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Gebrauchsanleitung

Verwendungszweck

Die Instrumente der SPE1-B6- und SPE1-C6-Serie dienen dem Auftragen von
Fliissigkeiten auf die Schleimhaut des Gastrointestinaltraktes.

Die Instrumente der SPE1-B5-Serie dienen dem Spillen und dem Absaugen im
Bronchialtrakt.

Produktmerkmale

Tubus
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N\ Austrittsoffnung

Handgriff

SPE1-B6, SPE1-C6,
SPE1-B5-18-120

f

Luer-Lock Anschluss Mandrin

Tubus

SPE1-B5-21-120

Handgriff

Mandrin

Qualifikation des Anwenders

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

Allgemeine Hinweise

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

@ ACHTUNG! Mit diesem Zeichen gekennzeichnete Instrumente sind ausschlieR-

lich fiir den Einmalgebrauch bestimmt und mit Ethylenoxid sterilisiert.

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

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

FUJIFILM medwork-Instrumente, die 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-
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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.

Kontraindikationen
Die Kontraindikationen fiir die SPE-Serie entsprechen den spezifischen Kontraindikati-
onen fiir die Osophago-Gastro-Duodenoskopie, Koloskopie, Sigmoidoskopie, Rekto-
skopie und Bronchoskopie.

Magliche Komplikationen

Perforation, Hamorrhagie, Infektion, Sepsis, allergische Reaktion auf Kontrastmittel
oder Medikamente, Hypertension, Atemdepression oder -stillstand, Herzrhythmussto-
rungen oder -stillstand.

Vorsichtsmafnahmen

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

Uberpriifen Sie die Instrumente nach Entnahme aus der Verpackung auf fehlerfreie
Funktion, Knicke, Bruchstellen, raue Oberflachen, scharfe Kanten und Uberstande.
Sollten Sie einen Schaden oder eine Fehlfunktion an den Instrumenten feststellen,
benutzen Sie sie NICHT und informieren Sie bitte den fiir Sie 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.

Gebrauchsanleitung

Uberpriifen Sie den korrekten Verschiuss der Mandrinkappe auf dem Luer-Lock
Anschluss des Spriih- oder Spilkatheters. Fiihren sie den Spriih- oder Spiilkatheter in
den Arbeitskanal des Endoskops ein und schieben Sie ihn in kleinen Schiiben voran,
bis er beim Austritt aus dem Endoskop in Sicht kommt.

Nach der Platzierung des Spriihkatheters (SPE1-B6 und SPE1-C6) konnen Sie lber
den Luer-Lock-Anschluss bei liegendem Mandrin Farbstoff, Kontrastmittel oder
medizinische Fliissigkeiten applizieren. Dazu muss die Mandrinkappe dicht verschlos-
sen sein.

Nach der Platzierung des Spiilkatheters SPE1-B5-18-120 kdnnen Sie tber den Luer-
Lock-Anschluss bei liegendem Mandrin Flissigkeiten aus dem Bronchialtrakt absau-
gen oder diesen spiilen. Dazu muss die Mandrinkappe dicht verschlossen sein.

Nach der Platzierung des Spiilkatheters SPE1-B5-21-120 kdnnen Sie tber den Luer-
Lock-Anschluss nach Entfernen des Mandrin Fliissigkeiten aus dem Bronchialtrakt
absaugen oder diesen spiilen.

Nach Beendigung des Eingriffes

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

Intended use

The SPE1-B6- and SPE1-C6-series instruments are used for application of fluids to
the mucous membrane of the gastrointestinal tract.

The SPE1-B5-series instruments are used for rinsing and suction in the bronchial
tract.

Product features
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Qualification of user

The instruments must only be used with comprehensive knowledge of the technical
principles of gastro-intestinal or bronchial endoscopes. The instruments should only
be used by or under the supervision of physicians who are adequately trained and
experienced in endoscopic techniques.

General instructions

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

tions.

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

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

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

Do NOT use the instrument if the sterile packaging has tears or perforations, sealing is
not ensured or moisture has penetrated. All FUJIFILM medwork instruments should be
stored in a dry place that is protected from light. Keep all instructions for use in a safe
and easily accessible place.

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

The contraindications for the SPE series are the same as the specific contraindica-
tions for oesophagogastroduodenoscopy, colonoscopy, sigmoidoscopy and rectosco-
py and bronchoscopy.

Possible complications

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

Precautions

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

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

Any person who markets or uses medical devices is required to report any serious
incident that has occured in relation to the device to the manufacturer and the compe-
tent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

Instructions for use

Check that the stylet cap is correctly closed on the Luer lock connector of the spray
catheter. Insert the spray catheter into the working channel of the endoscope and
advance it a little at a time until it is visible at the exit of the endoscope.

After placement of the spray catheter (SPE1-B6 and SPE1-C6), you can apply
colouring agent, contrast agent or medical fluids from the Luer Lock port with the stylet
horizontal. The stylet cap must be closed tightly for this.

After placement of the spray catheter SPE1-B5-18-120, you can suction fluids from
the bronchial tract or rinse it through the Luer-Lock port with the stylet in place. The
stylet cap must be tightly closed for this.

After placement of the spray catheter SPE1-B5-21-120, you can suction fluids from
the bronchial tract or rinse it through the Luer Lock port after removing the stylet.

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 SPE1-B6 et SPE1-C6 servent a I'application de liquides
sur la muqueuse du tractus gastro-intestinal.

Les instruments de la série SPE1-B5 servent au ringage et a l'aspiration dans les
bronches.

Caractéristiques du dispositif

Tube
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Mandrin

Qualification de I'utilisateur

L'utilisation des instruments exige une connaissance approfondie des principes
techniques, des applications cliniques et des risques liés a I'endoscopie gastro-
intestinale ou bronchique. Les instruments ne doivent étre utilisés que par des
médecins, ou sous la supervision de médecins, disposant d’'une formation et d’une
expérience suffisantes des techniques endoscopiques.

Remarques générales

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

® ATTENTION ! Les instruments marqués de ce signe sont exclusivement
destinés a un usage unique est sont stérilisés par de 'oxyde d‘éthylene.

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

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

devant en aucun cas étre utilisés aprés cette date.

N'utilisez PAS I'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 a I'abri
de la lumiére. Conservez tous les modes d’emploi dans un endroit sir et facile
d'accés.

Les instruments FUJIFILM medwork destinés a 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
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
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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.

Contre-indications

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

Complications possibles

Perforation, hémorragie, infection, septicémie, réaction allergique au produit de
contraste ou aux médicaments, hypertension, dépression ou arrét respiratoire,
troubles du rythme cardiaque ou arrét cardiaque.

Mesures de précaution

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

Aprés 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 I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Mode d’emploi

Vérifiez la fermeture correcte du capuchon de mandrin sur le raccord Luer lock du
cathéter de pulvérisation. Introduisez le cathéter de pulvérisation dans le canal
opérateur de I'endoscope et faites avancer le cathéter petit a petit jusqu'a ce qu'il
sorte de I'endoscope.

Aprés avoir placé le cathéter de pulvérisation (SPE1-B6 et SPE1-C6), vous pouvez
administrer un colorant, un produit de contraste ou des liquides a usage médical par
lintermédiaire du connecteur Luer Lock, le mandrin étant en place. Pour cela, le
capuchon du mandrin doit étre fermé hermétiquement.

Aprés la mise en place du cathéter d'irrigation SPE1-B5-18-120 vous pouvez utiliser le
connecteur Luer-Lock pous aspirer les fluides du tractus bronchique ou pour lrriguer
pendant que le mandrin est en place. Le capuchon du mandarin doit étre fermé
hermétiquement a cet effet.

Aprés la mise en place du cathéter d'irrigation SPE1-B5-21-120, vous pouvez utiliser
le raccord Luer-Lock pour aspirer ou irriguer les liquides du tractus bronchique aprés
avoir retiré le mandrin.

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 Iégales en vigueur.
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Instrucciones de uso

Uso previsto

Los instrumentos de la serie SPE1-B6 y SPE1-C6 sirven para la aplicacién de liquidos
ala mucosa del tracto gastrointestinal.

Los instrumentos de la serie SPE1-B5 sirven para el lavado y la aspiracion en el
tracto bronquial.

