FUJIFILM medw(SJrk

INJ-Series  MANTA

INJ1-A3
00000 D0DPDODOO0O
D00 DO0DO0ODOOOO
Lro QL sic I i Jlno Jis

@ (€
TR

404450305801

FUJIFILM medwork GmbH | Medworkring 1 I 91315 Hchstadt/Aisch | Germany | www.medwork.com

Rev. 10 (2021-10)



Gebrauchsanleitung

Verwendungszweck
Die Instrumente der INJ-Serie dienen zur endoskopischen Injektion im oberen und
unteren Gastrointestinaltrakt.

Produktmerkmale

Injektionsnadel

Handgriff

D>

Luer-Lock Anschluss /

Bedienelement fiir Injektionsnadel

Qualifikation des Anwenders

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

Allgemeine Hinweise

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

@ ACHTUNG! Mit diesem Zeichen gekennzeichnete Instrumente sind ausschlieR-

lich fir 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 gewéahrleistet 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 fir die einmalige Anwendung gekennzeichnet
sind, dirfen weder aufbereitet, resterilisiert noch wiederverwendet werden. Wiederver-
wendung, Aufbereitung oder Resterilisation kdnnen die Produkteigenschaften veran-
dern und zu einem Funktionsausfall fihren, 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,
einschlieBlich der Ubertragung von Infektionskrankheiten. Kontamination des Instru-
ments kann zu Krankheit, Verletzungen oder dem Tod des Patienten fihren.

Indikationen )
Ulkusblutung, Varizen, Mallory-Weiss-Syndrom, Osophagitis, Duodenitis, Gastritis,
Erosionen, Fisteln, Polypen, unklare Lé&sionen der gastrointestinalen Mukosa.

Kontraindikationen

Die Kontraindikationen fiir die INJ-Serie entsprechen den spezifischen Kontraindikati-
onen fiir die Osophago-Gastro-Duodenoskopie, Koloskopie, Sigmoidoskopie, Rekto-
skopie, Enteroskopie und endoskopisch retrograde Cholangiopankreatikographie.

Mogliche Komplikationen

Ulzera, Osophagusstenosen/-strikturen, Fieber, Perforaion, Hamorrhagie, Aspiration,
Infektion, Sepsis, allergische Reaktion auf Medikamente, Hypertension, Hypotension,
Atemdepression oder -stillstand, Herzrhythmusstorung oder -stillstand, Schmerzen.

Deutsch

VorsichtsmaBnahmen

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

Uberpriifen Sie die Instrumente nach Entnahme aus der Verpackung auf fehlerfreie
Funktion, Knicke, Bruchstellen, raue Oberflachen, scharfe Kanten und Uberstande.
Sollten 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 AuRendienst oder unsere Geschéftsstelle.

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

Flussigkeitskompatibilitat

Die nachfolgenden medizinischen Substanzen und Lésungen wurden auf die Kompati-
bilitdt mit der in dieser Gebrauchsanweisung genannten Injektionsnadel verifiziert:
Polidocanol, Ethanol, hypertonische Kochsalzlésung, Hyaluronsaure, Glyzerin,
Histoacrly/Lipiodol, Methylen Blau, Indigokarmin. Weitere medizinische Substanzen
und Losungen wurden hinsichtlich der Kompatibilitdt mit der Injektionsnadel nicht
verifiziert und sollten deshalb nicht in Betracht gezogen werden.

Gebrauchsanleitung

Setzen Sie eine mit Injektionslésung gefiillte Spritze auf den Luer-Lock Ansatz der
Injektionsnadel auf und spiilen Sie die Luft aus dem Katheter. Fiihren Sie die einge-
fahrene Injektionsnadel in den Arbeitskanal des Endoskops ein und schieben Sie den
Katheter in kleinen Schiiben voran, bis die Katheterspitze im endoskopischen Bild
sichtbar wird. Achten Sie darauf, dass die Nadel vollstandig in den Katheter eingezo-
gen ist, um Verletzungen des Patienten und Beschédigungen des Endoskops zu
vermeiden. Die Nadel ist vollstandig in den Katheter eingefahren, sobald das Bedien-
element am Handgriff beim Zurlickziehen spirbar eingerastet ist. Ziehen Sie das
Bedienelement nicht Gber den Einrastpunkt hinaus zurlick. Stellen Sie die Endo-
skopspitze auf die Injektionsstelle ein. Fahren Sie die Nadel durch Vorschieben des
Bedienelements aus und nehmen Sie die Injektion vor. Nach erfolgter Injektion muss
die Nadel wieder volistandig in die Katheterspitze eingezogen werden. Ziehen Sie
nach Abschluss der Anwendung 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 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 INJ series instruments are used for endoscopic injection in the upper and lower
gastrointestinal tract.

Product features

Injection needle

Handle
~
Luer lock connector  /

Control for injection needle

Qualification of user

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

General instructions
Use this instrument only and exclusively for the purposes described in these instruc-
tions.

ATTENTION! Instruments marked with this symbol are intended for single use
@ only and are sterilised with ethylene oxide.
Sterile instruments can be used immediately. Before use, check the "Use by" date on
the packaging, as sterile instruments are only allowed to be used up to this date.

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

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

Indications
Ulcer bleeding, varices, Mallory-Weiss syndrome, oesophagitis, gastritis, erosions,
fistulas, polyps, unclear gastrointestinal mucosa lesions.

Contraindications

The contraindications for the INJ Series are the same as the specific contraindications
for oesophagogastroduodenoscopy, colonoscopy, sigmoidoscopy, rectoscopy,
enteroscopy and endoscopic retrograde cholangiopancreatography.

Possible complications

Ulcers, oesophageal stenoses/strictures, fever, perforation, haemorrhage, aspiration,
infection, sepsis, allergic reaction to medicines, hypertension, hypotension, respiratory
depression or arrest, cardiac arrhythmia or arrest, pain.

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.

Compatibility of liquids

The following medical substances and solutions have been verified with regard to
compatibility with the injection needle referred to in these instructions for use: Polido-
canol, ethanol, hypertonic saline solution, hyaluronic acid, glycerol, Histoacryl /
lipiodol, methylene blue, indigo carmine.

Other medical substances and solutions have not been verified with regard to compa-
tibility with the injection needle and should therefore not be considered.

Instructions for use

Place a syringe filled with injectable solution onto the Luer lock connector of the
injection needle and wash the air out of the catheter. Insert the retracted injection
needle into the working channel of the endoscope and push the catheter forwards a
little at a time until the catheter tip is visible on the endoscopic image. Make sure the
needle is completely retracted inside the catheter in order to prevent patient injuries
and damage to the endoscope. The needle is fully retracted into the catheter as soon
as the operating element at the handle has latched noticeably when pulling back. Do
not pull the operating element back beyond the latching point. Adjust the endoscope
tip to the injection site. Extend the needle by pushing the control and perform the
injection. When the injection has been completed, the needle must be fully retracted
again into the catheter tip. Upon completion of the application, slowly pull the instru-
ment out of the endoscope to prevent contamination of the patient and user with blood
and other bodily 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 INJ servent a l'injection endoscopique dans le tube digestif
supérieur et inférieur.

Caractéristiques du dispositif

Aiguille d'injection

Poignée
~
Raccord Luer-Lock ~ /

Elément de commande pour aiguille d'injection

Qualification de l'utilisateur

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

Remarques générales

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

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

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

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

devant en aucun cas étre utilisés apres cette date.

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

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
|ésions voire le déces du patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation
comportent en outre le risque de contamination du patient ou de l'instrument, ainsi
que le risque de contamination croisée, y compris de transmission de maladies
infectieuses. La contamination de I'instrument peut entrainer une maladie, des lésions
ou le déces du patient.

Indications

Saignement d'ulcére, varices, syndrome de Mallory-Weiss, cesophagite, duodénite,
gastrite, érosions, fistules, polypes, lésions peu claires de la muqueuse gastro-
intestinale.

Contre-indications

Les contre-indications a I'utilisation des instruments de la gamme INJ incluent les
contre-indications spécifiques a la gastroscopie, a la coloscopie, a la sigmoidoscopie,
ala rectoscopie, a I'entéroscopie, et a la cholangio-pancréatographie rétrograde
endoscopique.

Francais

Complications possibles

Ulcere, sténose cesophagienne, fievre, perforation, hémorragie, aspiration, infection,
septicémie, réaction allergique aux médicaments, hypertension, hypotension, dépres-
sion ou arrét respiratoire, trouble du rythme cardiaque ou arrét cardiaque, douleurs.

Mesures de précaution

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

Apres 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 li¢ au dispositif au fabricant et aux autorités
responsables de I'Etat membre dans lequel ['utilisateur et/ou le patient est établi.

Compatibilité avec les liquides

La compatibilité des substances et solutions médicales suivantes avec l'aiguille
d'injection indiquée dans ce mode d'emploi a été vérifiée : Polidocanol, éthanol,
solution saline hypertonique, acide hyaluronique, glycérine, Histoacryl / lipiodol, bleu
de méthyléne, carmin d'indigo.

La compatibilité d'autres substances et solutions médicales avec l'aiguille d'injection
n'a pas été vérifiée, et l'utilisation de ces substances et solutions ne devrait donc pas
étre envisagée.

Mode d’emploi

Fixez une seringue remplie de solution injectable sur 'embout Luer-Lock de I'aiguille
d'injection et purgez I'air du cathéter. Introduisez l'aiguille d'injection dans le canal
opérateur de I'endoscope et faites avancer le cathéter petit a petit jusqu'a ce que la
pointe apparaisse & l'image endoscopique. Veillez a ce que l'aiguille soit compléte-
ment insérée dans le cathéter pour éviter de blesser le patient et d'endommager
I'endoscope. L'aiguille est complétement rentrée dans le cathéter des que I'élément de
commande sur la poignée est engagé de maniere perceptible lorsqu’on le retire. Ne
retirez pas I'élément de commande au-dela du point d’enclenchement. Placez
I'extrémité de I'endoscope au point d'injection. Sortez l'aiguille en faisant avancer
I'élément de commande et procédez a l'injection. Une fois l'injection terminée avec
succes, l'aiguille doit étre de nouveau complétement insérée dans l'extrémité du
cathéter. Apres I'utilisation, tirez lentement I'instrument hors de I'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 l'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 1égales en vigueur.
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Instrucciones de uso

Uso previsto
Los instrumentos de la serie INJ sirven para la inyeccion endoscopica en el tracto
gastrointestinal superior e inferior.

Caracteristicas del producto

Aguja de inyeccion

Mango

~
Conexion Luer-Lock /

Elemento de mando para aguja de inyeccion

Cualificacion del usuario

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

Indicaciones generales

Utilice este instrumento exclusivamente para los fines descritos en las presentes

instrucciones.

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

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

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

estériles solo se deben utilizar hasta dicha fecha.

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

Los instrumentos FUJIFILM medwork designados para un solo uso no se deben
acondicionar, reesterilizar ni reutilizar. La reutilizacién, 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

Ulcera hemorragica, varices, sindrome de Mallory-Weiss, esofagitis, duodenitis,
gastritis, erosiones, fistulas, pdlipos, lesiones poco claras de la mucosa gastrointesti-
nal.

Contraindicaciones

Las contraindicaciones de la serie INJ corresponden a las contraindicaciones especifi-
cas para la es6fagogastroduodenoscopia, coloscopia, sigmoidoscopia, rectoscopia,
enteroscopia y la colangiopancreatografia retrograda endoscopica.

Posibles complicaciones
Ulceras, estenosis/estrechamientos del eséfago, fiebre, perforacion, hemorragias,
aspiracion, infeccion, sepsis, reaccion alérgica a medicamentos, hipertension,

Espanol

hipotension, depresion o parada respiratoria, trastornos del ritmo cardiaco o parada
cardiaca, dolor.

Medidas de precaucién

Para asegurar una exploracion sin problemas, el didmetro del canal de trabajo del
endoscopio y el diametro 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.

Compatibilidad de los liquidos

Las siguientes sustancias y soluciones médicas se han verificado con respecto a la
compatibilidad con la aguja de inyeccién mencionada en las presentes instrucciones
de uso: polidocanol, etanol, solucion salina hipertdnica, acido hialurénico, glicerina,
Histoacryl / lipiodol, azul de metileno, carmin de indigo.

No se han verificado otras sustancias y soluciones médicas con respecto a la compa-
tibilidad con la aguja de inyeccion y por ello no se deberan tener en cuenta.

Instrucciones de uso

Conecte una jeringa llena de solucion inyectable a la conexién Luer-Lock de la aguja
de inyeccion y purgue el aire del catéter. Inserte la aguja de inyeccion retraida en el
canal de trabajo del endoscopio y haga avanzar el catéter en pequefios pasos hasta
que la punta del catéter aparezca en la imagen endoscopica. Preste atencion a que la
aguja esté completamente introducida en el catéter para evitar lesiones del paciente y
dafios del endoscopio. La aguja se retrae completamente en el catéter tan pronto
como el elemento de mando en el mango se engancha de manera perceptible cuando
se tira hacia atras. No tire del elemento de mando mas alla del punto de enganche.
Ajuste la punta del endoscopio a la zona de inyeccion. Extraiga la aguja avanzando el
elemento de mando y realice la inyeccion. Después de la inyeccion, la aguja se debe
volver a retraer completamente al interior de la punta del catéter. Cuando haya
finalizado la aplicacion, 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.

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

Destinazione d’uso
Gli strumenti della serie INJ sono destinati all'iniezione endoscopica nel tratto gastro-
intestinale superiore € inferiore.

Caratteristiche del prodotto

Ago per iniezione

Impugnatura

~
Attacco Luer-Lock  /

Elemento di comando dell'ago per iniezione

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 dell'impiego,
controllare la data indicata da "Utilizzare entro" sulla confezione, dato che gli strumenti
sterili possono essere utilizzati solo entro tale data.

NON utilizzare lo strumento se la confezione sterile presenta incrinature o perforazioni
tali da comprometterne I'ermeticita o se € penetrata umidita. Tutti gli strumenti
FUJIFILM medwork devono essere conservati in un luogo asciutto, al riparo dalla luce.
Conservare tutte le istruzioni per '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
|a 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
Ulcere sanguinanti, varici, sindrome di Mallory Weiss, esofagite, duodenite, gastrite,
erosioni, fistole, polipi, lesioni non chiare della mucosa gastrointestinale.

Controindicazioni

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

Possibili complicazioni

Ulcere, stenosilrestringimenti dell'esofago, febbre, perforazione, emorragia, aspirazio-
ne, infezione, sepsi, reazione allergica ai farmaci, ipertensione, ipotensione, depressi-
one respiratoria o arresto respiratorio, aritmia cardiaca o arresto cardiaco, dolori.

Italiano

Precauzioni

Per garantire un corretto svolgimento dellesame, 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.

Compatibilita con liquidi

E stata verificata la compatibilita dell'ago per iniezione descritto nelle presenti istruzio-
ni per l'uso con le sostanze e soluzioni per uso medico di seguito indicate: polidocano-
lo, etanolo, soluzione salina ipertonica, acido ialuronico, glicerina, glicerina, Histoac-
ryl / lipiodol, blu di metilene, carminio d'indaco. Non e stata verificata la compatibilita
dellago per iniezione con altre sostanze o soluzioni per uso medico, pertanto si
raccomanda di non utilizzarle.

Istruzioni per 'uso

Inserire una siringa riempita con soluzione iniettabile sull'attacco Luer-Lock dell'ago
per iniezione ed espellere I'aria dal catetere. Introdurre I'ago per iniezione retratto nel
canale operativo dell'endoscopio e far avanzare il catetere con spinte graduali, finche
I'estremita del catetere non appare sullimmagine endoscopica. Accertarsi che I'ago
sia completamente inserito nel catetere per prevenire lesioni a carico del paziente e
danni all'endoscopio. L'ago risulta completamente inserito nel catetere non appena il
comando sull'impugnatura s'innesta con uno scatto udibile, una volta tirato all'indietro.
Non tirare allindietro il comando oltre il punto d'innesto. Posizionare I'estremita
dell'endoscopio sul sito di iniezione. Far fuoriuscire I'ago spingendo I'elemento di
comando ed eseguire l'iniezione. Ad avvenuta iniezione, retrarre di nuovo completa-
mente |'ago nell'estremita del catetere. Dopo I'uso, estrarre lentamente lo strumento
dall'endoscopio per evitare di contaminare il paziente 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

&l Data di fabbricazione g Utilizzare entro
[:E] Consulg\éﬁ!ﬁsigtruzioni @ Attenzione! Pacemaker
g . ’ Non utilizzare se la
Parte applicata tipo BF @ confezione & danneggiata
LOT Numero di lotto %&c Non indicato per litotrissia

o Contiene lattice di gomma
REF Catalogo N naturale g
@ Unita d’'imballaggio Gastroscopia
@ Non riutilizzare Colonscopia
Sterilizza:ec;i I?a%r; ossido di @ Enteroscopia
Non sterile J ERCP
“ Fabbricante Dispositivo medico

Sistema di barriera sterile



Gebruiksaanwijzing

Gebruiksdoel

De instrumenten van de INJ-serie dienen voor endoscopische injecties in het bovens-
te en onderste deel van het maag-darmkanaal.

