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Gebrauchsanleitung

Verwendungszweck

Die Instrumente der POL-Serie dienen der Gewebeabtragung im oberen und unteren
Gastrointestinaltrakt.
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Qualifikation des Anwenders

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

Allgemeine Hinweise

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

® ACHTUNG! Mit diesem Zeichen gekennzeichnete Instrumente sind ausschlieR-
lich fiir den Einmalgebrauch bestimmt und mit Ethylenoxid sterilisiert.

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

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

FUJIFILM medwork-Instrumente, die firr die einmalige Anwendung gekennzeichnet
sind, diirfen weder aufbereitet, resterilisiert noch wiederverwendet werden. Wiederver-
wendung, Aufbereitung oder Resterilisation kdnnen die Produkteigenschaften veran-
dern und zu einem Funktionsausfall filhren, der eine Gefahrdung der Gesundheit des
Patienten, Krankheit, Verletzungen oder Tod nach sich ziehen kann. Wiederverwen-
dung, Aufbereitung oder Resterilisation bergen zusatzlich das Risiko von Kontaminati-
on des Patienten oder des Instruments, sowie das Risiko der Kreuzkontamination,
einschlieRlich der Ubertragung von Infektionskrankheiten. Kontamination des Instru-
ments kann zu Krankheit, Verletzungen oder dem Tod des Patienten fiihren.

Indikationen
Buried-Bumper-Syndrom.

Kontraindikationen
Die Kontraindikationen fiir das Produkt entsprechen den spezifischen Kontraindikatio-
nen fiir die Osophago-Gastro-Duodenoskopie.

Mdgliche Komplikationen

Perforation, Hamorrhagie, Aspiration, Infektion, Fieber, Sepsis, allergische Reaktion
auf Medikamente, Hypertension, Hypotension, Atemdepression oder -stillstand,
Herzrhythmusstorung oder -stillstand, transmurale Verbrennungen, thermische
Verletzungen, Explosion, Lazeration am gastrodsophagealen Ubergang.

Deutsch

Vorsichtsmafinahmen

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

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

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

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-Steuergerétes mit den Sicherheitsvorschriften und
der Gebrauchsanleitung des Geréteherstellers vertraut und iiberpriifen Sie insbeson-
dere die korrekte Erdung und den geschlossenen Stromkreis (Neutralelektrode).
Beachten Sie vor Gebrauch die empfohlenen Einstellungsparameter des jeweiligen
HF-Gerateherstellers. Die Instrumente miissen zusammen mit einem Generator TYP
BF oder CF verwendet werden. Die Bemessensspitzenspannung im ,Schneid-/
Koagulationsmodus* betragt fiir die Instrumente der POL-Serie 1.600 Vs. Wird dieser
Wert Uberschritten, besteht die Moglichkeit eines unbeabsichtigten Stromflusses. Die
Instrumente diirfen nicht in der Nahe von entflammbaren Fliissigkeiten, explosiven
Gasen oder in mit Sauerstoff angereicherten Umgebungen verwendet werden. Stellen
Sie sicher, dass die Instrumente wéhrend 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

Fihren Sie das Gastroskop in den Patienten ein, bis Sie gute Sicht auf die PEG-
Sonde haben. Kiirzen Sie den PEG-Tubus auf eine Lange von ca. 3 - 5 cm Uber
Hautniveau. Sondieren Sie mit dem Fiihrungsdraht die iiberwachsene Halteplatte Gber
den gekiirzten Tubus der PEG-Sonde. Beachten Sie in diesem Zusammenhang die
Gebrauchsanleitung fiir die WIR-Serie (Ist der Zugang tiber den Fiihrungsdraht nicht
méglich, fiihren Sie eine Umfelddiagnostik durch). Fiihren Sie den Flamingo iber den
Fihrungsdraht in den Magen ein, bis der komplette Schneidedraht sichtbar ist. Sobald
das Instrument in den Magen geschoben wurde, ziehen Sie den Fiihrungsdraht
wieder vollstandig in das Lumen des Flamingos zuriick. Winkeln Sie die Instrumenten-
spitze durch Betétigung des Handgriffs um 180° ab, bis es einrastet. Die Rastposition
bei 180° Abwinklung gibt an, dass sich die Schneidedrahtspitze des Flamingos auf
Hohe des Halteplattenrands einer 15 Fr PEG-Sonde befindet (siehe Abbildung 2).
Bitte priifen Sie, ob die Einstellungsvorgaben fir das HF-Geréat erfiillt sind. Die
Schnittfiihrung erfolgt ausgehend von der eingerasteten Position der Instrumentenspit-
ze (180° Abwinklung) durch SchlieRen und gleichzeitiges leichtes Ziehen am Tubus.
Achtung! Zu starkes Ziehen am Tubus wéhrend des Schneidevorgangs kann zur
Beschédigung des Instruments fiihren. Schneiden Sie die eingewachsene PEG-
Halteplatte mit dem Flamingo sternformig frei. Drehen Sie nach jedem Schnitt das
Instrument durch Drehung des Handgriffs weiter. Wichtig dabei ist, dass Sie den
Flamingo nur dann begradigen, wenn im endoskopischen Bild die Spitze sichtbar ist.
Sollte sich die Halteplatte nicht durch mehrere sternformige Schnitte freischneiden
lassen, nutzen Sie die Fremdkérperzange und ziehen Sie die PEG-Sonde aus der
Magenwand. Unterstiitzen Sie den Vorgang, indem Sie die PEG-Halteplatte in
Richtung des Magens von der Magenwand wegdriicken. Entfernen Sie anschlieBend
die PEG-Sonde mit der Fremdkérperbergezange durch Herausziehen des Gastro-
skops aus dem Magen und beachten Sie in diesem Zusammenhang die Gebrauchs-
anleitung der FOR-Serie.



Gebrauchsanleitung

Nach Beendigung des Eingriffes

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

Deutsch
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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
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Figure 2: Flamingo engaged position
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Qualification of user

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

General instructions

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

tions.

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

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

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

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

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

Indications
Buried bumper syndrome.

Contraindications
The contraindications for the product are the same as the specific contraindications for
oesophagogastroduodenoscopy.

Possible complications

Perforation, haemorrhage, aspiration, infection, fever, sepsis, allergic reaction to
medicines, hypertension, hypotension, respiratory depression or arrest, cardiac
arrhythmia or arrest, transmural burns, thermal injuries, explosion, gastroesophageal
junction laceration.