Caracteristicas del producto

Tubo
g %\

\__Abertura de salida

Mango

SPE1-B6, SPE1-C6,
SPE1-B5-18-120

Conexion Luer-Lock Mandril

Tubo
SPE1-B5-21-120

Mango

Mandril

Cualificacion del usuario

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

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 6xido de etileno.

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

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

estériles solo se deben utilizar hasta dicha fecha.

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

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

Contraindicaciones
Las contraindicaciones para la serie SPE corresponden a las contraindicaciones
especificas para la esofagogastroduodenoscopia, colonoscopia, sigmoidoscopia,
rectoscopia y broncoscopia.

Posibles complicaciones

Perforacion, hemorragias, infeccion, sepsis, reaccion alérgica al medio de contraste o
a los medicamentos, hipotension, depresion o parada respiratoria, alteraciones de la
frecuencia cardiaca o parada cardiaca.

Medidas de precaucion

Para asegurar una exploracion sin problemas, el didmetro 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.

Instrucciones de uso

Compruebe si el capuchén de mandril obtura correctamente la conexion Luer-Lock
del catéter de pulverizacion. Inserte el catéter de pulverizacion en el canal de trabajo
del endoscopio y hagalo avanzar en pequefios pasos hasta que aparezca en el
extremo distal del endoscopio.

Después de la colocacion del catéter de pulverizacion (SPE1-B6 y SPE1-C6) puede
aplicar colorante, medio de contraste o liquidos médicos a través de la conexion Luer-
Lock con el mandril introducido. Para esto, el capuchén de mandril debe estar bien
cerrado.

Después de la colocacion del catéter de lavado SPE1-B5-18-120, puede usar la
conexion Luer-Lock para aspirar liquidos del tracto bronquial o lavarlo mientras el
mandril esté en posicién horizontal. Para esto, el capuchén de mandril debe estar
bien cerrado.

Después de la colocacion del catéter de lavado SPE1-B5-21-120 y de refirar el
mandril, puede usar la conexion Luer-Lock para aspirar liquidos del tracto bronquial o
lavarlo.

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

&I Fecha de fabricacion g
[:E] Observe las instrucciones
de uso

Fecha de caducidad

® Atencién marcapasos

@ No utilizar si el envase
esta dafiado

%c No apto para litotricia

Contiene latex de caucho

Pieza de aplicacion tipo BF

Cadigo de lote

REF Referencia @ natural

@ Unidad de embalaje Gastroscopia

® No reutilizar Coloscopia
Esterilizagglggg oxido de ‘E Enteroscopia

No estéril B CPRE

“ Fabricante Producto sanitario

Sistema de barrera estéril



Istruzioni per I'uso

Destinazione d’uso

Gli strumenti della serie SPE1-B6 e SPE1-C6 sono destinati all'applicazione di liquidi
sulla mucosa del tratto gastrointestinale.

Gli strumenti della serie SPE1-B5 sono destinati allirrigazione e all'aspirazione nel
tratto bronchiale.

Caratteristiche del prodotto

Tubo
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. Apertura d'uscita

Impugnatura

SPE1-B6, SPE1-C6,
SPE1-B5-18-120

f

Attacco Luer-Lock Mandrino

Tubo
SPE1-B5-21-120

Impugnatura

Mandrino

Qualifica dell’operatore

L'utilizzo degli strumenti richiede conoscenze estese dei principi tecnici, delle applica-
zioni cliniche e dei rischi dell'endoscopia gastrointestinale o bronchiale. Gli strumenti
devono essere impiegati esclusivamente da medici in possesso di sufficiente prepara-
zione teorica e pratica nelle tecniche endoscopiche o sotto la loro diretta supervisione.

Norme generali

Utilizzare questo strumento esclusivamente per le finalita descritte nelle presenti

istruzioni.

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

Uno strumento sterile pud essere utilizzato immediatamente. Prima dellimpiego,

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

sterili possono essere utilizzati solo entro tale data.

NON utilizzare lo strumento se la confezione sterile presenta incrinature o perforazioni
tali da comprometterne I'ermeticita o se & penetrata umidita. Tutti gli strumenti
FUJIFILM medwork devono essere conservati in un luogo asciutto, al riparo dalla luce.
Conservare tutte le istruzioni per '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
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infettive. La contaminazione dello strumento puo causare malattie, lesioni o addirittura
la morte del paziente.

Controindicazioni

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

Possibili complicazioni

Perforazione, emorragia, infezione, sepsi, reazione allergica al mezzo di contrasto o ai
farmaci, ipertensione, depressione respiratoria o arresto respiratorio, aritmia cardiaca
o arresto cardiaco.

Precauzioni

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

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

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

Istruzioni per 'uso

Verificare la corretta chiusura del tappo del mandrino sull'attacco Luer-Lock del
catetere nebulizzatore. Introdurre il catetere nebulizzatore nel canale operativo
dell'endoscopio e farlo avanzare con spinte graduali, finché il catetere non fuoriesce
dall'endoscopio.

Dopo aver posizionato il catetere a spruzzo (SPE1-B6 e SPE1-C6) & possibile
applicare il colorante, mezzo di contrasto o fluido per uso medico tramite I'attacco
Luer Lock con mandrino in situ. Per questa operazione il tappo del mandrino deve
essere chiuso in modo ermetico.

Dopo aver disposto il catetere per irrigazione SPE1-B5-18-120, & possibile aspirare
attraverso |'attacco Luer-Lock i liquidi dal tratto bronchiale o procedere al risciacquo
mantenendo il mandrino in posizione. Per questa operazione il tappo del mandrino
deve essere chiuso in modo ermetico.

Dopo aver disposto il catetere per irrigazione SPE1-B5-21-120 & possibile aspirare
attraverso l'attacco Luer-Lock i liquidi dal tratto bronchiale o procedere al suo risciac-
quo dopo la rimozione del mandrino.

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

[j:i] Consultare le istruzioni ®
per l'uso
@ Non utilizzare se la
confezione & danneggiata

%ﬁ Non indicato per litotrissia

Contiene lattice di gomma

Attenzione! Pacemaker
Parte applicata tipo BF

Numero di lotto

Catalogo N* naturale
Unita d'imballaggio Gastroscopia
@ Non riutilizzare Colonscopia
Steri"uate?ilceonne ossido di @ Enteroscopia
Non sterile ERCP
“ Fabbricante Dispositivo medico

Sistema di barriera sterile



Gebruiksaanwijzing

Gebruiksdoel

De instrumenten van de SPE-1-B6- en SPE1-C6-serie dienen voor het aanbrengen
van vloeistoffen op het slijmvlies van het maagdarmkanaal.

De instrumenten van de SPE1-B5-serie dienen voor het spoelen en afzuigen van
vloeistoffen uit de bronchi.

Productkenmerken

Tubus
\\ — '
\\\\ \ Uitlaatopening

Handgreep

SPE1-B6, SPE1-C6,

SPE1-B5-18-120
Luer-lockaansluiting Mandrijn ,
Tubus
SPE1-B5-21-120

Handgreep

Kwalificatie van de gebruiker

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

Algemene aanwijzingen

Gebruik dit instrument uitsluitend voor de in deze gebruiksaanwijzing beschreven

doeleinden.

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

Een steriel instrument kan direct worden gebruikt. Controleer 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
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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.

Contra-indicaties

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

Mogelijke complicaties
Perforatie, hemorragie, infectie, sepsis, allergische reactie op contrast- of geneesmid-
delen, hypertensie, ademdepressie of -stilstand, hartritmestoornis of -stilstand.

Voorzorgsmaatregelen

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

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

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

Gebruiksaanwijzing

Controleer bij de spuitkatheter met mandrijnkap of de luer-lockaansluiting correct
afsluit. Breng de spuitkatheter in het werkkanaal van de endoscoop in en voer hem in
kleine stapjes op, tot hij uit de endoscoop komt en zichtbaar wordt.

Na plaatsing van de spuitkatheter (SPE1-B6 en SPE1-C6) kunt u via de luer-
lockaansluiting bij een liggende mandrijn kleurstof, contrastmiddel of medische
vioeistoffen appliceren. Daartoe moet de mandrijnkap vast zijn afgesloten.

Na plaatsing van de spuitkatheter SPE1-B5-18-120 kunt u via de Luer-Lockaansluiting
bij liggende mandrijn vioeistoffen uit de luchtwegen afzuigen of deze spoelen. Daartoe
moet de mandrijnkap vast zijn afgesloten.

