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Gebrauchsanleitung

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

Produktmerkmale

O

Schlinge
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HF- Anschluss

Doppelringgriff
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Qualifikation des Anwenders

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

Allgemeine Hinweise

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

@ ACHTUNG! Mit diesem Zeichen gekennzeichnete Instrumente sind ausschlieR-

lich fiir den Einmalgebrauch bestimmt und mit Ethylenoxid sterilisiert.

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

Benutzen Sie das Instrument NICHT, wenn die Sterilverpackung Risse oder Perforati-
onen aufweist, der Verschluss nicht gewéahrleistet oder Feuchtigkeit eingedrungen ist.
Alle FUJIFILM medwork-Instrumente sollten an einem trockenen, lichtgeschitzten 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 kénnen 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 fiihren.

Indikationen
Polypen, unklare Lasionen der gastrointestinalen Mukosa.

Kontraindikationen

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

Mogliche Komplikationen

Perforation, Hamorrhagie, Aspiration, Infektion, Fieber, Sepsis, allergische Reaktion
auf Kontrastmittel oder Medikamente, Hypertension, Hypotension, Atemdepression
oder -stillstand, Herzrhythmusstorung oder -stillstand, transmurale Verbrennungen,
thermische Verletzungen, Explosion, Postpolypektomie-Syndrom, Serositis.

VorsichtsmaBnahmen

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

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

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

VorsichtsmaBnahmen bei Anwendung mit Hochfrequenz-

Strom

Die Instrumente sind fiir den Einsatz von monopolarem HF-Strom geeignet. Machen
Sie sich vor dem Einsatz des HF-Steuergerates mit den Sicherheitsvorschriften und
der Gebrauchsanleitung des Gerateherstellers vertraut und tberpriifen Sie insbeson-
dere die korrekte Erdung und den geschlossenen Stromkreis (Neutralelektrode).
Beachten Sie vor Gebrauch die empfohlenen Einstellungsparameter des jeweiligen
HF-Gerateherstellers. Die Instrumente missen zusammen mit einem Generator TYP
BF oder CF verwendet werden. Die Bemessensspitzenspannung im ,Schneid-/
Koagulationsmodus” betragt fir die Instrumente der POL-Serie 1.600 Vs. Wird dieser
Wert (iberschritten, besteht die Mdglichkeit eines unbeabsichtigten Stromflusses. Die
Instrumente durfen nicht in der Nahe von entflammbaren Flissigkeiten, explosiven
Gasen oder in mit Sauerstoff angereicherten Umgebungen verwendet werden. Stellen
Sie sicher, dass die Instrumente wahrend der HF-Anwendung keinen Kontakt zu
metallischen Objekten wie Clips etc. haben, da es durch den Kontakt zu einem
Funktionsausfall oder Bruch der Instrumente kommen kann.

Gebrauchsanleitung

SchlieRen Sie die Neutralelektrode und den Polypektomie-Handgriff an das ausge-
schaltete HF- Steuergerat an. Achten Sie auf korrekten Sitz der Steckverbindungen.
Fuhren Sie die eingefahrene Polypektomieschlinge in den Arbeitskanal des Endo-
skops ein und schieben Sie den Katheter in kleinen Schiiben voran, bis die Katheter-
spitze im endoskopischen Bild sichtbar wird. Richten Sie die Endoskopspitze auf das
abzutragende Gewebe und fahren Sie die Schlinge durch Bedienung des Doppelring-
griffs vorsichtig aus dem Katheter aus. Bei Verwendung der drehbaren Schlinge
erfolgt die Rotation bei ausgefahrener Schlinge durch einfaches Drehen des Hand-
griffs. Legen Sie die Schlinge um das abzutragende Gewebe und ziehen Sie die
Schlinge durch Bedienung des Doppelringgriffs langsam in den Katheter ein, bis Sie
einen Widerstand spiren. Stellen Sie vor dem Einschalten des HF-Steuergerates
sicher, dass die Schlinge ausschlieBlich das abzutragende Gewebe umfasst, da
ansonsten die Gefahr einer Fulguration der Schleimhaut und eine mdgliche Perforati-
on besteht.

Uberpriifen Sie die Einstellung des HF-Steuergerates und schalten Sie es ein. Fiihren
Sie die geplante Abtragung durch. Nach der Abtragung schalten Sie das HF-
Steuergerat aus und nehmen das Verbindungskabel vom Handgriff ab. Ziehen Sie das
Instrument langsam aus dem Endoskop heraus, um die Kontamination des Patienten
und der Anwender durch Blut und andere Korperfliissigkeiten und eine damit einher-
gehende 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 POL series instruments are used for tissue resection in the upper and lower
gastrointestinal tract.

Product features

Snare

T

HF connector

P

Dual-ring handle

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
Polyps, unclear gastrointestinal mucosa lesions.

Contraindications

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

Possible complications

Perforation, haemorrhage, aspiration, infection, fever, sepsis, allergic reaction to
contrast agents or medicines, hypertension, hypotension, respiratory depression or
arrest, cardiac arrhythmia or arrest, transmural burns, thermal injuries, explosion,
postpolypectomy syndrome, serositis.

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
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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.

Precautions if using high-frequency current

The instruments are suitable for the use of monopolar HF current. Before using the HF
control unit, familiarise yourself with the device manufacturer's safety procedures and
instructions for use, and in particular check that the earthing and closed circuit (return
electrode) are correct. Observe the relevant HF device manufacturer's recommended
setting parameters before use. The instruments must be used with a Type BF or CF
generator. The peak voltage measured in the "Cutting/Coagulation Mode" is 1,600 V
for POL series instruments. If this value is exceeded, an accidental current flow may
occur. Do not use the instruments near flammable liquids, explosive gases or in
oxygen-enriched environments.

During HF application, make sure the instruments do not have any contact with metal
objects such as clips etc. because the contact may cause functional failure or fracture
of instruments.

Instructions for use

Connect the return electrode and the polypectomy handle to the HF control unit when
the latter is switched off. Make sure the connectors are joined properly. Insert the
retracted polypectomy snare into the working channel of the endoscope and advance
the catheter a little at a time until the catheter tip is visible on the endoscopic image.
Point the endoscope tip at the tissue to be resected and carefully move the snare out
of the catheter by operating the dual-ring handle. When using the rotatable snare,
rotation is performed with the snare extended by simply turning the handle. Place the
snare round the tissue to be resected and pull it slowly into the catheter by operating
the dual-ring handle until you feel resistance. Before switching on the HF control unit,
make sure the snare only goes round the tissue to be resected because otherwise
there is a risk of mucous membrane fulguration and possible perforation.

Check the setting of the HF control unit and switch it on. Carry out the planned
resection. After resection, switch the HF control unit off and remove the connection
cable from the handle. Slowly pull the instrument out of the endoscope to prevent
contamination of the patient and user with blood and other body fluids, and an
associated risk of infection.

After completion of the surgical procedure

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

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

Caractéristiques du dispositif

Tube
\

Anse

Raccord HF

——
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Poignée a deux anneaux

Qualification de I'utilisateur

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

Remarques générales

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

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

Un instrument stérile peut étre utilisé immédiatement. Avant [I'utilisation, verifiez 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 T'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 sir et facile
d’accés.

Les instruments FUJIFILM medwork destinés a un usage unique ne doivent en aucun
cas étre retraités et restérilisés ni réutilisés. La réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation peuvent altérer les propriétés du produit et entrainer son dysfonctionne-
ment, ce qui peut mettre en péril la santé des patients et entrainer une maladie, des
|ésions voire le déces du patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation
comportent en outre le risque de contamination du patient ou de l'instrument, ainsi
que le risque de contamination croisée, y compris de transmission de maladies
infectieuses. La contamination de l'instrument peut entrainer une maladie, des lésions
ou le décés du patient.

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

Contre-indications

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

Complications possibles

Perforation, hémorragie, aspiration, infection, fievre, septicémie, réactions allergiques
au produit de contraste ou aux médicaments, hypertension, hypotension, dépression
ou arrét respiratoire, trouble du rythme cardiaque ou arrét cardiaque, brllures trans-
murales, blessures thermiques, explosion, syndrome post-polypectomie, sérite.

Mesures de précaution

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

Aprés 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
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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.

Precautions particulieres pour les fils-guide a revetement
hydrophile

Les instruments peuvent étre utilisés avec du courant HF monopolaire. Avant d'utiliser
le générateur HF, lisez attentivement les consignes de sécurité et la notice d'utilisation
du fabricant de I'appareil et vérifiez que I'appareil est mis a la terre et que le circuit
électrique est fermé (électrode neutre). Veuillez respecter les parametres de réglage
recommandés du fabricant d’appareil HF avant toute utilisation. Les instruments
doivent étre utilisés avec un générateur de type BF ou CF. La tension nominale
maximale en « mode section/coagulation » est de 1 600 Vs pour les produits de la
gamme POL. Si cette valeur est dépassée, un courant électrique peut se produire par
accident. Les instruments ne doivent pas étre utilisés a proximité de liquides in-
flammables et de gaz explosifs ou dans des atmosphéres enrichies en oxygéne.
Pendant I'application de courant HF, assurez-vous que les instruments n'entrent pas
en contact avec des objets métalliques (par ex. des clips), puisqu'un tel contact
pourrait provoquer un dysfonctionnement ou un bris des instruments.

Mode d’emploi

Raccordez I'électrode neutre et la poignée de polypectomie au générateur HF hors
tension. Veillez & la connexion correcte des connecteurs enfichables. Introduisez
I'anse a polypectomie dans le canal opérateur de I'endoscope et faites avancer le
cathéter petit a petit jusqu’a ce que la pointe apparaisse a I'image endoscopique.
Orientez la pointe de I'endoscope sur le tissu a réséquer et sortez l'anse avec précau-
tion du cathéter en actionnant la poignée a deux anneaux. Avec I'anse rotative, il suffit
de tourner le manche pour faire pivoter I'anse déployée. Déposez I'anse autour du
tissu a réséquer et tirez-la lentement en actionnant la poignée a deux anneaux dans le
cathéter, jusqu’a ce que vous sentiez une résistance. Avant la mise sous tension du
générateur HF, assurez-vous que I'anse entoure exclusivement le tissu a réséquer,
pour éviter tout risque de fulguration de la muqueuse et de perforation possible.
Controlez le réglage du générateur HF et mettez-le en marche. Procédez a la résec-
tion prévue. Aprés la résection, mettez le générateur HF hors tension et retirez le
céble de raccordement de la poignée. Tirez lentement I'instrument hors de I'endosco-
pe 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 légales en vigueur.
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Instrucciones de uso

Uso previsto
Los instrumentos de la serie POL sirven para la reseccion tisular en el tracto gastroin-
testinal superior e inferior.

Caracteristicas del producto

Tubo
ﬁ

Asa

Conexion AF

Pl
S

Mango de anillo doble

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 supervisién 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.

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

Un instrumento esteéril 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
Pélipos, lesiones poco claras de la mucosa gastrointestinal.

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

Posibles complicaciones

Perforacion, hemorragias, aspiracion, infeccion, fiebre, sepsis, reaccién alérgica al
medio de contraste o0 a medicamentos, hipertension, hipotension, depresion o parada
respiratoria, alteraciones de la frecuencia cardiaca o parada cardiaca, quemaduras
transmurales, lesiones térmicas, explosion, sindrome pospolipectomia, serositis.

Medidas de precaucion

Para asegurar una exploracion sin problemas, el diametro 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

Anillo para el pulgar

Espanol

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.

Medidas de precaucion durante la utilizacion de corriente

de alta frecuencia

Los instrumentos son adecuados para la aplicacion de corriente de AF monopolar.
Antes de utilizar la unidad de control de AF, familiaricese con las normas de segu-
ridad y las instrucciones de uso del fabricante del equipo y compruebe sobre todo si
es correcta la conexion a tierra y si esta cerrado el circuito eléctrico (electrodo neutro).
Antes del uso tenga en cuenta los parametros de ajuste recomendados por el
respectivo fabricante del equipo de AF. Los instrumentos se deben utilizar en combi-
nacién con un generador del tipo BF o CF. La tensién nominal maxima en el "Modo de
corte/coagulacion” es de 1.600 Vs para los instrumentos de la serie POL. Si se supera
este valor, existe la posibilidad de que se produzca un flujo de corriente no intenciona-
do. Los instrumentos no deben utilizarse en la proximidad de liquidos inflamables,
gases explosivos 0 en entornos enriquecidos con oxigeno. Asegurese de que los
instrumentos no entran en contacto con objetos metalicos como clips, etc. durante la
aplicacion de AF, porque de lo contrario podria producirse un fallo de funcionamiento
0 los instrumentos podrian romperse.

Instrucciones de uso

Conecte el electrodo neutro y el mango de polipectomia a la unidad de control de AF
apagada. Preste atencion a que los conectores estén firmemente insertados. Inserte
el asa de polipectomia 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. Oriente la punta del endoscopio en el tejido que desee reseccionar y
saque con cuidado el asa del catéter manipulando el mango de anillo doble. Cuando
se usa el asa giratoria, la rotacion se efectia girando simplemente el mango con el
asa fuera. Coloque el asa alrededor del tejido que desee reseccionar e introduzca
lentamente el asa en el catéter manipulando el mango de anillo doble hasta percibir
resistencia. Antes de encender la unidad de control de AF, asegurese de que el asa
solo rodee el tejido que desee reseccionar, ya que de lo contrario existe peligro de
fulguracion de la mucosa y de perforacion.

Compruebe los ajustes de la unidad de control de AF y enciéndala. Realice la
reseccion prevista. Después de la reseccion, apague la unidad de control de AF y
desconecte el cable de conexion del mango. 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 POL sono destinati all'asportazione di tessuto nel tratto
gastrointestinale superiore € inferiore.

Caratteristiche del prodotto

Ansa

Attacco HF
Impugnatura ad anello doppia

S

Qualifica dell’operatore

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

Norme generali

Utilizzare questo strumento esclusivamente per le finalita descritte nelle presenti

istruzioni.

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

Uno strumento sterile pud essere utilizzato immediatamente. Prima dell'impiego,

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

sterili possono essere utilizzati solo entro tale data.

NON utilizzare lo strumento se la confezione sterile presenta incrinature o perforazioni
tali da comprometterne I'ermeticita o se € penetrata umidita. Tutti gli strumenti
FUJIFILM medwork devono essere conservati in un luogo asciutto, al riparo dalla luce.
Conservare tutte le istruzioni per '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
Polipi, lesioni non chiare della mucosa gastrointestinale.

Controindicazioni

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

Possibili complicazioni

Perforazione, emorragia, aspirazione, infezione, febbre, sepsi, reazione allergica a
mezzi di contrasto o farmaci, ipertensione, ipotensione, depressione respiratoria o
arresto respiratorio, aritmia cardiaca o arresto cardiaco, ustioni transmurali, lesioni
termiche, esplosione, sindrome post-polipectomia, sierosite.

Precauzioni

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

Dopo aver rimosso gli strumenti dalla confezione, verificarne il perfetto funzionamento
e controllare la presenza di pieghe, punti di rottura, superfici ruvide, spigoli vivi e
sporgenze. In presenza di eventuali danni o malfunzionamenti agli strumenti, NON

Anello per pollice

o

Italiano

utilizzarli e informare il contatto competente dell'assistenza tecnica presso il servizio
fuorisede o l'ufficio della sede aziendale.

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

Precauzioni in caso di utilizzo di corrente ad alta frequenza
Gli strumenti sono indicati per I'impiego di corrente HF monopolare. Prima di utilizzare
I'apparecchio generatore di corrente HF familiarizzare con le disposizioni di sicurezza
e le istruzioni per l'uso fornite dal produttore dell'apparecchio e verificare in particolare
la corretta messa a terra e la chiusura del circuito elettrico (elettrodo neutro). Prima
delluso verificare i parametri di impostazione consigliati dal produttore dell'ap-
parecchio generatore di corrente HF. Gli strumenti devono essere utilizzati con un
generatore del tipo BF o CF. La tensione di cresta nominale in "modalita taglio/
coagulazione" e di 1.600 Vs per gli strumenti della serie POL. Superando questo
valore, potrebbe prodursi un flusso di corrente imprevisto. Non utilizzare gli strumenti
in prossimita di liquidi infiammabili, gas esplosivi o in ambienti ricchi di ossigeno.
Accertarsi che, durante I'applicazione HF, gli strumenti non vengano in contatto con
oggetti metallici, quali clip, poiché cio potrebbe provocare un guasto funzionale o la
rottura degli strumenti stessi.

Istruzioni per I'uso

Collegare I'elettrodo neutro e l'impugnatura per polipectomia all'apparecchio genera-
tore di corrente HF. Prestare attenzione al corretto posizionamento dei collegamenti a
spina. Introdurre I'ansa per polipectomia retratta nel canale operativo dell'endoscopio
e far avanzare il catetere con spinte graduali, finché I'estremita del catetere non
appare sullimmagine endoscopica. Orientare I'estremita dell'endoscopio sul tessuto
da asportare e spingere I'ansa con cautela fuori dal catetere azionando l'impugnatura
ad anello doppia. Se si utilizza I'ansa girevole, & possibile eseguire la rotazione ad
ansa estratta, semplicemente ruotando I'impugnatura. Posizionare I'ansa intorno al
tessuto da asportare e, azionando l'impugnatura ad anello doppia, tirare lentamente
I'ansa nel catetere fino ad avvertire una certa resistenza. Prima di attivare l'ap-
parecchio generatore di corrente HF accertarsi che I'ansa abbia cinto esclusivamente
il tessuto da asportare, poiché in caso contrario sussiste il pericolo di folgorazione
della mucosa e di un'eventuale perforazione.

