagéo do utilizador

A utilizagdo dos instrumentos exige vastos conhecimentos dos principios técnicos,
das aplicagdes clinicas e dos riscos da endoscopia gastrointestinal. Os instrumentos
s6 devem ser utilizados por um médico ou sob superviséo de um médico que dispon-
ha de formag&o 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 utilize o instrumento se a embalagem estiver rasgada ou perfurada, se o fecho
ndo estiver nas devidas condi¢Bes ou se tiver penetrado humidade no seu interior.
Todos os instrumentos FUJIFILM medwork devem ser guardados em local seco e
protegido da luz. Guarde todas as instrugdes de utilizagdo num local seguro e de fécil
acesso.

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

Indicagoes
Pdlipos, les6es duvidosas da mucosa gastrointestinal.

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

Possiveis complicagbes

Perfuragéo, hemorragia, aspiragao, infegao, febre, septicémia, reacdes alérgicas aos
meios de contraste ou medicamentos, hipertensédo, hipotensdo, depressdo ou
paragem respiratéria, arritmia ou paragem cardiaca, serosite.

Portugués

Precaugoes

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

Inspecione o0s instrumentos apds retira-los da embalagem, para determinar se
funcionam corretamente e a fim de detetar eventuais dobras, ruturas, superficies
asperas, arestas afiadas e saliéncias. Se detetar danos nos instrumentos ou os
mesmos néo funcionarem corretamente, NAO os utilize e informe o contacto respon-
savel do representante ou os nossos escritorios.

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

Atengao! Tenha em atengéo que as algas da série POL1-Z sdo adequadas apenas
para a ablagéo de tecidos sem corrente AF, ou seja, para a ablagdo mecanica. Para
polipos até 9 mm recomenda-se a remogao a frio com uma alga de polipectomia.

Instrugdes de utilizagao

Introduza o instrumento no canal de trabalho do endoscopio, mantendo a alga
recolhida dentro do tubo, e faga-o avangar com pequenos empurrdes até a ponta do
cateter ficar visivel na imagem endoscopica. Ajuste a ponta do endoscopio para o
tecido a remover e faga sair a alga cuidadosamente do tubo, através da atuagdo do
elemento de operagdo. Coloque a alga a volta do tecido que pretende remover e,
atuando o elemento de operagéo, puxe-a lentamente para dentro do tubo, até sentir
uma resisténcia.

A ablagéo ¢ feita pelo corte do tecido. A forga de tragéo necesséria para esse efeito &
aplicada manualmente no punho puxando o elemento de operagéo rapidamente na
dire¢do do anel do polegar.

Puxe o instrumento lentamente para fora do endoscdpio por forma a evitar a conta-
minagdo do paciente e do utilizador pelo sangue e outros liquidos corporais € o risco
de infegdo associado.

No fim da intervengao

Os instrumentos previstos para a utilizagdo tnica tém de ser eliminados juntamente
com a respetiva embalagem de acordo com as diretrizes hospitalares e administra-
tivas em vigor no local e com as disposigdes regulamentares aplicaveis.

Significado dos simbolos usados em produtos FUJIFILM medwork

& Data de fabrico g
Observar as instrugdes de

[Ii-] utilizagao ®

@ Nao utilizar se a em-
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%ﬁ N&o adequado para a
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Valido até
Cuidado pacemaker
Peca de aplicagéo Tipo BF

Cadigo do lote

Referéncia Contém Iér}g{(u(r’ael borracha
Unidade de embalagem Gastroscopia
@ Néo reutilizar Colonoscopia
Esterilizacl% lté?]rg oxido de @ Enteroscopia
Nao estéri CPRE
“ Fabricante Produto médico

Sistema de barreira estéril



Bruksanvisning

Avsedd anvandning
Dessa instrument i POL-serien &r avsedda for vavnadsablation i 6vre och nedre
gastrointestinala omradet.

Produktegenskaper

Tub

Slinga

Kontrolldel

Anvéndarens kvalifikationer

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

Allméanna anvisningar
Anvand detta instrument uteslutande till de &ndamal 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 anvandas direkt. Kontrollera "Anvandbar till’-datumet pa
forpackningen fore anvandning eftersom sterila instrument bara far anvandas fram till
detta datum.

Anvand INTE instrumentet om det finns sprickor eller hal i férpackningen, om forslut-
ningen ar skadad eller om fukt har trangt in. Alla FUJIFILM medwork-instrument ska
forvaras torrt och mérkt. Forvara alla bruksanvisningar sékert och Iattillgangligt.

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 medfora risker
for patientens halsa och leda til sjukdom, skador eller dédsfall. Ateranvandning,
omberedning eller omsterilisering medfér dessutom risk for kontamination av patienten
eller instrumentet samt risk for korskontaminering, inklusive Gverféring av infektionss-
jukdomar. Kontamination av instrumentet kan leda fill sjukdomar, skador eller att
patienten avlider.

Indikationer
Polyper, oklara skador pa mag-tarmslemhinnan.

Kontraindikationer

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

Majliga komplikationer

Perforering, blodning, aspiration, infektion, feber, sepsis, allergiska reaktioner pa
kontrastmedel eller andra lakemedel, hypertoni, hypotoni, andningsdepression eller -
stillestand, hjartarytmier eller -stillestand, serosit.

Svenska

Forsiktighetsatgarder

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

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

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

Observera! Observera att slingorna i POL1-Z-serien uteslutande ar avsedda till till
vévnadsablation utan HF-strom, alltsa till mekanisk ablation. Vid polypstorlekar pa upp
ill 9 mm rekommenderas kall resektion med polypektomislinga.

Bruksanvisning

Med slingan indragen i tuben for du in instrumentet i endoskopets arbetskanal och
skjuter in det i sma steg, tills kateterspetsen syns i endoskopibilden. Rikta in endo-
skopspetsen mot malvavnaden och skjut forsiktigt ut slingan ur tuben med hjalp av
mekanismen. Lagg slingan runt vavnaden som ska avlagsnas och dra langsamt in
slingan i tuben med hjélp av mekanismen tills du kanner ett motstand.

Ablationen utfors genom mekanisk avskarming av vavnaden. Den dragkraft som
behdvs applicerar du manuellt fran handtaget genom att snabbt dra mekanismen i
riktning mot tumringen.

Dra ut instrumentet langsamt ur endoskopet for att undvika att patienten och anvanda-
ren utsatts for blod och andra kroppsvétskor och dérmed forknippad infektionsrisk.