English

Precautions

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

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

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

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 flammableliquids, 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

Introduce the gastroscope to the patient until you have a good view of the PEG probe.
Shorten the PEG tube to a length of approx. 3 - 5 cm above skin level. Use the guide
wire to locate the overgrown bumper via the shortened tube of the PEG probe. In this
context, please observe the instructions for use provided for the WIR series (if no
access is possible using the guide wire, diagnose the surrounding area). Using the
guide wire introduce the Flamingo to the stomach until the entire cutting wire is visible.
As soon as the instrument has been inserted into the stomach, pull the entire guide
wire back into the lumen of the Flamingo. Angulate the instrument tip through 180° by
operating the handle until it engages. The engaged position at an angle of 180°
indicates that the cutting wire tip of the Flamingo is at the level of the bumper edge of
a 15 Fr PEG probe (see Figure 2). Please check to make sure the setting require-
ments for the HF unit are met. The incision is made starting from the engaged position
of the instrument (180° angulation) by closing and simultaneously pulling slightly on
the tube.

Attention! Pulling too much on the tube during the cutting procedure can damage the
instrument. Cut free the in-grown PEG bumper with the Flamingo in a star-shaped
pattern. After each cut, rotate the instrument by turning the handle. It is important that
you only straighten the Flamingo when the tip is visible in the endoscopic image.

Ifit is not possible to cut free the bumper by making multiple incisions in a star shape,
use the foreign body forceps to withdraw the PEG probe from the stomach wall. Assist
the procedure by pressing the PEG bumper away from the stomach wall towards the
stomach. Then remove the PEG probe with the foreign body retrieval forceps by
withdrawing the gastroscope from the stomach, and in this context observe the
instructions for use of the FOR series.



Instructions for use

After completion of the surgical procedure

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

Utilisation prévue

Les instruments de la gamme POL servent & la résection de tissus dans le tube
digestif supérieur et inférieur.

Caractéristiques du dispositif
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Figure 2: Position de repos Flamingo
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Qualification de I'utilisateur

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

Remarques générales

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

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

Un instrument stérile peut étre utilisé immédiatement. Avant l'utilisation, vérifiez la
date indiquée aprés la mention « Utilisable jusqu'au », les instruments stériles ne
devant en aucun cas étre utilisés aprés cette date.

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

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

Indications
Enfouissement de la collerette interne (Buried Bumper Syndrome).

Contre-indications
Les contre-indications a ['utilisation de ce produit incluent les contre-indications
spécifiques a la gastroscopie, a la coloscopie, a la sigmoidoscopie, a la rectoscopie.

Complications possibles

Perforation, hémorragie, aspiration, infection, fiévre, septicémie, réactions allergiques
aux médicaments, hypertension, hypotension, dépression ou arrét respiratoire, trouble
du rythme cardiaque ou arrét cardiaque, briilures transmurales, blessures thermiques,
explosion, lacération a la jonction gastro-cesophagienne.

Francgais

Mesures de précaution

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

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

Quiconque utilise ou exploite des dispositifs médicaux a des fins professionnelles est
tenu de déclarer tout incident grave lié¢ au dispositif au fabricant et aux autorités
responsables de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

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 l'appareil et vérifiez que I'appareil est mis a la terre et que le circuit
électrique est fermé (électrode neutre). Veuillez respecter les paramétres 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 & 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

Introduisez le gastroscope dans le patient jusqu‘a ce que vous voyez bien la sonde de
GEP. Coupez le tube de GEP environ 3 a 5 cm au-dessus du niveau de la peau.
Sondez avec le fil-guide la plaque de rétention recouverte a travers le tube raccourci
de la sonde de GEP. Conformez-vous ici au mode d'emploi des instruments de la
série WIR (si I'accés par le fil-guide n'est pas possible, effectuer un diagnostic de la
zone environnante). Introduisez le Flamingo le long du fil-guide dans I'estomac jusqu‘a
ce que le fil de coupe au complet soit visible. Dés que linstrument a été poussé dans
I'estomac, tirez de nouveau complétement le fil-guide dans la lumiére du Flamingo.
Pliez I'extrémité de I'instrument en actionnant la poignée de 180° jusqu‘a ce qu'elle
s'enclenche. La position de repos a un angle de 180° indique que l'extrémité du
Flamingo se trouve a la hauteur du bord de la plaque de rétention d'une sonde de
GEP de 15 Fr (voir figure 2). Vérifiez que les conditions de réglage de ['appareil HF
sont remplies. La découpe est exécutée en partant de la position enclenchée de
I'extrémité de l'instrument (angle de 180°) en fermant le tube tout en tirant Iégérement
dessus.

Attention ! Tirer avec une force excessive sur le tube pendant I'opération de découpe
pourrait endommager I'instrument. Dégagez en étoile la plaque de rétention de GEP
recouverte avec le Flamingo. Aprés chaque découpe, faites tourner linstrument en
actionnant la poignée. Il est important de redresser le Flamingo uniquement lorsque la
pointe est visible sur l'image endoscopique.

S'il est impossible de dégager la plaque de rétention aprés plusieurs découpes en
étoile, utilisez la pince d'extraction de corps étrangers et retirez la sonde de GEP de la
paroi de I'estomac. Aidez le processus en repoussant la plaque de rétention de GEP
de la paroi de I'estomac vers I'estomac. Retirez ensuite la sonde de GEP avec la
pince d'extraction de corps étranger en dégageant le gastroscope de I'estomac.
Conformez-vous ici au mode d'emploi des instruments de la série FOR.



Mode d’emploi

Une fois I'intervention terminée

Les instruments congus pour un usage unique, y compris leur emballage, doivent étre
éliminés conformément aux directives administratives ou hospitaliéres applicables, en
respectant également les dispositions légales en vigueur.
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Instrucciones de uso

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

Caracteristicas del producto
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Cualificacion del usuario

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

Indicaciones generales

Utilice este instrumento exclusivamente para los fines descritos en las presentes

instrucciones.

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

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

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

estériles solo se deben utilizar hasta dicha fecha.

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

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

Indicaciones
Sindrome de Buried-Bumper.

Contraindicaciones
Las contraindicaciones para este producto corresponden a las contraindicaciones
especificas para la eséfago-gastro-duodenoscopia.

Posibles complicaciones

Perforacion, hemorragias, aspiracion, infeccion, fiebre, sepsis, reaccion alérgica a
medicamentos, hipertension, hipotension, depresion o parada respiratoria,
quemaduras transmurales, lesiones térmicas, explosion, laceracion de la union
gastroesofagica.

Espafiol

Medidas de precaucion

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

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

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

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 pardmetros de ajuste recomendados por el
respectivo fabricante del equipo de AF. Los instrumentos se deben utilizar en combi-
nacion con un generador del tipo BF o CF. La tension nominal méaxima 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 o en entornos enriquecidos con oxigeno. Aseglrese de que los
instrumentos no entran en contacto con objetos metélicos como clips, etc. durante la
aplicacion de AF, porque de lo contrario podria producirse un fallo de funcionamiento
o los instrumentos podrian romperse.