Na de plaatsing van de spuitkatheter SPE1-B5-21-120 kunt u via de luer-
lockaansluitng na het verwijderen van de mandrijn vioeistoffen uit de luchtwegen
afzuigen of deze spoelen.

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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D}] Gebruiksaanwijzing volgen
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Batchcode

Artikelnummer
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Instrugdes de utilizagéo

Uso previsto

Os instrumentos da série SPE1-B6 e SPE1-C6 destinam-se a aplicagéo de liquidos
na mucosa do trato gastrointestinal.

Os instrumentos da série SPE1-B5 destinam-se & irrigagéo e aspiragdo no trato
brénquico.

Caracteristicas do produto

Tubo
N \

\_ Abertura de saida

Punho

SPE1-B6, SPE1-C6,

SPE1-B5-18-120
Conector Luer Lock Mandril
Tubo
SPE1-B5-21-120

Punho

Mandril

Qualificagéo do utilizador

A utilizagdo dos instrumentos requer um profundo conhecimento dos principios
técnicos, das aplicagdes clinicas e dos riscos da endoscopia gastrointestinal ou
bronquica. Os instrumentos s6 devem ser utilizados por um médico ou sob supervisdo
de um médico que disponha de formagéo 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 oxido 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 facil 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 satide do paciente, doengas, 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

Portugués

cruzada, incluindo transmisséo de doengas infeciosas. A contaminagao do instrumen-
to pode resultar em doengas, ferimentos ou na morte do paciente.

Contraindicagoes

As contraindicagdes da série SPE correspondem as contraindicagdes especificas da
esofagogastroduenoscopia, colonoscopia, sigmoidoscopia, retoscopia e da bron-
coscopia.

Possiveis complicagdes

Perfuragéo, hemorragia, infecéo, septicémia, reagdes alérgicas aos meios de contras-
te ou medicamentos, hipertenséo, depressdo ou paragem respiratoria, arritmia ou
paragem cardiaca.

Precaugoes

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

Inspecione os instrumentos apds retira-los da embalagem, para determinar se
funcionam corretamente e a fim de detetar eventuais dobras, ruturas, superficies
asperas, arestas afiadas e saliéncias. Se detetar danos nos instrumentos ou os
mesmos no 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.

Instrugdes de utilizagao

Verifique o fecho correto da cobertura do mandril no conector Luer Lock do cateter de
irrigacao. Introduza o cateter de irrigagéo no canal de trabalho do endoscépio e faga-o
avangar com pequenos empurrdes até ficar visivel na imagem endoscopica.

Apds o posicionamento do cateter de pulverizagdo (SPE1-B6 e SPE1-C6), podem ser
aplicados um corante, um meio de contraste ou liquidos médicos, através do conector
Luer-Lock e com o mandril deitado. Para isso, a cobertura do mandril deve estar bem
fechada.

Apds o posicionamento do cateter de lavagem SPE1-B5-18-120, pode utilizar o
conector Luer-Lock para aspirar fluidos do trato bronquico ou lavé-lo com o mandril na
posicéo horizontal. Para isso, a cobertura do mandril deve estar bem fechada.

Apds o posicionamento do cateter lavagem SPE1-B5-21-120 e apés a remogdo do
mandril, pode usar o conector Luer-Lock para aspirar fluidos do trato bronquico ou
lava-lo.

No fim da intervengao

Os instrumentos previstos para a utilizagéo 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 disposicdes 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-
balagem estiver danificada

%ﬁ N&o adequado para a

itotripsia

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

Instrumenten i SPE1-B6- och SPE1-C6-serien &r avsedda for att tillfora vatska fill
slemhinnorna i gastrointestinalkanalen.

Instrumenten i SPE1-B5-serien ar avsedda for spolning och sugning i bronkia-
lomradet.

Produktegenskaper

Tub
N \
)

. Utloppsoppning

Handtag

4
Luer-Lock i m

Tub
SPE1-B5-21-120

Handtag

SPE1-B6, SPE1-C6,
SPE1-B5-18-120

Ledare

Anvandarens kvalifikationer

Anvandning av instrumentet kraver omfattande kunskaper om tekniska principerer,
kliniska tillampningar och risker betréffande gastrointestinal eller bronkial endoskopi.
Instrumenten far endast anvandas av lakare eller under uppsikt av lakare som har
tillrécklig utbildning i och erfarenhet av endoskopitekniker.

Allmanna 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 anvéndas direkt. Kontrollera "Anvéndbar till"-datumet pa
forpackningen fore anvandning eftersom sterila instrument bara far anvandas fram till
detta datum.

Anvand INTE instrumentet om det finns sprickor eller hal i den sterila forpackningen,
om forslutningen ar skadad eller om fukt har trangt in. Alla FUJIFILM medwork-
instrument ska forvaras torrt och mérkt. Forvara alla bruksanvisningar sakert och
lattillgangligt.

FUJIFILM medwork-instrument som &r avsedda for engangsbruk far inte omberedas,
omsteriliseras eller ateranvandas. /:\teranvéndning, 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 medfor dessutom risk for kontamination av patienten
eller instrumentet samt risk for korskontaminering, inklusive Gverféring av infektionss-
jukdomar. Kontamination av instrumentet kan leda till sjukdomar, skador eller att

Svenska

patienten avlider.

Kontraindikationer

Kontraindikationema for SPE-serien dverensstdmmer med de specifika kontraindikati-
onerna for esofago-gastro-duodenoskopi, koloskopi, sigmoidoskopi, rektoskopi och
bronkoskopi.

Majliga komplikationer

Perforering, blédning, infektion, sepsis, allergiska reaktioner pa kontrastmedel eller
lakemedel, hypertoni, andningsdepression eller -stillestand, hjartarytmier eller -
stillestand.

Forsiktighetsatgarder

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

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

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

Bruksanvisning

Kontrollera att ledarens lock &r ordentligt forslutet pa spraykateterns Luer-Lock-
anslutning. For in spraykatetern i endoskopets arbetskanal och skjut forsiktigt fram
den stegvis, tills den syns nar kommer ut ur endoskopet.

Efter placering av skoljkatetern (SPE1-B6 och SPE1-C6) kan du via Luer-Lock-
anslutningen vid liggande mandrin applicera fargamne, kontrastmedel eller medicins-
ka vétskor. For detta maste mandrinhéliet vara tatt forslutet.

Efter placering av spraykatetern SPE1-B5-18-120 kan du via Luer-Lock-anslutningen
vid liggande mandrin, suga ut vatskor fran luftrérstradet och skdlja dessa. For detta
méaste mandrinhéliet vara tétt forslutet.

Efter placering av skéljkatetern SPE1-B5-21-120 kan du via Luer-Lock-anslutningen
efter borttagning av mandrinen, suga upp vatskor fran bronkialkanalen eller skélja
dessa.

Efter avslutat ingrepp
Engangsinstrument och deras forpackningar maste kasseras enligt gallande 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

SPE-B6- og SPE1-C6-seriens instrumenter benyttes til pafering af veesker pa den
gastrointestinale tragts slimhinde.

Instrumenterne i SPE1-B5-serien er beregnet til at skylle og udsuge i bronchialtragten.

Produktkendetegn

Tubus \
« 3

\_ Apertura d'uscita

Handgreb

SPE1-B6, SPE1-C6, 7

SPE1-B5-18-120
Luer-Lock-tilslutning Mandrin f

Tubus
SPE1-B5-21-120

Mandrin

Brugerens kvalifikationer

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

Generelle bemarkninger
Brug udelukkende dette instrument il de anvendelsesformal, der er beskrevet i denne
vejledning.
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 sterilemballagen har revner eller perforationer,
hvis lukke-anordningen ikke er sikret, eller der er treengt fugtighed ind. Alle FUJIFILM
medwork-instrumenter skal opbevares pa et tert sted og beskyttes mod lys. Alle
brugsanvisninger skal opbevares pa et sikkert og tilgaengeligt sted.

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

Dansk

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

Mulige komplikationer

Perforation, cholangitis, heemorragi, aspiration, infektion, sepsis, allergisk reaktion pa
kontrastmidler eller medikamenter, hypertension, hypotension, haemmet eller mang-
lende andedraet, hjerterytmefejl eller hjertestop.