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

A
[

Tillverkningsdatum g Anvéndbar till

Las bruksanvisningen ® Obs pacemaker

@ Anvand inte produkten om

forpackningen &r skadad

Systemdel typ BF

Kan inte anvandas il

Tillverkningslot litotripsi

Artikelnummer Innehaller naturgummilatex
Forpackningsenhet Gastroskopi
@ Fér inte ateranvéndas Koloskopi
[STERILE[ EC]Steriliserad med etylenoxid @ Enteroskopi
Osteril ERCP
“ Tillverkare Medicinteknisk produkt

Sterilt barridrsystem



Brugsanvisning

Anvendelsesformal
Instrumenterne i POL-serien har til formal at fierne vaev i den gvre og nedre gastroin-
testinale tragt.

Produktkendetegn

Tubus

Slinge

Betjeningselement

Tommelfingerring

Brugerens kvalifikationer

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

Generelle bemarkninger
Brug udelukkende dette instrument til de anvendelsesformal, der er beskrevet i denne
vejledning.
BEMARK! Instrumenter, der er meerket med dette tegn, er udelukkende til
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 emballagen har revner eller perforationer, hvis
tillukningen ikke kan garanteres, eller hvis der er traengt fugtighed ind. Alle FUJIFILM
medwork-instrumenter skal opbevares pa et tort sted og beskyttes mod lys. Alle
brugsanvisninger skal opbevares pa et sikkert og tilgeengeligt sted.

FUJIFILM medwork-instrumenter, der er maerket til engangsbrug, ma hverken renses,
resteriliseres eller genanvendes. Genanvendelse, rensning eller resterilisering kan
@ndre produktegenskaberne og resultere i funktionssvigt, der kan medfere fare for
patientens helbred, sygdom, tilskadekomst eller ded. Genanvendelse, rensning eller
resterilisering indebaerer 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
Polypper, uklare lzesioner af den gastrointestinale mukosa.

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

Mulige komplikationer

Perforation, haemorragi, aspiration, infektion, feber, sepsis, allergisk reaktion pa
kontrastmiddel eller medikamenter, hypertension, hypotension, haemmet eller mang-
lende andedraet, hjerterytmeforstyrrelse eller hjertestop, serositis.

Dansk

Sikkerhedsforanstaltninger

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

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

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

Bemaerk! Veer venligst opmeerksom pa, at slyngemne i POL1-Z-serien udelukkende er
beregnet til at fierne vaev uden HF-strem, det vil saledes sige, at de kun er egnet til
mekanisk fiernelse. Ved en polypsterrelse pa op il 9 mm anbefales en kold fiernelse
med en polypektomislynge.

Brugsanvisning

For instrumentet med slyngen i tubus ind i endoskopets arbejdskanal og skub det
fremad lidt ad gangen, indtil kateterspidsen kan ses pa det endoskopiske billede.
Indstil endoskopspidsen pa vaevet, der skal fiernes og treek slyngen forsigtigt ud af
tubus vha. betjeningselementet. Laeg slyngen rundt om det veev, der skal fieres, og
vha. betjeningselementet treekkes slyngen langsomt ind i tubus, indtil du maerker
modstand.

Fjernelsen sker ved mekanisk bortskeering af veevet. Den hertil pakreevede traekkraft
opnas manuelt med handtaget ved hurtigt at treekke i betjeningselementet hen i mod
tommelfinger-ringen.

Treek instrumentet langsomt ud af endoskopet for at undga kontaminering af patienten
og brugeren ved blod og andre kropsvaesker og en dermed forbunden infektionsrisiko.

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

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

Fremstillingsdato g Mindst holdbar til

Se brugsanvisningen ®

@ Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget

Forsigtig, pacemaker

Brugerdel type BF

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

ZKOTrOG XpAong
Ta epyaleia g oeipag POL xpnoipetouy yia Ty agaipeon 10Tod amd 1o avwtepo
Kal KATWTEPO TUIAHA TOU YOOTPEVTEPIKOU TWARVA.

XapakTnpIGTIKA TPOoidvVTOg

Zwhva

Bpoxog

Aaktohiog avrixeipa

Ege1ikeuan Tou xpRoTn

H xprion Twv epyaAeiwv ammaiTei EKTEVEIG YVWOEIG TwV TEXVIKWY apxwV, Twv KAIVIKWV
£QAPHOYWV Kal TwV KIVOUVWY TG YaOTPEVTEPIKNAG EVO0TKOTNONG. Ta epyaAeia Tpémel
va xpnaoipotolodvTal puévo amod atpols fy umé T emiBAeyn 1aTpdv, of oToiol ival
ETTAPKWG EKTTAISEUPEVOI Kall EPTTEIPOI OTIG AVAPEPOPEVEG EVOOTKOTIIKEG TEXVIKEG.

levikég umrodeigeig

XpnaipoToleite auTtd 1o pyaAeio aTTOKAEIOTIKG yia TOUG GKOTTOUG TToU TrEPIYpaQOVTal

OTIG TTapoUaEG 0dnyieg.

@ MPOZOXH! Ta 6pyava Tou emanuaivovral pe autd 1o oupBoAo TpoopidovTal
QTOKAEITTIKG yIa pia XPAON Kal €xouv amoaTelpwdei pe aiBulevotgidio.

‘Eva amooTeipwpévo epyakeio eivar Eroipo yia va xpnaipomon6ei dpeoa. Mpiv

xpnon, eAéygre v nuepopnvia Afgng ot oucokevacia, BIOTI T TTOOTEIPWHEVT

epyaAeia pmopolv va xpnaipotoinBolyv pévo PEXPI QUTAY TV Nuepopnvia.

MHN xpnoipotroieite To epyakeio, eav n ouokevacia éxel OXIOTel 1 TPUTMOEL, N
ogpayion Oev eivar diao@ahiopévn 1 Exel dieloduoel uypacia. Oha Ta epyaleia
FUJIFILM medwork mpémel va guAdacovtal ae &npd kai okotevd pépog. PuAdgte
06Aeg TIG 0dnyieg XpHaNG o€ aopaAr kai ukoAa TTpooRdaiun B¢on.