Instrucciones de uso

Introduzca el gastroscopio en el paciente hasta obtener una buena vision de la sonda
PEG. Acortar el tubo PEG a una longitud de aproximadamente 3 — 5 cm sobre el nivel
de la piel. Sondear ahora con el alambre de guia a través el tubo PEG acortado la
placa de soporte cubierta por el creciente tejido del entorno. En este contexto, tenga
también en cuenta las instrucciones de uso de la serie WIR (si el acceso mediante el
alambre de guia no fuera posible, llevar a cabo un diagnéstico del entorno). Introdu-
zca el Flamingo sobre el alambre de guia en el estémago, hasta que el alambre de
corte completo quede visible. Una vez introducido el instrumento en el estémago,
retraiga el alambre de guia completo en el conducto del Flamingo.

Accione el mango para angular la punta del instrumento 180° hasta que encaje. La
posicion de enclavamiento a un angulo de 180° indica que la punta del alambre de
corte del Flamingo se encuentra a la altura del borde de la placa de soporte de una
sonda PEG de 15 Fr (véase figura 2). Sirvase controlar, si se cumplen los ajustes
preespecificados para el aparato de AF. La guia de corte tiene lugar comenzando en
la posicion enclavada de la punta del instrumento (acodado en 180°) cerrando el tubo
y jalandolo al mismo tiempo levemente.

JATENCION! Una traccion excesiva del tubo durante el proceso de corte puede dafiar
el instrumento. Utilice el Flamingo para cortar en forma de estrella el tejido que cubre
la placa de soporte y liberarla. Después de cada corte, gire el instrumento mediante
un giro del mango. Es importante que solo enderece el Flamingo cuando la punta sea
visible en la imagen endoscopica.

Si fuera imposible liberar la placa de soporte mediante varios cortes en forma de
estrella, utilizar la pinza para cuerpos extrafios y jalar la sonda PEG para extraerla de
la pared del estémago. Facilitar este proceso presionando la placa de soporte PEG en
direccion estémago para separarla de la pared del estémago. A continuacion extraer
la sonda PEG con la pinza de cuerpos extrafios sacando el gastroscopio del estoma-
go; observar para este efecto las instrucciones de uso de la serie FOR.



Instrucciones de uso

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.

Espafiol

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 e inferiore.

Caratteristiche del prodotto

N

>

Introduttore del filo guida / \

Impugnatura ad anello doppla

Tubo

Connettore HF

A Anello per pollice
/S

/

’)

Figura 2: Posizione di innesto dell'elemento Flamingo:
S

\ Filo di taglio

Qualifica dell’operatore

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

Norme generali
Utilizzare questo strumento esclusivamente per le finalita descritte nelle presenti
istruzioni.
ATTENZIONE! Gli strumenti contrassegnati da questo simbolo sono esclusiva-
mente monouso e sterilizzati con ossido di etilene.
Uno strumento sterile pud essere utilizzato immediatamente. Prima dellimpiego,
controllare la data indicata da "Utilizzare entro" sulla confezione, dato che gli strumenti
sterili possono essere utilizzati solo entro tale data.

NON utilizzare lo strumento se la confezione sterile presenta incrinature o perforazioni
tali da comprometterne I'ermeticita o se & penetrata umidita. Tutti gli strumenti
FUJIFILM medwork devono essere conservati in un luogo asciutto, al riparo dalla luce.
Conservare tutte le istruzioni per I'uso in luogo sicuro e ben accessibile.

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

Indicazioni
Buried Bumper Syndrome.

Controindicazioni
Le controindicazioni relative a questo prodotto corrispondono alle controindicazioni
specifiche riguardanti I'esofago-gastro-duodenoscopia.

Possibili complicazioni

Perforazione, emorragia, aspirazione, infezione, febbre, sepsi, reazione allergica ai
farmaci, ipertensione, ipotensione, depressione respiratoria o arresto respiratorio,
aritmia cardiaca o arresto cardiaco, ustioni transmurali, lesioni termiche, esplosione,
lacerazione del passaggio gastroesofageo.

Italiano

Precauzioni

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

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

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

Precauzioni in caso di utilizzo di corrente ad alta frequenza
Gli strumenti sono indicati per l'impiego di corrente HF monopolare. Prima di utilizzare
I'apparecchio generatore di corrente HF familiarizzare con le disposizioni di sicurezza
e le istruzioni per I'uso fornite dal produttore dell'apparecchio e verificare in particolare
la corretta messa a terra e la chiusura del circuito elettrico (elettrodo neutro). Prima
dell'uso 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 l'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 l'uso

Inserire il gastroscopio nel paziente fino ad avere una buona visibilita della sonda
PEG. Accorciare il tubo PEG ad una lunghezza di circa 3 — 5 cm sopra il livello della
cute. Con il filo guida sondare la sovrastante placca di fissaggio sopra il tubo accor-
ciato della sonda PEG. Per questa procedura rispettare le istruzioni per l'uso della
serie WIR (qualora non fosse possibile I'accesso tramite questo filo guida, eseguire un
esame diagnostico dell'area circostante). Inserire I'elemento Flamingo tramite il filo
guida nello stomaco fino a visualizzare completamente il filo di taglio. Non appena lo
strumento € posizionato nello stomaco, retrarre completamente il filo guida attraverso
il lume dell'elemento Flamingo. Angolare la punta dello strumento di 180° agendo sul
manico in modo da innestarlo in posizione. La posizione di innesto con angolazione di
180° indica che I'estremita del filo di taglio dell'elemento Flamingo si trova all‘altezza
del bordo della placca di fissaggio di una sonda PEG da 15 Fr (vedere Figura 2).
Verificare che vengano rispettati i parametri di regolazione per I'apparecchio HF. La
procedura di taglio viene eseguita partendo dalla posizione di innesto dell'estremita
dello strumento (angolazione di 180°) chiudendo e contemporaneamente tirando
leggermente in corrispondenza del tubo.

Attenzione! Tirando eccessivamente sul tubo durante la procedura di taglio si rischia
di danneggiare lo strumento. Tagliare la placca di fissaggio PEG interna con
I'elemento Flamingo mediante tagli a forma di stella. Dopo ogni taglio, continuare a
ruotare lo strumento ruotando il manico. Durante questa operazione & importante
correggere I'elemento Flamingo solo quando la punta risulta visibile nellimmagine
endoscopica.