Productkenmerken

Injectienaald

Handvat
~
Luer-lockaansluiting  /

Bedieningselement voor injectienaald

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 véor gebruik de ‘Te

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

gebruikt mogen worden.

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

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

Indicaties
Ulcusbloeding, spataderen, Mallory-Weiss-syndroom, oesofagitis, duodenitis, gastritis,
erosies, fistels, polypen, obscure letsels van de gastrointestinale slijmvliezen.

Contra-indicaties

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

Nederlands

Mogelijke complicaties

Ulcera, oesofagusstenosen/-stricturen, koorts, perforatie, hemorragie, aspiratie,
infectie, sepsis, allergische reactie op geneesmiddelen, hypertensie, hypotensie,
ademdepressie of -stilstand, hartritmestoornis of -stilstand, pijn.

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 bedrijt 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.

Vloeistofcompatibiliteit

De volgende medische stoffen en oplossingen zijn gecontroleerd op compatibiliteit
met de injectienaald die in deze gebruiksaanwijzing wordt genoemd: polidocanol,
ethanol, hypertonische zoutoplossing, hyaluronzuur, glycerine, Histoacryl/lipiodol,
methyleenblauw, indigokarmijn.

Er zijn geen andere medische stoffen en oplossingen onderzocht op compatibiliteit
met de injectienaald. Het gebruik van andere stoffen moet dan ook achterwege
worden gelaten.

Gebruiksaanwijzing

Plaats een met de injectieoplossing gevulde spuit op de luer-lockaansluiting van de
injectienaald en spoel de lucht uit de katheter. Breng de ingetrokken injectienaald in
het werkkanaal van de endoscoop in en schuif de katheter in kleine stukjes naar
voren, tot de katheterpunt zichtbaar wordt in het endoscopische beeld. Let erop dat de
naald helemaal is ingetrokken, om letsel bij de patient en beschadigingen van de
endoscoop te vermijden. De naald is volledig in de katheter binnengebracht, zodra het
bedieningselement bij de handgreep tijdens het terugtrekken voelbaar ingeklikt is.
Trek het bedieningselement niet voorbij het klikpunt terug. Plaats het uiteinde van de
endoscoop op de injectieplaats. Breng de naald naar buiten door het bedieningsele-
ment naar voren te schuiven en voer de injectie uit. Trek de naald na de injectie weer
helemaal terug in de katheterpunt. Trek het instrument na afronding van de ingreep
langzaam uit de endoscoop om besmetting van patient 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
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Instruges de utilizagao

Uso previsto
Os instrumentos da série INJ destinam-se a injego endoscopica no trato gastrointes-
tinal superior € inferior.

Caracteristicas do produto

Agulha de injegéo

-

Conector Luer-Lock /

Elemento de controlo para a agulha de injegéo

Qualificagédo do utilizador

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

Instrugdes gerais

Utilize este instrumento apenas para os fins descritos nestas instrugdes.

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

Um instrumento estéril pode ser utilizado de imediato. Antes da utilizag&o, verifique a

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

apenas podem ser usados até a essa data.

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

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

Indicagbes
Sangramento da Ulcera, varizes, sindrome de Mallory-Weiss, esofagite, duodenite,
gastrite, erosdes, fistulas, polipos, lesées duvidosas da mucosa gastrointestinal.

Contraindicagoes

As contraindicagdes da série INJ correspondem as contraindicagdes especificas da
esofagogastroduenoscopia, colonoscopia, sigmoidoscopia, retoscopia, enteroscopia e
colangiopancreatografia retrégrada endoscopica.

Possiveis complicagoes

Ulcera, estenose/constricao do eséfago, febre, perfuragdo, hemorragia, aspiragao,
infecdo, septicémia, reagbes alérgicas a medicamentos, hipertenséo, hipotenséo,
depressao ou paragem respiratoria, arritmia ou paragem cardiaca, dor.

Portugués

Precaugoes

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

Inspecione os instrumentos apos 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 n&o funcionarem corretamente, NAO os utilize e informe o contacto respon-
savel do representante ou 0s nossos escritorios.

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

Compatibilidade com liquidos

As seguintes substancias e solugdes médicas foram verificadas quanto a sua compa-
tibilidade com a agulha de injegéo indicada nestas instrugdes de utilizagéo: polidoca-
nol, etanol, soro fisiolégico hipertonico, acido hialurénico, glicerina, Histoacryl /
lipiodol, azul-de-metileno, indigo-carmim.

Outras substancias e solugdes médicas ndo foram verificadas quanto a sua compati-
bilidade com a agulha de injego e, por isso, ndo devem ser consideradas.

Instrugdes de utilizagao

Coloque uma seringa com uma solugdo de inje¢do no conector Luer Lock da agulha
de injecdo e retire o ar do cateter. Introduza a agulha de injegéo recolhida no canal de
trabalho do endoscdpio e avance o cateter com pequenos empurrdes até a ponta do
cateter ficar visivel na imagem endoscopica. A agulha deve estar totalmente recolhida
no cateter, a fim de evitar que o paciente sofra lesdes e que o endoscopio seja
danificado. A agulha é completamente retraida dentro cateter assim que o elemento
de controlo no punho é travado de forma percetivel ao puxar para tras. Nao puxe o
elemento de controlo mais além do ponto de travamento. Ajuste a ponta do en-
doscopio para o local de injecdo. Faga a agulha sair pelo avango do elemento de
operagao e proceda a injegao. Apos a injecdo, a agulha deve ser novamente recolhi-
da por completo na ponta do cateter. No fim da aplicagdo, puxe o instrumento
lentamente para fora do endoscépio por forma a evitar a contaminagéo do paciente e
do utilizador pelo sangue e outros liquidos corporais e o risco de infe¢do associado.

No fim da intervengao

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

Significado dos simbolos usados em produtos FUJIFILM medwork
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Bruksanvisning

Avsedd anvéandning
Instrumenten i INJ-serien ar avsedda for endoskopisk injektion i évre och nedre
gastrointestinala omradet.

Produktegenskaper

Injektionsnal

Handtag
~
Luer-Lock-anslutning  /

Anvandningselement for injektionsnal

Anvandarens kvalifikationer

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

Allmanna anvisningar

Anvand detta instrument uteslutande till de &ndamal som beskrivs i den har bruksan-

visningen.

@ OBSERVERA! Instrument mérkta med denna symbol ar endast avsedda for
engangsbruk och steriliserade med etylenoxid.

Ett sterilt instrument kan anvandas direkt. Kontrollera "Anvéndbar till"-datumet pa

forpackningen fore anvandning eftersom sterila instrument bara far anvandas fram till

detta datum.

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

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

Indikationer
Ulkusblodning, varicer, Mallory-Weiss-syndrom, esofagit, duodenit, gastrit, erosioner,
fistlar, polyper, oklara skador pa mag-tarmslemhinnan.

Kontraindikationer

Kontraindikationerna for INJ-serien dverensstimmer med de specifika kontraindikatio-
nerna for esofago-gastro-duodenoskopi, koloskopi, sigmoidoskopi, rektoskopi,
enteroskopi och endoskopisk retrograd kolangiopankreatikografi.

Méjliga komplikationer

Ulcera, esofagusstenoser/-strikturer, feber, perforering, blddning, aspiration, infektion,
sepsis, allergiska reaktioner mot lakemedel, hypertoni, hypotoni, andningsdepression
eller -stillestand, hjartarytmier eller -stillestand, smartor.

Svenska

Forsiktighetsatgarder

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

Kontrollera instrumenten nar du tar ur dem ur férpackningen for felfri funktion, veck,
brott, stréva ytor, vassa kanter och Gverlappningar. 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 il tillverkaren och den behériga myndigheten i
den medlemsstat dar anvéndaren och/eller patienten &r registrerad.

Vatskekompatibilitet

Foljande medicinska substanser och lésningar har verifierats utifran sin kompatibilitet
med den injektionsnal som namns i denna bruksanvisning: Polidocanol, etanol,
hypertonisk koksaltlosning, hyaluronsyra, glycerin, Histoacryl/lipiodol, metylenblatt,
indigokarmin.

Ytterligare medicinska substanser och Idsningar har inte verifierats utifran kompatibili-
tet med injektionsnalen och bor darfor inte anvéandas.

Bruksanvisning

Placera en spruta fylld med injektionslosning pa injektionsnalens Luer-Lock-fattning
och spola ut luften ur katetern. Fér in den inkorda injektionsnalen i endoskopets
arbetskanal och skjut forsiktigt fram katetern stegvis, tills kateterspetsen syns pa den
endoskopiska bilden. Var noga med att nalen ar helt indragen i katetern for att undvika
att patienten eller endoskopet skadas. Nalen &r fullstandigt inkord i katetern, sa snart
mandverkontrollen pa handtaget ar markbart inkopplat nar du drar tillbaka det. Dra
inte tillbaka mandverkontrollen over ingripspunkten. Stall in endoskopspetsen pa
injektionsstallet. Fall ut nalen genom att skjuta fram kontrolldelen och utfor injektionen.
Efter injektionen maste nalen dras in helt i kateterspetsen igen. Dra ut instrumentet
langsamt ur endoskopet efter ingreppet for att undvika att patienten och anvéndaren
utsatts for blod och andra kroppsvatskor, vilket innebéar en infektionsrisk.

Efter avslutat ingrepp

Engangsinstrument och deras forpackningar maste kasseras enligt gallande sjukhus-
och forvaltningsriktlinjer och enligt lokalt och nationellt gallande regler.

Forklaring av alla symboler som anvénds pa FUJIFILM medwork-produkter
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Brugsanvisning

Anvendelsesformal
Instrumenterne i INJ-serien tjener til endoskopisk injektion i den gvre og nedre
gastrointestinale tragt.

Produktkendetegn

Injektionsnal

Handgreb

~

Luer-Lock-tilslutning  /

Betjeningselement til injektionsnal

Brugerens kvalifikationer

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

Generelle bemarkninger

Brug udelukkende dette instrument til de anvendelsesformal, der er beskrevet i denne

vejledning.

@ BEMARK! Instrumenter, der er maerket med dette tegn, er udelukkende il
engangsbrug og steriliseret med aetylenoxid.

Et sterilt instrument kan anvendes med det samme. Kontrollér ,Mindst holdbar til*-

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 tilgeengeligt sted.

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

Indikationer
Ulkusblgdning, varicer, Mallory-Weiss-syndrom, @sofagitis, duodenitis, gastritis,
erosioner, fistler, polypper, uklare laesioner af den gastrointestinale mukosa.

Kontraindikationer

Kontraindikationer for INJ-serien svarer til de specifikke kontraindikationer for gsofago
-gastro-duodenoskopi, koloskopi, sigmoidoskopi, rektoskopi, enteroskopi og endosko-
pisk retrograd cholangiopankreatikografi.

Mulige komplikationer

Ulcus, gsofago-stenoser/-strikturer, feber, perforation, haemorragi, aspiration, infekti-
on, sepsis, allergisk reaktion pa medikamenter, hypotension, haemmet eller manglen-
de andedraet, hjerterytmeforstyrrelse eller hjertestop, smerter.

Dansk

Sikkerhedsforanstaltninger

For at sikre en uforstyrret afvikling af undersggelsen skal diameteren af endoskopets
arbejdskanal og diameteren af instrumenterne veere 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 haendelser til producenten og til den
kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten har sit
sade eller er bosiddende.

Vaskekompatibilitet

De efterfalgende medicinske stoffer og oplgsninger er blevet verificeret med henblik
pa kompatibiliteten med den injektionsnal, der er neevnt i denne brugsanvisning:
Polidocanol, ethanol, hypertonisk saltoplgsning, hyaluronsyre, glycerin, Histoacryl /
lipiodol, methylenblat, indigotin.

Andre medicinske stoffer og oplasninger er ikke blevet verificeret med henblik pa
kompatibiliteten med injektionsnalen og bar derfor ikke komme i betragtning.

Brugsanvisning

Seet en sprojte med fyldt injektionsoplesning pa injektionsnalens Luer-Lock-studs, og
skyld luften ud af kateteret. For den indkerte injektionsnal ind i endoskopets arbejds-
kanal, og skub kateteret fremad lidt ad gangen, indtil kateterspidsen kan ses pa det
endoskopiske billede. Veaer opmeerksom pa, at nalen er trukket helt ind i kateteret for at
undga at kvaeste patienten og beskadige endoskopet. Nalen er fart helt ind i kateteret
sa snart betjeningselementet pa handtaget foles klikket pa plads, nar det traekkes
bagleens. Treek ikke betjeningselementet tilbage forbi klikpunktet. Indstil endo-
skopspidsen efter injektionsstedet. Tag nalen ud ved fremfering af betjeningselemen-
tet og foretag injektionen. Efter udfert injektion skal nalen igen treekkes helt ind i
kateterspidsen. Treek instrumentet langsomt ud af endoskopet for at undga kontami-
nering af patienten og brugeren som felge af blod og andre kropsvaesker og en
dermed forbunden infektionsrisiko efter afslutning af anvendelsen.

Efter afslutning af indgrebet

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

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

&l Fremstillingsdato g Mindst holdbar til

[:[i] Se brugsanvisningen @ Forsigtig, pacemaker

sugetetpost (@) adisanenes s,

LOT Batch-kode %&c Ikke egnet il litotripsi

REF Artikelnummer Indeholdera?ea;(turgummi-

@ Emballageenhed Gastroskopi

@ Ma ikke genanvendes Koloskopi
Ethylenoxidsteriliseret @ Enteroskopi

Uster J ERCP

“ Producent Medicinsk udstyr
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0Bnyieg xpnong

ZKomog XpAong
Ta epyakeia g oeipdg INJ xpnaigebouy yia TV evOOTKOTTIK EyXuan OTO AVWTEPO
KQll KATWTEPO TUAKA TOU YOOTPEVTEPIKOU CWARVA.

XopaKTNPIOTIKA TTPOIOVTOG

BeAdva alpiyyag

Xelpohan

D>

2(0vdeapog Luer-Lock /

ZT0IXEIO XEIPIOMOU Yia BeAdva alpiyyag

E¢ei1bikeuon Tou xpotn

H xprion Twv epyaAeiwy aTTaITE EKTEVEIC YVWOEIG TWV TEXVIKWY APXWY, TWV KAIVIKWV
EQAPHOYWV Kal TwV KIVOUVWY TNG YaOTPEVTEPIKAG EVOOOKOTINONG. Ta epyaAcia TTPETTEI
va ¥pnaigotroloUvTal povo amd 1atpoUs A uttd Ty emiRAEwn 1aTpWY, 01 oToiol Eival
ETTAPKWG EKTTAIDEUPEVOI KOl EUTTEIPOI OTIG AVAPEPOHEVES EVOOOKOTTIKEG TEXVIKES.

Mevikég utrodeieig

XpnOIUOTIOIEITE AUTO TO EPYAAEio ATTOKAEIOTIKA YIa TOUG OKOTTOUG TTOU TTEpIypd@ovTal

aTIg TapoUoeg 0dnyieg.

® MPOZOXH! Ta dpyava ou emanuaivovial e autd 1o aUpBoAo TpoopilovTal
aTToKAEIOTIKA yia pia Xprian Kai éxouv amoaTelpwoei pe aiBulevogeidio.

‘Eva amooTeipwpévo epyaleio eival EToipo yia va xpnalpotonBei dpeca. Mpiv m

xpnaon, eAéyére v nuepopnvia ARG oTn ouokeuaadia, OIOTI T ATTOCTEIPWHEVA

epyaAeia umopolv va xpnaigotmoinBolv povo Péxpl autiv TNV nUEPOUNVia.

MHN xpnoipotroieite 10 epyaleio, €Gv n aTOCTEIPWUEVN CUCKEUATia EXEl OXIOTEN A
TpUTIATEL, N oPpdyion Ogv eivar diaoahiopévn A €xel Oieicduoel uypaaia. OAa Ta
epyaheia FUJIFILM medwork mpémel va guAdaoovtal ae Enpd kal OKOTEIVO HEPOG.
Duhdre dAeg TIg 0dnyieg xpiang o€ aoar kal eUkoAa TTpoaBaaiun Béan.