Ta epyakeia FUJIFILM medwork, Ta omoia kaBopiovtal yia pia pévo epappoyr, Sev
emrpémeral va umoBAnBolv ot emavemegepyacia f emavamooTeipwon olTte va
emavaypnoiyomomBolv. H  emavaypnoigotoinan, emaveme§epyacia
emavamooTeipwan pmmopolv va ahhoioouv TIG IBIGTNTEG TOU TIPOIBVTOG Kal va
odnynoouv ot amwAeia TG KaAfg Aeiroupyiag, TpokaAwvTag Kivouvo yia v uyeia
Tou aoBevolg, aoBévela, Tpaupatiopd n Bavaro. H  emavaypnoipotoinon,
€TAVETEGEPYQTia 1} EMavVATIOOTEIPWAN EVEXOUV ETITTPOCBETWG TOV Kivauvo poAuvong
Tou aoBevolg 1 Tou epyaAeiou, kabug kal Tov Kivduvo diaaTaupolpevng HoAuvang,
oupmepidapBavopévng ™G peTadoong Aolpwdiv voonudtwy. H upéAuvon Tou
epyaheiou pmopei va odnyrioel ae acBévela, Tpaupariopd A Bavaro Tou acBevolg.

Evbeieig

[MoAUTIOdEG, aoapeic aAOIWOEIG TNG YaTTPEVTEPIKIG BAevvoydvou.

Avrevdeigeig

Or avrevdeiceig yia ™ oeipd POL eivar oUpQwveg pe TIG €1BIKEG avTevdEiCels yia Ty
0100payo-yaoTpo-dwdekadakTuAookdTION,  koAovookdTman,  GlypoeIdooKoTMaT,
0pBooKATINGN Kail EVIEPOTKOTNON.

MiBavég emimAokég

Aidrpnon, aipoppayia, avappdgnon, Aoiuwén, TUPETdS, onyaidia, aMepyIkn
avTidpaon o€ okiaypagikd péCo A Gappako, uméptacn, umétacn, duoTvold I
amvola, Siatapayr} Tou kapdiakoU puBpoy 1 kapdiakr avakoT, opoaiTida.

EAAnvIKG

Métpa aoaAeiog

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

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

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

Mpoagoxn! Mpoaégre 61 o1 Bpdxor g oeipdg POL1-Z eivar kataAnAor aTokAEIOTIKG
yia v agaipean 10To0 Xwpig pedpa uywnAig auxvetntag, dnA. Méxpr éva péyeBog
ToAUTIOdWY 9 mm, guvioTaTal Yuxpr} KatdAuan pe BPOXO TTIOAUTTEKTOUAG.

0dnyieg xpnong

Eiodyete 1o 6pyavo oo kavahi pyaciag Tou evOOOKOTTioU HE TO BPOXO aVATUPUEVO
€vTOG Tou owARva kal wBRaTe TTPOG Ta EPTTPOG pE PIKPEG WONTEIS, Ewg 6TOU TO AKPO
Tou kaBeTipa va eival opatd oV evBOOKOTIKA €IkOva. ©foTe TO GKPO TOU
£vdOOKOTIiOU OTOV 107G TIOU TTPOKEITal Vo apalpeBei kai kaBodnyAaTe To Bpdxo péow
AerToupyiag Tou aToigeiou XeIpIoPOU TTPOCEKTIKA 5w amd To cwArfva. TomoBeTAaTE TO
Bpoxo yUpw amé Tov 10TO TIoU TIPOKeITal va agaipeBei kal €ATE To Bpoxo péow
Aeioupyiag Tou aToigeiou xelpiopoU apyd péoa ato owAfva, péxpl va aioBaveeite
avtigTaon.

H agaipean mpaypatotolgital pe pnxaviky diatunon Tou 10To0. Anpioupyeite TV
amapaimTn dovaun €Ang xelpokivnTa aTn XelpoAaBn TpPABWVTAS ypryopa To aToIxEID
XEIPIOPoU TTpog TV KaTewBuvaon Tou dakTuhiou avTixelpa.

TpapAre apyd To epyakeio £§w amd To evOOOKOTTIO, TIPOKEINEVOU va aTOPeUXBEi N
p6Auvon Tou aoBevolg kal Tou XpRoTn Me aipa kal GAA Owuatikd uypd kai o
OXETI{OPEVOG KivOUVOg Aipweng.

Metd Tnv oAokAnpwan Tng eméppaong

Ta epyaleia ou TpoopigovTal yia pia xpAan, padi ue T cuokeuaaia Toug, TpETel va
QToppITITOVTal  OUMPWVA  E  TOUG  EKAOTOTE  IOXUOVTEG  VOOOKOWEIOKOUG  Kal
BI0IKNTIKOUG KavoVIOPOUG, KaBWG Kal TIG EKATTOTE I0XU0UTES VOUOBETIKEG DIATASEIS.

Eregiynom oAwv Tuv gupBoAwv Trou pnotpoTroiodvial aTarmpoiovra FUJIFILM medwork

ﬂ Hpepopnvia karaokeurig Hpepounvia Adgng

TnpraTe Tic 0dnyieg ; 5
I:j:i] XpAohS Mpoooxn, fnuarodomg

® @na
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@ Movada ouokeuaaiag FaoTpookéTMOn

@ Mnv emavaypnoipoToleite Kohovookétman
[STERILE[ EO] A‘;?gai'g/%’ éi‘é?ouz @ Evrepookémnon
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Kullanma Talimatlari

Kullanim amaci
POL serisi aletler, Ust ve alt gastrointestinal sistemde doku ablasyonunda kullanilir.

Uriin isaretleri

Kement

Kumanda

Basparmak halkasi

Kullanicinin niteligi

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

Genel uyarilar
Bu aleti yalnizca bu kilavuzda belirtilen amaglar icin kullanin.
DIKKAT! Bu isaretin bulundugu aletler sadece tek kullanimliktir ve etilen oksit
ile sterilize edilmistir.
Steril bir alet derhal kullanilabilir. Kullanmadan once ambalajin (izerindeki Son
Kullanma Tarihini (“Verwendbar bis”) tarihini kontrol edin, giinkii steril aletlerin bu
tarihe kadar kullaniimas 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
guvenli ve kolayca erisilebilir bir yerde muhafaza edin.

Tek seferlik kullanim igin isaretienmis olan FUJIFILM medwork aletleri tekrar
kullanima hazirlanamaz, tekrar sterilize edilemez ve tekrar kullanilamaz. Uriintin
tekrar kullanilmasi, tekrar kullanima hazirlanmasi veya tekrar sterilize edilmesi iriin
6zelliklerinde degisiklikler olusturarak hastanin sagligini tehlikeye atabilecek hastalik,
yaralanma veya olime yol acan fonksiyon bozukluklarina neden olabilir. Tekrar
kullanim, tekrar kullanima hazirlama veya tekrar sterilizasyon ayrica hastanin veya
aletin kontaminasyon riskini ve enfeksiyon hastaliklarinin bulasmasi da dahil olmak
lizere gapraz kontaminasyon tehlikesini tagir. Aletin kontaminasyonu hastada hastalik,
yaralanma veya 6lime neden olabilir.