Qualora non si riuscisse a staccare la placca di fissaggio mediante pi tagli a forma di
stella, utilizzare la pinza per recupero di corpi estranei e staccare la sonda PEG dalla
parete gastrica. Per favorire la procedura, spingere la placca di fissaggio PEG in
direzione dello stomaco per staccarla dalla parete gastrica. Successivamente,
rimuovere la sonda PEG con la pinza per recupero di corpi estranei estraendo il
gastroscopio dallo stomaco; a tale scopo rispettare le istruzioni per I'uso della serie



Istruzioni per 'uso Ital iano

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

Spiegazione di tutti i simboli utilizzati sui prodotti FUJIFILM medwork
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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

Tubus

" /@ HF-stekker
Geleidingsdraadsluis /
/s
. Duimring

Afbeelding 2: Flamingo-ruststand

>
Dubbelnnggreegi/\ /\ )
S

\ Snijdraad

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 voér 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
Buried-Bumper-syndroom.

Contra-indicaties
De contra-indicaties voor het product komen overeen met de specifieke contra-
indicaties voor de oesofago-gastro-duodenoscopie.

Nederlands

Mogelijke complicaties

Perforatie, hemorragie, aspiratie, infectie, koorts, sepsis, allergische reactie op
geneesmiddelen, hypertensie, hypotensie, ademdepressie of —stilstand, hartrit-
mestoornis of —stilstand, transmurale verbrandingen, thermisch letsel, explosie,
laceratie aan de gastro-oesofageale overgang.

Voorzorgsmaatregelen

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

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

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

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
-Icoagulatiemodus” 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
vioeit. De instrumenten mogen niet in de buurt van ontvlambare vloeistoffen, 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

Breng de gastroscoop in bij de patiént om goed zicht te krijgen op de PEG-sonde. Kort
de PEG-tubus in tot een lengte'van ca. 3 - 5 cm boven huidniveau. Sondeer met de
geleidingsdraad de overgroeide houderplaat via de ingekorte tubus van de PEG-
sonde. Raadpleeg daarvoor ook de gebruiksaanwijzing van de WIR-serie (als toegang
via de geleidingsdraad niet mogelijk is, voer dan een diagnostisch onderzoek van de
omgeving uit). Breng de Flamingo via de geleidingsdraad in in de maag, tot de
complete snijdraad zichtbaar is. Trek zodra het instrument in de maag is geschoven
de geleidingsdraad weer volledig terug in het lumen van de Flamingo. Zet de punt van
het instrument door bediening van de handgreep in een hoek van 180°, tot hij vast-
klikt. De ruststand bij een hoek van 180° geeft aan dat het uiteinde van de snijdraad
van de Flamingo zich ter hoogte van de houderplaat van een 15 Fr-PEG-sonde
bevindt (zie afbeelding 2). Controleer of aan de instellingseisen voor het HF-apparaat
is voldaan. De snijbeweging loopt vanaf de vastgeklikte positie van het uiteinde van
het instrument (hoek 180°) door sluiten en gelijktijdig trekken aan de tubus.

Let op! Bij te sterk trekken aan de tubus tijdens het snijden kan het instrument
beschadigd raken. Snij de ingegroeide PEG-houderplaat stervormig vrij met de
Flamingo. Draai het instrument na iedere snede verder door draaien van de hand-
greep. Het is daarbij belangrijk dat u de Flamingo alleen recht wanneer de punt op het
endoscopisch beeld zichtbaar is.

Als de houderplaat niet door meerdere stervormige sneden kan worden vrijgesneden,
gebruik dan de tang voor vreemde voorwerpen en trek de PEG-sonde uit de maag-
wand. Ondersteun deze procedure door de PEG-houderplaat in de richting van de
maag weg te drukken van de maagwand. Verwijder vervolgens de PEG-sonde met de
tang voor vreemde voorwerpen door de gastroscoop uit de maag te trekken.
Raadpleeg in dat verband de gebruiksaanwijzing van de FOR-serie.



Gebruiksaanwijzing

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

Nederlands
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Instrugdes de utilizagéo

Uso previsto

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

Caracteristicas do produto

Tubo

4 F\cha AF
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Alga do polegar
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/
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Fig. 2: Flamingo posicéo de encaixe
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Qualificagéo do utilizador

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

Instrugdes gerais

Utilize este instrumento apenas para os fins descritos nestas instrugdes.

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

Um instrumento estéril pode ser utilizado de imediato. Antes da 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 condigdes ou se tiver penetrado humidade no seu
interior. Todos os instrumentos FUJIFILM medwork devem ser guardados em local
seco e protegido da luz. Guarde todas as instrugdes de utilizagao num local seguro e
de facil acesso.

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

Indicagdes
Buried-Bumper-Syndrom.

Contraindicagées
As contraindicagdes do produto correspondem as contraindicagdes especificas da
esofagogastroduenoscopia.

Possiveis complicagdes

Perfuragdo, hemorragia, aspiragéo, infegao, febre, septicémia, reagdes alérgicas a
medicamentos, hipertensao, hipotenséo, depressao ou paragem respiratoria, arritmia
ou paragem cardiaca, queimaduras transmurais, lesdes térmicas, explosao, laceragéo
da jungéo gastroesofégica.

Portugués

Precaugoes

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

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

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

Precaucoes em caso de utilizacao de corrente de alta fre-

quencia

Os instrumentos sdo 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 utilizagéo do fabricante do aparelho e verifique, sobretudo, a ligagédo
correta & terra e o circuito elétrico fechado (elétrodo neutro). Antes da utilizagdo
verifique os pardmetros de regulagdo recomendados do respetivo fabricante do
aparelho AF. Os instrumentos devem ser usados juntamente com um gerador TIPO
BF ou CF. A tens&o 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

Introduza o gastroscépio no paciente até ter uma boa visdo da sonda PEG. Encurte o
tubo da PEG para um comprimento de aproximadamente 3 - 5 cm acima do nivel da
pele. Com o fio guia examine a placa de fixagéo, através do tubo encurtado da sonda
PEG. Observe também as instrugdes de utilizagéo da série WIR (se o acesso através
do fio guia ndo for possivel, proceda a um diagnéstico da area circundante). Introduza
o Flamingo através do fio guia no estdmago, até o fio de corte estar totalmente visivel.
Logo que o instrumento tenha sido introduzido no estdmago, puxe o fio guia totalmen-
te para tras, para o lumen do Flamingo. Dobre a ponta do instrumento 180° através da
atuagdo do punho, até encaixar. A posi¢do de encaixe com um angulo de 180° indica
que a ponta do fio de corte do Flamingo se encontra a nivel do bordo da placa de
fixagao de uma sonda PEG 15 Fr (ver Fig. 2). Verifique se todas as especificagdes de
ajuste para o aparelho AF estdo cumpridas. O corte é feito a partir da posicéo
encaixada da ponta do instrumento (angulo de 180°) fechando e, a0 mesmo tempo,
puxando ligeiramente no tubo.