Verificare la regolazione dell'apparecchio generatore di corrente HF e accenderlo.
Eseguire l'asportazione prevista. Ad avvenuta asportazione, spegnere I'apparecchio
generatore di corrente HF e staccare il cavo di collegamento dallimpugnatura.
Estrarre lentamente lo strumento dall'endoscopio per evitare di contaminare il pazien-
te e gli operatori con il sangue e altri fluidi corporei e causare conseguenti rischi di
infezione.

Terminato I'intervento

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

Spiegazione di tutti i simboli utilizzati sui prodotti FUJIFILM medwork
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Gebruiksaanwijzing

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

Productkenmerken

Lis

\ Tubus i
ﬁ

HF-aansluiting Duimring

Dubbelringgreep

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 vo6r 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
Polypen, obscure letsels van de gastrointestinale slijmvliezen.

Contra-indicaties

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

Mogelijke complicaties

Perforatie, hemorragie, aspiratie, infectie, koorts, sepsis, allergische reactie op
contrastmiddelen of geneesmiddelen, hypertensie, hypotensie, ademdepressie of —
stilstand, hartritmestoornis of —stilstand, transmurale verbrandingen, thermisch letsel,
explosie, Post-poliepectomiesyndroom, serositis.

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.

Nederlands

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

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

Voorzorgsmaatregelen bij het gebruik met hoogfrequente

stroom

De instrumenten zijn geschikt voor toepassing van monopolaire HF-stroom. Maakt u
zich voor gebruik van het HF-regelapparaat vertrouwd met de veiligheidsvoorschriften
en de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het apparaat en controleer met name
of het apparaat correct geaard en de stroomkring gesloten is (neutrale elektrode).
Neem voor gebruik de aanbevolen instellingsparameters van de fabrikant van het
betreffende HF-apparaat in acht. De instrumenten moeten in combinatie met een
generator van het TYPE BF of CF worden gebruikt. De nominale piekspanning in “snij
-lcoagulatiemodus” bedraagt voor de instrumenten van de POL-serie 1.600 Vs. Wordt
deze waarde overschreden, dan bestaat er een kans dat er onbedoeld een stroom
vloeit. De instrumenten mogen niet in de buurt van ontvlambare vioeistoffen, explosie-
ve gassen of in omgevingen die met zuurstof zijn verrijkt gebruikt worden. Zorg dat de
instrumenten tijdens de HF-toepassing geen contact maken met metalen objecten
zoals clips etc., aangezien dergelijke contacten kunnen leiden tot uitvallen van
functies of breuk van de instrumenten.

Gebruiksaanwijzing

Sluit de neutrale elektrode en de polypectomiehandgreep aan op het uitgeschakelde
HF-regelapparaat. Controleer of de stekkerverbindingen goed vast zitten. Breng de
ingetrokken polypectomielis 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. Stel de punt van de endoscoop in op het te verwijderen weefsel
en schuif de lis voorzichtig uit de katheter door bediening van de dubbelringgreep. Bij
gebruik van de draaibare lis vindt de rotatie bij uitgeschoven lis eenvoudig plaats door
draaien aan het handgreep. Leg de lis om het te verwijderen weefsel en trek hem door
bediening van de dubbelringgreep langzaam weer de katheter binnen tot u weerstand
voelt. Zorg er voordat u het HF-regelapparaat inschakelt voor dat de lis uitsluitend het
te verwijderen weefsel omvat, omdat er anders kans op fulguratie van het slijmvlies en
eventueel perforatie bestaat.

Controleer de instelling van het HF-regelapparaat en schakel het in. Verwijder het
weefsel zoals gepland. Na het verwijderen schakelt u het HF-regelapparaat uit en
verwijdert u de verbindingskabel van de handgreep. Trek het instrument langzaam uit
de endoscoop om besmetting van patiént en gebruiker door bloed en andere
lichaamsvloeistoffen en de daarmee gepaard gaande kans op infecties te vermijden.

Na afloop van de ingreep

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

Uitleg van alle op FUJIFILM medwork-producten gebruikte symbolen
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Instrugdes de utilizagao

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

Caracteristicas do produto

Alga

Conector AF

recorien
G

Punho de anel duplo

Qualificagédo do utilizador

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

Instrugdes gerais

Utilize este instrumento apenas para os fins descritos nestas instrugdes.

® ATENGAO! Os instrumentos marcados com este simbolo s3o para uso (inico e
esterilizados com 6xido de etileno.

Um instrumento estéril pode ser utilizado de imediato. Antes da utilizagéo, 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 condigbes 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 utilizagdo n&o podem
ser recondicionados ou reesterilizados nem reutilizados. Reutilizagéo, recondiciona-
mento ou reesterilizagdo podem alterar as propriedades do produto e provocar falhas
funcionais, capazes de provocar riscos a satde do paciente, doengas, ferimentos ou
a morte. Além disso, reutilizag&o, recondicionamento ou reesterilizagéo trazem o risco
de contaminag&o 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
Pélipos, lesdes duvidosas da mucosa gastrointestinal.

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

Possiveis complicagoes

Perfuragéo, hemorragia, aspiragdo, infecéo, febre, septicémia, reagdes alérgicas aos
meios de contraste ou medicamentos, hipertensdo, hipotenséo, depressao ou
paragem respiratoria, arritmia ou paragem cardiaca, queimaduras transmurais, lesoes
térmicas, explosao, sindrome pos-polipectomia, serosite.

Precaugoes

Para garantir que o exame decorra sem problemas, o didmetro do canal de trabalho
do endoscépio e o didmetro 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 ndo funcionarem corretamente, NAO os utilize e informe o contacto respon-
savel do representante ou 0s nossos escritdrios.

Anel do polegar

Portugués

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.

Precaucoes em caso de utilizacao de corrente de alta fre-

quencia

Os instrumentos sé@o adequados para a utilizagdo de corrente AF monopolar. Antes
de utilizar o aparelho de comando AF familiarize-se com as normas de seguranga e
as instrugdes de utilizagao do fabricante do aparelho e verifique, sobretudo, a ligagdo
correta a terra e o circuito elétrico fechado (elétrodo neutro). Antes da utilizagéo
verifique os parametros de regulagdo recomendados do respetivo fabricante do
aparelho AF. Os instrumentos devem ser usados juntamente com um gerador TIPO
BF ou CF. A tenséo de pico no "modo de corte/coagulagao” é de 1.600 Volts para os
instrumentos da série POL. Se este valor for ultrapassado existe o risco de um fluxo
de corrente acidental. Os instrumentos ndo devem ser usados na proximidade de
liquidos inflamaveis, gases explosivos ou em ambientes enriquecidos com oxigénio.
Assegure-se de que os instrumentos ndo tenham qualquer contacto com objetos
metalicos como clipes etc. durante a utilizagdo de AF, uma vez que o contacto pode
dar origem a uma falha de funcionamento ou a rotura dos instrumentos.

Instrugoes de utilizagao

Ligue o elétrodo neutro e o punho de polipectomia ao aparelho de comando AF
desligado. Verifique se as fichas estdo bem encaixadas. Introduza a alga de polipec-
tomia recolhida no canal de trabalho do endoscopio e faga o cateter avangar com
pequenos empurrdes até a ponta do cateter ficar visivel na imagem endoscopica.
Dirija a ponta do endoscopio para o tecido a remover e faga sair a alga cuidadosa-
mente do cateter através da operagdo do punho de anel duplo. Sendo utilizada a alga
giratoria, a rotagéo com a alga extraida efetua-se com uma simples rotagéo do punho.
Coloque a alga a volta do tecido que pretende remover e puxe-a lentamente para
dentro do cateter através da operagdo do punho de anel duplo, até sentir uma
resisténcia. Antes de ligar o aparelho de comando AF assegure-se de que a alga
abrange apenas o tecido a remover, caso contrario, ha o risco de fulguragdo da
mucosa e de uma possivel perfuragéo.

Verifique a regulagdo do aparelho de comando AF e ligue-o. Proceda a ablagéo
planeada. Depois da ablagdo desligue o aparelho de comando AF e retire o cabo de
comando do punho. Puxe o instrumento lentamente para fora do endoscépio por
forma a evitar a contaminagdo do paciente e do utilizador pelo sangue e outros
liquidos corporais e o risco de infe¢éo associado.

No fim da intervengao

Os instrumentos previstos para a utilizag@o 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
Dessa instrument i POL-serien ar avsedda fér vavnadsablation i évre och nedre
gastrointestinala omradet.

Produktegenskaper

HF-anslutning Tumring

P

Tvafingerhandtag

Anvandarens kvalifikationer

Anvéndning av instrumenten kraver omfattande kunskaper om tekniska principer,
kliniska tillampningar och risker vid gastrointestinal endoskopi. Instrumenten far
endast anvéndas av lakare eller under uppsikt av lakare 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 markta 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 ftill
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
|attillgangligt.

FUJIFILM medwork-instrument som &r avsedda for engangsbruk far inte omberedas,
omsteriliseras eller ateranvandas. Ateranvéandning, omberedning eller omsterilisering
kan forandra produktegenskaperna och leda till funktionsfel vilket kan medfora risker
for patientens halsa och leda till sjukdom, skador eller dodsfall. Ateranvandning,
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
Polyper, oklara skador pa mag-tarmslemhinnan.

Kontraindikationer

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

Méjliga komplikationer

Perforering, blodning, aspiration, infektion, feber, sepsis, allergiska reaktioner pa
kontrastmedel eller andra lakemedel, hypertoni, hypotoni, andningsdepression eller -
stillestand, hjartarytmier eller -stillestand, transmurala brannskador, termiska skador,
explosion, postpolypektomi-syndrom, serosit.

Forsiktighetsatgarder

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

Kontrollera instrumenten nar du tar ur dem ur forpackningen for felfri funktion, veck,
brott, strava ytor, vassa kanter och 6verlappningar. Om du konstaterar en skada eller
felfunktion pa instrumenten, anvand dem INTE och informera ansvarig kontaktperson.
var filial eller vart forsaljningskontor.

Svenska

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

Forsiktighetsatgarder vid anvandning av hogfrekvent strom
For att garantera en storningsfri endoskopisk undersokning maste storleken pa
endoskopets arbetskanal och storleken pa instrumenten vara anpassade till varandra.
Instrumenten ar avsedda for anvandning av monopolar HF-strém. Innan du anvander
HF-regulatorn maste du gora dig bekant med tillverkarens sékerhetsforeskrifter och
bruksanvisning samt sarskilt kontrollera jordningen och den slutna strdmkretsen
(neutralelektroden). Infér anvéndningen maste du folia respektive HF-
apparattillverkares rekommenderade instaliningsparametrar. Instrumenten maste
anvandas tillsammans med en generator TYP BF eller CF. Dimensionerande
toppspanning i "Skar-/koaguleringslage" &r for instrumenten i POL-serien 1 600 Vs.
Om detta varde verskrids, finns risk for oavsiktliga strémvagar. Instrumenten far inte
anvandas i narheten av antandliga vatskor, explosiva gaser eller i oxygenberikad
omgivning. Vid anvandning av HF-strom ar det viktigt att se till att instrumenten inte
kommer i kontakt med metalliska foremal som clips etc., eftersom sadan kontakt kan
resultera i funktionsfel eller att instrumenten gar sonder.

Bruksanvisning

Anslut neutralelektroden och polypektomihandtaget till den avstangda HF-regulatorn.
Se till att kontakterna kopplats ratt. For in den inkérda polypektomislingan i endosko-
pets arbetskanal och skjut forsiktigt fram katetern stegvis, tills kateterspetsen syns pa
den endoskopiska bilden. Rikta in endoskopspetsen mot malvavnaden och skjut
forsiktigt ut slingan ur katetern med hjélp av tvafingerhandtaget. Nar den vridbara
slingan anvands, kan rotation astadkommas genom en enkel vridning av handtaget
nar slingan forts ut. Lagg slingan runt vavnaden som ska avlagsnas och anvéand
tvafingerhandtaget for att langsamt dra in slingan i katetern, tills du kénner ett
motstand. Kontrollera, innan HF-regulatorn kopplas in, att slingan uteslutande omfattar
den vavnad som ska avlagsnas, eftersom det i annat fall finns risk fér elektrokoagu-
lering av slemhinnan och méjlig perforering.

Kontrollera HF-regulatorns instéliningar och starta den. Genomfér den planerade
ablationen. Efter ingreppet stanger du av HF-regulatorn och lossar kopplingskabeln
fran handtaget. Dra ut instrumentet langsamt ur endoskopet for att undvika att
patienten och anvandaren utsatts for blod och andra kroppsvatskor och darmed
forknippad infektionsrisk.

Efter avslutat ingrepp

Engangsinstrument och deras forpackningar maste kasseras enligt géllande 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 POL-serien har til formal at fierne veev i den @vre og nedre gastroin-
testinale tragt.

Produktkendetegn

Tubus
\

HF-tilslutning
Dobbeltringsgreb

7S

Brugerens kvalifikationer

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

Generelle bemarkninger

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

vejledning.

® BEMAERK! Instrumenter, der er meerket med dette tegn, er udelukkende til
engangsbrug og steriliseret med aetylenoxid.

Et sterilt instrument kan anvendes med det samme. Kontrollér ,Mindst holdbar 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 dar.

Indikationer
Polypper, uklare laesioner af den gastrointestinale mukosa.

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

Mulige komplikationer

Perforation, haemorragi, aspiration, infektion, feber, sepsis, allergisk reaktion pa
kontrastmiddel eller medikamenter, hypertension, hypotension, hzemmet eller mang-
lende andedreet, hjerterytmeforstyrrelse eller hjertestop, transmurale forbreendinger,
termiske skader, eksplosion, postpolypektomi-syndrom, serositis.

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

Tommelfingerring

T

Dansk

forbindelse med produktet optradte alvorlige haendelser til producenten og til den
kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren ogleller patienten har sit
sade eller er bosiddende.

Sikkerhedsforanstaltninger ved brug af hojfrekvensstrom
Instrumenterne er egnede til anvendelse med monopolar HF-strem. Far brug af HF-
styreenheden skal brugeren seette sig ind i sikkerhedsanvisningerne og producentens
brugsanvisning il styreenheden. Kontrollér iszer, om jordforbindelsen og den tilslutte-
de stremkreds (neutralelektrode) er korrekt. Fer brug skal der tages hgjde for de
indstillingsparametre, som den pageeldende HF-producent har anbefalet. Instrumen-
terne skal anvendes sammen med en generator type BF eller CF. Den malte spids-
spaending i ,skeere-/koagulationsmodus* er for instrumenterne i POL-serie 1.600 Vs.
Hvis denne veerdi overskrides, er der mulighed for utilsigtet stremforsyning. Instru-
menterne ma ikke anvendes i naerheden af anteendelige veesker, eksplosive gasarter
eller omgivelser med hgj iltkoncentration. Kontrollér, at instrumenterne under HF-
anvendelsen ikke har kontakt med metalliske objekter som clips osv., da det kan
medfgre et funktionssvigt eller brud pa instrumenterne.

Brugsanvisning

Tilslut neutralelektroden og polypektomi-handtaget til den slukkede HF-styreenhed.
Sarg for, at stikforbindelserne sidder korrekt. Far den indkarte polypektomislynge ind i
endoskopets arbejdskanal, og skub kateteret fremad lidt ad gangen, indtil kateter-
spidsen kan ses pa det endoskopiske billede. Ret endoskopspidsen mod vaevet, der
skal fiernes, og ker slyngen forsigtigt ud af kateteret ved at betjene dobbeltringsgre-
bet. Ved anvendelse af den drejelige slynge foretages rotationen ved udkert slynge
ved enkelt drejning af handtaget. Leeg slyngen rundt om det veev, der skal fiernes, og
treek slyngen langsomt ind i kateteret ved at betjene dobbeltringsgrebet, indtil du
meerker modstand. Inden der tendes for HF-styreenheden, skal der sgrges for, at
slyngen kun har fat i det vaev, der skal fiernes, da der ellers er risiko for fulguration af
slimhinden og en mulig perforation.

Kontroller indstillingen af HF-styreenheden og teend for den. Gennemfer det planlagte
indgreb. Efter at have fiernet vaevet slukkes for HF-styreenheden og forbindelseskab-
let fiernes fra handtaget. Treek instrumentet langsomt ud af endoskopet for at undga
kontaminering af patienten og brugeren ved blod og andre kropsvaesker og en dermed
forbunden infektionsrisiko.

Efter afslutning af indgrebet

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

Forklaring il alle symboler, der anvendes pa FUJIFILM medwork-produkter
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0Bnyieg xpnong

ZKomog XpAong
Ta epyaleia Tng oeipas POL xpnaiyedouy yia Ty agaipean 10ToU ammo 10 avwiepo
Kall KATWTEPO TUAKA TOU YOOTPEVTEPIKOU CWARVA.