Endikasyonlar
Polipler, gastrointestinal mukozada belirsiz lezyonlar.

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

Olasi komplikasyonlar

Perforasyon, hemoraji, aspirasyon, enfeksiyon, ates, sepsis, kontrast maddelere karsi
alerjik reaksiyon, hipertansiyon, hipotansiyon, solunum depresyonu veya solunum
durmast, kalp ritim bozuklugu veya kalp durmasi, serozit.

Turkce

Onleyici tedbirler

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

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

Dikkat! POL1-Z Serisi kementlerin sadece HF akimsiz, yani mekanik yoldan doku
ablasyonu igin uygun oldugunu liitfen dikkate alin. 9 mm'ye kadar olan polip boyut-
larinda bir polipektomi kementiyle soguk ablasyon yapilmasi onerilir.

Kullanma Talimatlar

Aleti tiipiin icinde bulunan kementle birlikte endoskobun calisma kanalina yénlendirin
ve kateterin ucu endoskopik gorintide belirene kadar kiigiik adimlarla ilerletin.
Endoskobun ucunu ablasyonu yapilacak dokuya ayarlayin ve kumanda elemanini
caligtirarak kemendi dikkatle tlipten gikarin. Kemendi ablasyonu yapilacak dokunun
etrafina yerlestiin ve kumanda elemanini galistirarak, direng hissedene kadar
kemendi tiiplin igine gekin.S

Ablasyon, dokunun mekanik yoldan kesilmesiyle gergeklesir. Bunun igin gerekli gekme
kuvveti, kumanda elemani basparmak halkasina dogru hizla gekilerek tutamaktan
manuel olarak uygulanir.

Hastanin ve uygulayicilarin kan ve diger vicut sivilariyla kontaminasyonunu ve
dolayisiyla enfeksiyon tehlikesini dnlemek icin aleti yavasca cekerek endoskoptan
¢lkarin.

Girigim sona erdikten sonra

Tek kullanimlik aletler ambalajlariyla birlikte yiriirliikte olan hastane ve idare yénerge-
leri uyarinca ve yiirirliikte olan yasal diizenlemeler de dikkate alinarak imha edilme-
lidir.

FUJIFILM medwork irtinlerinde kullanilan tiim simgelerin agiklamasi

Uretim tarihi g Son kullanma tarihi
Kullanma talimatlarini T

dikkate alin ® Kalp piline dikkat

Uygulama pargast Tip BF @ Amtk’ﬁlf’g,?,ﬁffy‘.’ﬂ ise

Parti kodu

%ﬁ Litotripsi igin uygun degildir

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

Steril bariyer sistemi



Uputa za koristenje

Svrha primjene
Instrumenti POL serije sluZe za odstranjivanje tkiva u gornjem i donjem gastrointesti-
nalnom traktu.

Obiljezja proizvoda

Tubus

Oméa

Element za rukovanje

Prsten za palac

Kvalifikacija korisnika

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

Opc¢e napomene
Ovaj instrument koristite iskljucivo za svrhe koje su opisane u ovoj uputi.
POZOR! Pomocu ovog znaka obiliezeni 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 ambalaza pokazuje pukotine ili perforacije, ako se
ne moze garantirati zatvaranje ili ako je prodrla vlaznost. Svi FUJIFILM medwork
instrumenti bi se trebali skladititi na suhom, tamnom mijestu. Sve upute za koristenje
Cuvajte na sigurnom i pristupaénom mjestu.

FUJIFILM medwork instrumenti, koji su obiljeZeni za jednokratnu primjenu, ne smiju
se ni pripravijati, resterilizirati niti ponovo koristiti. Ponovno koristenje, priprava ili
resterilizacija mogu promijeniti osobine proizvoda i dovesti do gubitka funkcije, koji
sobom moZze povuéi 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 moze dovesti do bolesti, ozljeda ili smrti pacijenta.

Indikacije
Polipi, nejasne lezije gastrointestinalne mukoze.

Kontraindikacije
Kontraindikacije za POL seriju odgovaraju specifi€nim kontraindikacijama za ezofago-
gastro-duodenoskopiju, kolonoskopiju, sigmoidoskopiju i rektoskopiju.

Moguce komplikacije

Perforacija, hemoragija, aspiracija, infekcija, groznica, sepsa, alergijska reakcija na
kontrastno sredstvo ili lijekove, hipertenzija, hipotenzija, hipoventilacija ili apneja,
aritmija ili sréani zastoj, serozitis.

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 Stetu ili pogre$nu funkciju, NEMOJTE ih koristiti te

Hrvatski

informirajte osobu za kontakt u vanjskoj prodaji koja je zaduzena za Vas ili nasu
poslovnicu.

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

Pozor! Obratite pozornost na to da su omée POL1-Z serije adekvatne iskljucivo za
odstranjivanje tkiva bez visokofrekvencijske struje, dakle za mehanicko odstranjivanje.
Ako je velicina polipa do 9 mm, preporuca se hladno odstranjivanje pomo¢u omée za
polipektomiju.

Uputa za koristenje

Instrument s oméom uvucenom u tubus uvedite u radni kanal endoskopa, te ga u
kratkim zamasima gurajte naprijed, sve dok vrh katetera postane vidljiv na endoskops-
koj slici. Vrh endoskopa namjestite na tkivo koje se treba odstraniti, te om¢u aktiviran-
jem elementa za rukovanje oprezno izvedite iz tubusa. Oméu poloZite oko tkiva koje
se treba odstraniti, te om€u polako uvlacite u tubus aktiviranjem elementa za rukovan-
je do trenutka kad osjetite otpor.

Odstranjivanje se vr§i mehanickim smicanjem tkiva. Za to neophodnu vlacnu silu
stvarate manualno na dr8ki brzim povlaenjem elementa za rukovanje u smjeru
prstena za palac.

Polako izvucite instrument iz endoskopa, kako biste izbjegli kontaminaciju pacijenta i
korisnika krvlju i drugim tjelesnim tekucinama, te na taj nacin popratnu opasnost od
infekcije.

Nakon zavrsetka intervencije
Instrumenti koji su odredeni za jednokratno koristenje moraju se odloziti na otpad
skupa s ambalazom sukladno doti¢no vazec¢im direktivama bolnice i uprave, kao i
dotiéno vazec¢im zakonskim odredbama.