Atencéo! Puxando o tubo com forga durante o processo de corte pode danificar o
instrumento. Liberte a placa de fixagdo da PEG com o Flamingo, fazendo um corte
em estrela. Apos cada corte, rode o instrumento girando o punho. E importante que
endireite o Flamingo apenas quando a ponta estiver visivel na imagem endoscépica.
Caso ndo seja possivel libertar a placa de fixagao por varios cortes em estrela, use a
pinga para corpos estranhos e puxe a sonda PEG para fora da parede do estdmago.
Apoie o processo pressionando a placa de fixagdo da PEG na diregéo do estémago,
afastando-a da parede do estdmago. A seguir, remova a sonda PEG com a pinga de
recolha para corpos estranhos puxando o gastroscépio para fora do estbmago. Para
isso, observe as instrugdes de utilizagao da série FOR.



Instrugdes de utilizagéo

No fim da intervengéo

Os instrumentos previstos para a utilizag&o Gnica tém de ser eliminados juntamente
com a respetiva embalagem de acordo com as diretrizes hospitalares e administra-
tivas em vigor no local e com as disposicdes regulamentares aplicaveis.

Portugués

Significado dos simbolos usados em produtos FUJIFILM medwork
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Bruksanvisning

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

Produktegenskaper

/@ HF-kontakt
Styrtradssluss / //
Ca Tumring
dl /
-~

RS

Tvéfinger-handtag /

Tub

Bild 2: Flamingo-laslage

\ Skartrad
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Anvandarens kvalifikationer

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

Allméanna anvisningar
Anvand detta instrument uteslutande till de andamal som beskrivs i den hér bruksan-
visningen.
OBSERVERA! Instrument mérkta med denna symbol ar endast avsedda for
engangsbruk och steriliserade med etylenoxid.
Ett sterilt instrument kan anvandas direkt. Kontrollera "Anvandbar till’-datumet pa
forpackningen fore anvandning eftersom sterila instrument bara far anvandas fram till
detta datum.

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

FUJIFILM medwork-instrument som &r avsedda for engangsbruk far inte omberedas,
omsteriliseras eller ateranvandas. /:\teranvéndning, omberedning eller omsterilisering
kan forédndra produktegenskaperna och leda till funktionsfel vilket kan medféra risker
for patientens halsa och leda till sjukdom, skador eller dodsfall. Ateranvandning,
omberedning eller omsterilisering medfor dessutom risk for kontamination av patienten
eller instrumentet samt risk for korskontaminering, inklusive éverforing av infektionss-
jukdomar. Kontamination av instrumentet kan leda fill sjukdomar, skador eller att
patienten avlider.

Indikationer
Buried-Bumper-syndrom (BBS).

Kontraindikationer
Kontraindikationema fér produkten dverensstdmmer med de specifika kontraindikatio-
nerna for esofago-gastro-duodenoskopi.

Majliga komplikationer

Perforering, blodning, aspiration, infektion, feber, sepsis, allergiska reaktioner pa
lakemedel, hypertoni, hypotoni, andningsdepression eller -stillestand, hjartarytmier
eller —stillestand, transmurala brannskador, termiska skador, explosion, laceration vid
gastroesofageal Gvergang.

Svenska

Forsiktighetsatgarder

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

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

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

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 monopolér HF-strom. Innan du anvander
HF-regulatorn maste du géra dig bekant med tillverkarens sakerhetsforeskrifter och
bruksanvisning samt sarskilt kontrollera jordningen och den slutna strémkretsen
(neutralelektroden). Infor anvandningen maste du folia respektive HF-
apparattillverkares rekommenderade instéllningsparametrar. 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 overskrids, finns risk for oavsiktliga strdmvégar. Instrumenten far inte
anvandas i narheten av anténdliga vétskor, explosiva gaser eller i oxygenberikad
omgivning. Vid anvéndning av HF-strém &r 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

For in gastroskopet i patienten tills PEG-sonden syns tydligt. Korta PEG-tuben till en
langd pa ca. 3-5 cm over huden. Sondera den Gvervuxna stodplattan med hjalp av
styrtraden genom PEG-sondens forkortade tub. Folj har bruksanvisningen till WIR-
serien. (Om atkomst genom styrtraden inte ar majlig, genomfor en omradesdiagnos-
tik.) For in Flamingo i magsécken med hjélp av styrtraden tills hela skartraden syns.
Nar instrumentet har forts in i magsécken drar du tillbaka hela styrtraden in i lumen pa
Flamingo.

Vinkla instrumentspetsen genom att vrida handtaget 180° tills det klickar i lage.
Laslaget i 180° vinkel indikerar att skartradsspetsen pa Flamingo &r i hojd med
stddplattans kant for en 15 Fr PEG-sond (se bild 2). Kontrollera att instéllningarna till
HF-apparaten ar gjorda. Snittet gors fran instrumentspetsens fastlasta position (180°
vinkel) genom att samtidigt sténga och dra latt i tuben.

Observeral Om tuben utsétts for Gverdriven dragning under skaring kan skador
uppsta pa instrumentet. Gor en stjarnformig utskaming med Flamingo for att fa loss
den fastvuxna PEG-stodplattan. Efter varje snitt vrider du instrumentet genom att vrida
pa handtaget. Det &r viktigt, att du bara ratar ut din Flamingo, nér den endoskopiska
bilden ar synlig i spetsen.

Om stodplattan inte gar att aviagsna med hjalp av ett antal stjarnformade snitt, anvand
da tangen for att dra ut PEG-sonden ur magsécksvaggen. Underlatta proceduren
genom att trycka undan PEG-stodplattan fran magsacksvaggen. For sedan ut PEG-
sonden med tangen genom att dra ut gastroskapet ur magsacken. Observera har de
instruktioner som star i bruksanvisningen till FOR-serien.



Bruksanvisning

Efter avslutat ingrepp

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

Svenska

Férklaring av alla symboler som anvands pa FUJIFILM medwork-produkter
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[E Las bruksanvisningen
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Brugsanvisning

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

Produktkendetegn

Tubus

HF-stik

Guidewiresluse /

/s
Tommelfingerrin
. gerring

Dobbeltringsgreb
lllustration 2: Flamingo-laseposition

A
\ Skeeretrad

Brugerens kvalifikationer

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

Generelle bemarkninger
Brug udelukkende dette instrument il de anvendelsesformal, der er beskrevet i denne
vejledning.
BEMARK! Instrumenter, der er meaerket med dette tegn, er udelukkende il
engangsbrug og steriliseret med aetylenoxid.
Et sterilt instrument kan anvendes med det samme. Kontrollér ,Mindst holdbar fil"-
datoen pa emballagen fer anvendelsen, da sterile instrumenter kun ma anvendes
indtil denne dato.

Instrumentet ma IKKE anvendes, hvis sterilemballagen har revner eller perforationer,
hvis lukke-anordningen ikke er sikret, eller der er treengt fugtighed ind. Alle FUJIFILM
medwork-instrumenter skal opbevares pa et tert sted og beskyttes mod lys. Alle
brugsanvisninger skal opbevares pa et sikkert og tilgaengeligt sted.