XopaKTNPIOTIKA TTPOIOVTOG

Bpdyog

20vdeapog uwnAg auxveTnTag AakTGNiog avTiyelpa

P
N

Napr drrAoU dakTuhiou

E¢eidikeuon Tou xpAoTn

H xprion Twv epyaAeiwy aTTaITe EKTEVEIC YVWOEIG TWV TEXVIKWY APXWY, TwV KAIVIKWV
EQAPUOYWV Kl Twv KIVOUVWY TNG YaoTPEVTEPIKAG EvOOOKOTINGNG. Ta epyaleia TpéTel
Va XPNOIPOTToIo0VTal HOVO OO 1aTPOUG 1) UG TNV €TIBAEWN 1aTpWY, O OTToiOI Eival
ETTAPKWG EKTTAIDEUPEVOI KOl EUTTEIPOI OTIG AVAPEPOUEVES EVOOOKOTTIKEG TEXVIKEG.

Mevikég utrodeieig

XpnOIUOTIOIEITE AUTO TO EPYAAEio ATTOKAEIOTIKA yIa TOUG OKOTTOUG TTOU TTEpIypd@ovTal
aTig TapoUoeg 0dnyieg.

@ MPOZOXH! Ta dpyava Tou emianuaivovial e autd 1o aUBoAo TpoopidovTal
aTmOKAEITTIKA yia pia xprion kai £xouv amoaTelpwBei pe aibulevolgidio.

‘Eva amoaoteipwpévo epyaleio gival éToigo yia va xpnoigotoinBei apeoa. Mpiv 1n
xpnon, eAéyére v nuepopnvia AfEng oTn ouokeuaadia, OIOTI TO ATTOCTEIPWHEVA
epyaAeia umopolv va xpnaigotmoinBolv povo Péxpl auTiv TNV nUEpoUNvia.

MHN xpnoipotoicite T0 epyaleio, €Gv n amoOTEIPWPEVN CUOKEUATIa EXEI OXIOTEI 1
TpUTIATEL, N 0Ppdyion Ogv ivar diaoahiopévn A Exel Oieicduoel uypaaia. OAa Ta
epyaheia FUJIFILM medwork mpémel va guhaooovtal oe §npd kal OKOTEIVO PEPOG.
DuAage GAe TIC 00Nyieg xpRoNG o€ aoPa kal uKoAa TpoaBaaiun 6éon.

Ta epyakeia FUJIFILM medwork, Ta otmoia kaBopicovTal yia pia pévo epapuoyr, dev
emTpémeTal va umoPAnBolv ot emavemetepyaaia i emavamoaTeipwon olTe va
emavaypnaoigomoinfolv. H emavaxpnoigomoinan, emavemetepyacia A
ETTAVATIOOTEIPWAN WTTOPOUV va aAAolwoouv TIG 1ID1IOTTEG TOU TIPOIGVTOG Kal va
odnynoouv o amwAeia TG KaAng Aeiroupyiag, TPOKAAWVTAG KivOuvo yia Tnv uyeia
ToU aoBevolg, aobéveia, Tpauparioud f Bdavaro. H emavaypnoigotoinan,
ETavETeGEPyaaia 1) emavamoaTeipwan evéxouv EMITPOTBETWS Tov KivOuvo PoAuvong
T0U 00BevoUg iy Tou epyaleiou, kaBuwg Kal Tov Kivouvo diaaTaupoUpevng pdAuvang,
oupTepIAauBavopévng G perddoong Aolgwdwy voonuatwv. H poluvan Tou
epyaleiou utmopei va odnyAaoel o agbéveia, Tpauuariopo r 8dvaro Tou acbevoug.

Evoeigeig

MoAUTT00EG, aoageic aMoIwaEIg TG yaoTpevTePIKAG BAEvvoyovou.

Avrevdeigeig

Or avrevdeieig yia  oeipd POL eivar oUpguwveg e TIG €101KEG avTEVDEIEEIS yia TV
0100QaY0-ya0TPO-dwWdEKAdAKTUAOOKATINGN, KOAOVOOKATINGN, OlyHOEIdOOKOTINGN,
opBoakdTINaN Kal EVIEPOTKOTINGN.

MOBavég etmimAokég

Aiatpnon, aipoppayia, avappoéenan, Aoiuwen, TUpPeT6g, onwaiyia, aAAepyiki
avTidpaon oe OKIaypagIkd WEco i @apuako, UTEpTaon, umétacn, duamvola
amvola, diatapayn Tou kapdiakoU puBuoU 1) Kapdiakr avaKoTTr, dIaTOIXWUATIKG
gyKaupara, Beppikég BAABEG, £kpngn, CUVOPOWO PETA TNV TTOAUTIEKTOWR, 0POTITIdA.

Métpa ac@aAciag

la ™ diaceahion Tng ampookoTTng oAokAfpwang TG e&étaong, n dIAUETPOS Tou
kavaAioU epyaaiag Tou evOooKoTTiou Kal n JIGUETPOS Twv epyaAeiwv TTPETIEN val Eival
TrévToTe oupBartd PeTagy Toug.

ENéyEre av Ta epyaleia Aeimoupyolv owaTd WETG TNV agaipean amoé Tn cuokeuaaia

EAANVIKG

Kal Y10 TO av TTapouaialouv TuxOv OUaTPOREG, OTTACHEVA PEPN, TPOXIEG ETTIQAVEIEG,
aIxUNPEG GKPES Kall TIPOECOXEG. L€ TIEPITITWAN TTOU SIATTICTWOETE OTIOIAdATIOTE POOPA
ota 6pyava, MHN Ta XpnOIHOTIOINCETE KAl EVNUEPWOTE TOV ETTIKEQAAAG 0aG 1 TO
KOTAOTNHA TNG ETAIPEING PO,

OmologdATote diayelpiCeTal i XPNOIHOTIOIE 10TPOTEXVOAOYIKG TTpoiGVTa OEiAel va
avagépel Oha Ta goPapd TEPIOTATIKA TIOU OXETi(ovial Pe TO TPOIGV aTOV
KOTOOKEUAOTH Kal OTnv appodia apxr Tou Kpatoug PEAOUG OTO OTTOI0 KATOIKE! O
XPAoTNG f/Kai 0 aoBevAg.

Métpa ao@oAeiag kard TN XpAOn pPEUpATOS UWNAAG
ouxvoeTnTag

Ta epyaheia evdeikvuvTal yia TV €@apupoyn HOvoTToAIKOU peUpaTog UWnAARg
ouxvotntag. potol xpnaoiyomoifoete T povéda eAéyxou uwnAng ouxvotnTag,
€COIKEIWBEITE e TOUG KAVOVITPOUS aopaAEiag Kal TIG 0dnyieg Tou KATAOKEUADTH TOU
eCoAIoUOU Kai eAEyETe €101kd T owaTh yeiwon Kal 1o KAEIOTO NAekTPIKG KUKAwpA
(oudEtepo NAekTP6dI0). MpIv TN XPAON, AABETE UTTOWN TIG GUVICTWHEVES TIOPAETPOUS
pUBWIONG aTTO TOV AVTIOTOIKO KATAOKEUAOTH ToU €E0TTAIoUOU UWnARg auxvétnTag. Ta
epyaheia TpéTel va xpnaipotrololvTal o€ auvouaopo pe pia yevvAtpia TYTOY BF A
CF. H petpoUpevn 160N Kopung atn "Aeitoupyia TouRG/TAINS" yia Ta epyaAeia Tng
oelpag POL eivar 1.600 V. Ze mepimmwon umépBaong authg TnG TIUAG, UTIAPXE!
méavéTa akoualag pong peuparog. Ta epyaleia dev TTPETTEN val XPNOIMOTIOIOUVTAI
umrid TV Trapouaia €UQAEKTWY UYPWV, EKPNKTIKWY agpiwv 1 ot TepIBaAov
euAouTiopévo pe ofuydvo. Kard tn dIGpKela NG EQAPUOYRG UWnARg auxvotnTag,
dlao@ahioTe 611 Ta epyaleia dev EpxovTal g€ Kapia €A We HETAAIKA avTIKeideva
Omwg KAITT KA, kaBwg Péow Tng emagng popei va pokAnBei duaAeitoupyia A
Bpauon Twv epyaAeiwv.

Obnyieg xpnong

TuvdéoTe TO OUdETEPO nNAEKTPAdIO Kkal TN XEIPOAAPR  TTOAUTTEKTOMNG  OTNV
amevepyotroinuévn Hovada eAéyxou uwnAig auxvotntag. Mpodtgte yia TN owaTm
ouvdeon Twv ouvdéopwv. Eiodyete Tov OUUTITUYUEVO BPOXO TTOAUTIEKTOMAG OTO
KavaAl epyaciag Tou evOOOKOTTioU kal wlnoTe Tov KABETApa TTPOg Ta EUTTPOG UE
HIKpEG wBNOEIg, Ewg GTOU TO AKPO TOu KABETAPA va €ival opatd OV EVOOTKOTTIKY
€Ikova. [pooavaTohioTe 10 Gkpo Tou €vOOOKOTIIOU OTOV I0TO TIOU TIPOKEITAI VO
agaipedei kal exteivere Tov BpoX0 PEOW XeIpiopou TG AaBng OimAou dakTuAiou
TTpooeKTIKG £§w a6 TOV KaBeTpa. OTav XPNOIUOTIOIEITAI O TTEPIOTPEWINOG BPOXOS, N
TIEPIOTPOQP  EMITUYXAVETAl e ekTETaPEVO Ppdxo péow amhol OTPIYiNATOG NG
XelpoAaBng. TomoBethaTe Tov Bpdxo yUpw aTd TOV I0TO TToU TIPOKEITAI VOl ApalpeBEi
Kal €AEre 1O BpOX0 WEow Xelpiopou TnG AaPng dimAou dakTuhiou apyd péoa aTov
Kabetrpa, péxpl va aioBavBeite avtioTtaon. Mpiv amd my evepyotroinan TG Povadag
eAéyxou uwnAng auxvoTntag, Pefaiwbeite 611 0 PpdX0g KaAUTITEI Pdvo ToV 10TO TToU
Tpémel va  agaipebei, diagopeTik@ uTdpyel Kivduvog nAekTpokauTnpiaong Tou
BAevvoyovou kai TBavr d1aTpnan.

EAéyre T pUBpIon TG povadag eAéyxou uWnARG auXvVOTNTAG KAl EVEPYOTTOINATE TNV.
AlgvepynoTe TNV TTpoypaypaTiopévn agaipeon 10Tol. Metd Tnv agaipean 10700,
QATIEVEPYOTIOINATE TN POVAdA EAEYXOU UWNAARG GUXVOTNTAS Kal AQaIpEDTE TO KOAWDIO
ouvdeang amd T xelpoAaBn. Tpaphgre apyd 1o epyaAeio £§w amd 1o evdoakdio,
TIpOKeIPEVOU va amro@euxBei n PoAuvan Tou aoBevols Kal Tou XPAOTN WE ipa Kal
GMa owyariké uypd kai o OXeTICOPEVOS KivOuvog Aoipwgng.



O3nyieg xpriong EAA”V' Kd

Metd Tnv oAokAqpwaon Tng eméppaong

Ta epyaAeia TTou TpoopilovTal yia Wia xprnaon, Yadi Ye Tn guokeuaaia Toug, TTRETTEN val
amoppimTovtal  oUPWva W Toug €KAOTOTE  10XUOVTEG  VOOOKOWEIOKOUG  Kal
BI0IKNTIKOUG KaVOVIOHOUG, KABWG Kal TIG EKATTOTE IOYUOUCEG VOUOBETIKEG OIATAEEIC.

Ermegiynon dAwv Twv oupBoAu Trou xpnotuorrolodvon otapoiovio FUJIFILM medwork
&, Huepounvia kataokeung

[:E] TnpnoTe Tig 00nyieg
Xxenong

Huepopnvia Mgng

Mpogoyxn, BnuatodoTng
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Kullanma Talimatlari

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

Uriin isaretleri

Kement

HF baglantisi

e
N

Cift halkal tutucu

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 gozetimi
altinda kullaniimalidir.

Genel uyarilar

Bu aleti yalnizca bu kilavuzda belirtilen amaglar igin kullanin.

® DIKKAT! Bu isaretin bulundugu aletler sadece tek kullanmliktir ve etilen oksit
ile sterilize edilmistir.

Steril bir alet derhal kullanilabilir. Kullanmadan once ambalajin Uzerindeki Son
Kullanma Tarihini (“Verwendbar bis”) tarihini kontrol edin, ¢iinki steril aletlerin bu
tarihe kadar kullaniimasi gerekmektedir.

Eger steril ambalajda ¢atlak veya delik gorlirseniz veya kapakta bir ariza ya da
ambalajda nem belirtisi fark ederseniz, aleti KULLANMAYIN. Tim FUJIFILM medwork
aletleri kuru ve 1siktan korunan bir yerde muhafaza edilmelidir. Tim kullanma kilavuz-
larini guivenli ve kolayca erisilebilir bir yerde muhafaza edin.

Tek seferlik kullanim igin isaretlenmis olan FUJIFILM medwork aletleri tekrar
kullanima hazirlanamaz, tekrar sterilize edilemez ve tekrar kullanilamaz. Uriiniin
tekrar kullaniimas, tekrar kullanima hazirlanmasi veya tekrar sterilize edilmesi Griin
oOzelliklerinde degisiklikler olusturarak hastanin sagligini tehlikeye atabilecek hastalik,
yaralanma veya o6lime yol acan fonksiyon bozukluklarina neden olabilir. Tekrar
kullanim, tekrar kullanima hazirlama veya tekrar sterilizasyon ayrica hastanin veya
aletin kontaminasyon riskini ve enfeksiyon hastaliklarinin bulagsmasi da dahil olmak
lizere gapraz kontaminasyon tehlikesini tagir. Aletin kontaminasyonu hastada hastalik,
yaralanma veya 6liime neden olabilir.

Endikasyonlar
Polipler, gastrointestinal mukozada belirsiz lezyonlar.

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

Olasi komplikasyonlar

Perforasyon, hemoraji, aspirasyon, enfeksiyon, ates, sepsis, kontrast maddelere kars!
alerjik reaksiyon, hipertansiyon, hipotansiyon, solunum depresyonu veya solunum
durmasi, kalp ritim bozuklugu veya kalp durmasi, transmural yaniklar, termal yaralan-
malar, eksplozyon, post polipektomi sendromu, serozit.

Onleyici tedbirler

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

Aletleri ambalajindan gikardiktan sonra herhangi bir yerinde biikiime veya kirilma,
purtizll yiizey, keskin kenar ve ¢ikinti olup olmadigini ve aletlerin galisip calismadigini
kontrol edin. Herhangi bir hasar veya ariza tespit ederseniz aletleri KULLANMAYIN.
Bu durumda liitfen sahadaki yetkili kisi ileveya dogrudan isletmemiz ile iletisime gegin.
Tibbi cihaz galistiran veya kullanan herkes, drtinle ilgili ortaya gikan tlim ciddi olaylari
ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu tiye devletin yetkili makamlarina

Bagparmak halkasi

Turkce

Yuksek frekansh akim kullanirken dikkat edilmesi gereken

noktalar

Aletler monopolar HF akimi igin uygundur. HF kontrol cihazini kullanmadan 6nce
cihaz (reticisinin giivenlik talimatlarini ve kullanim kilavuzunu okuyun ve &zellikle
topraklamanin dogru yapildigindan ve akim devresinin kapali oldugundan (nétr
elektrot) emin olun. Kullanim &ncesinde ilgili HF cihaz Ureticisinin 6nerilen ayar
parametrelerini dikkate alin. Aletler, BF veya CF tipi jeneratorle birlikte kullaniimalidir.
POL serisi aletlerin “kesme/koaglilasyon modunda” belirlenmis pik gerilimi 1.600
Vs'dir. Bu deger asildiginda istenmeyen elektrik akimi olasidir. Aletlerin tutusabilir
sivilarin, patlayici gazlarin yakinlarinda veya oksijenle zenginlestirilmis ortamlarda
kullaniimalari yasaktir. HF uygulamasi sirasinda aletlerin klipsler vb. gibi metal
cisimlere temas etmediginden emin olun; aksi takdirde aletlerde fonksiyon bozuklugu
veya ariza meydana gelebilir.

Kullanma Talimatlari

Notr elektrodun ve polipektomi kemendinin kapali durumdaki HF kontrol cihazina
baglantisini yapin. Konektérlerin dogru takiimalarina dikkat edin. igeri itilen po-
lipektomi kemendini, endoskobun galisma kanalinin igine yonlendirin ve kateterin ucu
endoskopik gorlntide belirinceye kadar kateteri kiiglik adimlarla ilerletin. Endoskobun
ucunu ablasyonu yapilacak dokuya yonlendirin ve gift halkali tutucuyu kullanarak
kemendi dikkatle kateterin i¢inden gegirerek disari gikarin. Donduriilebilir bir kement
kullaniliyorsa, disari gikarilmis kemendi tutamagi gevirerek kolayca dondiirebilirsiniz.
Kemendi ablasyonu yapilacak dokunun etrafina yerlestirin ve direng hissedene kadar
kemendi ¢ift halkali tutucuyla yavasga kateterin icine gekin. HF kontrol cihazini
calistirmadan donce kemendin sadece ablasyonu yapilacak dokuyu yakaladi§indan
emin olun; aksi takdirde mukoza fulgurasyonu ve olasi perforasyon tehlikesi s6z
konusudur.