Objasnjenje svih simbola koji su koristeni na FUJIFILM medwork proizvodima

Datum proizvodnje Uporabivo do

Obratite pozornost na P

instrukcijupza koritenje Oprez kod pejsmejkera
Ne koristiti, ako je

Deo za primjenu tip BF ambalaZa o$teéena

&
®
®
Kod sarze 3@ Niezaliotripsip
Broj artikla @ prir?)?i?\zé ll?;?llésuka
Ambalazna jedinica Gastroskopija
@ Ne koristiti ponovo Kolonoskopija
[STERILE[EC]Sterilizirano etilen oksidom @ Enteroskopija
Nije steriino B ERCP
“ Proizvodac¢ Medicinski proizvod

Sustav sterilnih barijera



Navod k pouziti

Ugel pouziti
Nastroje fady POL slouzi k odstrafiovani tkané v hornim a spodnim gastrointes-
tinalnim traktu.

Charakteristika produktu

Tubus

Smycka

Ovladaci prvek

Kvalifikace uzivatele

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

Vseobecné pokyny

Tento nastroj pouzivejte pouze k celim popsanym v tomto navodu.

® POZOR! Nastroje oznacené touto znackou jsou urCeny vyhradné
k jednorazovému pouZziti 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.

Nastroj NEPOUZIVEJTE, pokud ma obal trhliny & perforace, neni zarugeno jeho
uzavieni, nebo dovnitf pronikla vlhkost. Veskeré nastroje znacky FUJIFILM medwork
je tfeba skladovat na suchém misté chranéném pred svétiem. 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 produktli a zpUsobit vypadek funkci, jehoz disledkem
miZze 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 mlize zplsobit onemocnéni, zranéni nebo Umrti pacienta.

Indikace
Polypy, nejasné léze gastrointestinalni mukézy.

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

Mozné komplikace

Perforace, hemoragie, aspirace, infekce, sepse, alergickd reakce na kontrastni
prostfedek nebo Iéky, hypertenze, hypotenze, respiracni deprese nebo zastava
dechu, porucha srde¢niho rytmu nebo srdecni zastava, serozitida.

Preventivni opatfeni

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

Po vyjmuti z obalu zkontrolujte, zda nastroje bezchybné funguji, zda nemaji zalomené
Casti, praskliny, hruby povrch, ostré hrany &i precnivajici Casti. Pokud zjistite posko-
zeni nastrojii nebo jejich chybnou funkci, NEPOUZIVEJTE je a informuite, prosim,

Cesky

kompetentni kontaktni osobu zakaznického servisu nebo nasi pobocku.

Kazdy, kdo provozuje nebo aplikuje Iékafské produkty, musi veskeré zavazné pripady,
které se vyskytnou v souvislosti s témito produkty, ohlésit vyrobci nebo pfislusnému
Ufadu ¢lenského statu, ve kterém ma uZivatel a/inebo pacient své sidlo/bydlisté.
Pozor! Nezapomeiite, prosim, ze smycky fady POL1-Z jsou vhodné vyhradné pro
odstrafiovani tkané bez vysokofrekvenéniho proudu, tedy k mechanickému
odstranéni. Az do velikosti polypi 9 mm se doporuéuje odstraiovani zastudena
pomoci polypektomickeé klicky.

Navod k pouziti

Nastroje se smyckou zasunutou do tubusu zavedte do pracovniho kanalu endoskopu
a pomalu jej posunujte vpied, az vidite Spicku katetru na endoskopickém snimku.
Spicku endoskopu nastavte na tkaf uréenou k odstranéni a pomoci oviadaciho prvku
smycku opatrné vysurite z tubusu. Smycku polozte kolem tkané uréené k odstranéni a
pomoci ovladaciho prvku ji opatré vtahuijte do tubusu, dokud neucitite odpor.
Odstrafiovani probiha pomoci mechanického odstihnuti tkané. Taznou silu, ktera je k
tomu zapotfebi, vyvinete manuéiné na rukojeti rychlym zatazenim ovladaciho prvku
smérem k opérce.

Nastroj pomalu vytahujte z endoskopu tak, abyste zabranili kontaminaci pacienta i
uzivatele krvi a jinymi téInimi tekutinami, a tim také hrozicimu riziku infekce.

Po ukonéeni zakroku

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

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

Kasutusotstarve
POL-seeria instrumendid on mdeldud kudede eemaldamiseksi jaoks ilemises ja
alumises gastrointestinaaltraktis.

Toote omadused

Tuubus

Ling

Juhtelement

Poidlardngas

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 kéesolevas juhendis kirjeldatud otstarvetel.

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

Steriilset instrumenti vib kohe kasutada. Enne kasutamist kontrollige pakendil olevat

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

selle kuupéevani.

ARGE kasutage instrumenti, kui pakend on rebenenud véi lébi torgatud, kui see pole
korralikult suletud voi kui sellesse on tunginud niiskust. K&iki meditsiiniinstrumente
tuleb hoida kuivas, valguse eest kaitstud kohas. Hoidke kdiki kasutusjuhendeid kindlas
ja hasti ligipaasetavas kohas.

Uhekordseks kasutamiseks méeldud meditsiiniinstrumente ei tohi taastoodelda,
resteriliseerida ega korduvalt kasutada. Korduv kasutamine, taastddtlemine voi
resteriliseerimine vdib muuta toote omadusi ja tekitada talitiushaireid, mis vdivad
ohustada patsiendi tervist, pohjustada 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.

Néidustused
Poliiiibid, ebaselged lesioonid gastrointestinaalses mukoosas.

Vastundidustused
POL-seeria instrumentide vastunaidustused vastavad dsofagogastroduodenoskoopia,
koloskoopia, sigmoidoskoopia ja rektoskoopia spetsiifilistele vastundidustustele.

Véimalikud komplikatsioonid

Perforatsioon, hemorraagia, aspiratsioon, infektsioon, sepsis, allergiline reaktsioon
kontrastainele véi ravimitele, hiipertensioon, hiipotensioon, hingamisdepressioon véi
hingamise seiskumine, siidameriitmi héired vdi slidame seiskumine, serosiit.

Ettevaatusabinéud

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

Kontrollige instrumente parast pakendist valjavotmist laitmatu talitluse, muljumise,

Eesti

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

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

Tahelepanu! Pidage silmas, et POL1-Z-seeria lingud sobivad ainult kudede ee-
maldamiseks ilma kdrgsagedusvooluta, seega ainult mehaaniliseks eemaldamiseks.
Kuni 9 mm poliiiipide puhul soovitatakse kilmeemaldamist pol(ipektoomia lingu abil.