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

Indikationer
Buried-Bumper-syndrom.

Kontraindikationer
Kontraindikationer for produktet svarer til de specifikke kontraindikationer for @sofago-
gastro-duodenoskopi.

Mulige komplikationer

Perforation, haemorragi, aspiration, infektion, feber, sepsis, allergisk reaktion pa
medikamenter, hypertension, hypotension, heemmet eller manglende andedraet,
hjerterytmeforstyrrelse eller hjertestop, transmurale forbreendinger, termiske skader,
eksplosion, laceration ved den gastrogsofageale overgang.

Dansk

Sikkerhedsforanstaltninger

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

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

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

Sikkerhedsforanstaltninger ved brug af hojfrekvensstrom
Instrumenterne er egnede til anvendelse med monopolar HF-strem. Fer brug af HF-
styreenheden skal brugeren seette sig ind i sikkerhedsanvisningerne og producentens
brugsanvisning til styreenheden. Kontrollér isaer, om jordforbindelsen og den tilslutte-
de stremkreds (neutralelektrode) er korrekt. For brug skal der tages hejde 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-
speending i ,skaere-/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 vaesker, 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
medfare et funktionssvigt eller brud pa instrumenterne.

Brugsanvisning

Far gastroskopet ind i patienten, indtil PEG-sonden ses tydeligt. Afkort PEG-tubus til
en leengde pa ca. 3 - 5 cm over hudniveau. Sondér med guidewiren den overvoksede
holdeplade over den afkortede tubus til PEG-sonden. Veer i denne forbindelse
opmeerksom pa brugsanvisningen til WIR-serie (hvis det ikke er muligt med adgang
via guidewiren, skal der foretage en diagnostik af omradet). For Flamingo via guide-
wiren ind i maven, indtil den komplette skeeretrad er synlig. Sa snart instrumentet er
skubbet ind i maven, skal du igen treekke guidewiren helt tilbage ind i lumen pa
Flamingo. Vinkl instrumentets spids 180° ned ved at betjene handgrebet, indtil det gar
i hak. Lasepositionen ved 180° nedvinkling angiver, at skeeretradsspidsen pa Flamin-
go befinder sig pa holdepladekantens hgjde for en 15 Fr PEG-sonde (se illustration 2).
Kontrollér, om indstillingskravene for HF-apparatet opfyldes. Skeereferingen foretages
ud fra instrumentspidsens laste position (180° nedvinkling) ved at lukke og samtidigt
treekke let i tubus.

Bemeerk! Hvis der treekkes for hardt i raret under skeeringen, kan det fere til beskadi-
gelse af instrumentet. Skaer den indvoksende PEG-holdeplade stjerneformet fri med
Flamingo. Drej efter hver skeering instrumentet ved at dreje handgrebet videre. Det er
| den forbindelse vigtigt, kun at rette pa flamingoen, hvis spidsen er synlig pa det
endoskopiske billede.

Hvis holdepladen ikke kan skeeres fri efter flere stjerneformede snit, skal du bruge
tangen til indsamling af fremmedlegemer og traekke PEG-sonden ud af mavevaeggen.
Understot proceduren ved at trykke PEG-holdepladen vaek fra mavevaeggen i retning
mod maven. Fjern derefter PEG-sonden med tangen til indsamling af fremmedlege-
mer ved at traekke gastroskopet ud af maven, og ver i denne forbindelse opmaerksom
pa brugsanvisningen til FOR-serien.



Brugsanvisning

Efter afslutning af indgrebet

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

Dansk

Forklaring til alle symboler, der anvendes pa FUJIFILM medwork-produkter
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O3nyieg xpfiang

ZKOTrOG XpAong

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

XapakTnpIGTIKA TPOoidvVTOg

Zwhivag

BUoua uynAig auxvémtag (HF)

/s
Aaktohiog avtixelpa
o~ ‘ g aVTiyEIp:

Acpahion odnyod crUggmog/

b ’
AaBi Bimhos Saktuhiou /\ )

Eikéva 2: ©¢on aogpahiong Tou Flamingo

A
\ ZUppa kotrg

Ege1ikeuan Tou xpRoTn

H xprion Twv epyaAeiwv ammaiTei EKTEVEIG YWWOEIG TwV TEXVIKWY apxwV, Twv KAIVIKWV
£QAPHOYWY KAl TwV KIVOUVWY TNG YOOTPEVTEPIKAG EvB0OKOTIMANG. Ta epyaAeia TTpémel
va xpnaoigotolodvTal uévo amod 1atpols fy uTé T emiBAeyn 1aTpdv, oI oToiol ival
ETTOPKWG EKTTAIBEUPEVOI KAl EUTTEIPOI OTIG AVAPEPOUEVEG EVOOTKOTTIKEG TEXVIKEG.

levikég umrodeigeig

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

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

‘Eva amooTeipwpévo epyakeio eivar Eroipo yia va xpnaipomoneei dpeoa. Mpiv
xpfion, eAéyére v nuepopnvia AQ§ng ot ouckeuaadia, SIOTI TA ATIOCTEIPWHEVT
epyaAeia pumopolv va XpnaipotoinBolyv pévo PEXPI QUTAY TV Nuepopnvia.

MHN xpnaoipomoleire 1o epyaeio, €Gv n amooTelpwpévn CuoKeuaaia Exel aXIOTEN 1
TputigEl, N ogpayion dev eival diacpakiopévn A Exel Sieioduoel uypacia. Oha Ta
epyaheia FUJIFILM medwork Tpémel va guAdaaovtal o€ &npd Kal OKOTEIVG péPOG.
DuAdgre 6Aeg TIG 0dNyieg Xpriong oe acaAr kai ekoAa TTPooPaaIN BEaN.

Ta epyakeia FUJIFILM medwork, Ta otroia kaBopidovtal yia pia pévo epapuoyr, Sev
emrpémeral va umoBAnBolv ot emavemegepyacia f emavamooTeipwon olTte va
emavaypnoiyomomBolv. H  emavaypnoipgotoinan, emavemegepyacia
eTavamooTeipwon pmopodv va aAoiwoouv TG I816TNTEG TOU TTPOIGVTOG Kal va
odnynoouv ae amwAela TG KaAfg Aeiroupyiag, TpokaAwvTag Kivouvo yia v uyeia
Tou aoBevols, aobévela, Tpaupamiopd 1 Bavaro. H emavaypnoipotoinon,
ETTQVETIEGEPYTIT ) ETAVATIONTEIPWOT) EVEXOUV ETTITTPOTBETWG TOV KiviUVO poAuvang
Tou aoBevolg 1 Tou epyaAeiou, kabug kal Tov Kivduvo dlaaTaupolpevng HoAuvang,
oupmepiAappavopévng TG peET@doong Aolpwdwv voonudtwyv. H upéAuvon Tou
epyaheiou pmopei va odnyfioel ae aaBévela, Tpaupariopd f Bavaro Tou acBevolg.