HF kontrol cihazinin ayarini kontrol edin ve calistirin. Planlanan ablasyonu
gergeklestirin. Ablasyonu gergeklestirdikten sonra HF kontrol cihazini kapatin ve
tutamagin bagdlanti kablosunu gikarin. Hastanin ve uygulayicilarin kan ve diger viicut
sivilariyla kontaminasyonunu ve dolayisiyla enfeksiyon tehlikesini dnlemek icin aleti
yavasca gekerek endoskoptan cikarin.

Girigim sona erdikten sonra
Tek kullanimlik aletler ambalajlariyla birlikte yuriirlikte olan hastane ve idare yonerge-

leri uyarinca ve yurirlikte olan yasal dizenlemeler de dikkate alinarak imha edilme-
lidir.

FUJIFILM medwork iirtinlerinde kullanilan tiim simgelerin agiklamasi
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Uretim tarihi Son kullanma tarihi

Kullanma talimatlarini Kalp piline dikkat
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Uputa za koristenje

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

Obiljezja proizvoda

O

Omca
ﬁ

\’ .
S

HF visokofrekvencijski) prikljucak

Prsten za palac

e
7S

Drska s dvostrukim prstenom

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 obilieZeni instrumenti odredeni su iskljucivo za
@ jednokratnu uporabu i sterilizirani su etilen oksidom.
Sterilni instrument se moze smijesta primijeniti. Prije primjene na ambalaZi kontrolirajte
datum ,Uporabivo do®, poSto se sterilni instrumenti smiju koristiti samo do tog datuma.

Instrument NEMOJTE koristiti, ako sterilna ambalaZa pokazuje pukotine ili perforacije,
ako se ne moZe garantirati zatvaranje ili ako je prodrla vlaznost. Svi FUJIFILM
medwork instrumenti bi se trebali skladititi na suhom, tamnom mijestu. 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, ukljuéujuci prijenos infektivnih bolesti.
Kontaminacija instrumenta moze dovesti do bolesti, ozljeda ili smrti pacijenta.

Indikacije
Polipi, nejasne lezije gastrointestinalne mukoze.

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

Moguée komplikacije

Perforacija, hemoragija, aspiracija, infekcija, groznica, sepsa, alergijska reakcija na
kontrastno sredstvo ili lijekove, hipertenzija, hipotenzija, hipoventilacija ili apneja,
aritmija ili sréani zastoj, transmuralne opekline, termicke ozljede, eksplozija, sindrom
postpolipektomije, serozitis.

Mjere opreza

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

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

Hrvatski

Mjere opreza prilikom primjene visokofrekvencijske struje
Instrumenti su namijenjeni za primjenu monopolarne visokofrekvencijske struje. Prije
primjene visokofrekvencijskog upravljackog uredaja upoznajte se s sigurnosnim
propisima i uputom za koriStenje proizvodaca uredaja, te posebno kontrolirajte
korektnost uzemljenja i zatvorenost strujnog kola (neutralna elektroda). Prije koristenja
obratite pozornost na preporuéene parametre namjeStanja proizvodaca doticnog
visokofrekvencijskog uredaja. Instrumenti se moraju koristiti skupa s generatorom
TIPA BF ili CF. Referentni najvisi napon u ,Rezimu rezanja/koagulacije” za instrumen-
te POL-serije iznosi 1.600 Vs. Ukoliko se prekoraci ova vrijednost, postoji moguénost
nehotinog protoka struje. Instrumenti se ne smiju koristiti u blizini zapaljivih tekucina,
eksplozivnih plinova ili u ambijentima s koncentriranim kisikom. Uvjerite se da instru-
menti tijekom visokofrekvencijske primjene nemaju kontakt s metalnim objektima kao
$to su stezaljke itd., posto uslijed kontakta moze do¢i do prekida funkcije ili loma
instrumenta.

Uputa za koristenje

Neutralnu elektrodu i dr8ku za polipektomiju prikljucite na iskljuceni visokofrekvencijski
uredaj. Pazite na korekino nasjedanje uticnih konektora. Uvu¢enu omcu za po-
lipektomiju uvedite u radni kanal endoskopa, te kateter u kratkim zamasima gurajte
naprijed, sve dok vrh katetera postane vidljiv na endoskopskoj slici. Vrh endoskopa
usmijerite na tkivo koje se treba odstraniti, te om¢u rukujuéi drSkom s dvostrukim
prstenom oprezno izvedite iz katetera. U sluCaju koriStenja okretne omce slijedi
rotacija izvucene omce jednostavnim okretanjem drSke. Om¢u polozite oko tkiva koje
se treba odstraniti, te om¢u polako uvlacite u kateter rukuju¢i drkom s dvostrukim
prstenom do trenutka kad osjetite otpor. Prije ukljuCivanja visokofrekvencijskog
upravljackog uredaja se uvjerite da omca obuhvaca iskljuCivo tkivo koje se treba
odstraniti, posto inace postoji opasnost od fulguracije sluznice i moguca perforacija.
Kontrolirajte namjestanje visokofrekvencijskog upravljackog uredaja, te ga ukljuCite.
Provedite planirano odstranjivanje. Nakon odstranjivanja iskljucite visokofrekvencijski
upravljacki uredaj, te spojni kabel skinite s drSke. Polako izvucite instrument iz
endoskopa, kako biste izbjegli kontaminaciju pacijenta i korisnika krvlju i drugim
tielesnim tekuc¢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
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Navod k pouziti

Uéel pousziti
Nastroje fady POL slouzi k odstrafiovani tkané v hornim a spodnim gastrointes-
tindlnim traktu.

Charakteristika produktu

\\ Smycka
\ Tubus i

\’ .
S

Vysokofrekvenéni pfipojka

Dvojita kruhova rukojet

Kvalifikace uzivatele

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

Vseobecné pokyny
Tento nastroj pouZivejte pouze k Uceliim popsanym v tomto navodu.
POZOR! Nastroje oznaCené touto znatkou jsou uréeny vyhradné
k jednorazovému pouziti a jsou sterilizovany ethylenoxidem.
Sterilni nastroj se miZe ihned pouzivat. Pfed pouzitim zkontrolujte datum K pouZiti
do” na obalu, protoze sterilni néstroje 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.

Nastroje znacky FUJIFILM medwork s oznaCenim pro jednorazové pouziti se nesmi
upravovat, resterilizovat ¢i opétovné pouzivat. Opétovné pouziti, ¢isténi nebo resterili-
zace mohou ménit vlastnosti produktt a zpisobit vypadek funkci, jehoz disledkem
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 vcetné prenosu infekénich onemocnéni.
Kontaminace néstroje mlize zpUsobit onemocnéni, zranéni nebo Umrti pacienta.

Indikace
Polypy, nejasné léze gastrointestinalni mukdzy.

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

Mozné komplikace

Perforace, hemoragie, aspirace, infekce, sepse, alergickd reakce na kontrastni
prostfedek nebo léky, hypertenze, hypotenze, respiraéni deprese nebo zastava
dechu, porucha srde¢niho rytmu nebo srde¢ni zastava, transmuralni popaleniny,
termické Urazy, exploze, postpolypektomicky syndrom, serozitida.

Preventivni opatfeni

Pro zaji$téni bezproblémového priibéhu vySetieni je tfeba sladit prdmér pracovniho
kanalu endoskopu a priimér nastrojd.

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

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

Cesky

Preventivni opatfeni pro aplikace s vysokofrekvenénim

proudem

Néstroje jsou vhodné pro pouziti monopoléarniho vysokofrekvenéniho proudu. Pred
pouzitim vysokofrekvenéni Fidici jednotky se seznamte s bezpecCnostnimi pfedpisy a
navodem k obsluze poskytovaného vyrobcem zafizeni, zejména zkontrolujte spravné
uzemnéni a uzavieny obvod (neutralni elektroda). Pfed pouzitim dbejte na do-
poruené parametry nastaveni pfislusného vyrobce vysokofrekvenéniho zafizeni.
Nastroje se musi pouzivat spolecné s generatorem TYP BF nebo CF. Jmenovité
vrcholové napéti v rezimu ,fezéani/lkoagulace” €ini pro nastroje fady POL 1.600 Vs.
Pokud bude tato hodnota pfekroCena, hrozi zde moznost nepfedvidatelného toku
elektfiny. Nastroje se nesmi pouzivat v blizkosti hoflavych kapalin, vybusnych plynd
nebo prostfedi obohaceného kyslikem. Zajistéte, aby nastroje v pribéhu vysokofrek-
vencni aplikace nebyly v kontaktu s kovovymi objekty, jako jsou svorky atd., protoze
takovy kontakt muze zpUsobit vypadek funkci nebo zlomeni nastroju.

Navod k pouziti

Neutralni elektrodu a nastroj rukojet pro polypektomii pfipojte k vypnuté vysokofrek-
vencni fidici jednotce. Pozor, aby zasuvné spoje dobfe sedély. Zasunutou po-
lypektomickou Kklicku zavedte do pracovniho kanalu endoskopu a katetr pomalu
posunujte vpred, az vidite jeho $picku na endoskopickém snimku. Spicku endoskopu
namifte na tkan ur€enou k odstranéni a pomoci dvojité kruhové rukojeti smycku
opatrné vysurite z katetru. Pfi pouziti oto¢né smycky se rotace provadi pfi vysunuté
smyéce jednoduchym otacenim rukojeti. Smycku polozte kolem tkané urcené
k odstranéni a pomoci dvojité kruhové rukojeti ji opatrné vtahujte do katetru, dokud
neucitite odpor. Pfed zapnutim vysokofrekvencni Fidici jednotky se ujistéte, ze smycka
obsahuje pouze tkan ur€enou k odstranéni, v opa¢ném pfipadé hrozi nebezpeci
fulgurace sliznice a pfipadna perforace.

Zkontrolujte nastaveni vysokofrekvencni fidici jednotky a zapnéte ji. Provedte plano-
vané odstranéni. Po provedeném odstranéni vysokofrekvencni fidici jednotku vypnéte
a z rukojeti odstrante spojovaci kabel. Nastroj pomalu vytahujte z endoskopu tak,
abyste zabranili kontaminaci pacienta i uzivatele krvi a jinymi téInimi tekutinami, a tim
také hrozicimu riziku infekce.

Po ukonéeni zakroku

Nastroje urené k jednorazové potfebé se musi i s obalem zlikvidovat podle
pfisludnych platnych smérnice nemocnice a spravy, i pfisluSnych platnych zékonnych
ustanoveni.

Vysvétleni vSech symbolli pouzivanych na produktech znacky FUJIFILM medwork
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Kasutusjuhend

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

Toote omadused

Tuubus

Ling
e
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HF-liitmik

Topeltrongaga  kaepide
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Kasutaja kvalifikatsioon

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

Uldised juhised

Kasutage seda instrumenti ainult kaesolevas juhendis kirjeldatud otstarvetel.

® TAHELEPANU! Selle siimboliga tahistatud instrumendid on mdeldud ainult
lihekordseks kasutamiseks ja steriliseeritud etlileenoksiidiga.

Steriilset instrumenti vdib kohe kasutada. Enne kasutamist kontrollige pakendil olevat

kuupdeva ,Kasutuskdlblik 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. Koiki 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, taastoétiemise véi resteriliseerimisega patsiendi voi
instrumendi kontaminatsiooni oht, ning ristsaastumise oht, sh infektsioonhaiguste
edasikandumine. Instrumendi kontaminatsioon vdib kaasa tuua patsiendi haigusi,
vigastusi vdi surma.

Néidustused
Pollitibid, ebaselged lesioonid gastrointestinaalses mukoosas.

Vastunadidustused

POL-seeria instrumentide vastunaidustused vastavad 6sofagogastroduodenoskoopia,
koloskoopia, sigmoidoskoopia, rektoskoopia ja enteroskoopia spetsiffilistele vastunai-
dustustele.

Voimalikud komplikatsioonid

Perforatsioon, hemorraagia, aspiratsioon, infektsioon, sepsis, allergiline reaktsioon
kontrastainele vdi ravimitele, hipertensioon, hiipotensioon, hingamisdepressioon voi
hingamise seiskumine, siidameriitmi haired voi sidame seiskumine, transmuraalsed
pdletused, termilised vigastused, plahvatus, postpollipektoomia siindroom, serosiit.

Ettevaatusabinéud

Uuringute torgeteta kulgemise tagamiseks peavad endoskoopia tookanali 1abimdét ja
instrumentide 18bimd6t omavahel sobima.

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

Meditsiinitoodete kaitaja voi kasutaja peab teatama koikidest tootega seotud tsistest

Péidlaréngas

Eesti

juhtumitest tootjat ning kasutaja ja/véi patsiendi asukoha likmesriigi vastavat ame-
tiasutust.

Ettevaatusabinéud kérgsagedusvoolu kasutamisel
Instrumendid sobivad kasutamiseks hepooluselise kdrgsagedusvooluga. Enne
korgsagedusliku juhtseadme kasutamist tutvuge ohutuseeskirjadega ja seadme tootja
kasutusjuhendiga ning kontrollige eriti korrektset maandust ja suletud vooluringi
(neutraalelektrood). Enne kasutamist jargige vastava korgsagedusliku seadme
soovituslikke seadistusparameetreid. Instrumente tuleb kasutada koos BF- v&i CF-
tiilipi generaatoriga. ,Léikamise/koagulatsiooni reZiimis“ on POL-seeria instrumentide
nominaalne maksimumpinge 1600 Vs. Kui seda vaartust iletatakse, tekib soovimatu
elektrivoolu vdimalus. Instrumente ei tohi kasutada siittivate vedelike, plahvatusohtlike
gaaside voi hapnikuga rikastatud keskkonnas. Tagage, et kdrgsageduslikud instru-
mendid ei puutuks kokku metallesemetega, nagu klambrid jms, kuna kokkupuutumine
voib pdhjustada funktsiooni torget voi instrumentide riket.

Kasutusjuhend

Uhendage neutraalelektrood ja poliipektoomia kaepide valaliilitatud kdrgsagedusse-
adme kilge. Kontrollige pistikiihenduste kindlat kinnitust. Sisestage sissetdmmatud
poliipepktoomialing endoskoobi todkanalisse ja likake kateetrit tasapisi edasi, kuni
selle ots on nahtav endoskoopilisel pildil. Suunake endoskoobi ots eemaldatava koe
poole ja likake ling topeltrdngaga kéepideme abil ettevaatlikult kateetrist valja.
Pooratava lingu kasutamisel toimub pddramine valjaliikatud lingu korral kdepideme
keeramise teel. Asetage ling eemaldatava koe (imber ja tdmmake ling topeltrdngaga
kaepideme abil aeglaselt kateetri sisse, kuni tunnete vastupanu. Enne kdrgsagedus-
liku juhtseadme sisselilitamist kontrollige, et ling asuks Uksnes eemaldatava koe
Uimber, kuna vastasel juhul valitseb limaskesta fulguratsiooni ja vdimaliku perforatsioo-
ni oht.

Kontrollige kdrgsagedusseadme seadistust ja llilitage see sisse. Viige labi planeeritud
eemaldamine. Pérast eemaldamise I6petamist lilitage kdrgsageduslik juhtseade vélja
ja votke Uhendusjuhe kaepideme kiljest lahti. Tdommake instrument aeglaselt endo-
skoobist vélja, valtimaks patsiendi ja kasutaja saastumist vere ja muude kehavedeli-
kega ning valtides nii infektsiooniohu tekkimist.

Parast operatsiooni Iopetamist

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

Koikide FUJIFILM medwork-toodetel kasutatud stimbolite seletus
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Hasznalati utmutato

Felhasznalasi méd
A POL sorozat miszerei a felsé és alsé gasztrointesztindlis traktusban torténd
szovetlevalasztasra szolgalnak.

Termékjellemzok

O

Hurok
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S

HF-csatlakozo Ujigydr

Duplagydiris foganty(
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A felhasznal6 képzettsége

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

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

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

Az egyszer hasznlatos FUJIFILM medwork miszereket nem szabad feldolgozni, se
Ujra fert6tleniteni, se Ujra felhasznalni. Az Ujbdli hasznélat, feldolgozas vagy Ujra
fertétlenités megvaltoztathatjak a termék tulajdonsagait és mikodésképtelenséghez
vezethetnek, mely veszélyt jelenthet a beteg egészségére, betegséget, sériiléseket
vagy halalt okozhat. Az Ujbdli hasznalat, feldolgozas, vagy Ujra fertétlenités a paciens
vagy a miiszer megfertézésének veszélyét hordozza magaban, ill. a keresztbe
fert6zés kockazatat, beleértve a fertdz6 betegségek atadasat is. A mliszer beszenny-
ezése betegségekhez, sériilésekhez vagy a beteg halalahoz vezethet.

Indikaciok
Polipok, a gasztrointesztianalis nyalkahartya nem tiszta elvaltozasai

Ellenjavallatok

A POL sorozat esetében az ellenjavallatok megegyeznek az EGD, a koloszképia, a
szigmoidoszkopia, a rektoszképia és az endoszképos retrograd cholangio-
pancreatografiara vonatkozoé specifikus ellenjavallatoknak.

Lehetséges komplikaciok

Perforacio, vérzés, aspiracio, gyulladas, 1z, szepszis, allergias reakcio a kontrasztan-
yagra vagy gyogyszerekre, magas vérnyomas, alacsony vérnyomas, légzésde-
presszid vagy -megallas, szinritmuszavar vagy -leallas, transzmuralis égések,
termikus sériilések, robbanas, polypectomia utani szindroma, savéshartya-gyulladas.