Ta epyaheia FUJIFILM medwork, Ta otoia kaBopilovTal yia pia povo epapuoyn, dev
emTpémeTal va utmoPAnBolv ot emavemetepyaaia i emavamooTeipwon olTe va
emavaypnoigomoinfolv. H emavaxpnoigomoinan, emavemetepyacia A
ETTAVOTIOOTEIPWOTN WTTOPOUV VA aMholwoouv TIG 1IBIOTNTEG TOU TTPOIGVTOG Kal va
odnynoouv ae amwAeia TG KaARG AeIroupyiag, TPOKAAWVTAG KivOuvo yia Tnv uyeia
Tou aoBevolg, aoBévela, Tpaupamiopd f Bavaro. H  emavaypnoiyomoinan,
ETTavETeSEpyaaia 1) emavamoaTeipwan evéXouv EMITPOTBETWS Tov KivOuvo PoAuvong
T0U 00BevoUg iy Tou epyaleiou, kaBuwg Kal Tov KivOuvo diaoTaupoUevng pdAuvang,
oupmepiAapBavopévng TG peradoong Aoluwdwv voonudtwv. H poAuvon Tou
epyaleiou ptmopei va odnynoel o aoBéveia, Tpaupariopo r 8dvaro Tou acbevoug.

Evoeigeig
Aigoppayia  €Akoug, Kipooi, oUvdpopo Mallory-Weiss, oigogayiTida,
dwdekadakTuAiTida, yaoTpimida, diaBpwaelg, oupiyyia, MoAimodeg, acaeic

AMOIWOEIG TNG YOOTPEVTEPIKAG BAEVVOYOVOU.

Avrevodeigeig

Or avrevoeiteig yia m aeipd INJ eival oluguwveg pe TIg €181KEG avTevoeitel yia Ty
0100QaY0-Ya0TPO-dWdEKAdAKTUAOOKAOTINGN, KOAOVOOKOTINGN, OlyHOEIBOOKOTINGN,
opBookdTNON, €VIEPOOKOTNON KOI  €VOOOKOTIKA TaAivdpopun
Xohayyelomaykpearoypagia.

EAANVIKG

MOavég emiTTAoKéS

‘EAkn, oic0@ayIkéG OTEVWOEIG, TTUPETAG, SIATPNaN, Qipoppayia, e1I0pdenan, Aoipwen,
onwaigia, aMepyiky avtidpaon o€ @Apuako, umépTaon, umotacn, duomvoia f
amvola, dlatapayr| Tou kapdiakoU puBpol f kapdiakn avakoTh, TOvog.

Mérpa ao@aAciag

lNa 1 dlacedAion TG ampdokoTg oAoKApwaNg TG e&Etaong, N SIAUETPOG TOU
KavaAioU epyaaiag Tou evOOOKOTTiOU Kai N OIGPETPOG Twv epyaAeiwv TPETTEl va gival
TIAvTOTE CUPBATA PETAGU TOUG,.

EAéyEre av Ta epyakeia Aeimoupyolv owoTd WETA TNV aQaipean amod T CUCKEUaaia
Kal Y10 TO av TTapouaIalouv TUXOV OUGTPORES, OTTACHEVA PEPN, TPOXIEG ETTIQAVEIEG,
aIxUNPEG GKPES Kall TTPOECOXEG. L€ TIEPITITWAN TTOU SIATTICTWOETE OTIOIAdATIOTE POOPA
ota 6pyava, MHN Ta XpnOIHOTIOINCETE KAl EVNUEPWOTE TOV ETTIKEQAAG 0aG 1 TO
KOTAOTNHA TNG ETAIPEING HOG.

OmologdATote diayeIpiCeTal i XPNOIHOTIOIE 10TPOTEXVOAOYIKA TTpoiGVTa OEiAel va
avagépel Oha Ta goPapd TePIOTATIKA TIOU OXETi(ovial Pe TO TPOiIdv aTOvV
KOTOOKEUAOTH Kal 0TV appodia apxr Tou Kpatoug PEAOUG OTO OTTOI0 KATOIKE! O
XPAoTNng f/Kai 0 aoBevAg.

ZupBaTéTNTO UYPWV

O1 akdAoubeg papuakeuTIkES ouaieg kal SiaAlpaTa xouv eTaAnBeuTel WG oupBard pe
T BeAdva aUpiyyag TTou avagépetal e autd To eyxelpidio: MoAidokavoAn, aibavon,
utréptovo aharoUxo SidAupa, uahoupovikd ofl, yAukepivn, Histoacryl / lipiodol, kuavo
TOU HeBUAeviou, IVOIKOKapHivIO.

AMEG @apuakeuTIKEG ouaieg kai SlaAupara Oev €xouv emaAnBeutei wg Tpog
oupBarotnTa e T BeAdva ouplyyag kar wg ek TouTou dev Ba TpEmel va BewpouvTal
ouupara.

Odnyieg xprong

TomoBetnaTe pia alplyya yepaTn We diGAupa Eyxuong oTo egapTtnua Luer-Lock g
Behdvag olpiyyag kal eKKEVWOTE Tov aépa amd Tov kabetipa. Eioayere
OUPTITUYUEVN BEAOVO aUpIYYag aTo KavaAi epyaaiag Tou evoaKoTTiou Kal weAaTe T0
TTPOG Tal EUTTPOG pE HIKPEG WONATEIC, £wg 6TOU TO AKPO Tou KABETAPA va eival opatd
otV evdookoTikA €IKOva. Alao@aliote OTI n PeAdva eival TAPWG CUPTITUYMEVN
péoa aTov kaBethpa, TPOKEIUEVOU va amo@UyeTe TNV TTPOKANCN TpaupaTiIopoU aTov
aoBevry Kai nuiag oTo evdookoTio. H BeAdva «padelerary maAI yéoa aTov Kabet pa
MOAIG evepyoTToinbei eppavwg To Aeimoupyikd aToixeio atn Aapr Tou dTav amoaUpeETal.
Mnv TpaBdre To aToIkEio eAEyxou TTiow aTd To anpeio TPOCdETNG. OéaTe TO GKPO TOU
evbookoTtriou aTn Béon €yxuang. ExTTUgre Tn BeAdva péow TPowBNanNG Tou aToIXEIOU
eAéyxou kal TrpayuatoTroifaTe Ty éyxuon.  Metd v emituyr Siegaywyn g Eyxuong,
n BeAdva TpéTEl va ouuTITUXBei €k véou péoa oTo GKPO Tou KaBeTApa. MeTa v
oAokAfpwan TG epapupoyng, Tpapn&re apyd 1o epyaAeio €&w ammd TO evOOOKOTTIO,
TIpOKEIPEVOU va amro@euxBei n PoAuvan Tou aoBevols Kal Tou XPAOTN ME aipa Kal
GMa owyariké uypd kai o oXeTICOMEVOS KivOuvog Aoipwgng.

Metd Tnv oAokAfpwan TG eméppaong
Ta epyaheia Tou TpoopifovTal yia pia xpnon, padi Pe Tn cuokeuaaia Toug, TTRETTEN Val

amoppimovtal  oUu@wva P Toug  ekGoToTe  10XUOVTEG  VOOOKOMEIOKOUS  Kal
BI0IKNTIKOUG KaVOVIOPOUG, KOBWG Kal TIG EKACTOTE I0XUOUCES VOHOBETIKEG DIOTALEIC.

Ermegiynon dAwv Twv oupBoAu Trou xpnotuorrolodvon otapoiovio FUJIFILM medwork
&, Huepounvia kataokeung
[:E] TnpnoTe Tig 00nyieg

xenong

g E@appolbuevo e€aptnua
oaou T%JI}TJOU BFg P

Huepopnviar Aqéng
Mpogoyxn, BnuatodoTng

Mn xpnaToToiEfte evn
OUOKEUOOTOl EXEN UTTOOTE {NIGt

Aev gival kataAAnAo yia

® @ra

LOT KwdIkog TapTidag %&c NBoTpiyia

REF ApiBudg mpoidvTog Mepiexe (pnglng EhaoTid

@ Movada cuokeuaaiag FaoTpookdTNON

@ Mnv emavaypnaiyoToleite KoAovookotnaon
s MEEERMAr [ emeoemon

Mn amooTeIpwpévo m E@gﬁﬁgﬁgﬁ?&gﬂ%&gﬁ”

“ KataokeuaoTng larpotexvohoyIkd TPoidV
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Kullanma Talimatlari

Kullanim amaci
INJ serisi aletler, Ust ve alt gastrointestinal sistemde endoskopik enjeksiyon igin
kullanilir.

Uriin isaretleri

Enjeksiyon ignesi

-

Lier kilitli baglanti ~ /

Enjeksiyon ignesi kumandasi

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

Eger steril ambalajda ¢atlak veya delik gorlrseniz veya kapakta bir ariza ya da
ambalajda nem belirtisi fark ederseniz, aleti KULLANMAYIN. Tim FUJIFILM medwork
aletleri kuru ve i1siktan korunan bir yerde muhafaza edilmelidir. Tim kullanma kilavuz-
larini givenli ve kolayca erisilebilir bir yerde muhafaza edin.

Tek seferlik kullanim icin isaretlenmis olan FUJIFILM medwork aletleri tekrar
kullanima hazirlanamaz, tekrar sterilize edilemez ve tekrar kullanilamaz. Urlinln
tekrar kullanilmasi, tekrar kullanima hazirlanmasi veya tekrar sterilize edilmesi Grlin
oOzelliklerinde degisiklikler olusturarak hastanin sagligini tehlikeye atabilecek hastalik,
yaralanma veya 6lime yol agan fonksiyon bozukluklarina neden olabilir. Tekrar
kullanim, tekrar kullanima hazirlama veya tekrar sterilizasyon ayrica hastanin veya
aletin kontaminasyon riskini ve enfeksiyon hastaliklarinin bulagmasi da dahil olmak
lizere gapraz kontaminasyon tehlikesini tasir. Aletin kontaminasyonu hastada hastalik,
yaralanma veya 6liime neden olabilir.

Endikasyonlar
Ulser kanamasi, varis, Mallory-Weiss sendromu, 6zofajit, duodenit, gastrit, erozyonlar,
fistlller, polipler, gastrointestinal mukozada belirsiz lezyonlar.

Kontrendikasyonlar

INJ serisinin kontrendikasyonlari 6zofago-gastro-duodenoskopi, kolonoskopi, sigmoid
kolon endoskopisi, rektoskopi, enteroskopi ve endoskopik retrograd kolanjiyopankrea-
tikografinin spesifik kontrendikasyonlari ile aynidir.

Olasi komplikasyonlar

Ulser, dzofagus stenozlari/striktiirleri, ates, perforasyon, hemoraji, aspirasyon,
enfeksiyon, sepsis, ilaglara kars alerjik reaksiyon, hipertansiyon, hipotansiyon,
solunum depresyonu veya solunum durmasi, kalp ritim bozuklugu veya kalp durmasi,
agr.

Turkce

Onleyici tedbirler

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

Aletleri ambalajindan ¢ikardiktan sonra herhangi bir yerinde blikilme veya kirilma,
purlizli yizey, keskin kenar ve ¢ikinti olup olmadigini ve aletlerin ¢aligip calismadigini
kontrol edin. Herhangi bir hasar veya ariza tespit ederseniz aletleri KULLANMAYIN.
Bu durumda llitfen sahadaki yetkili kisi ileveya dogrudan isletmemiz ile iletisime gegin.
Tibbi cihaz ¢alistiran veya kullanan herkes, riinle ilgili ortaya gikan tlim ciddi olaylari
Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu tiye devletin yetkili makamlarina
bildirmelidir.

Sivi uyumlulugu

Asagidaki tibbi maddelerin ve ¢ozeltilerin bu kullanma kilavuzunda belirtilen en-
jeksiyon ignesi ile uyumlulugu onaylanmistir: Polidokanol, etanol, hipertonik salin,
hiyaliironik asit, gliserin, Histoacryl/lipiodol, metilen mavisi, indigo karmin.

Diger tibbi maddeler ve gozeltiler enjeksiyon ignesiyle uyumluluk agisindan onaylan-
mamistir ve bu nedenle kullanimlari distntimemelidir.

Kullanma Talimatlari

Enjeksiyon gozeltisiyle doldurulmus bir siringayi enjeksiyon ignesinin Iler Kilitli
kisminin {izerine yerlestirin ve kateterin icindeki havay! gikarin. Igeri itilen enjeksiyon
ignesini, endoskobun galisma kanalinin igine yonlendirin ve kateterin ucu endoskopik
goriintiide belirinceye kadar kateteri kiiglik adimlarla ilerletin. Hastanin yaralanmasini
ve endoskobun zarar gérmesini 6nlemek igin, ignenin timdyle kateterin icine gekil-
diginden emin olun. Tutma kolu Gzerindeki kontrol elemani, geri gekme sonucunda
gozle gortlur bir sekilde yerlestiginde igne kateterin i¢inde tamamen sokulur. Kontrol
elemanini geri cekerken yerlesme noktasini gegmemeye dikkat edin. Endoskop ucunu
enjeksiyon yerine yerlestirin. Kumanda 6gesini one iterek igneyi disari slrin ve
enjeksiyonu yapin. Enjeksiyon yapildiktan sonra igne tekrar timiyle kateter ucunun
icine ¢ekilmelidir. Uygulama bittikten sonra, hastanin ve uygulayicilarin kan ve diger
viicut sivilariyla kontaminasyonunu ve dolayisiyla enfeksiyon tehlikesini 6nlemek igin
aleti yavasca gekerek endoskoptan ¢ikarin.

Girigim sona erdikten sonra

Tek kullanimlik aletler ambalajlariyla birlikte yUriirlikte olan hastane ve idare yonerge-
leri uyarinca ve ydrirlikte olan yasal diizenlemeler de dikkate alinarak imha edilme-
lidir.

FUJIFILM medwork iirtinlerinde kullanilan tiim simgelerin agiklamasi

-l
(1]

Uretim tarihi Son kullanma tarihi

Kullanma talimatlarini Kalp piline dikkat

=
dikkate alin @
Uygulama parcas Tip BF @ Am%@nhrﬂgim ise
LOT Parti kodu %&c Litotripsi igin uygun degildir
REF Uriin numaras! Dogal kauguk lateks igerir
@ Ambalaj birimi Gastroskopi
@ Tekrar kullanmayin Kolonoskopi
Etilen %Iés“irtniilgtisrterilize @ Enteroskopi
Steril degildir m ERCP
d Uretici Tibbi dirin

Steril bariyer sistemi



Uputa za koristenje

Svrha primjene
Instrumenti INJ serije sluze endoskopskoj injekciji u gornjem i donjem gastrointestinal-
nom traktu.

Obiljezja proizvoda

Injekcijska igla

-

Luer-Lock prikljucak /

Element za rukovanje injekcijskom iglom

Kvalifikacija korisnika

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

Opée napomene
Ovaj instrument koristite iskljuCivo za svrhe koje su opisane u ovoj uputi.
POZOR! Pomocu ovog znaka obiljezeni instrumenti odredeni su iskljucivo za
jednokratnu uporabu i sterilizirani su etilen oksidom.
Sterilni instrument se moze smjesta primijeniti. Prije primjene na ambalaZi kontrolirajte
datum ,Uporabivo do®, poSto se sterilni instrumenti smiju koristiti samo do tog datuma.

Instrument NEMOJTE koristiti, ako sterilna ambalaZa pokazuje pukotine ili perforacije,
ako se ne moZe garantirati zatvaranje ili ako je prodrla vlaznost. Svi FUJIFILM
medwork instrumenti bi se trebali skladistiti na suhom, tamnom mjestu. Sve upute za
koristenje Cuvajte na sigurnom i pristupacnom 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 moze 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
Krvarenje iz ulkusa, varikoza, Mallory-Weiss sindrom, ezofagitis, duodenitis, gastritis,
erozije, fistule, polipi, nejasne lezije gastrointestinalne mukoze.

Kontraindikacije

Kontraindikacije za INJ seriju odgovaraju specifiénim kontraindikacijama za ezofago-
gastro-duodenoskopiju, kolonoskopiju, sigmoidoskopiju, rektoskopiju,enteroskopiju i
endoskopski retrogradnu kolangiopankreatografiju.

Moguée komplikacije

Ulcera, ezofagosne stenoze/strikture, groznica, perforacija, hemoragija, aspiracija,
infekcija, sepsa, alergijske reakcije na lijekove, hipertenzija, hipotenzija, hipoventilacija
ili apneja, aritmija ili sréani zastoj, bolovi.

Hrvatski

Mjere opreza

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

Nakon vadenja iz ambalaze kontrolirajte da li na instrumentima postoje pogre$na
funkcija, pukotine, raspukline, hrapave povrsine, ostri rubovi i strsenja. Ukoliko ste na
instrumentima ustvrdili neku Stetu 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.

Kompatibilnost tekucine

Slijedece medicinske tvari i otopine su verificirane na kompatibilnost s injekcijskim
iglama koje su naveden u ovoj uputi za koristenje: Polidokanol, etanol, hipertoni¢na
fizioloSka otopina, hijaluronska kiselina, glicerin, histoakril/lipiodol, plavi metilen,
indigokarmin. Ostale medicinske tvari i otopine nisu verificirane u pogledu kompatibil-
nosti s injekcijskom iglom i stoga se ne bi trebale uzimati u obzir.