Evdeigeig

Z0vSpopo eviagiaopoU Tou £ow aTaBepoToINT.

Avrevdeigeig
O1 avrevdeifelg yia 1o Tpoidv eival oUPPWVES PE TIG EIBIKEG aVTEVDEIEEIS yia TV
0100Qay0-yaoTPo-OwdeKadakTUAOTKOTNOT.

MiBavég emimAokég

Alarpnon, aigoppayia, avappdenan, Aoipwgn, TUPETOS, onyaidia, aMepyikn
avtidpaon o€ gdpuako, umépracon, umétaon, duoTvola Iy dmvola, diatapayr| Tou
kapdiakoU puBpoUy 1§ Kkapdiakr avakomr, SlatolxwuaTikd eykaUpata, Beppikég
BAGBeg, £kpnén, OUAR aTnv yaoTpooicopayiki SlacTalpwarn.

EAAnvIKG

Métpa aoaAeiog

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

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

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

Mérpa ao@aAeiag katd Tn Xpnon pedpatog uwnARg
ouxvoTnTag

Ta epyakeia evdeikvuvial yia TV e@appoyri pHovotroAikoU pedpatog  uynAig
ouyvomtag. Mpotol xpnaoipoofoete T povada eAéyxou uynAig auxvotntag,
€COIKEIWOEITE g TOUG KavovIoHoUG aoaAeiag Kai TIG 0dnyieg ToU KATAOKEUAOTH) ToU
€ZoTAIoPOU Kal eAEYETE €IBIKA TN OWOTH Yeiwon Kal TO KAEIOTO NAEKTPIKG KUKAWA
(oudéTepo nAekTpddI0). MpIv T XN, AGBETE UTTOWN TIG GUVICTWHEVES TTAPAETPOUG
pUBPIONG aTé TOV AVTIOTOIKO KaTaOKEUAaTr Tou e§0mAIopoU uynAfg auxvetnrag. Ta
epyakeia TETEI va xpnailpotolodvTal og ouvduaopo pe pia yevvitpia TYMOY BF A
CF. H petpoupevn 1éon kopugrig ot "Aeiroupyia TopAg/miéng” yia Ta epyakeia Tng
oeipdg POL eivar 1.600 V. Ze mepimwon umépPaong autig Tng TIUAG, UTIAPXE!
mBavémra akouaiag porig peuparog. Ta epyaleia Sev TpEel va xpnaoipotolodvTal
umid TNV TIapoucia  EUPAEKTWY UYPWYV, EKPNKTIKWV aepiwv 1 ot TepIBGAAov
eumAouTiopévo pe ofuyovo. Kard tn didpkeia g epappoyrg uywnAig ouxvoTtntag,
Slao@ahioTe 6T Ta epyaeia Gev Epyoval O Kapia emagr Pe PETAMIKG avTIKEipeva
Omwg KAIT KATT, kabuwg péow TG eMagAg ummopei va TpokAnBei duaAeitoupyia f
Bpaton Twv epyaleiwy.

O3nyieg xpnong

Eiodyete 10 yaoTpookdTo aTov aaBevi) PéXp! va EXETE KAAEG EIKOVEG TOU KabBeTipa
SiadeppIkng evdoakoTikig yaaTtpoaTopiag (PEG). Kovrivere Tov owAiva PEG ot éva
pAkog mep. 3 — 5 cm mavw amd v em@aveia Tou dépparog. KabetnpidoTe pe To
0dny6 oUppa TNV TAGKA GUYKPATNONG ME QVATITUGN 10TOU PEOW TOU KOVTUPEVOU
owAiva Tou kaBetipa PEG. Ta Tov okomd autd, akoAouBrnoTe TIPOCEKTIKA TIG
odnyieg xpriong yia m oeipd WIR (edv dev eivar duvarh n mpéofacn péow Tou
odnyou aUppatog, dievepyrnaTe diayvwaTiké £Aeyxo Tou TrepiBalovtog). Eiodyete To
Flamingo mavw amé 1o odnyd olppa péoa aTo aTOPdyI, HEXP! Va Eival opatd
oAdkAnpo 1o alppa kottg. MOAIG To epyaheio wbnBei péoa aTo aTopdyl, amoaUpETe
70 03NY6 GUppa TAfpwS péoa aTov auAd Tou Flamingo. O¢aTe uTI6 ywvia To Akpo Tou
epyakeiou BETovtag ™ xelpohapn oTig 180°, péxpr va aogahioel. H 6éon aopdahiong
Ut ywvia 180° umodeikvuer 6Ti To Gkpo Tou aUpuaTog KoTTrG Tou Flamingo BpiokeTal
aTo Uyog Tou Xeihoug Tng TTAAKag auykpdmmang evog kabetpa PEG 15 Fr (BA. Eikova
2). ENéygre om mAnpoUvtar o1 Tpodiaypagég pUBuIoNG yia T ouokeur uynAig
ouyvotag. H diegaywyry TG Topng Tpaypatotoleital ekivaviag amd Tn Béon
aopahiong Tou akpou Tou epyakeiou (umd ywvia 180°) pe kAeioho kal TauTéXpOVO
eAagpU TPABNYHa Tou cwAiva.

Mpoooxn! To umepBoAikd TpaBnypa Tou owAfva katd Tn didpkeia TG diadikaaiag
Kot pmmopei va TpokaAéoel {nuid Tou epyaheiou. AmokOyTe TV avamugn 10Tou
amé mv mAaka ouykpamong PEG pe To Flamingo akmivikd. Metd amé kaBe ko,
TIEPIOTPEPETE TIEPAITEPW TO €pyaleio pPEow TePIOTPOPNS TnG XelpoAang. Eival
onuavtikd va io1vere 1o Flamingo pévo étav 1o @kpo Tou eival opatd atnv
€VOOOKOTTIKA €IKOVA.

Edv n mAaka ouykpdtnong dev ameAeuBepwBei e TOMATIAEG OKTIVIKEG KOTTEG,
xpnoipotroifjoTe TN AaBida &vou owyatog yia va amooUpete Tov kabethpa PEG amé
TO TOiWHO TOU OTOMCXOU. AleukoAUvete T diadikaoia, wlwvtag pakpid amd 1o
ToiXWHa Tou aTopdyou TV TAdKa ouykparnong PEG Tpog Tnv kareUBuvan Tou
aTopdyou. X ouvéxela, agaipéate Tov kabetipa PEG pe T AaBida ouloyhg &vou
OWHATOG ATTOCUPOVTAG TO YAOTPOTKATIIO aTTd TO GTOpd! Kal AapBavovtag utéyn Tig
avrigToixeg odnyieg xpriong yia m oeipa FOR.