Ovintézkedések

A vizsgalat zavartalan lefolyasanak garantalasa érdekében egymashoz kell igazitani
az endoszkopos munkacsatornat és a miiszer atmérdjét.

Vizsgalja felul az eszkdzoket a csomagolasbol vald kivételt kovetéen funkcid,
repedések, toréshelyek, durva felliletek, éles szélek és kidudorodas szempontjabol.
Ha sérlilést vagy hibas mikodést allapit meg az eszkdzokon, NE hasznalja ket és
tajékoztassa a felelés kapcsolattartok a kiilszolgalaton vagy az (izletben.

Aki orvosi termékeket Uzemeltet vagy hasznél, minden a termékkel kapcsolatban

Magyar

fellépd esetet jelentenie kell a gyartonak és a tagallam illetékes hatosaganak, melyben
a felhasznalo és/vagy a beteg letelepedett.

Ovintézkedések magas frekvenciaju aram hasznalatakor

A miiszerek monopolaris magasfrekvencidji aram hasznalatara alkalmasak. A
magasfrekvenciaju vezérldkészilék hasznalata el6tt ismerje meg a biztonsagi
ovintézkedéseket és a készlilékgyartd hasznalati Utmutatojat és vizsgalia meg
kilonosképpen a helyes foldelést és a zart aramkort (semleges elektroda), Hasznalat
el6tt vegye figyelembe az adott magasfrekvenciaju készilékgyarté javasolt beallitasi
paramétereit. A miszereket a BF vagy CF tipusu generatorokkal kell hasznalni. ,Vago
és koagulaciés modban® a mért csucsfesziiltség a POL sorozat miiszereinél 1600 Vs.
Ha ezt az értéket meghaladja, fennall a véletlen aramfolyam lehetésége. A miiszere-
ket nem szabad gyulékony folyadékok, robbanékony gazok vagy oxigénnel dusitott
kornyezetekben hasznalni. Biztositsa, hogy a miiszerek a magas frekvencias has-
znélat kbzben ne érintkezzenek fém targyakkal mint kapcsok stb., mivel az érintkezés
altal a mliszerek miikodésképtelenné valhatnak vagy eltdrhetnek.

Hasznalati utmutaté

Csatlakoztassa a semleges elektrodat és a polipektomia fogantydat a kikapcsolt
magasfrekvencias vezérldkészillékhez. Ugyelien a dugds csatlakozasok helyes
illeszkedésére. Vezesse be a bevezetett polipektomia hurkot az endoszkdp
munkacsatornaba és tolja kis lokésekkel a katétert elére, amig az eleje lathatd nem
lesz az endoszkopos képen. Iranyitsa a levalasztando szdvetre az endoszkophegyet
és vezesse ki a hurkot a katéterbdl a duplagy(irlis fogantyl kezelésével. Az elforga-
thatd hurok hasznalataval az elforgatas kivezetett hurok mellett a markolat egyszeri
elforgatasaval torténik. Helyezze a hurkot a levalasztandd szévet koré és hizza be a
hurkot a duplagy(irls fogantyl kezelésével a katéterbe, ameddig nem érez ellenallast.
A magasfrekvencias vezérl6késziilék bekapcsolasa el6tt biztositsa, hogy a hurok
kizardlag csak a levalasztandd szovetet veszi korbe, mivel fennall a nyalkahartya
Ellendrizze a magasfrekvencias vezérlékészilék beallitasat és kapcsolja be. Végezze
el a tervezett eltavolitast. Az eltavolitas utan kapcsolja ki a magasfrekvencias
vezérl6késziléket és valassza le a dsszekotékabelt a markolatrél. Huzza ki a miszert
lassan az endoszkopbol, hogy elkeriilie a beteg beszennyezését vagy a hasznald vér
és mas testfolyadékok altali beszennyezését és az ezzel jaro fertézésveszélyt.

A beavatkozas végén

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

Az 6sszes FUJIFILM medwork terméken hasznalt szimbélum magyarazata
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LietoSanas instrukcija

Lietojums
POL sérijas instrumentus izmanto audu nonems$anai aug$éja un apak$gja kunga-
zarnu trakta.

Produkta funkcijas

Cilpa
~
Ja

\ .
ST

HF savienotajs

Tkska gredzens

Dubulta gredzena rokturis

Lietotaja kvalifikacija

Instrumentu izmanto$anai ir vajadzigas plaSas zina$anas par kunga-zarmu 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 So simbolu, ir paredzéti tikai vien-
reiz€jai lietoSanai un sterilizéti ar etilena okstdu.

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

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

$im datumam.

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

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

Norades
Polipi, neskaidri kunga-zarnu trakta glotadas bojajumi.

Kontrindikacijas

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

lespéjamas komplikacijas

Perforacija, asinoSana, aspiracija, infekcija, drudzis, sepse, alergiska reakcija uz
kontrastvielu vai medikamentiem, hipertensija, hipotensija, elpoSanas nomakums vai
apstasanas, sirds aritmija vai apstaanas, transmurdli apdegumi, termisks
ievainojums, eksplozija, postpolipektomijas sindroms, serosts.

Piesardzibas pasakumi

Lai nodrosinatu netraucétu izmeklésanu, jasaskano endoskopa darba kanala diametrs
un instrumentu diametrs.

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

Ikvienam, kur$ lieto vai darbojas ar medicinas produktiem, jazino razotajam un tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients, par

Latviski

visiem nopietniem ar produktu saistitiem incidentiem.

Piesardzibas pasakumi, lietojot ar augstas frekvences

stravu

Instrumenti ir pieméroti monopolaras HF stravas izmantoSanai. Pirms HF vadibas
ierTces lietoSanas iepazistieties ar droStbas noteikumiem un ierices razotaja lietoSanas
instrukcijam un it Tpasi parbaudiet pareizo zemé&jumu un slégto kedi (neitralais
elektrods). Pirms lietoSanas ievérojiet attieciga HF ierices razotaja ieteiktos iestatiSa-
nas parametrus. Instrumenti jaizmanto kopa ar TYPE BF vai CF generatoru. POL
sérijas instrumentiem nominalais maksimalais spriegums "grieSanas/koagulacijas
rezima" ir 1.600 Vs. Ja §T vertiba tiek parsniegta, pastav nejausas stravas plismas
iespéja. Instrumentus nedrikst lietot viegli uzliesmojoSu Skidrumu, spradzienbistamu
gazu tuvuma vai vide, kas bagatinata ar skabekli. HF pielietoSanas laika parliecinie-
ties, ka instrumenti nav saskaré ar metaliskiem priekSmetiem, pieméram, skavam, jo
kontakts var izraisit instrumentu nepareizu darbtbu vai ldzumu.

LietoSanas instrukcija

Pievienojiet neitralo elektrodu un polipektomijas rokturi izslegtajam HF vadibas
blokam. Parliecinieties, vai savienotdji ir pareizi novietoti. levietojiet ievilkto po-
lipektomijas cilpu endoskopa darba kanala un ar nelielu gradienu spiediet katetru, lidz
katetra gals ir redzams endoskopiskaja attéla. Pavérsiet endoskopa galu virs ab-
|jamiem audiem un uzmanigi izvelciet cilpu no katetra, darbinot dubulta gredzena
rokturi. Izmantojot rotéjoSo cilpu, rotacija notiek, kad cilpa tiek pagarinata, vienkarsi
pagriezot rokturi. Novietojiet cilpu ap abléjamiem audiem un Iénam velciet cilpu
katetra, darbinot dubultd gredzena rokturi, Iidz jatat pretestibu. Pirms HF vadibas
ierices ieslegSanas parliecinieties, vai cilpa ir tikai abléjamie audi, pretéja gadijuma
pastav glotadas pieplsanas un iespé&jamas perforacijas risks.

Parbaudiet HF vadibas ierices iestatjumus un ieslédziet to. Veiciet planoto ablaciju.
Péc ablacijas izslédziet HF vadibas ierici un nonemiet savienojuma kabeli no roktura.
Lenam 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
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Naudojimo instrukcija

Naudojimo paskirtis

POL serijos instrumentai naudojami audiniy, i$ virSutinés ir apatinés virSkinamojo
trakto dalies i$pjovimui.

Produkto savybés

Vamzdelis

Kilpa
P
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ST

Auksto daznio srovés jungtis

Nyks¢io ziedas

N

Dvigubo Ziedo rankena

Naudotojo kvalifikacija

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

Bendroji informacija

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

Sterily instrumentg galima naudoti nedelsiant. Prie§ naudojimg patikrinkite ant

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

Sios datos.

NENAUDOKITE instrumento, jei ant sterilios pakuotés yra trakimy 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 uzter$to instrumento gali kilti
pavojus paciento sveikatali, ligy ar suzeidimy pavojus, ar pacientas gali mirti.

Indikacijos
Polipai, neaiskis virskinimo trakto gleivinés pazeidimai.

Kontraindikacijos

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

Galimos komplikacijos

Perforacija, hemoragija, aspiracija, infekcija, kar$¢iavimas, sepsis, alerginé reakcija |
kontrasting medziagq ar vaistus, hipertenzija, hipotenzija, kvépavi-
mo centro slopinimas ar kvépavimo sustojimas, Sirdies aritmija ar sustojimas, trans-
muraliniai nudegimai, Siluminiai suzalojimai, sprogimas, postpolipektomijos sindromas,
serozitas.

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 itrakimuy, Siurk$ciy pavirSiy, astriy briauny ir iSsikiSimy. Jei pastebéjote kokiy
nors instrumenty pazeidimy ar gedimy, NENAUDOKITE jy ir informuokite atsakingg
kontaktin{ asmenj pardavimy skyriuje arba masuy, biure.

Lietuviskai

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

Atsargumo priemonés naudojant auksto daznio srove
Instrumentai yra tinkami naudoti su vienpole aukstojo daznio srove. Prie§ pradédami
naudotis aukstojo daznio srovés valdymo bloku, susipazinkite su saugos taisyklémis ir
prietaiso gamintojo naudojimo instrukcijomis ir visy pirma patikrinkite, ar tinkamai
atliktas jzeminimas ir ar tinkamai uzdaryta grandiné (neutralus elektrodas). Prie$
pradédami naudotis, atkreipkite démesj | atitinkamo aukstojo daznio srovés {renginio
gamintojo rekomenduojamus nustatymo parametrus. Instrumentai turi bati naudojami
kartu su BF arba CF tipo generatoriumi. POL serijos instrumenty didziausia vardiné
itampa ,pjovimo ir (arba) kre$éjimo rezimu“ yra 1 600 Vs. Jei Si verté virSijama, gali
ivykti netyCinis srovés nuotekis. Instrumentai negali bdti naudojami Salia degiy
skysciu, sprogiy dujy ar deguonimi prisotintoje aplinkoje. UZtikrinkite, kad naudojant
aukstojo daznio srove, instrumentai neturéty salyCio su metaliniais daiktais, tokiais
kaip spaustukai ir pan., nes dél kontakto instrumentai gali sugesti arba biti pazeisti.

Naudojimo instrukcija

Prijunkite neutraly elektroda ir polipektomijos rankenéle prie iSjungto aukstojo daznio
srovés valdymo bloko. |sitikinkite, kad teisingai sujungtos kiStukinés jungtys. [traukite
{vestq polipektomijos kilpg | darbinj endoskopo kanalg ir mazais zingsneliais stumkite
kateter{ { priekj, kol kateterio antgalis pasimatys endoskopo ekrane. Nustatykite
endoskopo antgalj | Salinama audinj ir naudodami dvigubo Ziedo rankenéle, atsargiai
iStraukite kilpa i$ kateterio. Naudojant besisukancig kilpa, rotacija atliekama paprasci-
ausiai pasukant rankenéle, kai kilpa yra iSlindusi. UZdékite kilpg aplink Salinama,
audinj ir letai traukite kilpa | kateter{ naudodami dvigubo Ziedo rankenéle, kol pajusite
pasiprieSinima. Prie$ jjungdami aukstojo daznio srovés valdymo bloka, jsitikinkite,
kad kilpa dengia tik Salinama audinj, nes prieSingu atveju kyla gleivinés fulguracijos ir
galimos perforacijos pavojus.

Patikrinkite aukstojo daznio srovés valdymo bloko nustatymus ir jj junkite. ISpjaukite,
ka suplanave iSpjauti. ISpjove, iSjunkite aukstojo daznio srovés valdymo blokg ir
nuimkite jungiamajj laida nuo rankenélés. Létai 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 ju pakuoté turi bti utilizuoti laikantis galiojan¢iy ligoniniy ir
administraciniy nuostaty bei galiojanciy jstatymy nuostaty.

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

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

Cechy produktu

O

Petla
P

\’ .
S

Przytacze WC

sha
7S

Podwajny uchwyt pierscieniowy

Kwalifikacje uzytkownika

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

Informacje ogéine

Narzedzia tego nalezy uzywac wytacznie do celéw opisanych w niniejszej instrukcii.
® UGAWA! Narzedzia oznaczone tym znakiem przeznaczone sg wytacznie do
jednorazowego uzytku i sa 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 przechowywaé
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, ktérej 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
Polipy, niejasne uszkodzenia zotadkowo-jelitowej blony $luzowej.

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

Mozliwe powiklania
Perforacja, krwawienie, aspiracja, infekcja, goraczka, posocznica, reakcja alergiczna
na $rodek kontrastowy lub leki, nadci$nienie, podci$nienie, depresja oddychania lub
zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie czynnosci serca,
oparzenia przezscienne, termiczne obrazenia ciata, wybuch, zespdt po polipektomii,
zapalenie bfony surowiczej.

Srodki ostroznosci

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

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

Pierscien na kciuk

n
Polski
terenowego lub nasze biuro.

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

Srodki ostroznosci w przypadku uzycia pradu wysokiej
czestotliwosci

Narzedzia nadajg si¢ do zastosowania jednobiegunowego pradu wysokiej czestotli-
wosci. Przed zastosowaniem urzadzenia sterowniczego wysokiej czestotliwosci
nalezy zapozna¢ sie z przepisami bezpieczenstwa i instrukcjg uzytkowania opraco-
wang przez producenta urzadzenia i sprawdzic w szczegdlnoSci prawidtowo$c
uziemienia i zamkniecie obwodu pradowego (elektroda neutralna). Przed uzyciem
nalezy uwzgledni¢ zalecane parametry nastawcze okre$lone przez odpowiedniego
producenta urzadzenia wysokiej czestotliwosci. Narzedzi nalezy uzy¢ razem
z generatorem typu BF lub CF. Znamionowe napiecie szczytowe w ,trybie ciecia /
koagulacji” dla narzedzi serii POL wynosi 1.600 Vs. Jezeli warto$¢ ta zostanie
przekroczona, wystepuje mozliwos¢ mimowolnego przeptywu pradu. Nie wolno
uzywa¢ narzedzi w poblizu tatwopalnych cieczy, wybuchowych gazéw lub
w $rodowiskach wzbogaconych w tlen. Upewni¢ sie, ze w czasie korzystania
z wysokiej czestotliwoSci narzedzia nie stykaja sie z obiektami metalicznymi, jak klipsy
itd., poniewaz kontakt taki moze doprowadzi¢ do awarii w dziataniu lub pekniecia
narzedzi.

Instrukcja uzytkowania

Podtaczy¢ elektrode neutralng i rekoje$¢ do polipektomii do wytaczonego urzadzenia
sterowniczego wysokiej czestotliwosci. Zwrécié uwage na prawidlowe osadzenie
potaczen wtykowych. Wprowadzi¢ wsunieta petle do polipektomii do kanatu ro-
boczego endoskopu i matymi posuwami przesuwa¢ cewnik do przodu, az jego
koncowka bedzie widoczna na obrazie endoskopowym. Wyréwna¢ koricéwke endo-
skopu na usuwang tkanke i ostroznie wysuna¢ petle z cewnika przez obstuge po-
dwdéjnego uchwytu pierscieniowego. W przypadku uzycia obrotowej petli rotacja przy
wysunietej petli realizowana jest przez prosty obrét rekojesci. Utozy¢ petle wokét
usuwanej tkanki i przez obstuge podwdjnego uchwytu pierScieniowego powoli
wciggna¢ ja do cewnika, az do wyczucia oporu. Przed wigczeniem urzadzenia
sterowniczego wysokiej czestotliwosci nalezy upewni¢ sig, ze petla obejmuje
wylacznie usuwang, tkanke, poniewaz w przeciwnym razie wystepuje niebezpieczenst-
wo zniszczenia blony $luzowej iskra elektryczna i potencjalnej perforacii.

Sprawdzi¢ nastawe urzadzenia sterowniczego wysokiej czestotliwosci i wiaczy¢ je.
Wykona¢ zaplanowane usuniecie. Po usunieciu wytaczy¢ urzadzenie sterownicze
wysokiej czestotliwosci i zdjaé przewdd taczacy z rekojesci. Powoli wyciagnac
narzedzie z endoskopu, aby unikna¢ skazenia pacjenta i uzytkownika krwig i innymi
ptynami ustrojowymi oraz zwigzanego z tym niebezpieczenstwa zakazenia.