Uputa za koristenje

Spricu napunjenu injekcijskom otopinom postavite na Luer-Lock nastavak injekcijske
igle, te isperite zrak iz katetera. Uvucenu injekcijsku iglu uvedite u radni kanal endo-
skopa, te kateter u kratkim zamasima gurajte naprijed, sve dok vrh katetera postane
vidljiv na endoskopskoj slici. Pazite na to da igla u potpunosti bude uvucena u kateter,
kako bi se izbjegle ozljede pacijenta i oSte¢enja endoskopa. Igla je u potpunosti
uvucena u kateter, ukoliko je element za rukovanje na drski prilikom povlacenja
unatrag osjetno uglavljen. Element za rukovanje nemojte povladiti unatrag iznad tocke
za uglavljivanje. Vrh endoskopa namjestite na mjesto injekcije. Iglu izvucite guranjem
naprijed elementa za rukovanje i izvrSite injekciju. Nakon izvrSene injekcije igla se
ponovo u potpunosti mora uvuéi u vrh katetera. Nakon zavrSetka primjene polako
izvucite instrument iz endoskopa kako biste izbjegli kontaminaciju pacijenta i korisnika
krvlju i drugim tjelesnim teku¢inama, 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 vaZecim direktivama bolnice i uprave, kao i
doti¢no vaZe¢im zakonskim odredbama.

Objasnjenje svih simbola koji su koristeni na FUJIFILM medwork proizvodima

&l Datum proizvodnje g Uporabivo do

[ Quiersomsre @ opestodpeismolen

Deo za primjenu tip BF @ a’;‘n%la‘gizs;igg?eké’ejﬁa

LOT Kod $arze %&c Nije za litotripsiju

@ Ambalazna jedinica Gastroskopija

@ Ne Kkoristiti ponovo Kolonoskopija
[STERILE[ EO |Sterilizirano etilen oksidom @ Enteroskopija

Nije sterilno J ERCP

“ Proizvodac Medicinski proizvod

Sustav sterilnih barijera



Navod k pouziti

Uéel pousziti
Nastroje fady INJ slouzi k endoskopické aplikaci injekci v hornim a spodnim gastroin-
testinalnim traktu.

Charakteristika produktu

Injekeni jehla

Rukojet
~
Luer-Lock port /

Ovladaci prvek pro injekéni jehlu

Kvalifikace uzivatele

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

Vseobecné pokyny
Tento nastroj pouZivejte pouze k Ucelliim popsanym v tomto navodu.
POZOR! Nastroje oznacené touto znackou jsou uréeny vyhradné
k jednorazovému pouZiti a jsou sterilizovany ethylenoxidem.
Sterilni nastroj se mdZze ihned pouzivat. Pfed pouzitim zkontrolujte datum ,K pouziti
do” na obalu, protoze sterilni nstroje se smi pouzivat pouze do tohoto data.

Nastroj NEPOUZIVEJTE, pokud ma sterilni obal trhliny &i perforace, neni zaru¢eno
jeho uzavfeni, nebo dovnit’ pronikla vihkost. VeSkeré nastroje znacky FUJIFILM
medwork je tfeba skladovat na suchém misté chranéném pred svétlem. Veskeré
navody k pouziti uchovavejte na bezpeném, dobre pristupném misté.

Néastroje 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 zpdsobit vypadek funkci, jehoz dlsledkem
muze byt ohrozeni zdravi pacientli, nemoci, zranéni nebo Umrti. Opétovné pouziti,
Upravy nebo resterilizace s sebou navic nesou riziko kontaminace pacienta nebo
nastroje, a dale riziko kfizové kontaminace véetné pfenosu infekénich onemocnéni.
Kontaminace nastroje mlize zpUsobit onemocnéni, zranéni nebo Umrti pacienta.

Indikace
Vfedy s krvacenim, Mallory-WeissGv syndrom, ezofagitida, duodenitida, gastritida,
eroze, pistéle, polypy, nejasné léze gastrointestinalni mukdzy.

Kontraindikace

Kontraindikace u Fady INJ odpovidaji specifickym kontraindikacim pro esophago-
gastro-duodenoskopii, koloskopii, sigmoidoskopii, rektoskopii, enteroskopii a endosko-
pickou retrogradni cholangiopankreatografii.

Mozné komplikace

Vifed, stenézyistriktury jicnu, perforace, hemoragie, aspirace, infekce, sepse, alergicka
reakce na Iéky, hypertenze, hypotenze, respiratni deprese nebo zastava dechu,
porucha srdeéniho rytmu nebo srdecni zastava, bolesti.

Cesky

Preventivni opatieni

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

Po vyjmuti z obalu zkontrolujte, zda nastroje bezchybné funguiji, zda nemaiji zalomené
¢asti, praskliny, hruby povrch, ostré hrany Ci pfecnivajici Casti. Pokud zjistite posko-
zeni nastrojli nebo jejich chybnou funkci, NEPOUZIVEJTE je a informujte, prosim,
kompetentni kontaktni osobu zékaznického servisu nebo nasi pobocku.

Kazdy, kdo provozuje nebo aplikuje Iékarské produkty, musi veskeré zavazné pfipady,
které se vyskytnou v souvislosti s témito produkty, ohlasit vyrobci nebo pfislusnému
UFadu ¢lenského statu, ve kterém ma uzivatel a/nebo pacient své sidlo/bydlisté.

Kompatibilita kapalin

Z hlediska kompatibility s injek&nimi jehlami uvedenymi v tomto névodu k pouziti byly
verifikovany nasledujici lékarské substance a roztoky: Polidocanol, ethanol, hyper-
tonicky roztok kuchyrské soli, kyselina hyaluronova, glycerin, Histoacrly/Lipiodol,
methylenova modf, indigokarmin. DalSi |ékafské substance a roztoky nebyly
z hlediska kompatibility s jehlami verifikovany, a nemély by se proto brat v Gvahu.

Navod k pouziti

Stfikacku naplnénou injekénim roztokem nasadte na nastavec Luer-Lock jehly a
z katetru vyplachnéte vzruch. Zasunutou injekéni jehlu zavedte do pracovniho kanalu
endoskopu a katetr pomalu posunujte vpfed, az vidite jeho Spicku na endoskopickém
snimku. Dbejte na to, aby byla jehla kompletné vtazena do katetru, zabranite tak
poranéni pacienta a poskozeni endoskopu. Jehla je kompletné zasunuta do katetru,
jakmile ovladaci prvek na rukojeti pfi vytazeni slySitelné zaklapne. Ovladaci prvek
nevytahujte pes aretovaci bod. Spicku endoskopu nastavte na misto vpichu. Po-
sunutim ovladaciho prvku vysurte jehlu a aplikujte injekci. Po aplikované injekci se
musi jehla znovu zcela zatdhnout do $picky katetru. Po ukonceni aplikace nastroj
pomalu vytahujte z endoskopu tak, abyste zabranili kontaminaci pacienta i uzivatele
krvi a jinymi t&lnimi tekutinami, a tim také hrozicimu riziku infekce.

Po ukonceni zakroku

Néastroje urené k jednorazové potfebé se musi i s obalem zlikvidovat podle
pfislusnych platnych smérnice nemocnice a spravy, i pfislusnych platnych zakonnych
ustanoveni.

Vysvétleni vSech symbolli pouzivanych na produktech znacky FUJIFILM medwork

&l Datum vyroby g

[:[i] Dodrzujte navod k obsluze

Aplikacni Gast typ BF

K pouZziti do
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obalu nepouzivat

LOT Kod Sarze %&c Neni ur¢en pro litotripsii
. o Obsahuje pfirodni
REF Cislo zbozi kaUéUkOVy latex

@ Obalova jednotka Gastroskopie
@ Nepouzivejte opakované Koloskopie
[STERILE[ EO]Sterilizovano etylenoxidem @ Enteroskopie
Nesterini J ERCP
d Vyrobce Lékarsky produkt
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Kasutusjuhend

Kasutusotstarve
INJ-seeria instrumendid on mdeldud endoskoopilise injektsiooni jaoks Ulemises ja
alumises gastrointestinaaltraktis.

Toote omadused

Injektsioonindel

Kaepide
~
Luer-Lock liitmik /

Injektsioonindela juhtelement

Kasutaja kvalifikatsioon

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

Uldised juhised

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

Steriilset instrumenti vib kohe kasutada. Enne kasutamist kontrollige pakendil olevat

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

selle kuupaevani.

ARGE kasutage instrumenti, kui steriilne pakend on rebenenud vai I4bi torgatud, kui
see pole korralikult suletud voi kui sellesse on tunginud niiskust. K8iki meditsiiniinstru-
mente tuleb hoida kuivas, valguse eest kaitstud kohas. Hoidke kdiki kasutusjuhendeid
kindlas ja hasti ligipadsetavas kohas.

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

Naidustused
Haavandi verejooks, veenilaiendid, Mallory-Weissi siindroom, duodeniit, gastriit,
erosioonid, fistulid, polliibid, ebaselged lesioonid gastrointestinaalses mukoosas.

Vastunaidustused

INJ-seeria instrumentide vastundidustused vastavad 6sofagogastroduodenoskoopia,
koloskoopia, sigmoidoskoopia, rektoskoopia ja enteroskoopia spetsiifilistele vastunéi-
dustustele.

Voimalikud komplikatsioonid

Haavandid, sodgitoru stenoosid/striktuurid, palavik, perforatsioon, hemorraagia,
aspiratsioon, infektsioon, sepsis, allergiline reaktsioon ravimitele, hlpertensioon,
hiipotensioon, hingamisdepressioon v&i hingamise seiskumine, siidamertitmi haired
voi slidame seiskumine, valud.

Eesti

Ettevaatusabinéud

Uuringute térgeteta kulgemise tagamiseks peavad endoskoopia todkanali 1abimddt ja
instrumentide 1abimddt omavahel sobima.

Kontrollige instrumente parast pakendist valjavdtmist laitmatu talitiuse, muljumise,
purunemise, kareda pealispinna, teravate servade ja eenduvate osade suhtes.
Kahjustuste véi talitiushairete tuvastamise korral instrumentidel ARGE neid kasutage
ja teavitage vastavat kontaktisikut voi meie mitigiesindust.

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

Vedelike sobivus

Jargmiste meditsiiniliste substantside ja lahuste sobivus on kinnitatud kaesolevas
kasutusjuhendis nimetatud injektsioonindelaga kasutamiseks: polidokanool, etanool,
hlpertooniline  soolalahus, hualuroonhape, gliitseriin, histoakruil/lipiodool,
metileensinine, indigokarmiin. Muude meditsiiniliste substantside ja lahuste sobivust
injektsioonindelaga pole kontrollitud ja seet6ttu ei tohiks neid kasutada.

Kasutusjuhend

Asetage sustelahusega taidetud sustal injektsioonindela Luer-Lock liitmikule ja
loputage dhk kateetrist valja. Sisestage sissetdmmatud injektsioonindel endoskoobi
tookanalisse ja llikake kateetrit tasapisi edasi, kuni selle ots on néhtav endoskoopilisel
pildil. Jalgige, et ndel oleks kateetri sees taielikult sisse tdmmatud, valtimaks patsiendi
vigastusi ja endoskoobi kahjustusi. Noel on taielikult kateetrisse sisestatud, niipea kui
kéepideme juhtelement on tagasitdmbamisel tuntavalt fikseerunud. Arge tdmmake
juhtelementi tagasi fikseerimispunktist kaugemale. Reguleerige endoskoobi otsa
vastavalt injektsioonikohale. Suruge ndel valja, likates juhtelementi, ja tehke in-
jektsioon. Pérast edukat injektsioon tuleb ndel jalle taielikult kateetri otsa sisse
tdmmata. Tommake instrument kasutamise I6petamise jérel aeglaselt endoskoobist
vélja, valtimaks patsiendi ja kasutaja saastumist vere ja muude kehavedelikega ning
takistades nii infektsiooniohu tekkimist.

Parast operatsiooni [opetamist

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

Koikide FUJIFILM medwork-toodetel kasutatud siimbolite seletus

Tootja Meditsiinitoode

&l Tootmiskuupaev g Kasutatav kuni
o . . Ettevaatust
[:[i] Jargige kasutusjunendit @ stidamertitmutite korral
) e Mitte kasutada
BF-tiidpi kontaktosa @ kahjustatud pakendi korral
LOT Partii kood %&c Ei sobi litotripsia jaoks
Sisaldab looduslikust
REF Toote number kautsukist lateks
@ Pakendi tihik Gastroskoopia
@ Mitte korduvalt kasutada Koloskoopia
SR e, D Eneso
Mitesterilne J ERCP

Steriilse barjaari siisteem



Hasznalati utmutato

Felhasznalasi méd
Az INJ sorozat miszerei a felsd és also gasztrointesztinalis traktus endoszkopos
injekcidjara szolgalnak.

Termékjellemzok

Injekcios tl

Fogantyu
~
Luer-Lock csatlakozd /

Injekcids tl kezel6elem

A felhasznal6 képzettsége

A miszerek hasznalatahoz atfogoan kell ismerni a mliszaki elveket, a klinikai alkalma-
zasokat és a gasztrointesztinalis endoszkopia kockazatait. A miszereket csak az
endoszkopos technikak terén megfelelé képesitéssel rendelkezd, tapasztalt orvos altal
vagy annak feliigyelete mellett szabad hasznalni.

Altalanos tudnivalok
A miiszert kizarélag csak ebben az itmutatéban leirt célokra hasznalja.
FIGYELEM! Az ezzel a jellel ellatott mliszereket kizarolag csak egyszer szabad
hasznalni és etilén-oxiddal kell fertétleniteni.
A steril miiszert azonnal lehet hasznélni. Hasznalat elétt ellenérizze a csomagolason
talalhatd ,Felhasznalhaté:” datumot, mivel a steril miiszereket csak ezen datumig
lehet felhasznalni.

NE hasznalja a miiszert, ha a steril csomagoléson repedések vagy perforacié mutat-
kozik, nincs megfeleléen lezarva vagy folyadék kerlilt bele. Az 6sszes FUJIFILM
medwork-miiszert szaraz, fénytsl védett helyen kel tartani. Orizze meg az dsszes
hasznalati utmutaté egy biztonsagos és jol hozzaférhet helyen.

Az egyszer hasznalatos FUJIFILM medwork mliszereket nem szabad feldolgozni, se
Ujra fertétleniteni, se Ujra felnasznalni. Az Ujbdli hasznalat, feldolgozas vagy Ujra
fertétlenités megvaltoztathatjak a termék tulajdonsagait és mikodésképtelenséghez
vezethetnek, mely veszélyt jelenthet a beteg egészségére, betegséget, sériléseket
vagy halalt okozhat. Az Ujboli hasznalat, feldolgozas, vagy Ujra fert6tlenités a paciens
vagy a miszer megfertdzésének veszélyét hordozza magaban, ill. a keresztbe
fertdzés kockazatat, beleértve a fertézé betegségek atadasat is. A miiszer beszenny-
ezése betegségekhez, sériilésekhez vagy a beteg halalahoz vezethet.

Indikaciok

Fekélyvérzés, visszér, Mallory-Weiss-szindréma, oesophagitis, nyombélgyulladas,
gasztritisz, eroziok, sipolyok, polipok, a gasztrointesztianalis nyalkahartya nem tiszta
elvaltozasai

Ellenjavallatok

Az INJ sorozat esetében az ellenjavallatok megegyeznek az EGD, a koloszkopia, a
szigmoidoszkopia, a rektoszképia és az endoszképos retrograd cholangio-
pancreatografiara vonatkozé specifikus ellenjavallatoknak.

Lehetséges komplikaciok

Fekeélyek, nyelécsdszikiilet/-szlikiletek, laz, perforacio, vérzés, aspiracio, gyulladas,
szepszis, allergias reakcid gyodgyszerekre, magas és alacsony vérnyomas, légzésde-
presszio vagy -megallas, szinritmuszavar vagy -leéllas, fajdalom.

Magyar

Ovintézkedések

A vizsgélat zavartalan lefolyasanak garantalasa érdekében egymashoz kell igazitani
az endoszkopos munkacsatornat és a mliszer atmérdjét.

Vizsgélja felil az eszkozoket a csomagolashél vald kivételt kdvetden funkcio,
repedések, toréshelyek, durva felliletek, éles szélek és kidudorodas szempontjabdl.
Ha sérllést vagy hibas mikadést allapit meg az eszkdzokon, NE hasznalja 6ket és
tajékoztassa a felelés kapcsolattartok a kiilszolgalaton vagy az lizletben.