Sikkerhedsforanstaltninger

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

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

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

Brugsanvisning

Kontrollér korrekt lukning af mandrinkappen pa sprojtekateterets Luer-Lock-tilslutning.
Far sprojtekateteret ind i endoskopets arbejdskanal, og skub kateteret fremad lidt ad
gangen, indtil det kan ses ved udtreedning af endoskopet.

Efter placering af sprojtekatetret (SPE1-B6 og SPE1-C6) kan man gennem Luer-Lock-
tilslutningen ved liggende mandrin administrere farvestof, kontrastmidler eller medi-
cinske vaesker. Hertil skal mandrinkappen vaere teet lukket.

Efter placering af skyllekatederet SPE1-B5-18-120 kan der suges vaeske fra
bronkialtragten eller skylles med Luer-Lock-tilslutning ved liggende mandrin. | den
forbindelse skal mandrinkappen veere teet tillukket.

Efter placering af skyllekatetret SPE1-B5-21-120 kan man gennem Luer-Lock-
tilslutningen efter fiernelse af mandrinen afsuge veesker fra luftrersforgreningerne eller
skylle disse.

Efter afslutning af indgrebet

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

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

Se brugsanvisningen ®

®

Fremstillingsdato

Forsigtig, pacemaker

Ma ikke anvendes, hvis

Brugerdel type BF emballagen er beskadiget

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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I Zun\ﬁvag\
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XeipohaBry

SPE1-B6, SPE1-C6,
SPE1-B5-18-120

f

Z0vdeapog Luer-Lock

Zwhva
SPE1-B5-21-120

XeipohaBry

Ege1ikeuan Tou xpRoTn

H xpAon Twv epyaheiwv aTmaiTei eKTEVEIG YWWOEIG TwV TEXVIKWY apXWV, TwV KAIVIKWY
£QAPHOYWV Kal Twv KIVOUVWY TNG YOOTPEVTEPIKAG 1 BpoyxIKAg evdookdtmang. Ta
epyakeia TPETEN va XpnaipotolodvTal pévo amé 1atpoUs f uTé Ty eTiBAeyn 1aTpwv,
o1 oTroio! €ival EMAPKWG EKTIAISEUPEVOI Kall ETTEIPOI OTIG AVAPEPOHEVEG EVOOTKOTTIKEG
TEXVIKEG.

levikég umrodeigeig

XpnaipoTrolgite autd To pyaAeio aTOKAEIOTIKG yia TOUG GKOTTOUG TTOU TIEPIypagovTal

OTIG TapoUaEG 0dnyieg.

® MPOZOXH! Ta 6pyava Tou emanuaivovtal Pe autd 1o oupBoAo TpoopidovTal
QTmOKAEITTIKG YO pia XPAON Kal éKouv amoaTelpwdei pe aiBulevotgidio.

‘Eva amooTeipwpévo epyakeio eivar Eroipo yia va xpnaipotoneei dpeaa. Mpiv

xpfon, eAéyére v nuepopnvia AQ§ng ot ouckeuaaia, SIOTI TA ATIOCTEIPWHEVT

epyaAeia pmopolv va xpnaipotoinBolyv pévo PEXPI QUTAY TV Nuepopnvia.

MHN xpnaoipomoleire 1o epyakeio, Qv n amooTelpwpévn CUoKeuaaia Exel OXIOTEN 1
TputigEl, N oppdyion dev eival diacpakiopévn A Exel Sieioduoel uypacia. Oha Ta
epyaheia FUJIFILM medwork Tpémel va guAdaaovtal o€ &npd Kal OKOTEIVG péPOG.
Duhagre OAeg Tig 0dnyieg Xpriang ot aopalr kai eukoAa TpooBaaiyn Béon.

Ta epyakeia FUJIFILM medwork, Ta otroia kaBopidovtal yia pia pévo epapuoyr, Sev
emrpémeral va umoBAnBolv ot emavemegepyacia f emavamooTeipwon olTte va
emavaypnoiyomomBolv. H  emavaypnoipgotoinan, emaveme§epyacia
emavamooTeipwon pPmopodv va aAoiwoouv TG I816TNTEG TOU TTPOIGVTOG Kal va
odnynoouv ae amwAela TG KaAfg Aeiroupyiag, TpokaAwvTag Kivouvo yia v uyeia
Tou aoBevols, aobévela, Tpaupamioué 1 Bavaro. H emavaypnoipotoinon,

EAAnvIKG

ETIQVETIEGEPYATIT ) ETAVATIONTEIPWOT) EVEXOUV ETTITTPOTBETWG TOV KiviUVO poAuvang
Tou aoBevoUg 1 Tou epyaAeiou, kabug kal Tov Kivduvo diaaTaupolpevng HoAuvang,
oupmepiAappavopévng g peTadoong Aolpwdwv voonudtwv. H upéAuvon Tou
epyakeiou ptopei va odnyrioel ot aaBéveia, Tpaupariopé fi Bavaro Tou aobevous.

Avrevdeigeig

Or avrevdeiteig yia ™ oeipd SPE eival oUMQwVeS pe TIG €1BIKEG avTevdeigels yia Ty
0100payo-yaoTpo-dwdekadakTuAookdTIan,  koAovoakdtman, alypoedookoTmaT,
opBookdTMan kai Tn BpoyxookdTnan.

MiBavég emimAokég

Aidrpnon, aiyoppayia, Aoipwén, onwaipia, alepyiki avtidpaan ato okiaypagikd
péoo 1 oe @appako, uméptaan, duoTvola fi amvola, diarapayr Tou KapdiakoU
puBuOU i KapBIaKn avakoT.

MéTpa aoaAeiog

la ) Silaopahion g ampdokoTTng oAokAfpwang TG e&étaong, n SiGpeTpog Tou
kavahiol epyaaiag Tou evdookoTriou kai n SIGUETPOG Twv epyaAeiwv TTPETEI va Eival
TIavToTE GUPRATA HETAgY TOUG.

EAéygre av Ta epyaleia Aeimoupyolv owoTd PeTd TV agaipean amoé T ouoKeuadia
Kal yia T0 av TTapouaiddouv TuxOv GUGTPOQES, OTIACHEVA EP, TPOXIEG ETTIQPAVEIEG,
QIXUNPEG GKPES KOl TIPOEGOXEG. L€ TIEPITITWOT TToU dIaTTIOTWOETE oToladrToTe pBopd
ota opyava, MHN Ta XpnOILOTIOINGETE KOl EVAUEPWOTE TOV EMKEPAARG OAG 1 TO
KardoTnpa e ETaIpEiag Pag.

OmoloodnmoTe diaxelpideTal fi xpnaioTole 1arpoteXvoAoyikd TpoidvTa ogeilel va
avagépel OAa Ta oOPapd TIEPIOTATIKA TIOU OXETICOvVTal ME TO TPOidV OTovV
KATAOKEUAOTA Kal otV apuédia apxf Tou kpdtoug péAoug oTo OTIOI0 KaTOIKET O
¥poTng fi/kal o aoBevig.

O3nyieg xpnong

EAéygre T owoTr aoeaAion Tou kahUppatog pavipél atov auvdeapo Luer-Lock Tou
kaBetipa wekaopoU. Eioayete Tov kabethpa wekaopol oto kavahi epyaaiag Tou
£vOOOKOTIiOU Kal WBACTE TOV TIPOG Ta EUTIPOG PE HIKPEG WONATEIS, wg OTOU Yivel
opardg kard v £§odo amo 1o evSOTKOTTIO.

Metd v TomroBéman Tou kabetrpa yekaopol (SPE1-B6 kai SPE1-C6), umopeite va
£QAPPOTETE XPWOTIKN, OKIAYPAPIKG PECO 1 1aTPIKG UYPA pECW TOU OUVdETHOU Luer-
Lock pe TomoBetnpévo pavipéA. I auté 1o kaAuppa pavipéN TpETel va gival KAEITTO.
Metd v TomoBémon Tou kaBetipa wekaopol SPE1-B5-18-120 umopeite va
xpnoigotoifoete Tov gOvdeopo Luer-Lock yia va avappo@AoeTe A va ekTAUVETE Ta
uypa amé 1o Bpoyxikd Sévipo pe To pavtpéh opifovtia. It auté To KAAUPPA HaVTREA
TIpETEI va eival KAEIOTO.