Po zakonczeniu zabiegu

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

Objasnienie wszystkich symboli uzytych na wyrobach FUJIFILM medwork

-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?( S;r%igr?i kruszenia

REF]  Numerarykulu Zawiera Lateks 7 kauczuky

@ Opakowanie jednostkowe Gastroskopia

® Nie uzywa¢ ponownie Kolonoskopia
Wysteryliéct))\//\llggg tlenkiem @ Enteroskopia

Niesteryine J ERCP

d Producent Wyréb medyczny

System bariery sterylnej



Navodila za uporabo

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

Znacilnosti izdelka

Zanka
~
s

\’ .
S

Visokofrekvenéni priklju¢ek

Obro¢ za palec

Rocaj z dvojnim obrodem

Kvalifikacije uporabnika

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

Splosne opombe

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

® POZOR! Instrumenti, oznaceni s tem simbolom, so namenjeni samo enkratni
uporabi in sterilizirani z etilenoksidom.

Sterilni instrument je lahko uporabljen takoj. Pred uporabo preverite datum »Uporabno

do« na embalazi, saj lahko sterilne instrumente uporabljate samo do tega datuma.

Instrumenta NE uporabljajte, ¢e na sterilni embalaZi opazite razpoke ali luknje, ¢e ni
zagotovljeno ustrezno zapiranje ali Ce je v embalaZo prodrla vlaga. Vse instrumente
FUJIFILM medwork je treba hraniti na suhem mestu, zaS¢itenem pred svetlobo. Vsa
navodila za uporabo hranite na varnem in enostavno dostopnem mestu.

Instrumenti FUJIFILM medwork, ki so oznaceni za enkratno uporabo, ni 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, vkljuéno s prenosom nalezljivih bolezni.
Kontaminacija instrumenta lahko vodi do bolezni, poskodbe ali smrti bolnika.

Indikacije
Polipi, nejasne lezije sluznice prebavil.

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

Mozni zapleti

Perforacija, krvavitev, aspiracija, okuzba, vroCina, sepsa, alergijska reakcija na
kontrastna sredstva ali zdravila, hipertenzija, hipotenzija, respiratorna depresija ali
zastoj dihanja, sréna aritmija ali zastoj srca, transmuralne opekline, toplotne telesne
poskodbe, eksplozija, postpolipektomski sindrom, serozitis.

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 $trlegih 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.

Slovenscina

Previdnostni ukrepi pri uporabi visokofrekvenénega toka
Instrumenti so primemi za uporabo z monopolarnim visokofrekvencnim tokom. Pred
uporabo visokofrekvenénega krmilnika se seznanite z varnostnimi predpisi in navodili
za uporabo proizvajalca naprave, predvsem pa preverite pravilno ozemljitev in zaprt
tokokrog (nevtralna elektroda). Pred uporabo upoStevajte priporoéene nastavitvene
parametre posameznega proizvajalca visokofrekvencéne naprave. Instrumente je treba
uporabljati skupaj z generatorjem tipa BF ali CF. Nazivna najveCja napetost v
»rezalnem/koagulacijskem nacinu« za instrumente serije POL je 1.600 Vs. Ce je ta
vrednost presezena, obstaja moZnost nenamernega pretoka elektricnega toka.
Instrumentov ne smete uporabljati v blizini vnetljivih tekocin, eksplozivnih plinov ali v
okolju, obogatenem s kisikom. PrepriCajte se, da instrumenti med uporabo visoke
frekvence nimajo stika s kovinskimi predmeti, kot so sponke itd., ker lahko stik
povzroi nedelovanie ali zlom instrumentov.

Navodila za uporabo

Na izkloplien visokofrekvenéni krmilnik prikljucite nevtralno elektrodo in rocaj za
polipektomijo. Prepri¢ajte se, da so vticni prikljucki pravilno namesceni. Vstavljeno
zanko za polipektomijo vstavite v delovni kanal endoskopa in jo s kratkimi potiski
vstavljajte, dokler ni konica katetra vidna na endoskopski sliki. Konico endoskopa
namestite na tkivo, ki ga je treba odstraniti, in previdno potegnite zanko iz katetra s
pomocjo ro¢aja z dvojnim obrockom. Pri uporabi vriljive zanke je vrtenje pri izvieCeni
zanki izvedeno s preprostim vrtenjem ro€aja. Zanko polozite okoli tkiva, ki ga je treba
odstraniti, in poCasi vlecite zanko v kateter s pomocjo ro¢aja z dvojnim obrocem,
dokler ne zacutite upora. Preden vklopite visokofrekvenéni krmilnik se prepricajte, da
zajema zanka samo tkivo, ki ga je treba odstraniti, sicer obstaja nevarnost fulguracije
sluznice ter mozne perforacije.

Preverite nastavitev visokofrekvencnega krmilnika in ga vklopite. Izvedite nacrtovano
odstranitev. Po odstranitvi izklopite visokofrekvencni krmilnik in snemite povezovalni
kabel z rocaja. Instrument pocasi izvlecite iz endoskopa, da preprecite kontaminacijo
bolnika in uporabnika s krvjo in drugimi telesnimi tekoCinami ter s tem povezano
tveganje okuzbe.

Po koncu postopka

Instrumente, namenjene enkratni uporabi, in njihovo embalaZo je treba odstraniti v
skladu z veljavnimi bolnidniénimi in administrativnimi smernicami ter veljavnimi
dologbami.

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

Llen Ha ynoTpeba
WHcTtpymeHTuTe ot POL cepusita cnyxat 3a abnauusi Ha TbKaHu B TOPHUS U AONHNS
CTOMALLHO-YPEBEH TPaKT.

XapaKTepucTUKM Ha NpoayKTa

Mpumka

Tybyc S

BucokoyecToTHa Bpb3ka

lMpbCTeH 3a naney,

[pbXKa ¢ 4BOEH NPbCTEH

Ksanudmkaums Ha notpedutens

M3non3eaHeTo Ha WHCTPYMEHTUTE U3NCKBA 33,D,'bﬂ60"leHI/I NO3HaHWUA 3a TeXHU4YecKkuTe
npuHUMANK,  KNUHUYHUTE  MPUNOXEeHUs W pUCKOBETE Ha CTOMalLHO-YpeBHaTa
eHpockonua. MHCprMeHTVITe Tpﬂ6Ba fa ce u3non3gar camo OT wunu nofg
HabntofleHeTo Ha nekapW, KOMTO ca MoAXogswo obyyeHn M uMaT omuT B
€HOO0CKOMNCKNTE TEXHUKN.

OOwwm ykasaHus

V13nonasaiTe T031 MHCTPYMEHT CaMo 3a LienuTe, ONUcaHu B TOBA YMbTBAHE.

@ BHWUMAHMWE! VHcTpymeHTUTe, MapkupaHn ¢ TO31 CUMBOSI, Ca NpeaHasHaveHn
camo 3a efjHokpaTHa ynotpeba 1 ca CTepUnn3npaHm ¢ eTUNEH OKCHA.
CTepunHusIT VHCTPYMEHT MOXe JAa ce wu3non3sa BefHara. [lpeau ynoTpeba
npoBepeTe AaTata Ha ,[ 0aHO 3a ynoTpeba A0“ Ha onakoBkaTa, Tbil KaTo CTEPUIHUTE
WHCTPYMEHTY MOraT [ja Ce U3ron3sat camo A0 Tasu aata.

HE u3nonssante WHCTPYMEHTa, ako CTepWiHaTa OnakoBka MMa pasKbCBaHWS WM
nepdopauun, 3ane4aTBaHeTo He e rapaHTMpaHo UMK e MpOoHUKHana Bnara. Beudku
nHcTpymeHT FUJIFILM medwork TpsibBa fa ce CbxpaHsiBaT Ha CyXo, 3allMTEHO OT
cBeTnuHa mscto. CbxpaHsBailTe BCWYKM ynbTBaHMS 3a ynoTpeba Ha GesonacHo u
NECHO JOCTBIMHO MACTO.

Wuctpymentute FUJIFILM medwork, mapkupanu 3a epgHokpatHa ynoTpeba, He
TpsibBa Aa ce o6paboTBaT, pecTepunuaupaT Ui 13non3eat noBTopHo. MoBTOpHaTa
ynoTpe6a, obpaboTkata unu pectepunusauusiTta Morat Aa NPOMEHSIT CBOACTBATA Ha
npoaykTa v fa fosefat Ao (yHKLMOHAMHA HEM3NPaBHOCT, KOSTO MOXe [a 3acTpaluu
30paBeTO Ha MauWeHTa, fa npuunHu 3abonsBaHe, HapaHsBaHe WIM CMbPT.
lMoBTopHaTa ynoTtpeba, obpaboTkaTa UnM pecTepunuaaLnsTa HOCST AOMbIHUTENEH
pUCK OT 3apa3ssiBaHe Ha MaLMEeHTa UMM WHCTPYMEHTA, KaKTO U PUCK OT KPbCTOCaHO
3apassiBaHe, BKMKOYMTENHO MNpefaBaHe Ha  UHQEKUMO3HW  3abonsBaHus.
3ambpcsiBaHETO Ha UHCTPYMEHTa MOXe Aa AoBefe [0 3abonsBaHe, HapaHsBaHe unu
CMBPT Ha nauueHTa.

MNoka3aHus
|-|OJ'II/II'II/I, HEACHM Ne3nn Ha CTOMaLLHO-4YpeBHaTa nurasuua.

MpoTuBonokasaHus
[lpoTuBonokasanusTa 3a cepusita POL  cboTBETCTBAT Ha  cneuuduyHuTe
NpoTMBOMNOKa3aHWs 3a €30¢aroractpogyoneHoCKONMs,  KONOHOCKOMMS,

CUrMomnaockonud, PEKTOCKONUA U eHTePOCKONUA.

Bb3MOXHM yCnoXHeHUs

Mepdopauws, xemoparus, acnupaums, MHPEKLKUS, TemnepaTypa, Cerncuc, anepruyHa
peakuMs KbM KOHTPACTHO BELECTBO WNK NeKapcTBa, XMMEPTEH3Us, XWMOTEH3NS,
XMNOBEHTUMNALMS UMW CMUpaHe Ha AULIAHETO, CbpAeYHa apuTMUS UMW CiMpaHe Ha
CbpLUETO, TPaHCMypanHu — W3rapsHus, TEepMWYHU HapaHsBaHUs, —eKcnnoaus,
MOCTNOMNMNMNEKTOMUYEH CUHAPOM, CEPO3KT.

MpepnasHu mepku
3a fia ce rapaHT1pa, Ye nperneabT NpoTiYa rMaako, ANamMeTbpbT Ha paboTHUS kaHan
Ha eH0CKONa 1 A1amMeTbpbT Ha MHCTPYMEHTUTE TpsibBa Aa GbaaT cbobpaseHu e

bbnrapcku e3uk

C apyr.

Cnepn kaTo M3BaguTe WHCTPYMEHTWUTE OT OMakoBKaTa, MpOBEPEeTe MM 3a MpaBuUnHa
(yHKLMS, MperbBaHus, CHynBaHus, rpanasy NOBbPXHOCTH, OCTPY PbOOBE 1 N3AATUHM.
Ako 0TKpueTe NoBpeAa W HeW3NpPaBHOCT Ha MHCTPyMeHTUTe, HE rv n3nonssaiite u
MH(OPMMpaiiTe KOMNETEHTHOTO 3a Bac nuLe 3a KOHTaKT BbB BbHLUHATa Cnyx6a umm
B HaLwms oguc.

Bceku, koinTo paboTu CbC UNW 13N0oN3Ba MeaULMHCKN u3aenus, Tpsbea aa foknaasa
BCWYKM CEPUO3HN MHLMAEHTM, HACTBNUIN BbB BPB3KA C NPOAYKTa, Ha NPON3BOAUTENS
VNN KOMNETEHTHUS OpraH Ha AbpaBaTa YneHka, B KOSTo Ce Hamupat notpebutenst
UMM nauneHTbT.

I'Ipe,qnasHM MEepPKU npu ynOTpeGaTa Ha BUCOKOYECTOTEH TOK

WHCTpymMeHTUTE ca noaxoasiuy 3a ynotpeba Ha MOHOMONSPEH BUCOKOYECTOTEH TOK.
Mpeau Aa 3nonaeate BUCOKOYECTOTHO YCTPOWCTBO 3a YNpaBneHue, 3anosHaiite ce ¢
npaBunata 3a 0Ge3omacHOCT M ymbTBaHETO 3a ynoTpeba OT Mpou3BoauTeEns Ha
YCTPOWCTBOTO 1 NMO-CNeLManto npoBepeTe Aanu 3a3eMsBaHeTo e NpaBUnHO U fanu
Bepurata e 3aTBOpeHa (HeyTpaneH enektpog). [pean ynotpeba cnasgaiite
NpenopbYNTENHUTE MapameTpy 3a HacTpolka Ha CbOTBETHWS MPOM3BOAMTEN Ha
BMCOKOYECTOTHN yCTpoitcTBa. WHCTpymeHTuTe TpsibBa Aa ce M3nonasaT 3aedHo C
reHepatop TWM BF unn CF. HoMWHanHOTO NMKOBO HanpexeHue B ,pexnm Ha psisaHe/
Kkoarynauus“ 3a uHcTpymeHTute ot cepusita POL e 1600 Vs. Ako Tasu cTonHocT 6bae
HaABWLLEHa, CbLUECTBYBA Bb3MOXHOCT 332 HEBOMHO NpOTAYAHE Ha  TOK.
WHCTpymeHTUTEe He TpsibBa Aa ce w3non3sar 6nu30 A0 3ananmuMmM TEYHOCTH,
eKCMNo3vBHN ra3oBe WM B cpefa, oborateHa C kuUCnopop. YeepeTe ce, ue
VHCTPYMEHTUTE He BRU3aT B KOHTAKT C MeTanHu npeameTy, kato ckobu u T.H., no
BPEMe Ha M3non3BaHe Ha BIUCOKaTa YeCTOoTa, Thil KaTo KOHTaKTLT MOXe Aa AoBeAe A0
HEM3NpaBHOCT UMK CHYNBaHe Ha MHCTPYMEHTUTE.

YnbTBaHe 3a ynotpeba

CBbpXeTe HeyTpanHus enekTpos M ApbxkaTa 3a NOMUMEKTOMUS KbM W3KIKYEHOTO
BMCOKOYECTOTHO YCTPONCTBO 3a YNpaBrieHne. YBepeTe Ce, Ye LUEMNCEnHUTe Bpb3ki ca
npasunHo noctaBeHu. [locTaseTe BbBeAeHaTa NpuUMKa 3a NONMNEKTOMUS B paboTHUS
kaHan Ha engockona u u3byTaiiTe kaTeTbpa Hanpes ¢ ek TnacbLy, A0KaTO BbPXbT
Ce BWAM Ha eHOoCKOMCKOTO u3obpaxeHne. HacodeTe Bbpxa Ha eHOockona KbM
TbKaHTa, KOSiTO e ce abnaTtipa, 1 BHUMATEmNHO M3gbpnaiiTe NpuMKkaTa OT KaTeTbpa,
kaTo GopaBuTe C ApbxKaTa ¢ [BOEH MpbcTeH. Mpu ynotpebaTta Ha BbpTALaTa Ce
npUMKa Npy U3TerneHa npMka BbPTEHETO Ce M3BBPLLBA YPe3 NPOCTO 3aBbpTaHe Ha
ApbxkKaTa. [ocTaBeTe NpuMKaTa OKOMO TbKaHTa, kosTo Tpsibea fa bbae abnatupaHa,
1 6aBHO W3abpnaiTe NpumKaTa B kaTeTbpa, kato 6opaBuTE C ApbXKaTa C ABOEH
NPbCTEH, [oKkaTo MOYyBCTBAaTe CbNPOTUBREHWE. [lpean [fa  BKM4MTE
BMCOKOYECTOTHOTO YCTPOIACTBO 3a ynpaBneHue, ce YBepeTe, Ye npumkata obxsalla
camo TbkaHTa, kosiTo TpsibBa fa 6bae abnatupana, B NPOTUBEH Crlyyalt CblyecTByBa
puck 0T chynrypauus Ha nurasuLaTa 1 Bb3MOXHa nepdopauys.

[TpoBepeTe HacTpoiikata Ha BMCOKOYECTOTHOTO YCTPOMCTBO 3a yMpaBrieHWe U ro
BKMIOYeTe. M3BbplieTe nnaHupaHata abnauws. Cnep abnaupsta  w3kniovete
BMCOKOYECTOTHOTO YCTPOWCTBO 3@ YNpaBreHue W OTAeneTe CBbpaBaluus kaben ot
ApbXKata. M3Bagete wWHCTpymeHTa 6aBHO OT eHpgockona, 3a fAa usberHere
3aMbpcsiBaHe Ha nauueHTa W noTpeduTens ¢ KpbB M ApYrU TEMEeCHU TEYHOCTU U
CBbP3aHMS C TOBA PUCK OT MHEKLMS.
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Cnep npuknioYBaHe Ha onepaumsTa

VIHCTpyMeHTUTE, NpeaHasHayeHn 3a efHokpaTHa ynotpeba, BKMIOUUTENHO TeXHUTE
OrnakoBky, TpsibBa Aa Ce U3XBLPMSAT B CbOTBETCTBUE C MPUNOXMMUTE GOMHUYHN U
aAMUHUCTPATUBHM YKa3aHWUsi 1 MPUOXUMUTE 3aKOHOBH pasnopesdu.

0GsicHeHMe Ha BCUYKW CUMBOIH, M3nonaBanm Ha npoaykTtute FUJIFILM medwork
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Treoracha um usaid

Uséid bheartaithe

Usaidtear uirlisi an POL series le haghaidh athghearradh an bhfiochan sa chonair
ghastraistéigeach uachtarach agus iochtarach.