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

Folyadékkompatibilitas

A kovetkezd orvosi anyagokat és oldatokat tanusitottdk kompatibilisnak az ebben a
hasznélati Utmutatoban megnevezett injekcios tlvel: Polidokanol, etanol, hipertdnikus
konyhasé oldalt, hialuronsav, glicerin, Histoacrly/Lipiodol, metilénkék, indigokarmin
Tovabbi orvosi anyagokat és oldalokat az injekcios tlire vonatkozd kompatibilitas
szempontjabdl nem tanusitottak és ezért nem szabad &ket figyelembe venni.

Hasznalati utmutaté

Helyezzen egy injekcids oldattal megtdltott fecskenddt az injekcios ti Luer-Lock
végére és Uritse ki a levegtt a katéterbdl. Vezesse be a bevezetett injekcios it az
endoszkdp munkacsatornaba és tolja kis Iokésekkel a katétert el6re, amig az eleje
lathaté nem lesz az endoszkapos képen. Ugyelien arra, hogy a tii teliesen be legyen
hizva a katéterbe, hogy elkertilie a beteg sérilését és az endoszkop karosodasat.
Amint a fogantyln Iévé kezel6elem a visszahlUzaskor érezhetéen bekattant, a ti
teliesen be van vezetve a katéterbe. A kezel6elemet ne hizza ki vissza a bekattanasi
ponton til. Allitsa be az endoszkop hegyet a befecskendezési helyre. A kezelSelem
elétolasaval vezesse ki a tlit és végezze el a befecskendezést. A befecskendezést
kdvetden a it ismét teljesen be kell hizni a katéterhegybe. A hasznélat végén hizza
ki a mlszert lassan az endoszkopbol, hogy elkerllje a beteg beszennyezését vagy a
hasznélo vér és mas testfolyadékok altali beszennyezését és az ezzel jaré
fert6zésveszélyt.

A beavatkozas végén

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

Az 6sszes FUJIFILM medwork terméken hasznalt szimbélum magyarazata

Gyarto Orvosi termék

&l A gyértas idSpontja g Felhasznalhato
Tartsa be a hasznalati Vigyazat
[:E] Utmutatot @ szivritml?s);zabélyozé
Hasznélati rész BF tipus @ essgglrg %ﬂ%@%ﬁgfa
LOT Gyartasi tétel kodja %&c Nem litotripszia-képes
. Tartalmaz gumi
REF Cikksz. latexet tartalmaz
@ Csomagoloegység Gasztroszkopia
@ Ne hasznélja Ujra Koloszkdpia
Etilen-oxiddal -~
EIERIIEIIEG] fertétlenitve @ Enteroszkopia
Sterilizélatian J ERCP
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LietoSanas instrukcija

Lietojums
INJ sérijas instrumenti tiek izmantoti endoskopiskai injekcijai aug3éja un apakséja
kunga-zarnu trakta.

Produkta funkcijas

Injekcijas adata

Rokturis

A=

Luer lock savienojums /

Vadibas elements injekcijas adatai

Lietotaja kvalifikacija

Instrumentu izmanto$anai ir vajadzigas plaSas zina$anas par kunga-zarnu trakta
endoskopijas tehniskajiem principiem, kiinisko pielietojumu un riskiem. Instrumentus
drikst izmantot tikai arsti, kas ir atbilstoSi apmactti un pieredz&jusi darbam ar endosko-
piskdm metodém, vai to uzraudzibu.

Visparigi noradijumi

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

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

juma noradito datumu “Izlietot [dz”, jo sterilos instrumentus drikst izmantot tikai ITdz

§im datumam.

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

FUJIFILM medwork instrumentus, kas markéti vienreizgjai lietoSanai, nedrikst
parstradat, resterilizeét vai izmantot atkartoti. Atkartota lietoSana, apstrade vai atkartota
sterilizacija var maintt produkta Tpasibas un izraisit funkcionalu atteici, apdraudot
pacienta vesellbu, slimibas, traumas vai pat navi. Atkartota izmantoSana, atkartota
apstrade vai atkartota sterilizacija palielina arT pacienta vai instrumenta inficéSanas
risku, ka arT savstarpgjas inficé8anas risku, ieskaitot infekcijas slimibu parne$anu.
Instrumenta piesamojums var izraistt pacienta slimibas, traumas vai pat navi.

Norades

Culaina asinosana, varikozi vénu paplasinajumi, Mallory-Weiss sindroms, ezofagts,
duodenits, gastrits, erozijas, fistulas, polipi, neskaidri kunga-zamu trakta glotadas
bojajumi.

Kontrindikacijas

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

lespéjamas komplikacijas

Cilas, baribas vada stenoze/striktiras, drudzis, perforacija, asino$ana, aspiracia,
infekcija, sepse alergiska reakcija uz medikamentiem, hipertensija, hipotensija,
elpo$anas nomakums vai apstasanas, sirds aritmija vai apstasanas, sapes.

Latviski

Piesardzibas pasakumi

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

Péc iznem$anas no iepakojuma parbaudiet, vai instrumenti darbojas nevainojami,
tiem nav izliekumu, ldzumu, raupju virsmu, asu malu un parpalikumu. Ja pamanat
instrumentu bojajumus vai darbibas traucéjumus, NELIETOJIET tos un, ladzu,
informéjiet pardoSanas personala vai misu biroja atbildigo kontaktpersonu.

lkvienam, kur$ 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.

Skidruma saderiba

Ir parbaudita $adu medicnisko vielu un Skidumu savietojamiba ar $aja rokasgramata
minéto injekcijas adatu: polidokanols, etanols, hipertonisks fiziologiskais $kidums,
hialuronskabe, glicerins, histoakrils/lipiodols, metilens -zilais, indigokarmins. Citu
medicinisko vielu un Skidumu savietojamiba ar injekcijas adatu nav parbaudita, tapéc
tas nav janem vera.

Lietosanas instrukcija

lelieciet $lirci, kas piepildta ar injekciju Skidumu uz injekcijas adatas Luer-Lock uzgala
un izvadiet gaisu no katetra. levietojiet ievilkto injekcijas adatu endoskopa darba
kanala un ar nelielu griidienu spiediet katetru, [dz katetra gals ir redzams endoskopis-
kaja attela. Parliecinieties, ka adata ir pilniba ievietota katetra, lai izvairitos no pacien-
ta traumam un endoskopa sabojasanas. Adata ir pilnba ievilkta katetra, tikiidz roktura
vadibas elements ievilk$anas laika ir jatami nofiks&jies. Nevelciet vadibas elementu
atpakal aiz fiksacijas punkta. Novietojiet endoskopa galu injekcijas vieta. Pagariniet
adatu, virzot vadibas ierici, un veiciet injekciju. Péc injekcijas adata ir pilniba jaievelk
katetra gala. P&c procediras pabeigSanas I€nam izvelciet instrumentu no endoskopa,
lai izvairitos no pacienta un lietotaja piesarnoSanas ar asinim un citiem kermena
Skidrumiem un ar to saistitajiem infekcijas riskiem.

Péc procediiras pabeigSanas

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

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

-l
(1]

Razo$anas datums g |zmantojams [idz

levérojiet lietoSanas @ Uzmanibu!
Elektrokardiostimulators

instrukcijas

BF tipa listosanas dala @ Nelietoti,rjgoijegatgkojums

LOT Partijas kods %&c Nav litotripsijas sp&jigs
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Naudojimo instrukcija

Naudojimo paskirtis
INJ serijos instrumentai naudojami endoskopinéms virSutinés ir apatinés virskinamojo
trakto dalies injekcijoms.

Produkto savybés

Injekciné adata

Rankenélé

D>

,Luer-Lock” jungtis  /

Injekcinés adatos valdymo elementas

Naudotojo kvalifikacija

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

Bendroji informacija

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

Sterily instrumentg galima naudoti nedelsiant. PrieS naudojimg patikrinkite ant

pakuotés nurodytg datq ,Naudoti iki*, nes sterilius instrumentus galima naudoti tik iki

Sios datos.

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

,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 uZterSimo 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

Kraujavimas i§ opos, veniniai mazgai, Mallory — Weiss sindromas, ezofagitas, duode-
nitas, gastritas, erozijos, fistulés, polipai, neaiSkds virskinimo trakto gleivinés pazei-
dimai.

Kontraindikacijos

Kontraindikacijos INJ serijai yra tokios pacios kaip ir specifinés kontraindikacijos
ezofagogastroduodenoskopijai, kolonoskopijai, ~ sigmoidoskopijai, rektoskopijai,
enteroskopijai ir endoskopinei retrogradinei cholangiopankreatografijai.

Galimos komplikacijos

Opos, stemplés stenozés ir (arba) susiauréjimai, karS¢iavimas, perforacija, hemoragi-
ja, aspiracija, infekcija, sepsis, alerginé reakcija | vaistus, hipertenzija, hipotenzija,
kvépavimo slopinimas ar sustojimas, Sirdies aritmija ar sustojimas, skausmas.

Lietuviskai

Atsargumo priemonés

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

ISéme instrumentus i$ pakuotés patikrinkite, ar jie tinkamai veikia, ar nesulinke, ar ant
ju néra jtrakimu, Siurksciy pavirSiy, astriy, briauny ir iSsikiSimy. Jei pastebéjote kokiy
nors instrumenty pazeidimy ar gedimy, NENAUDOKITE jy ir informuokite atsakingq
kontaktinj asmenj pardavimy skyriuje arba masy biure.

Kiekvienas asmuo, dirbantis su medicinos prietaisais ar naudojantis juos, privalo
prane$ti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra isiklires vartotojas ir (arba) pacien-
tas, kompetentingai institucijai apie visus rimtus su produktu susijusius incidentus.

Skysc€iy suderinamumas

Patikrintas Siy medicininiy medziagy ir tirpaly suderinamumas su Sioje naudojimo
instrukcijoje paminéta injekcine adata: polidokanolis, etanolis, hipertoninis fiziologinis
tirpalas, hialurono ragstis, glicerinas, cianoakrilatas (,Histoacryl”) / jodolipolis, metileno
mélis, indigokarminas. Kity medicininiy medziagy, ir tirpaly suderinamumas su injekci-
ne adata nebuvo patikrintas, todél jy naudojimas neturi bati svarstomas.

Naudojimo instrukcija

UZdékite injekciniu tirpalu uZpildyta SvirkStg ant injekcinés adatos ,Luer-Lock" jungties
ir iStraukite orq i$ kateterio. |veskite injekcing adatg | endoskopo darbinj kanalg ir létai
stumkite kateteri | priekj, kol kateterio antgalis pasimatys endoskopo ekrane. Ste-
békite, kad adata bty visiskai jtraukta | kateteri, kad nesuzeistuméte paciento ir
nepazeistuméte endoskopo. Adata visiSkai jstumta | kateter|, kai traukiant atgal
juntamai uzsifiksuoja valdymo elementas ant rankenos. Nebandykite iStraukti valdymo
elemento jveikdami fiksavimo taska. Uzdékite endoskopo antgalj ant injekcijos vietos.
Stumdami pirmyn valdymo elementg, jsmeikite adata pakeldami valdiklj ir atlikite
injekcija. Atlikus injekcija, adata reikia visiskai jtraukti | kateterio antgalj. Baige naudoti,
|étai iStraukite instrumentg i endoskopo, kad iSvengtuméte paciento ir naudotojo
uzkrétimo per kraujg ir kitus kiino skyscius bei su tuo susijusios infekcijos rizikos.

Pabaigus procediirg

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

Visy simboliy, naudojamy ant ,,FUJIFILM medwork produktu, paaiSkinimas

&l Pagaminimo data g Galima naudoti iki
Laikykités naudojimo Atsargiai Salia Sirdies
[:E] yinstrukcijq J @ stimuliatoriy,
BF tipo taikomoji dalis @ Nenay%o{t)i&%@gkuoté
LOT Partijos kodas %&c Netinkamas litotripsijai
. - Sudétyje yra natdralaus
REF Prekés numeris kaﬁjéit}lko latekso
@ Pakuoté Gastroskopija
Negalima naudoti "
@ gakartotinai Kolonoskopija
[STERILE[ EO]Sterilizuotas etileno oksidu @ Enteroskopija
Nesterilus J ERCP

Sterilaus barjero sistema
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Instrukcja uzytkowania

Przeznaczenie
Narzedzia serii INJ stuzgq do endoskopowego wstrzykniecia w gornym i dolnym
odcinku przewodu pokarmowego.

Cechy produktu

Igta do ostrzykiwania

Rekojes¢

h =

Przytacze koncowki luer lock /

Element obstugi do igty do wstrzykiwan

Kwalifikacje uzytkownika

Zastosowanie narzedzi wymaga rozlegtej wiedzy na temat zasad technicznych,
zastosowan Klinicznych i ryzyk zwigzanych z endoskopig Zotgdkowo-jelitowa.
Narzedzia powinny by¢ uzywane tylko przez i pod nadzorem lekarzy, ktérzy posiadajg
wystarczajace kwalifikacje i doSwiadczenie w zakresie technik endoskopowych.

Informacje ogéine

Narzedzia tego nalezy uzywac wytacznie do celéw opisanych w niniejszej instrukcji.

@ UWAGA! Narzedzia oznaczone tym znakiem przeznaczone sg wytacznie do
jednorazowego uzytku i sg wysterylizowane tlenkiem etylenu.

Sterylne narzedzie moze by¢ zastosowane natychmiast. Przed zastosowaniem nalezy

sprawdzi¢ date ,Termin przydatnosci do” podang na opakowaniu, poniewaz sterylne

narzedzia wolno uzy¢ tylko do tego dnia.

NIE uzywa¢ narzedzia, jezeli widoczne sg pekniecia lub perforacii 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 tatwo 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¢ wtasciwosci 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 sg dodatkowo z ryzykiem skazenia pacjenta lub narzedzia oraz ryzykiem
skazenia krzyzowego, tacznie z przeniesieniem chorob zakaznych. Skazenie
narzedzia moze prowadzi¢ do choroby, obrazen ciata lub $mierci pacjenta.

Wskazania

Krwawienie z wrzodu, zylaki, zespét Mallory'ego-Weissa, zapalenie przetyku, zapale-
nie dwunastnicy, zapalenie zotadka, nadzerki, przetoki, polipy, niejasne uszkodzenia
zotadkowo-jelitowej btony $luzowe;.

Przeciwwskazania

Przeciwwskazania dla serii INJ odpowiadajg specyficznym przeciwwskazaniom dla
gastroskopii, kolonoskopii, wziernikowania esicy, rektoskopii, enteroskopii
i endoskopowej cholangiopankreatografii wsteczne.

Mozliwe powiklania

Owrzodzenie, zwezenie przetyku / bliznowate zwezenie przelyku, goraczka, per-
foracja, krwawienie, aspiracja, infekcja, posocznica, reakcja alergiczna na leki,
nadcisnienie, podcisnienie, depresja oddychania lub zatrzymanie oddechu, zaburze-
nia rytmu serca lub zatrzymanie czynnosci serca, bole.

Polski

Srodki ostroznosci

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

Po wyjeciu z opakowania nalezy sprawdzi¢ narzedzia pod katem nienagannego
dziatania, ewentualnych zataman, miejsc peknie¢, chropowatych powierzchni, ostrych
krawedzi i wystepdw. 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 | wiasciwemu urzedowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub
pacjent majg swojq siedzibe / adres zamieszkania, wszystkich powaznych zdarzen,
jakie wystapity w zwigzku z danym wyrobem.

Kompatybilno$¢ ptynéw

Nizej wymienione substancije i roztwory medyczne zostaty zweryfikowane pod katem
kompatybilno$ci z igtg do wstrzykiwan wymieniong w niniejszej instrukcji uzytkowania:
polidokanol, etanol, hipertoniczny roztwér chlorku sodowego, kwas hialuronowy,
gliceryna, Histoacryl / Lipiodol, metylen niebieski, indygokarmin. Inne substancje
i roztwory medyczne nie zostaty zweryfikowane pod katem kompatybilnosci z igtq do
wstrzykiwan i dlatego nie powinny by¢ brane pod uwage.

Instrukcja uzytkowania

Natozy¢ strzykawke wypetniong roztworem iniekcyjnym na koncowke luer lock iglty do
ostrzykiwania i wyptuka¢ powietrze z cewnika. Wprowadzi¢ wsunietg igte do ostrzyki-
wania do kanatu roboczego endoskopu i matymi posuwami przesuwa¢ cewnik do
przodu, az jego koncdwka bedzie widoczna na obrazie endoskopowym. Zwréci¢
uwage na to, aby igta byta catkowicie wprowadzona do cewnika, aby unikna¢ obrazen
pacjenta i uszkodzen endoskopu. Igta jest catkowicie wsunieta do cewnika, kiedy
element obstugi na uchwycie przy pociagnieciu do tytu jest wyczuwalnie zablokowany.
Nie nalezy ciggna¢ elementu obstugi do tytu poza punkt zablokowania. Nastawi¢
konicowke endoskopu na miejsce wstrzykniecia. Przesuwajac element obstugi do
przodu, wysuna¢ igte i wykona¢ wstrzykniecie. Po wykonaniu wstrzykniecia nalezy
ponownie wsunag igte catkowicie w koricéwke cewnika. Po zakonczeniu zastosowania
powoli wyciagna¢ narzedzie z endoskopu, aby unikngé 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 obowigzujacymi przepisami prawa.