Meté v TomoBéon Tou kabethpa SPE1-B5-21-120, ptopeite va XpnoIOTIOIROETE
Tov oUvdeopo Luer-Lock yia va avappo@roete f va ekmAUVETe Ta uypd améd To
Bpoyxikd dEvTpo LETd TNV QaipeEDn TOU HOAVTPEA.

MeTd Tnv oAokAnpwaon Tng eméupaong
Ta epyaleia Tou poopigovTal yia pia xprAan, padi P Tn CUCKeUaaia Toug, TTPETTEN va

amoppiTITovTal  oUPQWVa  PE  TOUG  €KAOTOTE  I0XUOVIEG VOOOKOMEIaKOUG  Kail
SI0IKNTIKOUG KavVoVIoPoUG, KaBwg Kal TIG EKATOTE I0XU0UTES VOHOBETIKEG BIaTAEEIS.

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

EE] TnpraTe Tic 0dnyieg
Xprong

Huepopnvia Agng

Mpoooxn, Bnparodomng
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@ Movada ouokeuaaiag FaoTpookéTMOn
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Kullanma Talimatlari

Kullanim amaci

SPE1-B6- ve SPE1-C6-serisi aletler, gastrointestinal sistem mukozasina sivi uygulan-
masinda kullanilir.

SPE1-B5-serisi aletler, bronsiyal sistemde yikama ve aspirasyon islemlerinde
kullanilir.

Uriin isaretleri

SPE1-B6, SPE1-C6,
SPE1-B5-18-120

Lier kilitli baglanti

Tip
SPE1-B5-21-120 \

Tutag

Mil

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 iin kullanin.
DIKKAT! Bu isaretin bulundugu aletler sadece tek kullanimliktir ve etilen oksit
ile sterilize edilmistir.
Steril bir alet derhal kullanilabilir. Kullanmadan dnce ambalajin {izerindeki Son
Kullanma Tarihini (“Verwendbar bis”) tarihini kontrol edin, giinkii steril aletlerin bu
tarihe kadar kullaniimasi gerekmektedir.

Eger steril ambalajda catlak veya delik goriirseniz veya kapakta bir ariza ya da
ambalajda nem belirtisi fark ederseniz, aleti KULLANMAYIN. Tim FUJIFILM medwork
aletleri kuru ve isiktan korunan bir yerde muhafaza edilmelidir. Tiim kullanma kilavuz-
larini glivenli 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 kullaniimasi, tekrar kullanima hazirlanmasi veya tekrar sterilize edilmesi triin
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,

Turkge
yaralanma veya 6lime neden olabilir.

Kontrendikasyonlar

SPE Serisinin kontrendikasyonlari 6zofagogastroduodenoskopi, kolonoskopi, sigmoi-
doskopi, rektoskopinin ve bronkoskopinin spesifik kontrendikasyonlarina benze-
mektedir.

Olasi komplikasyonlar

Perforasyon, hemoraji, enfeksiyon, sepsis, kontrast maddelere veya ilaglara karsi
alerjik reaksiyon, hipertansiyon, solunum depresyonu veya solunum durmasi, kalp
ritim bozukluklari veya kalp durmasi.

Onleyici tedbirler

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

Aletleri ambalajindan gikardiktan sonra herhangi bir yerinde biikiilme veya kirilma,
plrlizlii 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.

Kullanma Talimatlan

Mandrelli kapagin, sprey kateterin lier kilitli baglantisinin Gzerine dogru kapandigini
kontrol edin. Sprey kateteri, endoskobun calisma kanalinin igine yonlendirin ve
endoskoptan ¢ikti§i goriintide belirinceye kadar kateteri kiiglk adimlarla ilerletin.
Sprey kateteri (SPE1-B6 ve SPE1-C6) yerlestirdikten sonra, mandrel yatay konum-
dayken liier kilit baglantisi izerinden boya maddesi, kontrast madde veya tibbi sivilar
uygulayabilirsiniz. Bunun igin mandrel kapagi sikica kapatiimalidir.

SPE1-B5-18-120 yikama kateterini yerlestirdikten sonra, mandrel yatay konumdayken,
lier kilit baglantisi Uzerinden, sivilari brons kanalindan emerek cikarabilir veya
yikayabilirsiniz. Bunun igin mandrel kapagi sikica kapatimalidir.

Yikama kateterini SPE1-B5-21-120 yerlestirdikten ve mandreli gikardiktan sonra, liier
kilit baglantisi izerinden, sivilari brons kanalindan emerek gikarabilir veya yikayabilir-
siniz.

Girigim sona erdikten sonra

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

FUJIFILM medwork irtinlerinde kullanilan tiim simgelerin agiklamasi

Uretim tarihi g Son kullanma tarihi
Kullanma talimatlarini T

dikkate alin ® Kalp piline dikkat

Uygulama pargast Tip BF @ 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 SPE1-B6- i SPE1-C6-serije sluze nano$enju tekucina na sluznicu
gastrointestinalnog trakta. Instrumenti SPE1-B5-serije sluze ispiranju i usisavanju u
bronhijalnom traktu.

Obiljezja proizvoda

Tubus

\_ lzlazni otvor

Drska

SPE1-B6, SPE1-C6,
SPE1-B5-18-120

Luer-Lock prikljucak Mandren

SPE1-B5-21-120

Dréka
Mandren

Kvalifikacija korisnika

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

Opce napomene

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

® POZOR! Pomo¢u ovog znaka obiljeZeni instrumenti odredeni su iskljucivo 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 skladititi na suhom, tamnom mijestu. Sve upute za
koristenje Cuvajte na sigurnom i pristupatnom mjestu.

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

Hrvatski

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

Moguce komplikacije
Perforacija, hemoragija, infekcija, sepsa, alergijska reakcija na kontrastno sredstvo ili
lijekove, hipertenzija, hipoventilacija ili apneja, aritmije ili sréani zastoj.

Mjere opreza

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

Nakon vadenja iz ambalaze kontrolirajte da li na instrumentima postoje pogre$na
funkcija, pukotine, raspukline, hrapave povrsine, ostri rubovi i stréenja. 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
¢lanice, u kojoj je nastanjen korisnik ifili pacijent.

Uputa za koriStenje

Kontrolirajte korektnost zatvaranja kapice mandrena na Luer-Lock prikljucku ispusnog
ili irigacijskog katetera. Ispusni ili irigacijski ateter uvedite u radni kanal endoskopa, te
ga u kratkim zamasima gurajte naprijed dok postane vidljiv na izlazu iz endoskopa.
Nakon pozicioniranja ispusnog katetera (SPE1-B6 i SPE1-C6) preko Luer-Lock
prikljucka, dok je mandren u leze¢em polozaju, mozete aplicirati bojilo, kontrastno
sredstvo ili medicinske tekucine. Za to kapica mandrena mora biti hermeticki zatvore-
na.

Nakon pozicioniranja irigacijskog katetera SPE1-B5-18-120 preko Luer-Lock prikl-
jucka, dok je mandren poloZen, mozete usisati tekuéinu iz bronhijalnog trakta ili ga
isprati. Za to kapica mandrena mora biti hermeticki zatvorena.

Nakon pozicioniranja irigacijskog katetera SPE1-B5-21-120 preko Luer-Lock prikljucka
nakon uklanjanja mandrena moZete usisavati tekucine iz bronhijalnog trakta ili ga
ispirati.

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

Objasnjenje svih simbola koji su koristeni na FUJIFILM medwork proizvodima

& Datum proizvodnje g Uporabivo do
[ fsiepommesre @ opreziodpefsmefers
beozaprimenutioBF @) IRARGAGS
Kod $arze %ﬁ Nije za litotripsiju
Broj artikia prin'scjicr’&i; ll?;ikéi ka
Ambalazna jedinica Gastroskopija
@ Ne koristiti ponovo Kolonoskopija
[STERILE[EO]Sterilizirano etilen oksidom @ Enteroskopija
Nije steriino ERCP
“ Proizvodac Medicinski proizvod

Sustav sterilnih barijera



Navod k pouziti

Ucel pouziti

Nastroje fady SPE1-B6 a SPE1-C6 slouzi k nanaSeni kapalin na sliznici gastrointes-
tinalniho traktu.

Nastroje fady SPE1-B5 slouzi k vyplachovani a odsavani bronchiélniho traktu.

Charakteristika produktu

SPE1-B6, SPE1-C6,
SPE1-B5-18-120

Luer-Lock port

Tubus

SPE1-B5-21-120

Rukojet

Mandrén

Kvalifikace uzivatele

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

Vseobecné pokyny

Tento nastroj pouzivejte pouze k celim popsanym v tomto navodu.