Kasutusjuhend

Sisestage tuubusesse sissetémmatud linguga instrument endoskoobi tédkanalisse ja
likake kateetrit tasapisi edasi, kuni selle ots on néhtav endoskoopilisel pildil. Seadista-
ge endoskoobi ots vastavalt eemaldatavale koele ja liikake ling topeltrdngaga juhtele-
mendi abil ettevaatiikult tuubusest vélja. Asetage ling eemaldatava koe imber ja
tdmmake ling juhtelemendi abil aeglaselt tuubuse sisse, kuni tunnete vastupanu.
Eemaldamine toimub ainult kudede mehaanilise mahaldikamise teel. Selleks vajaliku
tombejou saavutate manuaalselt kéepidemel, tommates juhtelementi kiirelt pdid-
lardnga suunas.

Témmake instrument aeglaselt endoskoobist valja, véltimaks patsiendi ja kasutaja
saastumist vere ja muude kehavedelikega ning véltides nii infektsiooniohu tekkimist.

Parast operatsiooni I6petamist

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

Koikide FUJIFILM medwork-toodetel kasutatud siimbolite seletus

&I Tootmiskuupaev g Kasutatav kuni
- . . Ettevaatust
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Hasznalati Utmutato

Felhasznalasi mod
A POL sorozat miszerei a fels6 és alsd gasztrointesztinlis traktusban torténd
szvetlevalasztasra szolgalnak.

Termékjellemzdk

Tubus

Hurok

Kezeldelem

A felhasznald képzettsége

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

Altalanos tudnivalok

A miiszert kizarélag csak ebben az Gtmutatoban leirt célokra hasznalja.

@ FIGYELEM! Az ezzel a jellel ellatott miiszereket kizardlag csak egyszer szabad
hasznalni és etilén-oxiddal kell fert6tieniteni.

A steril mliszert azonnal lehet hasznlni. Hasznalat el6tt ellendrizze a csomagolason

talalhaté ,Felhasznalhato:” datumot, mivel a steril mlszereket csak ezen datumig

lehet felhasznalni.

NE hasznalja a miszert, ha a csomagolason repedések vagy perforacio mutatkozik,
nincs megfelelden lezarva vagy folyadék kerdilt bele. Az dsszes FUJIFILM medwork-
miiszert szaraz, fénytdl védett helyen kel tartani. Orizze meg az Gsszes hasznalati
Utmutat6 egy biztonsagos és jol hozzaférheté helyen.

Az egyszer hasznélatos FUJIFILM medwork miiszereket nem szabad feldolgozni, se
Ujra fert6tleniteni, se Ujra felhasznalni. Az Ujboli hasznalat, feldolgozas vagy Ujra
fert6tlenités 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 miszer megfertozésének veszélyét hordozza magaban, ill. a keresztbe
fertézés kockazatat, beleértve a fertoz betegségek atadasat is. A miiszer beszenny-
ezése betegségekhez, sériilésekhez vagy a beteg halalahoz vezethet.

Indikaciok
Polipok, a gasztrointesztianalis nyalkahartya nem tiszta elvaltozasai

Ellenjavallatok
A POL sorozat esetében az ellenjavallatok megegyeznek az EGD, a koloszképia, a
szigmoidoszkopia, a rektoszkopiara vonatkozé specifikus ellenjavallatokkal.

Lehetséges komplikaciok
Perforacio, vérzés, aspiracio, gyulladas, laz, szepszis, allergias reakcié gyogyszerek-
re, magas és alacsony vérmnyomas, légzésdepresszio vagy -megallas, szinritmuszavar
vagy -leéllas, savoshartya-gyulladas.

Magyar

Ovintézkedések

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

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

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

Vigyazat! Keérjik, vegye figyelembe, hogy a POL1-Z sorozat hurkai kizarélag a szévet
magasfrekvencias aram nélkil torténd levélasztasara, azaz mechanikus levalasztasra
is alkalmasak. 9 mm-es polipméretig polipektomias hurokkal torténd hidegeltavolitas
javasolt.

Hasznalati Gtmutato

Vezesse be a miiszert a tubusba bevezetett hurokkal az endoszkop munkacsatornaba
és tolja kis 10késekkel elére, amig a katéter hegye lathatd nem lesz az endoszképos
képen. Iranyitsa a levalasztandd szovetre az endoszkdphegyet és vezesse ki a hurkot
a katéterbél a kezeldelem mikodtetésével. Helyezze a hurkot a levalasztandd szévet
kéré és huzza be a hurkot a kezeldelem miikddtetésével a tubusba, ameddig nem
érez ellenallast.

Az eltavolitas a szbvet mechanikus levagasaval torténik. Az ehhez szilkséges
huzéer6t manudlisan a kezeldelem hiivelykujj gy(r fele valé gyors hizasaval fejti ki a
fogantyun.

Huzza ki a miszert lassan az endoszkopbdl, hogy elkerillje a beteg beszennyezését
vagy a hasznalo vér és mas testfolyadékok altali beszennyezését és az ezzel jard
fertézésveszélyt.

A beavatkozas végén

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

Az 6sszes FUJIFILM medwork terméken hasznalt szimbdlum magyarazata
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Lietosanas instrukcija

Lietojums
POL sérijas instrumentus izmanto audu nonemsanai augséja un apak$gja kunga-
zarnu trakta.

Produkta funkcijas

Caurulite

Vadibas elements

Tkska 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 apmactti un pieredz&jusi darbam ar endosko-
piskam metodem, vai to uzraudzibu.

Visparigi noradijumi

Izmantojiet So instrumentu tikai $aja rokasgramata aprakstitajiem merkiem.
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 noradtto datumu “Izlietot ITdz", jo sterilos instrumentus drikst izmantot tikai lldz

$im datumam.

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

FUJIFILM medwork instrumentus, kas markéti vienreizéjai lietoSanai, nedrikst
parstradat, resterilizét vai izmantot atkartoti. Atkartota lietosana, apstrade vai atkartota
sterilizacija var mainit produkta TpaSibas un izraistt funkcionalu atteici, apdraudot
pacienta veselibu, slimibas, traumas vai pat navi. Atkartota izmanto$ana, atkartota
apstrade vai atkartota sterilizacija palielina arT pacienta vai instrumenta inficéSanas
risku, ka arm savstarpgjas inficéSanas risku, ieskaitot infekcijas slimibu parnesanu.
Instrumenta piesarnojums var izraisTt pacienta slimibas, traumas vai pat navi.