Objasnienie wszystkich symboli uzytych na wyrobach FUJIFILM medwork

-l
(1]

Element uzytkowy typu BF

Data produkcji g Termin przydatnosci
Przestrzega¢ instrukcji

Ostroznie z wszczepionymi
uzytkowania @

rozrusznikami serca

@ Nie uzywac w przypadku
uszkodzenia opakowania

LOT Kod parti %ﬁ Nie nadaj?( gﬁgigr?i kruszenia
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Navodila za uporabo

Namen uporabe
Instrumenti serije INJ se uporabljajo za endoskopsko injiciranje v zgornjem in spodn-
jem prebavnem traktu.

Znacilnosti izdelka

~
Prikljuéek Luer-Lock /

Upravljalni element za iglo

Kvalifikacije uporabnika

Uporaba instrumentov zahteva obsezno poznavanje tehni¢nih nacel, kliniénih uporab
ter tveganj gastrointestinalne endoskopije. Instrumente smejo uporabljati samo
zdravniki oz. se smejo uporabljati samo pod nadzorom zdravnikov, ki so ustrezno
usposobljeni in imajo izkusnje s podro¢ja 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
zagotovlieno ustrezno zapiranje ali ¢e je v embalaZo prodrla vlaga. Vse instrumente
FUJIFILM medwork je treba hraniti na suhem mestu, za$¢itenem pred svetlobo. Vsa
navodila za uporabo hranite na varnem in enostavno dostopnem mestu.

Instrumenti FUJIFILM medwork, ki so oznaceni za enkratno uporabo, ni dovoljeno
ponovno pripraviti za uporabo, ponovno sterilizirati ali ponovno uporabiti. Ponovna
uporaba, ponovna priprava za uporabo ali ponovna sterilizacija lahko spremenijo
lastnosti izdelka ter povzroCijo 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, vkljucno s prenosom nalezljivih bolezni.
Kontaminacija instrumenta lahko vodi do bolezni, poskodbe ali smrti bolnika.

Indikacije
Krvavitev ulkusa, varice, sindrom Mallory-Weiss, ezofagitis, duodenitis, gastritis,
erozije, fistule, polipi, nejasne lezije sluznice prebavil.

Kontraindikacije

Kontraindikacije za serijo INJ ustrezajo kontraindikacijam, specifiénim za ezofago-
gastro-duodenoskopijo, kolonoskopijo, sigmoidoskopijo, rektoskopijo, enteroskopijo in
endoskopsko retrogradno holangiopankreatografijo.

Mozni zapleti

Razjede, ezofagealne stenoze/strikture, vro€ina, perforacija, krvavitev, aspiracija,
okuzba, sepsa, alergijska reakcija na zdravila, hipertenzija, hipotenzija, respiratorna
depresija ali zastoj dihanja, sréna aritmija ali zastoj srca, bolecina.

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 $trle¢ih delov. Ce na
instrumentih opazite kakrsno koli poskodbo ali okvaro, jih NE uporabljajte in obvestite
kontaktno osebo zunanijih sluzb, ki je odgovorna za vas, ali naso podruznico.

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

Zdruzljivost s tekoCinami

Naslednje medicinske snovi in raztopine so bile preverjene glede zdruZljivosti z
injekcijsko iglo, navedeno v teh navodilih za uporabo: polidokanol, etanol, hipertoni¢na
fizioloSka raztopina, hialuronska kislina, glicerin, histoakrilllipiodol, metilen modro,
indigo karmin. Druge medicinske snovi in raztopine niso preverjene glede zdruZljivosti
z injekcijsko iglo in jih zato ne bi smeli uporabljati.

Navodila za uporabo

Na nastavek Luer-Lock injekcijske igle namestite brizgo, napolnjeno z raztopino za
injiciranje, in potisnite zrak iz katetra. Vstavljeno injekcijsko iglo vstavite v delovni
kanal endoskopa in jo s kratkimi potiski vstavljajte, dokler ni konica katetra vidna na
endoskopski sliki. PrepriCajte se, da je igla v celoti vstavljena v kateter, da preprecite
telesne poSkodba bolnika in poSkodbe endoskopa. Igla se popolnoma umakne v
kateter takoj, ko ob povleku za ro¢aj upravljaini element opazno zaskoci. Upravljal-
nega elementa ne povlecite nazaj mimo tocke zaskocenja. Konico endoskopa poloZite
na mesto injiciranja. Izvlecite iglo tako, da potisnete naprej upravijalni element in
izvedite injeciranje. Po injiciranju mora biti igla v celoti povlecena v konico katetra. Po
zakljuCeni uporabi instrument po¢asi izvlecite iz endoskopa, da preprecite kontamina-
cijo 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 bolnisniénimi in administrativnimi smernicami ter veljavnimi
zakonskimi dolo¢bami.

Pojasnilo vseh simbolov, ki se uporabljajo na izdelkih FUJIFILM medwork
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YnbTBaHe 3a ynotpeba

Llen Ha ynoTpeba
WHcTtpymeHTtute oT INJ cepusTa cnyxaT 3a eHOOCKONCKO WHXEKTMpaHe B TOpHUS W
0ONHWA CTOMALLHO-4YPEBEH TPAKT.

XapaKTepucTUKM Ha NpoayKTa

VIHxeKLnoHHa urna

Bpwaka Luer-Lock

KOHTpOMEH eneMeHT 3a MHXEKLMOHHA urna

Ksanudmkaums Ha notpedutens

M3nonssaHeTo Ha WHCTPYMEHTUTE U3NCKBA Sa,ﬂ,'bl'lﬁol{eHM NO3HaHWA 3a TEXHU4eCKuTe
NPUHUMANK,  KNUHWYHUTE  MPUNOXEeHUs W pUCKOBETE Ha CTOMalLHO-YpeBHaTa
eHpockonus.  VIHCTpymeHTUTe TpsibBa fa Ce wW3non3saT camo OT WnM nog
HaGJ‘IIO,D,eHVIeTO Ha nekapu, KOWUTO Ca NOAXOAALLo 06yquV| M uMat onut B
€HOO0CKOMNCKNTE TEXHUKN.

06wy ykazaHus

VI3non3saiTe TO31 MHCTPYMEHT CaMo 3a LiennTe, ONNUCaHu B TOBA yMbTBaHe.
BHUMAHME! NHcTpymeHTMTE, MapkupaHu ¢ TO31 CUMBO, Ca NpeAHasHa4yeHun

@ camo 3a e[jHOKpaTHa ynotpeba 1 ca CTEpUNN3NPaHK C ETUNEH OKCHA.

CTepUnHUSIT WHCTPYMEHT MOXe fa Ce w3nonsBa BepHara. [lpeaw ynotpeba

nposepeTe Aatara Ha [ ogHo 3a ynotpeba A0 Ha OnakoBkaTa, Thbil KaTo CTEPUIHUTE

WHCTPYMEHTW MoraT Aa Ce M3nonaeat camo o Tasu jarta.

HE w3nonsBaiite WHCTPyMEHTa, ako CTEpWHATA OMakoBKa MMa pasKbCBaHWsS UM
nepchopauuy, 3aneyaTtBaHeTo He e rapaHTMpaHo UMK e MpoHWkHana enara. Bcuyku
nHcTpymeHT FUJIFILM medwork TpsiBa fa ce cbxpaHsiBaT Ha CyXo, 3allMTEHO OT
cBeTnuHa mscTo. CbxpaHsBailTe BCWYKM ynbTBaHMA 3a ynoTpeba Ha GesonacHo u
NECHO JOCTBIMHO MACTO.

Wuctpymentute FUJIFILM medwork, mapkupaHu 3a epgHokpatHa ynoTpeba, He
TpsibBa Aa ce o6paboTeaT, pecTepunuaupaT Ui 13nonaeat nosTopHo. MoBTOpHaTa
ynotpeba, obpaboTkaTa unu pectepunmusaupsTa MoraT Aa NPOMEHST CBOWCTBATA Ha
npoaykTa v ja foBefat Ao (yHKLMOHAMHA HEM3NPaBHOCT, KOSTO MOXe [a 3acTpaluu
3[paBeTo0 Ha nauuMeHTa, Aa MnpuuMHM 3abonsBaHe, HapaHsBaHe WM CMbPT.
lMoBTopHaTa ynotpeba, obpaboTkaTta UM pecTepunu3aLnsTa HOCST AOMbIHUTENEH
pUCK OT 3apa3siBaHe Ha MaLWEeHTa UMM WHCTPYMEHTA, KaKTO U PUCK OT KPbCTOCaHO
3apassiBaHe, BKMKOYMTENHO MNpeAaBaHe Ha  WHQEKUMO3HW  3abonssaHus.
3ambpcsiBaHETO Ha UHCTPYMEHTa MOXe Aa AoBefe [0 3abonsBaHe, HapaHsBaHe unu
CMBPT Ha nauueHTa.

MokazaHus
£13BeHO KbpBEHE, BapuLy, cuHapom Ha Manopw-Baiic, eaoaruT, fyoneHuT, racTpur,
€p0o3uu, UCTYNK, MONUNU, HESICHY NIe3NK Ha CTOMaLLHO-YpeBHATa NUraBnLa.

MpoTMBONoOKazaHuA
[poTuBonokasaHusita 3a  cepusita INJ cboTBETCTBAaT Ha  cneunuduyHuTe
npoTMBOMNOKa3aHWs 3a e30daroracTpoayoaeHoCKonus, KOMOHOCKOMMS,

CUTMOWOCKONMS,  PEKTOCKOMMAS,
XOnaHruonaHkpeatorpacgms.

EHTepockonua M eHOOCKONCKa  peTporpagHa

bbnrapcku e3uk

Bb3MoXxHM YCNoOXHeHUA

1381, CTEHO3W/CTPUKTYpU Ha e3odparyca, Temnepatypa, nepdopauus, xemoparus,
acnupaums, MHEKLNS, CENcuc, anepruyHa peakuust KbM NekapcTea, XunepTeHsus,
XUMOTEH3US, XUMOBEHTUNALMS UMW CMIMpaHe Ha AULWAHETO, CbpfieyHa apuTMns Uin
CMMpaHe Ha CbpLeTo.

MpeanasHu mepku

3a fia ce rapaHTupa, Ye nperneabT NpoTiYa rMagko, ANamMeTbpbT Ha paboTHIS kaHan
Ha EHAOCKOMa W AMaMeTbpbT HA MHCTPYMEHTUTE TpsibBa Ja Obaat cbobpaseHn eauH
C Apyr.

Crepn kaTo M3BaguTe WHCTPYMEHTWUTE OT OMakoBKaTa, MpOBEpeTe MM 3a MpaBumHa
(hyHKLMS, PerbBaHus, CHynBaHusl, rpanasy NOBLPXHOCTH, OCTPY PbOOBE U U3AATUHM.
AKo OTKpUETE NOBPEAA WM HEN3NPABHOCT Ha UHCTPYMeHTUTe, HE v 3nonseaiite 1
MHEOpMUPaiATE KOMMNETEHTHOTO 3a Bac niuLe 3a KOHTaKT BbB BbHLUHATa cnyx6a unm
B HaLLms ocuc.

Bceku, koinTo paboTu CbC UK 13non3sa MeaULMHCKN u3nenus, Tpsbea aa foknaaea
BCWYKM CEPUMO3HW MHUMAEHTY, HACTBNUIN BB BPb3KA C NPOAYKTa, Ha NMPON3BOAUTENS
WNU KOMNETEHTHWS OpraH Ha Abp)aBaTa uneHka, B KOSTO Ce HamupaT noTpebutenst
UMK nauneHTbT.

CbBMeCTUMOCT C TEYHOCTH

CnepHuTe MeaUUMHCKM Cy6CTaHLUMM W pa3TBOPY Ca NPOBEPEHM 3@ CbBMECTUMOCT C
VHXEKUMOHHATa Mrma, nocoyeHa B ToBa ymbTBaHe 3a ynotpeba: [MonupokaHor,
€TaHOI, XMNEPTOHUYEH (HM3MONIOTAYEH Pa3TBOP, XMAaNypoHOBa KUCEMNWHA, TTNLEPHH,
XMCTOAKPUI/MMNMOLOMN, METUNIEHOBO CUHBO, WHAMIO KapMUH. Jpyru nekapcTeHu
BeLecTBa W pasTBOPU He Ca MPOBEPEHM MO OTHOLIEHWE Ha CbBMECTUMOCTTA C
MHXEKUMOHHATa Urna 1 criefloBaTenHo He Tpsibea a ce 13nonasar.

YnbTBaHe 3a ynotpeba

lMocTaBeTe CMPWHLIOBKA, MbiHA C WHXEKLUMOHEH PasTBOP, BbPXY HakpaiHuka Luer-
Lock Ha WHXeKUMOHHaTa Mrma ¥ W3MWiATe Bb3dyxa OT KaTeTbpa. [locTaseTe
BbBEJEeHaTa UHXEKUMOHHA urna B paboTHMS kaHanm Ha eHpockona w u3byTaiiTe
kaTeTbpa Hamped C flekn TNacbLy, [OKATO BbPXLT CE BUAW HA EHAOCKOMCKOTO
n3obpaxeHne. YBepeTe ce, Ye Wrmata € HambfHO BNs3na B kaTeTbpa, 3a Aa
n3berHeTe HapaHsBaHe Ha nauyeHTa W yBpexaaHe Ha eHaockona. rnata e HambiHo
BMs3Ma B kKaTeTbpa BeJHara oM KOHTPOMHUSAT eNeMeHT Ha ApbxkaTa npu U3ternsHe
ce cukeupa 3abenexumo. He abpnaiiTe KOHTPONHUS eNeMEHT Ha3ad npe3 Toukata
Ha (ukcupaHe. Harnacete Bbpxa Ha eHAOCKOMa KbM MACTOTO Ha WHXEKTUpaHe.
MpuaswxeTe urnata Hanpesd 4pe3 n3byTBaHe Ha KOHTPOMHWUS €NeMeHT 1 HanpaBeTe
uHxekunsTa. Crned ycmewHo WHXekTWpaHe urnata TpsiéBa ga 6bae HambiHO
npubpaHa BbB Bbpxa Ha katetbpa. Crep npukniouBaHe Ha ynotpebata u3BageTe
MHCTpyMeHTa BaBHO OT eHpockona, 3a Aa u3berHete 3ambpcsiBaHe Ha nauyeHTa u
noTpebuTens ¢ KpbB W APYrA TEMECHW TEYHOCTM U CBBP3aHWA C TOBA PUCK OT
UHGeKLmS.

Cnep npuknioYBaHe Ha onepauuaTa

WHCTpyMeHTUTE, NpefHa3HaueHn 3a edHokpaTHa ynotpeba, BKMIOUMTENHO TeXHUTE
OnaKoBky, TpsibBa Aa Ce U3XBLPNAT B COTBETCTBUE C MPUNOXUMUTE GOMHUYHU U
aAMVHUCTPATMBHY YKasaHus 1 NPUIOXAMITE 3aKOHOBY pasnopenou.

0GsicHeHe Ha BCYKW CUMBOIH, M3nonaBanm Ha npoaykTtute FUJIFILM medwork
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Treoracha um usaid

Usaid bheartaithe

Usaidtear uirlisi an INJ series le haghaidh instealladh ionscopachta sa chonair
ghastraistéigeach uachtarach agus iochtarach.

Gnéithe an tairge

Snéathaid insteallta

Hanla

-

Ceangaltéir ghlas Luer. /

Rialtan don tsnathaid insteallta

Cailiocht an Usaideora

Is ga eolas cuimsitheach ar phrionsabail teicneolaiochta, feidhmeanna clinicitla agus
rioscai ionscopachta gastraistéigi a bheith ag an té a bhaineann Uséid as na huirlisi
seo. Nior cheart go mbainfeadh aon duine Uséid as na huirlisi seachas lianna nd
daoine faoi stitir lianna a bhfuil an oilitiint chui acu agus a bhfuil taithi acu ar theicnici
ionscopachta.

Treoracha ginearalta

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

treoracha seo agus iad sin amhain.

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

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

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

S€o.

NA husaid an uirlis seo ma ta sracai n¢ treanna sa phacaistii, mura bhfuil an séald
cinnte na ma ta taise imithe isteach ann. Ba cheart gach uirlis de chuid FUJIFILM
medwork a storail in &it thirim ata cosanta 6n solas. Coimead na treoracha um Usaid
go léir in it shabhailte agus a bhfuil teacht furasta uirthi.