® POZOR! Nastroje oznacené touto znackou jsou urCeny vyhradné
k jednorazovému poutziti a jsou sterilizovany ethylenoxidem.

Sterilni nastroj se mize ihned pouzivat. Pied pouzitim zkontrolujte datum ,K pouZiti

do* na obalu, protoZe sterilni nastroje se smi pouzivat pouze do tohoto data.

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

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

Cesky

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

Mozné komplikace

Perforace, hemoragie, infekce, sepse, alergicka reakce na kontrastni prostfedek nebo
Iéky, hypertenze, respiraéni deprese nebo zastava dechu, porucha srde¢niho rytmu
nebo srdecni zastava.

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 nastrojii nebo jejich chybnou funkci, NEPOUZIVEJTE je a informuite, prosim,
kompetentni kontaktni osobu zakaznického servisu nebo nasi pobocku.

Kazdy, kdo provozuje nebo aplikuje Iékarské 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.

Navod k pouziti

Zkontrolujte, zda je kryt mandrénu spravné nasazen na Luer-Lock portu ro-
zpraSovaciho ¢i vyplachovaciho katetru. RozpraSovaci nebo vyplachovaci katetr
zavedte do pracovniho kanalu endoskopu a pomalu jej posunujte vpred, az jej lze
spatfit na vystupu z endoskopu.

Po umisténi rozpradovaciho katetru (SPE1-B6 a SPE1-C6) muzete prostiednictvim
Luer-Lock portu s mandrénem aplikovat barvivo, kontrastni latky nebo lékarské
kapaliny. Kryt mandrénu k tomu musi byt tésné uzavien.

Po umisténi rozprasovaciho katetru SPE1-B5-18-120 muzete prostfednictvim Luer-
Lock portu s mandrénem odsavat kapaliny z bronchidlniho traktu nebo trakt
vyplachovat. Kryt mandrénu k tomu musi byt tésné uzavren.

Po umisténi vyplachovaciho katetru SPE1-B5-21-120 muzete prostfednictvim Luer-
Lock portu po odstranéni mandrénu odséavat kapaliny z bronchialniho traktu nebo trakt
vyplachovat.

Po ukoncéeni zakroku

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

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

Kasutusotstarve

SPE1-B6- ja SPE1-C6-seeria instrumendid on mdeldud vedelike pealekandmiseks
gastrointestinaaltrakti limaskestale.

SPE1-B5-seeria instrumendid on mdeldud loputamiseks ja imamiseks bronhiaaltraktis.

Toote omadused

Tuubus

\_ Véljundava

SPE1-B6, SPE1-C6,
SPE1-B5-18-120

Kéepide

Luer-Lock liitmik

Tuubus

SPE1-B5-21-120

Kaepide

Stidamik

Kasutaja kvalifikatsioon

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

Uldised juhised

Kasutage seda instrumenti ainult kdesolevas juhendis kirjeldatud otstarvetel.

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

Steriilset instrumenti vdib kohe kasutada. Enne kasutamist kontrollige pakendil olevat

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

selle kuupéevani.

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

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

Eesti

Vastunaidustused

SPE-seeria instrumentide vastundidustused vastavad dsofagogastroduodenoskoopia,
koloskoopia, sigmoidoskoopia, rektoskoopia ja enteroskoopia spetsiifilistele vastunai-
dustustele.

Véimalikud komplikatsioonid

Perforatsioon, hemorraagia, infektsioon, sepsis, allergiline reaktsioon kontrastainele
véi ravimitele, hipertensioon, hingamisdepressioon vdi hingamise seiskumine,
slidameriitmi héired vdi siidame seiskumine.

Ettevaatusabindud

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

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

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

Kasutusjuhend

Kontrollige stidamikuga korgi 6iget lukustust pihustus- voi loputuskateetri Luer-Lock
litmikul. Sisestage pihustus- v&i loputuskateeter endoskoobi todkanalisse ja likake
kateetrit tasapisi edasi, kuni selle ots on nahtav endoskoopilisel pildil.

Pérast pihustuskateetri paigutamist (SPE1-B6 und SPE1-C6) saate Luer-Lock liitmiku
kaudu manustada vérvainet, kontrastainet voi meditsiinilisi vedelikke. Selleks peab
stidamikuga kork olema tihedalt suletud.

Pérast loputuskateetri SPE1-B5-18-120 paigaldamist saate Luer-Lock-liitmiku kaudu
vedelikke bronhiaaltraktist imada voi trakti loputada. Selleks peab siidamiku kork
olema tihedalt suletud.

Pérast loputuskateetri paigutamist SPE1-B5-21-120 saate Luer-Lock liitmiku kaudu
parast siidamikuga korgi eemaldamist vedelikke bronhiaaltraktist kokku imada voi
trakti loputada.

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

D}] Jérgige kasutusjuhendit
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Hasznalati Utmutato

Felhasznalasi méd

A SPE1-B6- és SPE1-C6-sorozat miiszerei folyadékok a gasztrointesztinalis traktus
nyalkahartyajara valo felvitelre szolgalnak.

Az SPE1-B5-sorozat miiszerei a brochialis traktusban torténé dblitésre és elszivasra
szolgalnak.

Termékjellemz6k

Tubus
) g \

SPE1-B6, SPE1-C6,
SPE1-B5-18-120

N Kilépd nyilas

Fogantya

Luer-Lock csatlakozd Mandrin ,

Tubus

SPE1-B5-21-120

Luer-Lock csatlakozé

Mandrin

A felhasznald képzettsége

A miiszerek hasznalatahoz a mszaki elvek, klinikai alkalmazasok és a gasztrointes-
ztindlis és bronchidlis endoszképia kockéazatainak atfogd ismeretére van szitkség. A
miiszereket csak az endoszkdpos technikak terén megfeleld képesitéssel rendelkezd,
tapasztalt orvos altal vagy annak feliigyelete mellett szabad hasznaini.

Altalanos tudnivalok

A miiszert kizarélag csak ebben az Gtmutatoban leirt célokra hasznalja.

@ FIGYELEM! Az ezzel a jellel ellatott mliszereket 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 perforacié mutat-
kozik, nincs megfeleléen lezarva vagy folyadék kerilt bele. Az 6sszes FUJIFILM
medwork-miiszert szaraz, fénytsl védett helyen kell tartani. Orizze meg az dsszes
hasznalati itmutat6 egy biztonsagos és jol hozzaférheté helyen.

Az egyszer hasznalatos FUJIFILM medwork mUiszereket nem szabad feldolgozni, se
Ujra fert6tieniteni, se Ujra felhasznalni. Az Ujboli hasznalat, feldolgozas vagy Ujra
fert6tlenités megvaltoztathatjak a termék tulajdonsagait és mikodésképtelenséghez
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
fert6zés kockazatat, beleértve a fertdzé betegségek atadasat is. A miiszer beszenny-
ezése betegségekhez, sériilésekhez vagy a beteg halalahoz vezethet.

Magyar

Ellenjavallatok

Az SPE sorozat esetében az ellenjavallatok megegyeznek az EGD, a koloszképiéra, a
szigmoidoszkopidra, a rektoszkopiara és a bronchoszképiara vonatkozd specifikus
ellenjavallatokkal.

Lehetséges komplikaciok

Perforacio, vérzés, gyulladas, szepszis, allergias reakcid a kontrasztanyagra vagy
gyogyszerekre, magas vérnyomas, légzésdepresszio vagy -megallas, szinritmuszavar
vagy -leallas.

Ovintézkedések

A vizsgélat 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.

Hasznalati Gtmutato

Vizsgalja felil a mandrin sapka helyes zarodasat a permetezé-vagy oblitékatéter Luer
-Lock csatlakozéjan. Vezesse be a permetezé-vagy oblitSkatétert az endoszkop
munkacsatornaba és tolja kis 16késekkel elére, amig az endoszkopbdl valé kilépésnél
lathaté nem lesz.

A permetez0 katéter (SPE1-B6 és SPE1-C6) elhelyezése utan a Luer-Lock csatlako-
z6n keresztill fektetett mandrin mellett szinanyagot, kontrasztanyagot vagy orvosi
folyadékokat alkalmazhat. Ehhez a mandrin sapkanak zarva kell lennie.