Norades
Polipi, neskaidri kunga-zarnu trakta glotadas bojajumi.

Kontrindikacijas
POL sérijas kontrindikacijas atbilst specifiskam kontrindikacijam baribas vada-gastro-
duodenoskopijai, kolonoskopijai, sigmoidoskopijai un rektoskopijai.

lespéjamas komplikacijas

Perforacija, asino$ana, aspiracija, infekcija, drudzis, sepse, alergiska reakcija uz
kontrastvielu vai medikamentiem, hipertensija, hipotensija, elpo$anas nomakums vai
apstasanas, sirds aritmija vai apsta$anas, serosits.

Piesardzibas pasakumi

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

Péc iznemSanas no iepakojuma parbaudiet, vai instrumenti darbojas nevainojami,
tiem nav izliekumu, lGzumu, raupju virsmu, asu malu un parpalikumu. Ja pamanat

Latviski

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! Ladzu, nemiet véra, ka POL1-Z sérijas cilpas ir piemérotas tikai audu
ablacijai bez HF stravas, t.i, mehaniskai ablacijai. Polipiem lidz 9 mm izméram
ieteicams izmantot auksto ablaciju ar polipektomijas cilpu.

Lietosanas instrukcija

levietojiet instrumentu endoskopa darba kanala ar caurulité ievietotu cilpu un ar
nelieliem grudieniem virziet to uz prieksu, lidz katetra gals ir redzams endoskopiskaja
attéla. Novietojiet endoskopa galu uz abléjamiem audiem un uzmanigi izvelciet cilpu
no mégenes, darbinot darbibas elementu. Novietojiet cilpu ap abléjamiem audiem un
1enam velciet cilpu caurulité, nospiezot vadibas ierici, lidz jutat pretestibu.

Ablaciju veic ar audu mehanisku grieSanu. NepiecieSamo vilces spéku panakat
manuali uz roktura, atri velkot vadibas elementu tk$ka gredzena virziena.

Lenam izvelciet instrumentu no endoskopa, lai izvairitos no pacienta un lietotaja
piesamosanas ar asinim un citiem kermena Skidrumiem un ar to saistitajiem infekcijas
riskiem.

Péc procediras pabeigSanas

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

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

&I Razosanas datums g Izmantojams lidz
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Naudojimo instrukcija

Naudojimo paskirtis
POL serijos instrumentai naudojami audiniy i§ virSutinés ir apatinés virSkinamojo
trakto dalies i$pjovimui.

Produkto savybés

Vamzdelis

Valdymo elementas

Nyk8¢io Ziedas

Naudotojo kvalifikacija

Norint naudoti instrumentus, reikia turéti iSsamiy Ziniy apie virskinimo trakto endosko-
pijos techninius principus, klinikinj pritaikyma ir galimas rizikas. Instrumentus turéty
naudoti tik gydytojai arba asmenys priziirimi gydytoju, kurie yra tinkamai apmokyti
endoskopinio tyrimo metoduy 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 pakuotés yra jtrakimy ar skyliy, ji neuzsidaro ar |
ja pateko drégmes. 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 uZzter§imo rizika, taip pat kryzminio
uzkrétimo rizika, jskaitant infekciniy ligy perdavima. Dél uztersto instrumento gali kilti
pavojus paciento sveikatai, ligy ar suzeidimy pavojus, ar pacientas gali mirti.

Indikacijos
Polipai, neaiskas virskinimo trakto gleivinés pazeidimai.

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

Galimos komplikacijos

Perforacija, hemoragija, aspiracija, infekcija, sepsis, alerginé reakcija | kontrasting
medziagg ar vaistus, hipertenzija, hipotenzija, kvépavimo centro slopinimas ar
kvépavimo sustojimas, Sirdies aritmija ar sustojimas, serozitas.

LietuviSkai

Atsargumo priemonés

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

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

Kiekvienas asmuo, dirbantis su medicinos prietaisais ar naudojantis juos, privalo
pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsikiires vartotojas ir (arba) pacien-
tas, kompetentingai institucijai apie visus rimtus su produktu susijusius incidentus.
Démesio! Atkreipkite démesj, kad POL1-Z serijos kilpos yra tinkamos tik audiniams,
nenaudojant auksto daznio srovés, i$pjauti, t. y. mechaniniam iSpjovimui. lki 9 mm
dydzio polipa $alinti rekomenduojama naudojant polipektomijos kilpa.

Naudojimo instrukcija

|veskite instrumentg su | vamzdelj jvesta kilpa | endoskopo darbinj kanalg ir étai
stumkite ja | priekj, kol kateterio antgalis pasimatys endoskopo ekrane. Uzdékite
endoskopo antgalj ant Salinamo audinio ir atsargiai iStraukite kilpg i§ vamzdelio,
jjlungdami valdymo elementa. Uzdékite kilpg aplink Salinama audinj ir, jjungdami
valdymo elementa, étai traukite kilpa | vamzdelj, kol pajusite pasiprieSinima.

Salinimas atliekamas mechaniskai idkerpant audinj. Reikiama traukimo jéga sukuria-
ma rankenéléje rankiniu badu, greitai traukiant valdymo elementg nykscio Ziedo
kryptimi.

Létai iStraukite instrumentg i§ endoskopo, kad iSvengtuméte paciento ir naudotojo
uzkrétimo per krauja ir kitus kino skyscius bei su tuo susijusios infekcijos rizikos.

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

Visy simboliy, naudojamy ant ,,FUJIFILM medwork" produkty, paaiskinimas
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Instrukcja uzytkowania

Przeznaczenie
Narzedzia serii POL stuzg do usuwania tkanki w gérnym i dolnym odcinku przewodu
pokarmowego.

Cechy produktu

Tubus

Petla

Element obstugi

Pierécien na kciuk

Kwalifikacje uzytkownika

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

Informacje 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 przydatnosci do” podang na opakowaniu, poniewaz sterylne

narzedzia wolno uzy¢ tylko do tego dnia.