Uirlisi de chuid FUJIFILM medwork a bhfuil lipéadaithe le haghaidh aon Uséaide
amhain nior cheart iad a athphroiseail, a athsteirilii na a athusaid. D'fhéadfadh athru
teacht ar airionna an tairge da n-athusaidfi € né d& ndéanfai athphréiseail né athstei-
rilid air agus teip feidhmithe mar thoradh air seo rud a bheadh baolach do shlainte an
othair n6 a bheadh ina chuis le galar, gortu né bas. Anuas air sin, bionn baol éillithe
ann don othar n6 don uirlis ma athdsaidtear, ma athphréiseailtear né ma athsteirilitear
i, chomh maith le baol traséillithe, lena n-airitear traschur galar tégalach. D'fhéadfadh
breoiteacht, gortl né béas a bheith i ndan don othar de dheasca éilliti na huirlise.

Tasca
Fuilit othrais, féitheacha ata, siondrém Mallory-Weiss, galar éasafagais, gaistriteas,
creimeadh, fiostuil, polaipi, loit mhucois ghastraistéigeacha neamhléire.

Fritasca
Is ionann fritésca an INJ series agus fritdsca sainitla i dtaca le héasafaga-gastra-
duidéineascdpacht, ionscopacht ar an drolann, ionscopacht ar an siogmoideach,
reicteascopacht, ionscopacht ar an stéig agus ionscopacht chulchéimitheach colaige-
aphaincréis.

Deacrachtai a d’fhéadfadh a bheith ann

Othrais, steanois/diancheangail éasafagacha, fiabhras, polladh, rith fola, asu, ionfhab-
htd, , seipsis, frithghniomh ailléirgeach do leighis, hipirtheannas, fotheannas, laige n6
staid riospraide, neamhrithimeacht né stad cairdiach, pian.

Gaeilge

Réamhchuaraim

D’fhonn deimhin a dhéanamh de go leanfaidh an scridu ar aghaidh gan deacracht, ni
mor trastomhas chainéal oibre an ionscoip a mheaitseail le trastomhas na n-uirlisi.
Tar éis an pacaistiti a bhaint de na huirlisi, ni mér iad a sheiceail le haghaidh feidhmia
cui, cor, bristeacha, dromchlai garbha, ciumhaiseanna géara agus starrtha. Ma
thagann td ar aon damaiste né mura bhfuil na huirlisi ag feidhmiti i gceart, NA bain
Usaid astu agus cuir an méid sin ill do do theagmhalai freagrach seirbhise réimse san
oifig bhrainse dar gcuid.

Aon duine a dhéanann margaiocht ar uirlisi leighis n6 a bhaineann uséid astu, ni mér
don té sin tuairisc a thabhairt aon aon eachtra thromchuiseach don déantoir agus
d'udaras cumasach an Bhallstait ina bhfuil an t-Usaideoir agus/no an t-othar lonnaithe.

Combhoiriunacht Leachtanna

Dearbhaitear na substainti agus tuaslagain leighis i dtaca le comhoirilinacht leis an
tsnathaid insteallta a dtagraitear di sna treoracha seo um usaid: Polidocanol, eatandl,
tuaslagan sailine hipeartonach, aigéad hialirénach, gliocrél, Histoacryl / lipiodol, gorm
meitiléine, indeagd cairmin.

Ni dhearbhaitear na substainti agus tuaslagain leighis i dtaca le comhoiriinacht leis
an tsnathaid insteallta agus mar sin nior chéir iad a chur san aireamh.

Treoracha um usaid

Cuir steallaire lionta le tuaslagan insteallta ar cheangaltoir Ghlas Luer den tsnathaid
insteallta agus sruthlaigh an t-aer as an gcataitéar. Cuir gaiste tsnathaid insteallta
aistarraingthe isteach sa chainéal oibre den ionscop agus cuir ar aghaidh an cataitéar
beagan ar bheagan go dti go bhfuil barr an chataitéir le feiceail san iomha ions-
copachta. Cinntigh go bhfuil an tsnathaid go hiomlan aistarraingthe isteach sa
chataitéar d'fhonn gortuithe othair a sheachaint mar aon le dochar don ionscop.
Aistarraingitear an tsnathaid go hiomlan isteach sa chataitéar chomh luath is a
laistediltear gné oibriochta ag an hanla go soiléir nuair a tharraingitear siar. Na
tarraing an ghné oibriochta siar nios faide na an pointe laisteéilte. Coigeartaigh barr
an ionscoip go dti suiomh an insteallta. Sin an tsnathaidh ach an rialtan a bhri agus
déan an t-instealladh. Tar éis an t-instealladh a chur i gcrich, ni mér an tsnathaid a
aistarraingt isteach i mbarr an chataitéir. Agus an theidhm curtha i gcrich, tarraing an
uirlis go mall as an ionscdp chun éillii an othair agus an Usaideora a sheachaint le fuil
agus le leachtanna coirp eile, agus an baol ionfhabhtaithe abhartha.

Ag deireadh an ghnathaimh mhainliachta

Uirlisi aon Usaide, a gcuid pacaistithe san aireamh, ni mér fail réidh leo faoi réir ag na
treoirlinte cui ospidéil agus riarachain a bhaineann le habhar agus faoi réir ag na
rialachain dhlithiula chui a bhaineann le habhar.

Liosta na n-iocon go léir a Usaidtear ar thairgi FUJIFILM medwork
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Istruzzjonijiet ghall-uzu

Uzu mahsub
L-istrumenti tas-serje INJ jintuzaw ghal injezzjoni endoskopika fil-parti gastrointestinali
ta’ fuq u ta' isfel.

Karatteristici tal-prodott

Labra ghall-injezzjoni

Manku

-

Konnettur Luer Lock /

Kontroll ghall-labra tal-injezzjoni

Kwalifika ta’ utent

L-uzu ta’ dawn l-istrumenti jehtie§ gharfien komprensiv tal-principji teknici, I-
applikazzjonijiet klini¢i u r-riskji tal-endoskopija gastrointestinali. L-istrumenti ghand-
hom jintuzaw biss minn jew taht is-supervizjoni ta’ tobba Ii huma mharrga b'mod
adegwat u ghandhom esperjenza fit-tekniki endoskopici.

Istruzzjonijiet generali

Uza dan l-istrument biss u esklussivament ghall-iskopijiet deskritti fdawn I-

istruzzjonijiet.

@ ATTENZJONI! Strumenti mmarkati b'dan is-simbolu huma mahsuba ghal uzu
wiehed biss u huma sterilizzati bl-ossidu tal-etilene.

Strumenti sterili jistghu jintuzaw immedjatament. Qabel |-uzu, i¢¢ekkja d-data "Uza sa"

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

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

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

Indikazzjonijiet
Fsada bl-ulcera, varices, sindromu Mallory-Weiss, esofagite, gastrite, erozjonijiet,
fistuli, polipi, lezjonijiet tal-mukuza gastrointestinali mhux ¢ari.

Kontra-indikazzjonijiet

Il-kontraindikazzjonijiet ghas-Serje INJ huma l-istess bhall-kontraindikazzjonijiet
specifici ghall-esofagogastroduodenoskopija, kolonoskopija, sigmoidoskopija, retto-
skopija, enteroskopija u kolangjopankreatografija retrograda endoskopika.

Kumplikazzjonijiet possibbli

Ulceri, stenosi/stretti tal-esofagu, deni, perforazzjoni, emorragija, aspirazzjoni, infezzjoni,
sepsis, reazzjoni allergika ghal medicini, pressjoni gholja, pressjoni baxxa, depressjoni jew
arrest respiratorju, arritmija jew arrest kardijaku, ugigh.

Malti

Prekawzjonijiet

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

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

Kwalunkwe persuna li tikkummercjalizza jew tuza apparat mediku hija mehtiega
tirrapporta kwalunkwe inc¢ident serju li sehh fir-rigward tal-apparat lill-manifattur u lill-
awtorita kompetenti tal-Istat Membru li fih huwa stabbilit I-utent u/jew il-pazjent.

Kompatibilita ta’ likwidi

Is-sustanzi u s-soluzzjonijiet medici li gejjin gew ivverifikati fir-rigward tal-kompatibilita
mal-labra tal-injezzjoni msemmija fdawn I-istruzzjonijiet ghall-uzu: Polidocanol, etanol,
soluzzjoni ipertonika tal-melh, acidu hyaluronic, glicerol, Histoacryl / lipiodol, methyle-
ne blue, indigo carmine.

Sustanzi u soluzzjonijiet medici ohra ma gewx ivverifikati fir-rigward tal-kompatibilita
mal-labra tal-injezzjoni u ghalhekk m'ghandhomx jigu kkunsidrati.

Istruzzjonijiet ghall-uzu

Poggi siringa mimlija soluzzjoni injettabbli fuq il-konnettur Luer lock tal-labra tal-
injezzjoni u ahsel I-arja mill-kateter. Dahhal il-labra tal-injezzjoni migbuda lura fil-kanal
tax-xoghol tal-endoskopju u imbotta |-kateter il quddiem ftit ftit sakemm il-ponta tal-
kateter tidher fuq l-immagni endoskopika. Kun zgur Ii I-labra tingibed kompletament
gewwa |-kateter sabiex tevita korrimenti tal-pazjent u hsara lill-endoskopju. Il-labra
tingibed kompletament fil-kateter hekk kif I-element operattiv fil-manku jingafel b'mod
notevoli meta tigbed lura. Tigbidx I-element operattiv lura il hinn mill-punt ta’ rbit.
Adgusta t-tarf tal-endoskopju ghas-sit tal-injezzjoni. Estendi I-labra billi timbotta I-
kontroll u ghamel l-injezzjoni. Meta Il-injezzjoni tkun tlestiet, il-labra ghandha terga’
tingibed kompletament mill-gdid fil-ponta tal-kateter. Malli tlesti I-applikazzjoni, igbed
bil-mod I-istrument mill-endoskopju biex tevita I-kontaminazzjoni tal-pazjent u I-utent
bid-demm u fluwidi ohra tal-gisem, u riskju assocjat ta’ infezzjoni.

Wara t-tlestija tal-procedura kirurgika

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

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

&I Data tal-manifattura g Uza sa
Segwi I-istruuzzzljjonijiet ghall- @ Attenzjoni Egssjn pacema-

Part applikata Tip BF &  Tuzaxjekk imbalagg ikun
LOT Kodici talott s Mhugadatal ghal-
REF Numru tal-oggett Fih latex tal-lastku naturali
@ Unita tal-ippakkjar Gastroskopija
@ Tuzax mill-gdid Kolonoskopija

Uzu steril(iaztﬁg:] gssidu tal- @ Enteroskopija
Mhux sterili ERCP
u Manifattur Apparat mediku

Sistema ta’ barriera sterili



Manual de utilizare

Scopul utilizarii
Instrumentele din seria INJ servesc la injectarea endoscopica in tractul gastro-
intestinal superior si inferior.

Caracteristici produs

Ac injectie

Maner

~
Racord Luer-Lock /

Element de operare pentru ac de injectie

Calificarea utilizatorului

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

Indicatii generale
Utilizati acest instrument numai in scopurile descrise in acest manual.
ATENTIE! Instrumentele marcate cu acest simbol sunt de unica folosinta si sunt
sterilizate cu oxid de etilena.
Un instrument steril poate fi folosit imediat. inainte de utilizare, verificati data de
Lutilizabil pana la” de pe ambalaj, deoarece instrumentele sterile pot fi utilizate numai
pana la aceasta data.

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

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

Indicatii
Ulceratii, varice, sindrom Mallory-Weiss, esofagitd, duodenitd, gastrita, eroziuni,
fistule, polipi, leziuni neclare ale mucoasei gastro-intestinale.

Contraindicatii

Contraindicatiile pentru seria INJ corespund contraindicatiilor specifice pentru esofago
-gastro-duodenoscopie, coloscopie, sigmoidoscopie, rectoscopie, enteroscopie si
colangiopancreatografia endoscopica retrograda.

Posibile complicatii

Ulcere, stenoze/stricturi esofagiene, febra, perforatie, hemoragie, aspiratie, infectie,
sepsis, reactie alergica la medicamente, hipertensiune, hipotensiune, insuficienta sau
stop respirator, aritmie sau stop cardiac, dureri.

romana

Masuri preventive

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

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

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

Compatibilitatea lichidelor

Urmatoarele substante si solutii medicinale au fost verificate pentru compatibilitatea cu
acul de injectie mentionat in acest manual de utilizare: Polidocanol, etanol, solutie
salina hipertonica, acid hialuronic, glicerind, histoacril / lipiodol, albastru de metilen,
carmin indigo. Alte substante si solutii medicinale nu au fost verificate in privinta
compatibilitatii cu acul de injectie si, prin urmare, nu ar trebui luate in considerare.

Manual de utilizare

Puneti o seringa plind cu solutie de injectie pe conectorul Luer-Lock al acului de
injectie si eliminati aerul din cateter. Introduceti acul de injectie in canalul de lucru al
endoscopului si impingeti cateterul inainte cu pasi mici pand cand varful cateterului
este vizibil in imaginea endoscopica. Asigurati-va ca acul este complet introdus in
cateter pentru a evita ranirea pacientului si deteriorarea endoscopului. Acul este
complet introdus n cateter de indata ce elementul de actionare de pe maner este fixat
evident atunci cand este retras. Nu trageti elementul de comanda napoi dincolo de
punctul de fixare. Reglati varful endoscopului la locul injectiei. Scoateti acul impingand
elementul de operare inainte si injectati. Dupa finalizarea injectiei, acul trebuie sa fie
complet retras in varful cateterului.. Dupa finalizarea aplicatiei, extrageti instrumentul
incet din endoscop pentru a evita contaminarea pacientului si a utilizatorului cu snge
si alte fluide corporale si riscul de infectie aferent.

La sfarsitul interventiei

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

Explicarea simbolurilor utilizate pe produsele FUJIFILM medwork
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Navod na pouzitie

Zamyslané pouzitie
InStrumenty série INJ sa pouzivaji na endoskopické injekcie v hornej a dolnej Casti
gastrointestinalneho traktu.

Vlastnosti produktu

Injekéna ihla

Rukovat

D>

Luer Lock port /

Ovladaci prvok pre injeként ihlu

Kvalifikacia uzivatela

Pouzivanie tychto instrumentov si vyzaduje komplexné znalosti technickych principov,
klinickych aplikacii a rizik gastrointestinélnej endoskopie. Instrumenty by mali pouzivat
len lekari, ktori s primerane vySkoleni a maju skusenosti s endoskopickymi technika-
mi, alebo pod ich dohfadom.

Vseobecné pokyny
Tento indtrument pouzivajte len na Ucely popisané v tomto navode.
POZOR! Instrumenty oznacené tymto symbolom sU urené len na jedno
pouZitie a sterilizuju sa etylénoxidom.
Sterilny inStrument sa mdze pouzit okamzite. Pred pouZitim skontrolujte datum
"Spotrebujte do" na obale, pretoze sterilné inStrumenty sa mbzu pouzivat len do tohto
datumu.

NEPOUZIVAJTE instrument, ak je sterilny obal roztrhnuty alebo perforovany, ak nie je
zaruCené utesnenie alebo ak dofi prenikla vihkost. VSetky indtrumenty FUJIFILM
medwork by sa mali skladovat na suchom mieste mimo dosahu svetla. VSetky navody
na pouzitie uchovavajte na bezpecnom a fahko pristupnom mieste.

InStrumenty FUJIFILM medwork oznacené na jednorazové pouZzitie sa nesmu pripra-
vovat, resterilizovat ani opatovne pouzivat. Opatovné pouzitie, priprava alebo
resterilizacia mozu zmenit vlastnosti produktu a viest k vypadku funkcie, ktora moze
mat' za nasledok ohrozenie zdravia pacienta, jeho ochorenie, zranenie alebo smrt.
Opétovné pouzitie, priprava alebo resterilizacia predstavuju dalSie riziko kontaminécie
pacienta alebo inStrumentu, ako aj riziko krizovej kontaminécie vratane prenosu
infekénych chordb. Kontaminacia intrumentu méZze viest k ochoreniu, zraneniu alebo
smrti pacienta.

Indikécie
Krvacanie z vredov, varixy, Mallory-Weissov syndrém, ezofagitida, duodenitida,
gastritida, erozie, fistuly, polypy, nejasné lézie gastrointestinalnej sliznice.

Kontraindikacie

Kontraindikécie pre sériu INJ zodpovedaju $pecifickym kontraindikaciam pre ezofago-
gastro-duodenoskopiu, kolonoskopiu, sigmoidoskopiu, rektoskopiu, enteroskopiu a
endoskopicku retrogradnu cholangiopankreatografiu.

Mozné komplikacie

Vrredy, stendza/striktira paZeraka, hor(cka, perforécia, krvacanie, aspiracia, infekcia,
sepsa, alergicka reakcia na lieky, hypertenzia, hypotenzia, Utlm alebo zastava
dychania, srdcova arytmia alebo zastava, bolest.