Gnéithe an tairge

Feadan

Gaiste
ﬁ

\’ .
S

Ceangaltéir ardmhiniciochta

Hanla dé-fhéinne

7S

Cailiocht an Usaideora

Is ga eolas cuimsitheach ar phrionsabail teicneolaiochta, feidhmeanna clinicitla agus
rioscai ionscopachta gastraistéigi a bheith ag an té a bhaineann Usaid as na huirlisi
seo. Nior cheart go mbainfeadh aon duine Usaid as na huirlisi seachas lianna nd
daoine faoi stitir lianna a bhfuil an oilitint 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 Usid, 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 stordil in ait thirim ata cosanta 6n solas. Coimead na treoracha um Uséaid
go léir in it shabhailte agus a bhfuil teacht furasta uirthi.

Uirlisi de chuid FUJIFILM medwork a bhfuil lipéadaithe le haghaidh aon Usaide
amhain nior cheart iad a athphroiseail, a athsteirilii na a athusaid. D'fhéadfadh athru
teacht ar airionna an tairge da n-athsaidfi € n6 da ndéanfai athphroiseail né athstei-
rilia 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 athusaidtear, ma athphréiseailtear né ma athsteirilitear
i, chomh maith le baol traséillithe, lena n-airitear traschur galar tégalach. D'fhéadfadh
breoiteacht, gorti né bas a bheith i ndan don othar de dheasca &illiti na huirlise.

Tasca
Polaipi, loit mhucdis ghastraistéigeacha.

Fritasca

Is ionann fritésca an POL series agus fritdsca sainilla i dtaca le héasafaga-gastra-
duidéineascdpacht, ionscopacht ar an drolann, ionscopacht ar an siogmoideach,
reicteascopacht, agus ionscopacht ar an stéig.

Deacrachtai a d’fhéadfadh a bheith ann

Polladh, rith fola, asu, ionfhabhtu, fiabhras, seipsis, frithghniomhu ailléirgeach do
leachtanna codarsnachta no leighis, hipirtheannas, fotheannas, laige né staid riosprai-
de, neamhrithimeacht né stad cairdiach, dénna trasmiracha, gortuithe teirmeacha,
pléascadh, stolladh cumair gaistréasafagaigh, siondrém iarpholaipeachtéime, sé-
iriteas.

Réamhchdraim

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 pacaistitl a bhaint de na huirlisi, ni mér iad a sheiceail le haghaidh feidhmiu
cui, cor, bristeacha, dromchlai garbha, ciumhaiseanna géara agus starrtha. Méa

Fainne ordoige

P

Gaeilge

thagann ti ar aon damaiste né mura bhfuil na huirlisi ag feidhmiti i gceart, NA bain
Uséid astu agus cuir an méid sin itl do do theagmhalai freagrach seirbhise réimse san
oifig bhrainse dar gcuid.

Aon duine a dhéanann margaiocht ar uirlisi leighis n6 a bhaineann Usaid astu, ni mér
don té sin tuairisc a thabhairt aon aon eachtra thromchuiseach don déantoir agus
d'ldaras cumasach an Bhallstait ina bhfuil an t-uséideoir agus/né an t-othar lonnaithe.

Réamhchuraim ma usaidtear sruth ardmhiniciochta

T4 na huirlisi oiriinach d’said srutha ardmhiniciochta mhonapholaigh. Roimh usaid a
bhaint as aonad smachta ardmhiniciochta, biodh cur amach agat ar ghnathaimh
slandala agus treoracha um Usaid an mhonaréra, agus déan seiceail ar leith go bhfuil
an talmh( agus an ciorcad iata (leictreoid fillte) i gceart. Roimh Usaid cloigh le pa-
raiméadair suiteala arna moladh ag monardir an ghléis ardmhiniciochta a bhaineann
le hdbhar. Ni mor na huirlisi a usaid le ginead6ir Chineél BF n6 CF. An buaicvéltas a
thomhaistear sa “Cutting/Coagulation Mode” na 1,600 V d'uirlisi an POL-Series. Ma
shéraitear an t-uasmhéid seo, d'fhéadfadh sreabhadh de thaisme tarld. Na huséid na
huirlisi congarach do leachtanna inlasta, gais phléascacha n6 i dtimpeallachtai breis
ocsaigine.

Agus ardmhiniciocht & cur i bhfeidhm, déan deimhin de nach ndéanann na huirlisi
teagmhail ar bith le hearrai miotail ar nos gearrthdg etc. mar d'théadfadh an teagmhail
a bheith mar chuis le teip feidhmithe n le briseadh na n-uirlisi.

Treoracha um usaid

Ceangail an leictreoid fillte leis an hanla polaipeachtéime go dti an t-aonad rialala
ardmhiniciochta nuair ata an dara ceann mdchta. Cinntigh go bhfuil na ceangail ar fad
nasctha i gceart. Cuir gaiste na scine papaldma 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 ionscdpachta. Cuir barr an ionscdip i dtreo an fhiochain ata le
hathghearradh agus bog amach go cliamach an gaise as an gcataitéar ach an hanla
dé-fhainne a oibriti. Nuair a Usaidtear an gaiste in-rothlaithe, déantar rothlu leis an
ngaiste sinithe ach an hanla a chasadh go simpli. Leag an gaiste timpeall an thiochain
a ndéanfar athghearradh air agus tarraing go mall isteach sa hanla dé-fhainne é go dti
go mbraithfidh t0 frithsheasmhacht. Roimh duit an t-aonad rialala ardmhiniciochta a
chur ar sidl, cinntigh nach dtéann an gaiste ach timpeall an fhiochain a gcuirfear srian
air n beidh baol ann go scriosfar seicin mhicasach né go ndéanfar polladh.

Seicedil suiteail an aonaid rialdla ardmhiniciochta agus cur ar sidl é. Déan an t-
athghearradh pleanailte. Tar éis an athghearrtha, mich an t-aonad rialala ardmhi-
niciochta agus bain an cabla ceangail den hanla. Tarraing an uirlis go mall as an
ionscop chun &illii 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 dhlithidla chui a bhaineann le habhar.

Liosta na n-iocon go léir a Gsaidtear ar thairgi FUJIFILM medwork

I:Ii] Lean na freoracha um
usaid

Cuid fheidhmeach Chineal
BF

Déata an mhonaraithe Usaid faoi
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Istruzzjonijiet ghall-uzu

Uzu mahsub
L-istrumenti tas-serje POL jintuzaw ghar-risezzjoni tat-tessut fil-parti gastrointestinali
ta’ fuq u ta' isfel.

Karatteristici tal-prodott

\\\ Nassa
\ Tubu i

\ .
ST

Konnettur HF

Curkett tas-saba ‘I-kbir

Manku b'¢irku doppju

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 li huma mharrga b'mod
adegwat u ghandhom esperjenza fit-tekniki endoskopici.

Istruzzjonijiet generali
Uza dan l-istrument biss u esklussivament ghall-iskopijiet deskritti fdawn I-
istruzzjonijiet.
ATTENZJONI! Strumenti mmarkati b'dan is-simbolu huma mahsuba ghal uzu
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 l-istruzzjonijiet kollha
ghall-uzu fpost sigur u ac¢essibbli 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 I-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
Polipi, lezjonijiet tal-mukuza gastrointestinali mhux ¢ari.

Kontra-indikazzjonijiet

l-kontraindikazzjonijiet ghas-serje POL huma l-istess bhall-kontraindikazzjonijiet
specifici ghall-esofagogastroduodenoskopija, kolonoskopija, sigmoidoskopija, retto-
skopija u enteroskopija.

Kumplikazzjonijiet possibbli

Perforazzjoni, emorragija, aspirazzjoni, infezzjoni, deni, sepsis, reazzjoni allergika ghal
adenti ta’ kuntrast jew medicini, pressjoni gholja, pressjoni baxxa, depressjoni jew
arrest respiratorju, arritmija jew arrest kardijaku, hruq trasmurali, korrimenti termali,
spluzjoni, sindromu ta’ wara I-polipektomija, serozi.

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, iccekkja I-istrumenti ghall-funzjoni korretta, irbit, fratturi,
uc¢uh mhux mahduma, truf i jaqtghu u sporgenzi. Jekk tiskopri xi hsara jew funzjona-
ment hazin fuq l-istrumenti, TUZAHOMX u gharraf lis-servizz tal-qasam responsabbli
tieghek jew lill-uffic¢ju tal-fergha taghna.

Malti

Kwalunkwe persuna i 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.

Prekawzjonijiet jekk tuza kurrent ta’ frekwenza gholja
L-istrumenti huma adattati ghall-uzu ta’ kurrent HF monopolari. Qabel ma tuza l-unita
tal-kontroll HF, iffamiljarizza ruhek mal-proceduri ta’ sigurta u l-istruzzjonijiet ghall-uzu
tal-manifattur tal-apparat, u b'mod partikolari ¢cekkja li I-ert u ¢-Cirkwit maghlug
(elettrodu tar-ritorn) huma korretti. Osserva |-parametri tal-issettjar rakkomandati mill-
manifattur tal-apparat HF rilevanti qabel l-uzu. L-istrumenti ghandhom jintuzaw ma’
generatur tat-Tip BF jew CF. L-oghla vultagg imkejjel fil-"Mod ta 'Qtugh/Koagulazzjoni"
huwa 1,600 V ghal strumenti tas-serje POL. Jekk dan il-valur jingabez, jista’ jkun
hemm fluss ta' kurrent ac¢identali. Tuzax l-istrumenti hdejn likwidi li jagbdu, gassijiet
splussivi jew f'ambjenti arrikkiti bl-ossignu.

Wagt I-applikazzjoni HF, kun zgur li l-istrumenti m’ghandhom I|-ebda kuntatt ma’
oggetti tal-metall bhal klipps ec¢. ghax il-kuntatt jista’ jikkawza hsara funzjonali jew
ksur ta’ strumenti.

Istruzzjonijiet ghall-uzu

Qabbad I-elettrodu tar-ritorn u I-manku tal-polipektomija mal-unita ta' kontroll HF meta
din tal-ahhar tkun mitfija. Kun zgur li I-konnetturi huma maghquda sewwa. Dahhal ix-
xibka tal-polipektomija migbuda lura fil-kanal tax-xoghol tal-endoskopju u avvanza |-
kateter ftit kull darba sakemm il-ponta tal-kateter tidher fug I-immagni endoskopika.
Ipponta |-ponta tal-endoskopju lejn it-tessut i ghandu jkun risettjat u mexxi b’attenzjoni
n-nassa ‘| barra mill-kateter billi thaddem il-manku b'¢irku doppju. Meta tuza n-nassa i
ddur, ir-rotazzjoni titwettaq bin-nassa estiza billi semplicement iddawwar il-manku.
Poggi n-nassa madwar it-tessut li ghandu jkun risettjat u igbed bil-mod fil-kateter billi
thaddem il-manku tac-¢irku doppju sakemm thoss rezistenza. Qabel ma tixghel -unita
tal-kontroll HF, kun Zzgur li n-nassa ddur biss mat-tessut li ghandu jkun risettjat ghax
inkella hemm riskju ta’ fulgurazzjoni tal-membrana mukuza u perforazzjoni possibbli.
Iccekkja I-issettjar tal-unita tal-kontroll HF u ixghel. Wettaq ir-risezzjoni ppjanata. Wara
r-risezzjoni, agleb l-unita tal-kontroll HF u nehhi I-kejbil tal-konnessjoni mill-manku.
Igbed bil-mod I-istrument mill-endoskopju biex tevita I-kontaminazzjoni tal-pazjent u tal
-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-koni kollha wzati fuq il-prodotti medwork FUJIFILM
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Manual de utilizare

Scopul utilizarii
Instrumentele din seria POL servesc la prelevarea de tesuturi in tractul gastro-
intestinal superior si inferior.

Caracteristici produs

Tub
\

Bucla

Racord HF Inel pentru degetul mare

7S

Maner cu inel dublu

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 luming. 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 prezinta 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
Polipi, leziuni neclare ale mucoasei gastrointestinale.

Contraindicatii

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

Posibile complicatii
Perforare, hemoragie, aspiratie, infectie, febra, sepsis, reactie alergica la substanta de
contrast sau medicamente, hipertensiune, hipotensiune, insuficientd sau stop respira-
tor, aritmie sau stop cardiac, arsuri transmurale, leziuni termice, explozie, sindrom
post-polipectomie, serozita.

Masuri preventive

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

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

romana

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.

Masuri preventive la utilizarea curentului de frecventa inalta
Instrumentele sunt adecvate pentru utilizarea curentului HF monopolar. Inainte de a
utiliza dispozitivul de control HF, familiarizati-va cu reglementdrile de siguranta si
instructiunile de utilizare de la producatorul dispozitivului si, in special, verificati daca
impamantarea este corecté si daci circuitul este inchis (electrod neutru). Tnainte de
utilizare, respectati parametrii de setare recomandati de producatorul dispozitivului
HF. Instrumentele trebuie utilizate impreuna cu un generator de tip BF sau CF.
Tensiunea maxima masurata in ,modul de taiere/coagulare” pentru instrumentele din
seria POL este de 1.600 Vs. Daca aceasta valoare este depasita, exista posibilitatea
unui flux de curent accidental. Instrumentele nu trebuie utilizate in prezenta lichidelor
inflamabile, a gazelor explozive sau in medii imbogatite cu oxigen. Asigurati-vé ca
instrumentele nu intrd in contact cu obiecte metalice precumi cleme etc. in timpul
utilizérii HF, deoarece contactul poate duce la o defectiune sau la ruperea instrumen-
telor.

Manual de utilizare

Conectati electrodul neutru si ménerul de papilotomie la dispozitivul de comanda HF
oprit. Aveli grija la pozitia corectd a conexiunilor. Introduceti bucla de polipectomie in
canalul de lucru al endoscopului si impingeti cateterul inainte cu pasi mici pana cand
varful cateterului este vizibil in imaginea endoscopica. indreptati vérful endoscopului
spre tesutul ce urmeaza sa fie indepartat si trageti cu atentie bucla din cateter
actionand manerul cu inel dublu. Cand se utilizeaza bucla rotativa, rotirea se face prin
simpla rasucire a manerului cand bucla este extinsa. Puneti bucla in jurul tesutului
care frebuie indepartat si trageti-o incet in cateter actiondnd manerul cu inel dublu
pana cand simtiti rezistentd. Inainte de a pomi dispozitivul de comandé HF, asigurati-
va ca bucla cuprinde doar tesutul care trebuie indepartat, altfel existand riscul de
fulgurare a membranei mucoase si o posibila perforare.

Verificati setarea dispozitivului de comanda HF si porniti-l. Efectuatj indepartarea de
tesut planificatd. Dupa indepartare, opriti dispozitivul de comanda HF si deconectati
cablul de conectare de la méaner. Extrageti instrumentul incet din endoscop pentru a
evita contaminarea pacientului si a utilizatorului cu sénge 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 POL sa pouzivaju na odstrafiovanie tkaniva v hornej a dolnej Casti
gastrointestinalneho traktu.
Vlastnosti produktu

Trubica

Slucka
ﬁ

\ .
ST

Vysokofrekvenéna pripojka

P
N

Dvojkruzkova rukovat

Kvalifikacia uzivatela

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

Vseobecné pokyny

Tento intrument pouzivajte len na Ucely popisané v tomto navode.

® POZOR! InStrumenty oznacené tymto symbolom sU urené len na jedno
pouzitie a sterilizuju sa etylénoxidom.

Sterilny indtrument sa mdze pouzit okamzite. Pred pouzitim skontrolujte datum
"Spotrebujte do" na obale, pretoze sterilné indtrumenty sa mdzu 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 inStrumenty 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 pouzitie sa nesmu pripra-
vovat, resterilizovat ani opatovne pouzivat. Opatovné pouzitie, priprava alebo
resterilizacia mozu zmenit vlastnosti produktu a viest k vypadku funkcie, ktora méze
mat' za nasledok ohrozenie zdravia pacienta, jeho ochorenie, zranenie alebo smrt.
Opatovné pouzitie, priprava alebo resterilizacia predstavuji dalSie riziko kontaminacie
pacienta alebo intrumentu, ako aj riziko krizovej kontaminécie vratane prenosu
infekénych chordb. Kontamingcia inStrumentu méZe viest k ochoreniu, zraneniu alebo
smrti pacienta.

Indikacie
Polypy, nejasné lézie gastrointestinalnej sliznice.

Kontraindikacie
Kontraindikacie pre sériu POL zodpovedaju Specifickym kontraindikaciam pre ezofago
-gastro-duodenoskopiu, kolonoskopiu, sigmoidoskopiu, rektoskopiu a endoskopiu.

Mozné komplikacie

Perforacia, krvacanie, aspiracia, infekcia, horGcka, sepsa, alergicka reakcia na
kontrastnu latku alebo lieky, hypertenzia, hypotenzia, Utim alebo zastava dychania,
srdcova arytmia alebo zastava, transmuralne popéleniny, tepelné poranenie, explézia,
postpolypektomicky syndrom, serozitida.

Bezpecnostné opatrenia

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

Po vybrati indtrumentov z obalu ich skontrolujte, i st bezchybne funkéné, ¢&i nie su
prehnuté alebo zlomené, ¢i nemaju drsny povrch, ostré hrany a vycnelky. Ak na
indtrumentoch zistite akékolvek pokodenie alebo chybndi funkciu, NEPOUZIVAJTE
ich a informuijte o tom kompetentnd kontaktn osobu zékaznickeho servisu alebo nasu
pobocku.