Az SPE1-B5-18-120 oblitdkatéter elhelyezése utan a Luer-Lock-csatlakozon fektetett
mandrin esetén keresztiil folyadékot tud leszivni a bronchidlis traktusbol. Ehhez a
mandrin tetdt szorosan le kell zamni.

Az oblitékatéter SPE1-B5-21-120 elhelyezése utan a Luer-Lock csatlakozon keresztiil
a madrin eltavolitasat kovetden folyadékot tud leszivni vagy obliteni a bronchidlis
traktusbol.

A beavatkozas végén

Az egyszeri haszndlatra szant mliszereket csomagoléssal egyitt az adott érvényes
korhazi- és kozigazgatasi iranyelveknek megfelelden, illetve a vonatkozd torvényi
el6irasoknak megfeleléen kell eltavolitani.

Az 6sszes FUJIFILM medwork terméken hasznalt szimbdlum magyarazata
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Lietosanas instrukcija

Lietojums

SPE1-B6- un SPE1-C6-sérijas instrumenti ir paredzéti Skidrumu uzklaanai uz kunga-
zarnu trakta glotadam.

Serijas SPE1-B5 instrumenti tiek izmantoti skalo$anai un aspiracijai bronhiala trakta.

Produkta funkcijas

\ Caumm\

‘\"\,\ \__lzpludes atvere

SPE1-B6, SPE1-CB, Rokturis

SPE1-B5-18-120

f

Luer lock savienojum

Caurulite

SPE1-B5-21-120

Rokturis

Stilets

Lietotaja kvalifikacija

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

Visparigi noradijumi

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

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

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

$im datumam.

NELIETOJIET instrumentu, ja 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
sagatavoSana vai atkartota sterilizacija palielina arf pacienta vai instrumenta in-
ficeSanas risku, ka arl savstarpéjas inficéSanas risku, ieskaitot infekcijas slimibu
parneSanu. Instrumenta piesarnojums var izraistt pacienta slimibas, traumas vai pat
navi.

Latviski

Kontrindikacijas
SPE sérijas kontrindikacijas atbilst Tpasajam kontrindikacijam baribas vada-gastro-
duodenoskopijai, kolonoskopijai, sigmoidoskopijai, rektoskopijai un bronhoskopijai.

lespéjamas komplikacijas

Perforacija, asino$ana, infekcija, sepse, alergiska reakcija uz kontrastvielu vai
medikamentiem, hipertensija, elpo§anas nomakums vai apstasanas, sirds aritmija vai
apstasanas.

Piesardzibas pasakumi

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

P&c iznemSanas no iepakojuma parbaudiet, vai instrumenti darbojas nevainojami,
tiem nav izliekumu, ldzumu, 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, kurs lieto vai darbojas ar medicinas produktiem, jazino razotajam un tas
daltbvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients, par
visiem nopietniem ar produktu saistitiem incidentiem.

Lietosanas instrukcija

Parbaudiet, vai stileta vacin$ ir pareizi aizvérts smidzinadanas vai skalo$anas katetra
Luer-Lock porta. levietojiet smidzina$anas vai skalo$anas katetru endoskopa darba
kanala un virziet to uz priek3u ar nelieliem gridieniem, Iidz tas ir redzams endoskopis-
kaja attela.

Péc skalosanas katetra (SPE1-B6 un SPE1-C6) ievietoSanas Luer-Lock savienotajs
|auj uzklat krasu, kontrastvielu vai mediciniskus Skidrumus, kamér stilets atrodas gulus
stavoklT. Lai to izdarttu, stileta vacinam jabat ciesi noslégtam.

Péc skaloSanas katetra (SPE1-B5-18-120) ievietoSanas, izmantojot Luer-Lock
savienotaju, varat no bronhu trakta aspirét Skidrumus vai to izskalot, kamér stilets
atrodas gulus stavokir.

Lai to izdaritu, stila vacinam jabut ciesi noslégtam. Lai to izdarftu, stileta vacinam jabat
ciei noslégtam.

P&c skalo$anas katetra SPE1-B5-21-120 ievieto$anas, izmantojot Luer-Lock savien-
otaju, péc stileta iznem$anas varat no bronhu trakta aspirét Skidrumus vai to izskalot.

Péc procediras pabeigSanas
Vienreizéjai lieto$anai paredzétie instrumenti un to iesainojums jaiznicina saskana ar

piemérojamajiem slimnicu un administrafivajiem noteikumiem un piemérojamajiem
normativajiem noteikumiem.

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

Razo3anas datums g
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Naudojimo instrukcija

Naudojimo paskirtis

SPE1-B6- ir SPE1-C6-serijos instrumentai naudojami skyséiams ant virSkinamojo
trakto gleivinés tepti.

SPE1-B5-serijos instrumentai naudojami plovimui ir siurbimui bronchuose.

Produkto savybés

Vamzdelis

N\_ [8leidimo anga

Rankenélé
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JLuer-Lock* jungtis p?er:w
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Rankenélé

SPE1-B6, SPE1-C6,
SPE1-B5-18-120

SPE1-B5-21-120

Serdis

Naudotojo kvalifikacija

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

Bendroji informacija

§i instrumenta naudokite tik Sioje naudojimo instrukcijoje aprasytais tikslais.
DEMESIO! Siuo simboliu pazyméti instrumentai yra skirti tik vienkartiniam
naudojimui ir sterilizuojami etileno oksidu.

Sterily instrumenta galima naudoti nedelsiant. Prie§ naudojimg patikrinkite ant

pakuotés nurodyta datg ,Naudoti iki“, nes sterilius instrumentus galima naudoti tik iki

Sios datos.

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

L,FUJIFILM medwork" instrumenty, pazenklinty kaip vienkartinio naudojimo, negalima
apdoroti i naujo, pakartotinai sterilizuoti ar pakartotinai naudoti. Pakartotinis naudoji-
mas, paruo$imas 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, paruoSimas ar sterilizavimas taip pat
padidina paciento uzkrétimo ar instrumento uzter§imo rizika, taip pat kryzminio
uzkrétimo rizika, jskaitant infekciniy ligy perdavima. Dél uzterSto produkto pacientui
gali kilti ligy ar suzeidimy pavojus, ar pacientas gali mirti.

LietuviSkai

Kontraindikacijos

Kontraindikacijos SPE serijai yra tokios pacios kaip ir specifinés kontraindikacijos
ezofagogastroduodenoskopijai, kolonoskopijai, - sigmoidoskopijai, rektoskopijai ir
bronchoskopijai.

Galimos komplikacijos

Perforacija, hemoragija, infekcija, sepsis, alerginé reakcija | kontrastine medziaga ar
vaistus, hipertenzija, kvépavimo centro slopinimas ar kvépavimo sustojimas, Sirdies
aritmija ar sustojimas.

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$¢iy pavirsiu, atriy briauny ir i$sikis$imy. 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 jsikares vartotojas ir (arba) pacien-
tas, kompetentingai institucijai apie visus rimtus su produktu susijusius incidentus.

Naudojimo instrukcija

Patikrinkite, ar tinkamai uzdarytas purskimo ar plovimo kateterio ,Luer-Lock” jungties
Serdies dangtelis. |veskite purSkimo ar plovimo kateterj | endoskopo darbinj kanalg, ir
stumkite ji | prieki mazais Zingsneliais, kol jis pasimatys iSlysdamas i§ endoskopo.
Uzdéjus purskimo kateter{ (SPE1-B6 ir SPE1-C6) , per ,Luer-Lock” jungtj, kei Serdis
guli, galite uztepti dazu, kontrastinés medziagos ar medicininiy skysciy. Tai atliekant,
Serdies dangtelis turi bati sandariai uzdarytas.

Uzdéjus plovimo kateterj SPE1-B5-18-120, per ,Luer-Lock" jungtj gulint SerdZiai galite
i$ bronchy i8siurbti skysciy arba juos i$plauti. Tai atliekant Serdies dangtelis turi bati
sandariai uzdarytas.

|déjus plovimo kateterj SPE1-B5-21-120, per ,Luer-Lock” jungtj, i§émus Serdj, galite
isiurbti skyscius i§ bronchy arba juos i$plauti.