Slovensky

Bezpecnostné opatrenia

Na zabezpecenie neruSeného priebehu vySetrenia musi byt priemer pracovného
kanalika endoskopu a priemer inStrumentov zosuladeny.

Po vybrati instrumentov z obalu ich skontrolujte, ¢i su bezchybne funkéné, ¢i nie st
prehnuté alebo zlomené, ¢i nemaju drsny povrch, ostré hrany a vy¢nelky. Ak na
indtrumentoch zistite akékolvek podkodenie alebo chybnii funkciu, NEPOUZIVAJTE
ich a informujte o tom kompetentnt kontaktn osobu zakaznickeho servisu alebo nasu
pobocku.

KaZda osoba, ktora obsluhuje alebo pouziva zdravotnicke produkty, oznami vSetky
zavazné udalosti, ku ktorym doSlo v stvislosti s produktom, vyrobcovi a prislusnému
organu ¢lenského Statu, v ktorom ma uzivatel a/alebo pacient bydlisko.

Kompatibilita s kvapalinami

Kompatibilita nasledujicich medicinskych substancii a roztokov s injekénou ihlou
uvedenou v tomto navode na pouZitie bola overena: Polidokanol, etanol, hypertonicky
fyziologicky roztok, kyselina hyalurénova, glycerin, histoakryl/lipiodol, metylénova
modrd, indigokarmin. Kompatibilita inych medicinskych substancii a roztokov s
injek&nou ihlou nebola overena, a preto by sa nemala brat do Gvahy.

Navod na pouzitie

Na Luer Lock nadstavec injekénej ihly nasadte injekénu striekacku naplnend in-
jekénym roztokom a vyplachnite vzduch z katétra. Vovedte zasunutd injekénd ihlu do
pracovného kandlika endoskopu a katéter posuvaijte kratkymi posunmi, kym sa v
endoskopickom obraze nezobrazi hrot katétra. Uistite sa, Ze ihla je Uplne zasunuta do
katétra, aby ste zabranili poraneniu pacienta a poSkodeniu endoskopu. lhla je Uplne
zasunuta do katétra, hned ako sa po jej potiahnuti spat zretelne zaaretuje ovladaci
prvok na rukovati. Ovladaci prvok netahajte spat za aretacny bod. Nastavte hrot
endoskopu na miesto vpichu. Vysurte ihlu postvanim ovladacieho prvku dopredu
a aplikujte injekciu. Nasledne po aplikovani injekcie sa ihla musi Uplne zasunut do
hrotu katétra. Po dokonceni aplikacie vytahujte pomaly inStrument z endoskopu, aby
ste zabranili kontaminacii pacienta a uzivatelov krvou a inymi telesnymi tekutinami
a s tym spojenému riziku infekcie.

Po ukonéeni zakroku

Indtrumenty urené na jednorazové pouzitie sa musia zlikvidovat spolu s obalom v
sulade s platnymi nemocniCnymi a administrativnymi smernicami, ako aj platnymi
zakonnymi ustanoveniami.

Vysvetlenie vSetkych symbolov pouzivanych na produktoch FUJIFILM medwork

&l Déatum vyroby Pouzitelné do
DEJ Postupggep%agli’tailenévodu Pozor kardiostimulator
polkacns cast, yp BF iitrne iy
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@ Jednotka balenia Gastroskopia

@ Nepouzivaijte opatovne Kolonoskopia
[sTERILE[ E0 |Sterilizované etylénoxidom Enteroskopia
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“ Viyrobca Zdravotnicky produkt

Sterilny bariérovy systém



Kéyttoohjeet

Kayttotarkoitus
INJ-sarjan instrumentteja kaytetddn endoskooppiseen injektioon ylemmassa ja
alemmassa ruoansulatuskanavassa.

Tuotteen ominaisuudet

Injektioneula

~
Luer-Lock-liitin /

Injektioneulan ohjain

Kayttajan kelpoisuus

Naiden instrumenttien kayttd edellytta teknisten periaatteiden, kliinisten sovellusten
ja gastrointestinaaliseen endoskopiaan liittyvien riskien kattavaa tuntemusta. Instru-
mentteja saavat kayttdd vain endoskooppisiin tekniikoihin hyvin perehtyneet ja niista
kokemusta omaavat laakarit tai kdyton on tapahduttava heidan valvonnassaan.

Yleiset ohjeet

Kayta tata instrumenttia ainoastaan naissa ohjeissa kuvattuihin tarkoituksiin.

@ HUOMIOITAVAA! Talla symbolilla merkityt instrumentit ovat ainoastaan
kertakayttoisia ja etyleenioksidilla steriloituja.

Steriilit instrumentit ovat heti kéyttovalmiita. Tarkista pakkauksesta viimeinen kayt-

topaiva, ennen kuin kaytat instrumenttia, silla steriileja instrumentteja ei saa kayttaa

enaa merkityn paivayksen jalkeen.

ALA kéyta instrumenttia, jos steriilissa pakkauksessa on repedmia tai reikia, ilmati-
iviytta ei voida taata tai pakkaukseen on paassyt kosteutta. FUJIFILM medwork -
instrumentteja on sailytettdva kuivassa paikassa valolta suojassa. Sailyta kayttohjeita
paikassa, jossa ne pysyvat hyvassa kunnossa ja aina helposti saatavilla.

Kertakayttoon tarkoitettuja FUJIFILM medwork -instrumentteja ei saa uudelleenkasi-
telld, -steriloida tai -kayttaa. Uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi voivat heikentaa
tuotteen ominaisuuksia, mika saattaa johtaa potilaan terveyden vaarantumiseen,
sairauteen, vammaan tai kuolemaan. Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi
aiheuttavat lisaksi kontaminaatioriskin potilaalle tai laitteelle, seka ristikontaminaatio-
riskin, mukaan lukien tartuntatautien leviaminen. Instrumentin kontaminoituminen
saattaa johtaa potilaan sairastumiseen, vammautumiseen tai kuolemaan.

Indikaatiot

Vuotava haavauma, laskimonlaajentuma, Mallory-Weiss-oireyhtyma, ruokatorvituleh-
dus, mahatulehdus, syopymia, fisteleita, polyypeja, ruoansulatuskanavan limakalvov-
aurioita.

Kontraindikaatiot

INJ-sarjan kontraindikaatiot ovat samat kuin esofagogastroduodenoskopian, kolosko-
pian, sigmoidoskopian, rektoskopian, enteroskopian ja endoskooppisen retrogradisen
kolangiopankreatografian spesifiset kontraindikaatiot.

Mahdolliset komplikaatiot

Haavaumat, ruokatorviahtauma/-kurouma, kuume, perforaatio, verenvuoto, aspiraatio,
infektio, sepsis, allerginen reaktio ladkkeille, hypertensio, hypotensio, hengityslama tai
-pysahdys, sydamen rytmihairio tai sydanpysahdys, kipu.

suomi

Varotoimet

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

Tarkista instrumenttien toimivuus ja yleinen kunto valittémasti pakkauksesta poistami-
sen jalkeen. Jos huomaat instrumenteissa vaurioita tai toimintahairidita, ALA kayta
niita, ja iimoita asiasta asiakastuen vastaavalle tai sivutoimipisteeseemme.

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

Nesteiden yhteensopivuus

Seuraavien |adketieteellisten aineiden ja liuosten yhteensopivuus on todennettu
naissé kayttdohjeissa kuvatun injektioneulan osalta: Polidokanoli, etanoli, hypertoni-
nen suolaliuos, hyaluronihappo, glyseroli, Histoacryl / etiodoitu 6ljy, metyleenisini,
indigokarmiini.

Muiden laaketieteellisten aineiden ja liuosten yhteensopivuutta ei ole todennettu
naissé kayttoohjeissa kuvatun injektioneulan osalta, eika sité siksi pitéisi harkita.

Kayttoohjeet

Sijoita injektionesteelld taytetty ruisku injektioneulan Luer-Lock-liittimeen ja huuhdo
iima pois katetrista. Tydnna sisaanvedetty injektioneula endoskoopin tydkanavaan ja
tyonna katetria eteenpéin vahan kerrallaan, kunnes katetrin karki nakyy endoskoop-
pikuvassa. Varmista, ettd neula on viety kokonaan sisaan katetriin, jotta valtytaan
potilaan loukkaantumiselta ja endoskoopin vahingoittumiselta. Neula on kokonaan
katetrin sisdan vedettynd heti kun kahvassa oleva kayttoelementti on selvasti lukit-
tunut taaksepain vedettdessd. Ala veda kayttdelementtia takaisin lukittumiskohdan
ulkopuolelle. Saada endoskoopin karki injektiokohtaan. Pidenna neula ohjainta
painamalla ja suorita injektio. Injektion jalkeen neula on vedettdva taas kokonaan
sisaan katetrin karkeen. Veda instrumentti kayton jalkeen ulos endoskoopista hitaasti,
jotta veri ja muut kehon nesteet eivat saastuta potilasta ja kayttajaa ja he valttyvat
infektioriskilta.

Kirurgisen toimenpiteen jalkeen

Kertakayttdiset instrumentit pakkauksineen on havitettdva asianmukaisten sairaala- ja
hallinto-ohjeiden ja sovellettavien lakisaateisten maaraysten mukaisesti.

Luettelo kaikista FUJIFILM medwork -tuotteissa kaytettavista kuvakkeista
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Bruksanvisning

Tiltenkt bruk

Instrumenter i INJ-serien brukes til endoskopisk injisering i gvre og nedre mage-
tarmkanal.

Produktets funksjoner

Injeksjonsnal

Handtak

>

Luerlaskontakt /

Kontroll for injeksjonsnal

Brukerkvalifikasjoner

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

Generelle anvisninger

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

brukeranvisningene.

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

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

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

denne datoen.

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

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

Indikasjoner
Sarblgdning, areknuter, Mallory-Weiss syndrom, gsofagitt, gastritt, erosjoner, fistler,
polypper, uklare gastrointestinale slimhinnelesjoner.

Kontraindikasjoner

Kontraindikasjonene for INJ-serien er de samme som de spesifikke kontraindikasjone-
ne for esofagogastroduodenoskopi, koloskopi, sigmoidoskopi, rektoskopi, enteroskopi
og endoskopisk retrograd kolangiopankreatografi.

Mulige komplikasjoner

Sér, gsofageale stenoser/strikturer, feber, perforering, bledning, aspirasjon, infeksjon,
sepsis, allergisk reaksjon pa medisiner, hypertensjon, hypotensjon, respirasjonsde-
presjon eller pustestans, hjertearytmi eller hjertestans, smerter.

Norsk

Forholdsregler

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

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

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

Vaeskekompatibilitet

Felgende medisinske stoffer og lasninger er verifisert med hensyn til kompatibilitet
med injeksjonsnalen som det henvises til i denne bruksanvisningen: Polidokanol,
etanol, hypertonisk saltoppl@sning, hyaluronsyre, glyserol, histoakryl/lipiodol, metylen-
blatt, indigokarmin.

Andre medisinske stoffer og lasninger er ikke verifisert med hensyn til kompatibilitet
med injeksjonsnalen og ber derfor ikke vurderes.

Bruksanvisning

Plasser en spreyte fylt med injeksjonsopplasning pa Luerlas-kontakten il injeks-
jonsnalen og skyll luften ut av kateteret. Sett den tilbaketrukne injiseringsnalen inn i
endoskopets arbeidskanal og for kateteret fremover litt om gangen til kateterspissen
er synlig i endoskopibildet. Kontroller at nalen er trukket helt inn i kateteret for &
forhindre skade pa pasient og endoskop. Nalen trekkes helt inn i kateteret sa snart
betjeningselementet pa handtaket har last seg tydelig fast ved uttrekking. Ikke trekk
betjeningselementet tilbake forbi lasepunktet. Juster endoskopspissen til injeksjons-
stedet. Forleng nalen ved & skyve kontrollen og utfer injeksjonen. Nar injeksjonen er
fullfert, ma nalen trekkes helt tilbake i kateterspissen. Ved fullfert pafering skal
instrumentet trekkes sakte ut av endoskopet for & hindre kontaminering av pasienten
og brukeren med blod og andre kroppsveesker, med medfglgende infeksjonsrisiko.

Etter fullfort kirurgisk inngrep

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

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

Fyrirhugud notkun
INJ-teekjalinan er eetlud til inndeelingar med holsja i efri og nedri hluta meltingarvega-
rins.

Eiginleikar voru

Inndeelingarnal

Handfang
~
Luer lock tengi /

Styring fyrir inndeelingarnal

Hafniskrofur notanda

Notkun pessara taekja krefst yfirgripsmikillar pekkingar a taeknilegum grundvalla-
ratridum, kliniskri notkun teekjanna og aheettupétta vid holsjarskodun i meltingarvegi.
Notkun teekjanna skal vera i hondum laekna med videigandi reynslu af notkun peirra
o0g holsjarskodunaradgerdum eda undir eftirliti peirra leekna.

Almennar leidbeiningar

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

leidbeiningum.

@ ATHUGID! Taeki sem merkt eru med pessu takni eru eingdngu einnota og eru
seefd med etylenoxidi.

Haegt er ad nota safd teeki samstundis. Adur en varan er notud skal kanna dagset-

ninguna @ umbudunum par sem stendur ,Sidasti notkunardagur®, par sem adeins er

heimilt ad nota saefd teeki fram ad peirri dagsetningu.

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

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

Abendingar
Blaeding Ur magasari, &dahnutar, Mallory-Weiss heilkenni, vélindabdlga, magaboélga,
fleidur, fistlar, separ, 6ljést slimumein i meltingarvegi.

Frabendingar

Frabendingar fyrir INJ-teekjalinuna eru peaer sdmu og sérteekar frabendingar fyrir
vélinda-, maga- og skeifugarnarspeglun (oesophagogastroduodenoscopy), ristilspeg-
lun, bugaristilsspeglun, bakraufar- og endaparmsspeglun, garnaspeglun og gall- og
brisgangamyndun med gagnstreymi (ERCP)

Mogulegir fylgikvillar

Magasar, prengingar i vélinda, hiti, raufun, blaeding, asvelging, syking, blédsyking,
ofnaemisvidbrogd vid lyfium, haprystingur, lagprystingur, éndunarbeeling eda -stddvun,
hjartslattartruflanir eda hjartastopp, verkur.

islenska

Varudarradstafanir

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

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

Peim adilum sem markadssetja eda nota laekningateeki er skylt ad tilkynna framleidan-
da og l6gbaerum stadaryfivoldum pess adildarrikis par sem notandinn og/eda sjuklin-
gurinn er staddur um &ll alvarleg tilvik sem hafa att sér stad i tengslum vid teekin.

Vokvasamhafi

Eftirfarandi leeknisfreedileg efni og lausnir hafa verid stadfestar til notkunar med tilliti til
samhefi peirra vid inndaelingarnalina sem visad er til i pessum notkunarleiébei-
ningum: Pélidokanol, etandl, yfirprystin saltiausn, hyalronsyra, glyserdl, histoakryl/
lipi6dl, metylenblami, indigokarmin.Onnur leeknisfraedileg efni og lausnir hafa ekki
verid stadfest med filliti til samheefi peirra vid inndeelingarnalina og pvi skal ekki ihuga
notkun peirra.

Notkunarleidbeiningar

Latid sprautu sem er fyllt med inndeelingarlausn i luer lock tengi inndeelingarnalarinnar
og skolid loftid dr holleggnum. Stingid inndregnu inndzelingarnalinni inn i vinnsluras
holsjarinnar og ytid holleggnum smatt og smatt afram par til holleggsoddurinn er
synilegur & mynd holsjarinnar. Gangid Ur skugga um ad nalin sé ad fullu dregin inn i
legginn til ad koma i veg fyrir meidsli sjuklings og skemmdir & holsjanni. Nalin er ad
fullu dregin inn i legginn um leid og vinnsluhluti handfangsins hefur nad synilegu gripi
pegar pad er dregid til baka. Ekki draga vinnsluhlutann lengra til baka en sem nemur
peim punkti par sem hann neer gripi. Stillid holsjaroddinn pannig ad hann visi ad
inndeelingarstad. Lengid nalina med pvi ad yta & styringuna og hefja inndeelinguna.
Eftir inndaelinguna parf ad draga nalina ad fullu aftur inn i holleggsoddinn. Ad iset-
ningu lokinni, dragid teekid haegt dr holsjanni til ad fyrirbyggja ad sjiklingur og notandi
mengist af blédi eda 6drum likamsvokva, med tilheyrandi sykingarhaettu.

Ad lokinni skurdadgerd

Naudsynlegt er ad farga einnota teekjum asamt umbudum peirra i samreemi vid
vidkomandi gildandi vidmidunarreglur stjornsyslu og sjukrahtsa, og i samreemi
vidkomandi gildandi reglugerdir.

Listi yfir 6ll takn sem notud eru @ FUJIFILM medwork vorum
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