NIE uzywa¢ narzedzia, jezeli widoczne sa pekniecia lub perforacji opakowania, jego
zamknigcie nie jest zagwarantowane lub do wnetrza opakowania wnikneta wilgoc.
Wszystkie narzedzia firmy FUJIFILM medwork nalezy przechowywa¢ 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, resterylizowa¢, ani uzywac ich ponownie. Ponowne uzycie,
reprocesowanie lub resterylizacja moga zmieni¢ wiasciwosci produktu i doprowadzi¢
do awarii w dziataniu, ktérej nastgpstwem moze by¢ zagrozenie zdrowia pacjenta,
choroba, obrazenia ciata lub $mier¢. Ponowne uzycie, reprocesowanie lub resteryliza-
cja zwigzane sg dodatkowo z ryzykiem skazenia pacjenta Ilub narzedzia oraz ryzykiem
skazenia krzyzowego, tacznie z przeniesieniem choréb zakaznych. Skazenie
narzedzia moze prowadzi¢ do choroby, obrazen ciata lub $mierci pacjenta.

Wskazania
PolPolipy, niejasne uszkodzenia zotadkowo-jelitowej btony $luzowe;.

Przeciwwskazania
Przeciwwskazania dla serii POL odpowiadajg specyficznym przeciwwskazaniom dla
gastroskopii, kolonoskopii, wziernikowania esicy i rektoskopii.

Mozliwe powiktania
Perforacja, krwawienie, aspiracja, infekcja, goraczka, posocznica, reakcja alergiczna
na $rodek kontrastowy lub leki, nadcisnienie, podci$nienie, depresja oddychania lub
zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie czynnosci serca,
zapalenie btony surowiczej.

Polski

Srodki ostroznosci

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

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

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

Uwaga! Prosze pamigta¢ o tym, ze petle serii POL1-Z nadajq sie wylacznie do
usuwania tkanki bez uzycia pradu wysokiej czestotliwosci, a wiec do usuwania
mechanicznego. W przypadku polipéw o wielkoci do 9 mm zaleca si¢ usuwanie na
zimno przy uzyciu petli do polipektomii.

Instrukcja uzytkowania

Wprowadzi¢ narzedzie wraz z wsunigta do tubusa petlg do kanatu roboczego endo-
skopu i malymi posuwami przesuwac je do przodu, az koncéwka cewnika bedzie
widoczna na obrazie endoskopowym. Nastawi¢ koricowke endoskopu na usuwang
tkanke i ostroznie wysuna¢ petle z tubusa przez uruchomienie elementu obstugi.
Ulozy¢ petle wokét usuwanej tkanki i przez uruchomienie elementu obstugi powoli
wciagnaé ja do tubusa, az do wyczucia oporu.

Tkanka usuwana jest przez mechaniczne odciecie. Niezbedng do tego site pociagowa
przylozy¢ recznie do rekojesci przez szybkie pociagniecie elementu obstugi
w kierunku pierécienia na kciuk.

Powoli wyciagna¢ narzedzie z endoskopu, aby unikna¢ skazenia pacjenta
i uzytkownika krwig i innymi ptynami ustrojowymi oraz zwigzanego z tym niebe-
zpieczenstwa zakazenia.

Po zakonczeniu zabiegu

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

Objasnienie wszystkich symboli uzytych na wyrobach FUJIFILM medwork

& Data produkcji g Termin przydatnosci
Przestrzegat instrukcji ® Ostroznie z wszczepionymi
uzytkowania rozrusznikami serca
emenzybony ypeBt @) DR PR
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Zawiera Lateks z kauczuku

Numer artykutu naturalnego

@ Opakowanie jednostkowe Gastroskopia
@ Nie uzywa¢ ponownie Kolonoskopia
Wysterylié(t)}\;\ll:rrllue tlenkiem @ Enteroskopia
Niesterylne ERCP
“ Producent Wyréb medyczny

System bariery sterylnej



Navodila za uporabo

Namen uporabe
Instrumenti serije POL se uporabljajo za odstranjevanije tkiva v zgornjem in spodnjem
prebavnem traktu.

Znacilnosti izdelka

Cevka

Zanka

Upravljalni element

Obroc za palec

Kvalifikacije uporabnika

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

SploSne opombe

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

® 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 embalaZi opazite razpoke ali luknje, e ni zagoto-
viieno ustrezno zapiranje ali ¢e je v embalazo prodrla vlaga. Vse instrumente
FUJIFILM medwork je treba hraniti na suhem mestu, za$citenem pred svetiobo. 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 povzrogijo nepravilno delovanje, kar lahko ogrozi zdravje bolnika
ali vodi do bolezni, pokodbi ali smrti. Ponovna uporaba, ponovna priprava za uporabo
ali ponovna sterilizacija vkljucujejo tudi tveganje kontaminacije bolnika ali instrumenta
ter tveganje za navzkrizno kontaminacijo, vkljuéno s prenosom nalezljivih bolezni.
Kontaminacija instrumenta lahko vodi do bolezni, poskodbe ali smrti bolnika.

Indikacije
Polipi, nejasne lezije sluznice prebavil.

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

Mozni zapleti

Perforacija, krvavitev, aspiracija, okuzba, vroina, sepsa, alergijska reakcija na
kontrastna sredstva ali zdravila, hipertenzija, hipotenzija, respiratorna depresija ali
zastoj dihanja, sréna aritmija ali zastoj srca, serozitis.

Slovenscina

Varnostni ukrepi

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

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

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

Pozor! Upostevajte, da so zanke serije POL1-Z primeme izkljuéno za odstranjevanje
tkiva brez visokofrekvenénega toka, torej za mehansko odstranjevanje. Do velikosti
polipa 9 mm je priporocljivo hladno odstranjevanje z zanko za polipektomijo.

Navodila za uporabo

Instrument z zanko, vstavljeno v cevko, vstavite v delovni kanal endoskopa in ga s
kratkimi potiski vstavljajte, dokler ni konica katetra vidna na endoskopski sliki. Konico
endoskopa namestite na tkivo, ki ga je treba odstraniti, in previdno potegnite zanko iz
cevke s pomocjo upravljainega elementa. Zanko polozite okoli tkiva, ki ga je treba
odstraniti, in pocasi vlecite zanko v cevko s pomocjo upravijalnega elementa, dokler
ne zacutite upora.

Odstranjevanje poteka z mehanskim strizenjem tkiva. Potrebno vie¢no silo zagotovite
rocno z rocajem tako, da upravijalni element hitro poviecete proti obrocu za palec.
Instrument pocasi izvlecite iz endoskopa, da preprecite kontaminacijo bolnika in
uporabnika s krvjo in drugimi telesnimi tekocinami ter s tem povezano tveganje
okuzbe.

Po koncu postopka

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

Pojasnilo vseh simbolov, ki se uporabljajo na izdelkih FUJIFILM medwork
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Upostevajte navodila za Previdno srénj spodbujeval-
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