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

&I Pagaminimo data 8 Galima naudoti iki
EE] Laikykités naudojimo ® Atsargjai $alia $irdies
instrukeijy stimuliatoriy

@ Nenaudoti, jei pakuoté
yra pazeista

%( Netinkamas litotripsijai

Sudetyje yra natdralaus

BF tipo taikomoji dalis

Partijos kodas

REF Prekes numeris kauiuko latekso

@ Pakuoté Gastroskopija

@  Moginagmu —
[STERILE[ E0]Sterilizuotas etileno oksidu @ Enteroskopija

Nesterilus B ERCP

“ Gamintojas Medicinos prietaisas

Sterilaus barjero sistema



Instrukcja uzytkowania

Przeznaczenie

Narzedzia serii SPE1-B6 i SPE1-C6 stuza do nanoszenia cieczy na bione $luzowa
przewodu pokarmowego.

Narzedzia serii SPE1-B5 stuza do piukania i odsysania przewodu oskrzelowego.

Cechy produktu

Tubus
g %\

SPE1-B6, SPE1-C6,
SPE1-B5-18-120

N Otwor wyjéciowy

Rekojes¢

/
Przytacze koricowki luer lock Mandryn f
SPE1-B5-21-120

Rekojes¢

Kwalifikacje uzytkownika

Zastosowanie narzedzi wymaga rozlegtej zasad

znajomosci
zastosowan klinicznych i ryzyk zwiazanych z endoskopig przewodu pokarmowego lub
oskrzeli. Narzedzia powinny by¢ uzywane tylko przez i pod nadzorem lekarzy, ktorzy
posiadaja wystarczajace kwalifikacje i doswiadczenie w zakresie technik endo-
skopowych.

technicznych,

Informacje ogélne

Narzedzia tego nalezy uzywa¢ wytacznie do celéw opisanych w niniejszej instrukcji.
UWAGA! Narzedzia oznaczone tym znakiem przeznaczone sg wylacznie do
jednorazowego uzytku i sg 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 sq peknigcia lub perforacji sterylnego opako-
wania, jego zamknigcie nie jest zagwarantowane lub do wnetrza opakowania wnikneta
wilgo¢. Wszystkie narzedzia firmy FUJIFILM medwork nalezy przechowywac
w miejscu suchym, bez dostepu $wiatta. Wszystkie instrukcje uzytkowania nalezy
przechowywac w bezpiecznym i fatwo dostepnym miejscu.

Narzedzi firmy FUJIFILM medwork, ktdre 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, ktorej nastepstwem moze by¢ zagrozenie zdrowia pacjenta,
choroba, obrazenia ciata lub $mier¢. Ponowne uzycie, reprocesowanie lub resteryliza-
cja zwigzane sa dodatkowo z ryzykiem skazenia pacjenta lub narzedzia oraz ryzykiem

Polski

skazenia krzyzowego, tacznie z przeniesieniem choréb zakaznych. Skazenie
narzedzia moze prowadzi¢ do choroby, obrazen ciata lub $mierci pacjenta.

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

Mozliwe powiktania

Perforacja, krwawienie, infekcja, posocznica, reakcja alergiczna na $rodek kon-
trastowy lub leki, nadcinienie, podcisnienie, depresja oddychania lub zatrzymanie
oddechu, zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie czynnosci serca.

Srodki ostroznosci

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

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

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

Instrukcja uzytkowania

Sprawdzi¢ prawidtowos$¢ zamkniecia kotpaka mandrynu na przytaczu koncowki luer
lock cewnika natryskowego lub cewnika do ptukania. Wprowadzi¢ cewnik natryskowy
lub cewnik do ptukania do kanatu roboczego endoskopu i matymi posuwami przesu-
wac go do przodu, az bedzie widoczny przy wyjsciu z endoskopu.

Po umieszczeniu cewnika natryskowego (SPE1-B6 i SPE1-C6) mozna za posred-
nictwem przytacza koricowki luer lock przy lezacym mandrynie zaaplikowa¢ barwnik,
$rodek kontrastowy lub ptyny medyczne. W tym celu kotpak mandrynu musi by¢
szczelnie zamkniety.

Po umieszczeniu cewnika do piukania SPE1-B5-18-120 mozna za posrednictwem
przytacza koficowki luer lock przy lezacym mandrynie odsysa¢ plyny z traktu
oddechowego lub przepiuka¢ go. W tym celu kapturek mandrynu musi by¢ szczelnie
zamkniety.

Po umieszczeniu cewnika do plukania SPE1-B5-21-120 mozna za posrednictwem
przylacza koricowki luer lock po usunigciu mandrynu odsysa¢ ptyny z przewodu
oskrzelowego lub przeptukac go.

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

-l

Data produkcji g
® Ostroznie z wszczepionymi

Termin przydatnosci

Przestrzegag instrukciji

uzytkowania rozrusznikami serca
emenzybony ypeBt @) DR PR
Kod pari %C Nie nadaji asigigr?i kruszenia
Numer artykutu zaWieranlé?Ltﬁgﬁ\ égk:uczuku

@ Opakowanie jednostkowe Gastroskopia
@ Nie uzywa¢ ponownie Kolonoskopia
Wysteryliém:ﬁ: tlenkiem @ Enteroskopia
Niesterylne ERCP
“ Producent Wyréb medyczny

System bariery sterylnej



Navodila za uporabo

Namen uporabe

Instrumenti serij SPE1-B6 in SPE1-C6 se uporabljajo za nanaSanje teko¢in na
sluznico prebavnega trakta.

Instrumenti serije SPE1-B5 se uporabljajo za spiranje in sesanje iz bronhialnega
trakta.

Znacilnosti izdelka

Cevka
\\ — '
\\\\ \_ lzstopna odprtina

SPE1-B6, SPE1-C6,

SPE1-B5-18-120 Rotaj

-
Prijucek Luer-Lock W

Vstavna cevka

SPE1-B5-21-120

Vstavna cevka

Kvalifikacije uporabnika

Uporaba instrumentov zahteva Siroko poznavanje tehnicnih nacel, klinicnih aplikacij in
tveganj gastrointestinalne ali bronhialne endoskopije. Instrumente smejo uporabljati
samo zdravniki 0z. se smejo uporabljati samo pod nadzorom zdravnikov, ki so
ustrezno usposobljeni in imajo 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 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 povzroijo 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.

Slovenscina

Kontraindikacije
Kontraindikacije za serijo SPE ustrezajo kontraindikacijam, specifinim za ezofago-
gastro-duodenoskopijo, kolonoskopijo, sigmoidoskopijo, rektoskopijo in bronhoskopijo.

Mozni zapleti

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

Previdnostni ukrepi

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

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

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

Navodila za uporabo

Preverite pravilno zapiranje pokrovcka vstavne cevke na prikljucku Luer-Lock razprsil-
nega ali splakovalnega katetra. Razprsilni in splakovalni kateter vstavite v delovni
kanal endoskopa in ga s kratkimi potiski vstavijajte, dokler ni na endoskopski sliki
vidno njegovo izstopanje iz endoskopa.

Po pozicioniranju razprsilnega katetra (SPE1-B6 in SPE1-C6), lahko pri leZe¢i vstavni
cevki skozi prikljucek Luer-Lock dodate barvilo, kontrastno sredstvo ali medicinske
tekoCine. Za ta namen mora biti pokrovek vstavne cevke tesno zaprt.

Po vstavitvi katetra za spiranje SPE1-B5-18-120 lahko prikljuéek Luer-Lock lahko za
sesanje ali izpiranje teko€in iz bronhialnega trakta, medtem ko vstavna cevka lezi. Za
to mora biti pokrov vstavne cevke tesno zaprt.

Po pozicioniranju splakovalnega katetra SPE1-B5-21-120 lahko po odstranitvi vstavne
cevke skozi priklju¢ek Luer-Lock posesate tekoCine iz bronhialnega trakta ali ga
sperete.

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

&I Datum izdelave g
E]II Upostevajte navodila za

Uporabno do
® Previdno sréni spodbujeval-

@ Ne uporabiti v primeru
poskodovane embalaze

%ﬁ Ni primerno za litotripsijo

Uporabni del tipa BF

Koda $arze

REF Stevilka artikla Vsebuje naravni kavéuk

@ Embalazna enota Gatroskopija

® Ni za ponovno uporabo Kolonoskopija
[STERILE[ EO] Sterilizirano z eti- @ Enteroskopija

Nesteriino J ERCP

“ Proizvajalec Medicinski pripomocek

Sterilni pregradni sistem