Kazda osoba, ktora obsluhuje alebo pouziva zdravotnicke produkty, oznami vSetky

Krizok na palec

Slovensky

zavazné udalosti, ku ktorym doSlo v stvislosti s produktom, vyrobcovi a prislusnému
organu ¢lenského Statu, v ktorom ma uzivatel a/alebo pacient bydlisko.

Bezpecnostné opatrenia pri pouzivani vysokofrekvenéného
prudu

InStrumenty su vhodné na pouZitie monopolarneho vysokofrekvenéného pridu. Pred
pouzitim vysokofrekvencnej riadiacej jednotky sa obozndmte s bezpenostnymi
predpismi a navodom na pouzitie vyrobcu jednotky a najmé skontrolujte, i je spravne
uzemnena a Ci je obvod uzavrety (neutrélna elektréda). Pred pouzitim dodrziavajte
odpori¢ané parametre nastavenia prislusného vyrobcu vysokofrekvencnej jednotky.
InStrumenty sa musia pouzivat spolu s generatorom TYP BF alebo CF. Menovité
Spickové napatie v "reZime rezania/koagulacie" pre inStrumenty série POL je 1 600
Vs. Ak sa tato hodnota prekroci, moze dojst k nelimyselnému prietoku pradu. Instru-
menty sa nesmU pouzivat v blizkosti horfavych kvapalin, vybusnych plynov alebo v
prostredi obohatenom kyslikom. Dbajte na to, aby sa inStrumenty poCas vysokofrek-
vencnej aplikacie nedostali do kontaktu s kovovymi objektmi, ako su Klipy atd', pretoze
kontakt méze sposobit vypadok funkcie alebo zlomenie indtrumentov.

Navod na pouzitie

Pripojte neutralnu elektrédu a rukovat pre polypektomiu k vypnutej vysokofrekvenénej
riadiacej jednotke. Skontrolujte, &i sU zastrckové spoje spravne nasadené. Vovedte
zasunutl polypektomickl slucku do pracovného kandlika endoskopu a katéter
posUvaijte kratkymi posunmi, kym sa v endoskopickom obraze nezobrazi hrot katétra.
Hrot endoskopu nasmerujte na tkanivo, ktoré sa ma odstranit, a opatrne vysurite
slucku z katétra ovladanim dvojkruzkovej rukovate. Pri pouzivani otoCnej slucky sa
rotacia vykonava jednoduchym otacanim rukovate pri vysunutej slucke. Umiestnite
slucku okolo tkaniva, ktoré sa ma odstranit, a pomaly ju vtiahnite do katétra pomocou
dvojkrazkovej rukovate, pokial nepocitite odpor. Pred zapnutim vysokofrekvencnej
riadiacej jednotky sa uistite, Ze slucka zahffia len tkanivo, ktoré sa mé odstranit, inak
hrozi riziko fulguracie sliznice a pripadnéa perforécia.

Skontrolujte nastavenie vysokofrekvencnej riadiacej jednotky a zapnite ju. Vykonajte
planované odstranenie. Po odstraneni vypnite vysokofrekvenénu riadiacu jednotku
a odpojte pripojovaci kabel od rukovate. Instrument z endoskopu vytahujte pomaly,
aby ste zabranili kontaminacii pacienta a uZivatefov krvou a inymi telesnymi tekutina-
mi a s tym spojenému riziku infekcie.

Po ukonéeni zakroku

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

Vysvetlenie vSetkych symbolov pouzivanych na produktoch FUJIFILM medwork
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Kayttoohjeet

Kayttotarkoitus
POL-sarjan instrumentteja kaytetdan kudoksen resektioon maha-suolikanavan yla- ja
alaosassa.

Tuotteen ominaisuudet

Silmukka
~
X

\’ .
S

HF-liitin

Kaksoisrengaskahva

7S

Kayttajan kelpoisuus

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

Yleiset ohjeet

Kayta tata instrumenttia ainoastaan néissa ohjeissa kuvattuihin tarkoituksiin.

@ HUOMIOITAVAA! Talld symbolilla merkityt instrumentit ovat ainoastaan
kertakayttdisia ja etyleenioksidilla steriloituja.

Steriilit instrumentit ovat heti kayttdvalmiita. 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 repeamia tai reikia, ilmati-
iviyttd ei voida taata tai pakkaukseen on paassyt kosteutta. FUJIFILM medwork -
instrumentteja on sailytettava kuivassa paikassa valolta suojassa. Sailyta kayttoohjeita
paikassa, jossa ne pysyvat hyvassa kunnossa ja aina helposti saatavilla.

Kertakayttoon tarkoitettuja FUJIFILM medwork -instrumentteja ei saa uudelleenkasi-
telld, -steriloida tai -kéyttad. 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

Polyypit, ruoansulatuskanavan limakalvovauriot.

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

Mahdolliset komplikaatiot

Perforaatio, verenvuoto, aspiraatio, infektio, kuume, sepsis, allerginen reaktio varjoain-
eille tai laakkeille, hypertensio, hypotensio, hengityslama tai -pyséhdys, sydamen
rytmihé&iri6 tai sydanpyséahdys, transmuraaliset sydpymat, termaaliset vauriot, purkau-
ma, postpolypektomiaoireyhtyma, serosiitti.

Varotoimet

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

Tarkista instrumenttien toimivuus ja yleinen kunto valittoméasti pakkauksesta poistami-
sen jalkeen. Jos huomaat instrumenteissa vaurioita tai toimintahiriits, 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.

Peukalorengas

suomi

Varotoimet suurtaajuista (HF) virtaa kaytettdessa

Instrumentit soveltuvat monopolaarisen HF-virran kayttoon. Tutustu laitteen val-
mistajan turva- ja kayttdohjeisin ennen HF-ohjausyksikon kayttda, ja varmista
erityisesti, ettd maadoitus ja suljettu piiri (paluuelektrodi) ovat oikein. Noudata HF-
laitteen kaytossa sen valmistajan suosittelemia asetusparametreja. Instrumenttien
kanssa on kaytettava BF- tai CF-tyyppista generaattoria. "Leikkaus-/hyytymistilassa"
mitattu huippujannite POL-sarjan instrumenteille on 1600 V. Jos tdma arvo ylitetaan,
seurauksena voi olla tahatonta virtausta. Ald kayta instrumentteja syttyvien nesteiden
tai rajahtavien kaasujen lahella tai hapella rikastetuissa olosuhteissa.

Kun kaytat HF-sovellusta, varo paastdmasté instrumentteja kosketuksiin metalliesinei-
den, kuten Kiinnittimien ja vastaavien, kanssa, silld kosketus saattaa aiheuttaa
instrumenteille toimintah&irién tai murtuman.

Kayttoohjeet

Liita paluuelektrodi ja polypektomiakahva HF-ohjausyksikkdon, kun jalkimmainen on
kytketty pois paaltd. Varmista, ettd liittimet on liitetty oikein. Tyonna sis&anvedetty
polypektomisilmukka endoskoopin tydkanavaan ja tyonna katetria eteenpéin véhan
kerrallaan, kunnes katetrin karki nékyy endoskooppikuvassa. Osoita endoskoopin
karjella resektoitavaa kudosta ja tuo silmukka varovasti ulos katetrista kaksoisrengas-
kahvaa kayttamalla. Kun kaytat pyoritettdvaa silmukkaa, ulos vedetylla siimukalla
tapahtuva pydrittdminen toteutetaan yksinkertaisesti kahvaa kaéantelemalla. Asettele
silmukka resektoitavan kudoksen ympérille ja veda sita hitaasti katetriin kaksoisren-
gaskahvaa kayttamalla, kunnes tunnet vastuksen. Ennen HF-ohjausyksikon paallekyt-
kemista, varmista, ettd silmukka on kiertyneena ainoastaan poistettavan kudoksen
ympairille, muutoin vaarana on limakalvojen tayttyminen ja mahdollinen perforaatio.
Tarkista HF-ohjausyksikén asetus ja kytke se paalle. Suorita suunniteltu resektio.
Kytke HF-ohjausyksikké resektion jalkeen pois paéalta ja irrota liitantakaapeli kahvasta.
Veda instrumentti hitaasti ulos endoskoopista, jotta veri ja muut kehon nesteet eivat
saastuta potilasta ja kayttajaa ja he valttyvat infektioriskilta.

Kirurgisen toimenpiteen jalkeen

Kertakayttoiset instrumentit pakkauksineen on havitettdva asianmukaisten sairaala- ja
hallinto-ohjeiden ja sovellettavien lakisaateisten maardysten mukaisesti.

Luettelo kaikista FUJIFILM medwork -tuotteissa kaytettavista kuvakkeista
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Bruksanvisning

Tiltenkt bruk

Instrumenter i POL-serien instrumenter brukes til vevsreseksjon i gvre og nedre mage
-tarmkanal.

Produktets funksjoner

\ Rer

Snare

HF-kontakt

Handtak med to ringer

G

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 seq 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 illatt & bruke sterile instrumenter frem fil

denne datoen.

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

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

Indikasjoner
Polypper, uklare gastrointestinale slimhinnelesjoner.

Kontraindikasjoner

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

Mulige komplikasjoner

Perforering, bladning, aspirasjon, infeksjon, feber, sepsis, allergisk reaksjon pa
kontrastmidler eller medisiner, hypertensjon, hypotensjon, respirasjonsdepresjon eller
pustestans, hjertearytmi eller hjertestans, transmural forbrenning, termisk skade,
eksplosjon, postpolypektomisyndrom, serosititt.

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 feltjenestekontakt eller vart avdelingskontor.

Tommelrin

Norsk

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.

Forholdsregler ved bruk av hgyfrekvent strom

Instrumentene er laget for bruk med monopolar HF-strem. Gjer deg kjent med
enhetsprodusentens sikkerhetsprosedyrer og bruksanvisninger for du tar i bruk HF-
kontrollenheten, og sjekk spesielt at jording og lukket krets (returelektrode) stemmer.
Fglg HF-enhetsprodusentens relevante og anbefalte innstillingsparametere far bruk.
Instrumentene skal brukes med en generator av typen BF eller CF. Toppspenningen
malt i "Skjeere-/koaguleringsmodus" er 1600 V for instrumenter i POL-serien. Hvis
denne verdien overskrides, kan det oppsta utilsiktet stremgjennomgang. Unnga bruk
av instrumentene i naerheten av brannfarlige vaesker, eksplosive gasser og oksygen-
berikede miljger.

Under pafering av HF ma du kontrollere at instrumentene ikke er i kontakt med
metallgjenstander som f.eks. klips osv., fordi slik kontakt kan fare til funksjonssvikt
eller brist i instrumentene.

Bruksanvisning

Koble returelektroden og polypektomihandtaket til HF-kontrollenheten nar denne er
slatt av. Kontroller at kontaktene er festet riktig. Sett den tilbaketrukne polypektomi-
snaren inn i endoskopets arbeidskanal og fer kateteret frem litt om gangen til kateter-
spissen er synlig i endoskopibildet. Rett endoskopspissen mot vevet som skal
resekteres og flytt snaren forsiktig ut av kateteret ved a betiene handtaket med to
ringer. Nar du bruker den roterbare snaren, utfares rotasjon med snaren forlenget
enkelt ved & dreie handtaket. Plasser snaren rundt vevet som skal resekteres og trekk
den sakte inn i kateteret ved & betjene handtaket med to ringer til du merker motstand.
For du slar pa HF-kontrollenheten, ma du kontrollere at snaren bare gar rundt vevet
som skal resekteres, for & unnga fare for slimhinnefullgurering og perforering.
Kontroller HF-kontrollenhetens innstillinger og sla den pa. Gjennomfer den planlagte
reseksjonen. Etter utfert reseksjon, sla av HF-kontrollenheten og fiern tilkoblingskabe-
len fra handtaket. Trekk instrumentet sakte ut av endoskopet for & hindre kontamine-
ring av pasienten og brukeren av 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

POL-teekjalinan er atlud fyrir vefjabrottnam i efri og nedri hluta meltingarvegarins.

Eiginleikar voru

\ Ror

Snara

Hatidnitengi

Tvihringa handfang

Hafniskrofur notanda

Notkun pessara taekja krefst yfirgripsmikillar pekkingar a teeknilegum grundvalla-
ratridum, kliniskri notkun teekjanna og ahaettupatta vid holsjarskodun i meltingarvegi.
Notkun teekjanna skal vera i hdndum leekna med videigandi reynslu af notkun peirra
0g 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
s&fd med etylenoxidi.

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

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

heimilt ad nota seefd taeki 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 a druggum og adgengilegum stad.

FUJIFILM medwork teeki sem eru merkt sem einnota méa ekki endurvinna, endurseefa
eda endurnota. Endurnotkun, endurvinnsla og endurszefing geta haft ahrif & eiginleika
vorunnar og leitt til pess ad hian 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

Separ, 0ljost slimumein i meltingarvegi.

Frabendingar

Frabendingar fyrir POL-teekjalinuna eru paer sému og sértekar frabendingar fyrir
vélinda-, maga- og skeifugarnarspeglun (oesophagogastroduodenoscopy), ristilspeg-
lun, bugaristilsspeglun, bakraufar- og endaparmsspeglun og garnaspeglun.

Mogulegir fylgikvillar

Raufun, blaeding, &svelging, syking, hiti, blédsyking, ofnaemisvidbrogd vid skuggaefni
eda lyfjum, hdprystingur, lagprystingur, 6ndunarbaeling eda -stédvun, hjartslattartrufla-
nir eda hjartastopp, pverveggja brunasar, hitameidsli, sprenging, eftirsepanamsheil-
kenni (postpolypectomy syndrome), halhjupsbélga.

Varudarradstafanir

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

Eftir ad umbudir hafa verid fjarlaeegdar skal kanna hvort taekin virki sem skyldi og skima
eftir hlykkjum, sprungum, hrjtfu 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.

beim adilum sem markadssetja eda nota leekningateeki er skylt ad tilkynna framleidan-

islenska

da og l6gbaerum stadaryfivoldum pess adildarrikis par sem notandinn og/eda sjuklin-
gurinn er staddur um &Il alvarleg tilvik sem hafa att sér stad i tengslum vid teekin.

Varudarradstafanir ef hationisstraumur er notadur

Taekin henta eingdngu til notkunar med einskauta hétidnistraumi. Adur en hétidnist-
jérnbunadurinn er notadur er naudsynlegt ad kynna sér oryggisferli og notkunarleidbei-
ningar teekjaframleidandans og ganga sérstaklega Ur skugga um ad jardtenging og
lokud hringras (endurkomurafskaut) séu rétt uppsett. Fylgdu viokomandi stillibreytum
framleidanda hatidniteekisins adur en pad er tekid i notkun. Naudsynlegt er ad nota
teekin med raflum af gerdunum BF eda CF. Hamarksspenna meeld i ,Skurdar-/
storkuham® er 1.600 V fyrir POL-teekjalinuna. Ef farid er yfir petta gildi getur komid
straumur & linuna fyrir misganing. Ekki ma nota teekin naleegt eldfimum vokvum,
sprengifimum lofttegundum eda i strefnisaudgudu umhverfi.

Pegar hatidni er notud, parf ad geeta pess ad teekin komist ekki snertingu vid malmhlu-
ti eins og klemmur og annad slikt, par sem slik snerting getur valdid pvi ad teekid haetti
ad virka eda valdid skemmdum a teekjum.

Notkunarleidbeiningar

umalhringur 1€Ngi0 endurkomurafskautid og sepanamshandfangid vid hationistjérnbinadinn pegar

/b_s

slokkt er a pvi sidarnefnda. Gangid ur skugga um ad tengin séu rétt tengd. Stingid
inndregnu sepanamssnadrunni inn i vinnsluras holsjarinnar og praedid hollegginn smatt
og smatt inn par til holleggsoddurinn er synilegur & mynd holsjarinnar. Beinid
holsjaroddinum ad vefnum sem & ad skera burt og feerid sndruna geetilega Ut Ur
holleggnum med pvi ad styra med tvihringahandfanginu. bPegar verid er ad nota
snlanlega snoru, pa er haegt ad snua Utdreginni snéru med pvi einfaldlega ad snua
handfanginu. Stadsetjid snoruna i kringum vefinn sem & ad skera burt og dragid
snoruna heegt inn i hollegginn med tvihringahandfanginu par il vart verdur vid
métstddu. Adur en kveikt er & hatidnistiormbunadinum skal ganga Ur skugga um ad
snaran fari adeins i kringum vefinn sem & ad skera burt, par sem annars er heetta a
blossabrennslu slimhimnunnar eda raufun.

Athugio stillingu héatidnistjornbunadarins og reesid hann. Framkveemid fyrithugad
brottnam. Eftir skurdadgerd skal slokkva & hatidnistjornbunadinum og taka snaruna ar
sambandi fra handfanginu. Dragid teekid heegt dr holsjanni til ad fyrirbyggja ad
sjuklingur og notandi mengist af blédi eda 6drum likamsvokva, med tilheyrandi
sykingarhaettu.

Ad lokinni skurdadgerd

Naudsynlegt er ad farga einnota teekjum &samt umbudum peirra i samreemi vid
vidkomandi gildandi vidmidunarreglur stjdrnsyslu og sjlkrahtsa, og i samreemi
vidkomandi gildandi reglugerdir.

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