EAAnvIKG

O3nyieg xpfiang

Metd Tnv oAokAnpwaon Tng eméppaong

Ta epyaleia Tou poopigovTal yia pia xprAan, padi P Tn TUCKeUaaia Toug, TPETTEN va
QToppITITOVTal  UMPWVA  PE  TOUG  €KAOTOTE  IOXUOVTEG  VOOOKOWEIOKOUG  Kal
SI0IKNTIKOUG KavoVIoHoUG, KaBwg Kal TIG EKATOTE I0XU0UTES VOHOBETIKEG BIaTAEEIS.
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Kullanma Talimatlari

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

Uriin isaretleri

> Hng
Kilavuz tel yuvasi /
Basparmak halkasi

Cift halkall tutucu
Sekil 2: Flamingo duraklama pozisyonu
=

AN Kesme teli

Kullanicinin niteligi

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

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

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

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

Endikasyonlar
Buried bumper syndrome.

Kontrendikasyonlar
Uriiniin~ kontrendikasyonlari  6zofago-gastro-duodenoskopinin - spesifik kontrendi-
kasyonlarina benzemektedir.

Olasi komplikasyonlar

Perforasyon, hemoraji, aspirasyon, enfeksiyon, ates, sepsis, ilaglara karsi alerjik
reaksiyon, hipertansiyon, hipotansiyon, solunum depresyonu veya solunum durmasi,
kalp ritim bozuklugu veya kalp durmasi, transmural yaniklar, termal yaralanmalar,
eksplozyon, gastrodzofageal bilegkede laserasyon.

Turkce

Onleyici tedbirler

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

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

Yuksek frekansli akim kullanirken dikkat edilmesi gereken
noktalar

Aletler monopolar HF akimi igin uygundur. HF kontrol cihazini kullanmadan énce
cihaz (reticisinin giivenlik talimatlarini ve kullanim kilavuzunu okuyun ve &zellikle
topraklamanin dogru yapildigindan ve akim devresinin kapali oldugundan (notr
elektrot) emin olun. Kullanim oncesinde ilgili HF cihaz dreticisinin onerilen ayar
parametrelerini dikkate alin. Aletler, BF veya CF tipi jeneratérle birlikte kullaniimalidir.
POL serisi aletlerin “kesme/koagiilasyon 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.

Kullanim kilavuzu

PEG sondasini iyi bir sekilde goriinceye kadar gastroskobu hastanin igine ilerletin.
PEG tiiplini cilt seviyesinden yaklasik 3 — 5 cm (izerinde kisaltin. PEG sondasinin
kisaltilan tiipii Uzerinden kilavuz telle doku kapli tutucu plakaya sondaj yapin. Bu
islemi yaparken liitten WIR serisinin kullanma kilavuzunu dikkate alin (kilavuz tel
lizerinden giris miimkiin olmadigi hallerde gevre diyagnostigi uygulayin). Flamingo‘yu
komple kesme teli gorilene kadar kilavuz tel Gzerinden mideye ilerletin. Alet mideye
ulasir ulasmaz kilavuz teli komple Flamingo limeninin igine geri gekin. Tutma yerini
etkinlestirerek, aletin ucuna yerine oturuncaya kadar 180° agi uygulayn. 180° agida
duraklama pozisyonu, Flamingo‘nun kesme teli ucunun 15 Fr PEG sondasinin tutucu
plaka kenari yiiksekliginde oldugunu gésterir (bkz. Sekil 2). HF cihazi igin dngériilen
ayarlara uyulup uyulmadigini liitfen kontrol edin. Kesi uygulamasi, alet ucunun
duraklama pozisyonundan (180° ac1) hareketle tiip kapatilarak ve ayni zamanda hafif
cekilerek gergeklesir.

Dikkat! Kesme islemi sirasinda tiiplin fazla kuvvetle gekilmesi alete zarar verebilir.
Doku kapli PEG tutucu plakasini Flamingo ile yildiz seklinde keserek agida ¢ikarin.
Her kesimden sonra tutma yerini cevirerek, Flamingo'yu cevirmeye devam edin.
Flamingo'yu endoskopik gériintiide gordiigiiniizde dogrultmaniz 6nemlidir.

Tutucu plaka yildiz seklinde uygulanan kesiyle agida ¢ikarilamazsa, yabanci cisim
pensini kullanin ve PEG sondasini mide duvarindan disari ¢ekin. PEG tutucu pla-
kasini mide duvarindan mideye dogru iterek bu islemi destekleyin. Ardindan gastro-
skobu mideden cekerek yabanci cisim pensiyle PEG sondasini mideden gikarin ve bu
baglamda FOR serisinin kullanim kilavuzunu okuyun.



Kullanma Talimatlari

Girigim sona erdikten sonra

Tek kullanimlik aletler ambalajlariyla birlikte yirirlikte olan hastane ve idare yonerge-
leri uyarinca ve yiriirlikte olan yasal dizenlemeler de dikkate alinarak imha edilme-

lidir.

Turkce

FUJIFILM medwork irtinlerinde kullanilan tiim simgelerin agiklamasi

& Uretim tarihi g
Kullanma talimatlarini

[Ii] dikkate alin ®

Uygulama pargasi Tip BF @ Amzﬂifgg:g?,m ise

Son kullanma tarihi

Kalp piline dikkat

LOT Parti kodu %ﬁ Litotripsi igin uygun degildir
REF Uriin numarasi Dogal kauguk lateks igerir
@ Ambalaj birimi Gastroskopi
@ Tekrar kullanmayin Kolonoskopi

Etilen oelés"irtni!;ﬁs;terilize @ Enteroskopi
Steril degidir B ERCP
“ Uretici Tibbi triin

Steril bariyer sistemi



Uputa za koristenje

Svrha primjene

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

Obiljezja proizvoda

Tubus

Ustava uvodne Zice

Drika s dvostrukim prstenom /\ )

bl

llustracija 2: Pozicija za uglavijivanje

\ Zica za rezanje

V/
{
N\

Kvalifikacija korisnika

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

Opc¢e napomene

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

@ POZOR! Pomocu ovog znaka obiliezeni instrumenti odredeni su iskljucivo za
jednokratnu uporabu i sterilizirani su etilen oksidom.

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

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

Instrument NEMOJTE koristiti, ako sterilna ambalaza pokazuje pukotine ili perforacije,
ako se ne moze garantirati zatvaranje ili ako je prodrla viaznost. Svi FUJIFILM
medwork instrumenti bi se trebali skladititi na suhom, tamnom mijestu. Sve upute za
koristenje Cuvaijte na sigurnom i pristupaénom mjestu.

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

Indikacije
Buried-Bumper sindrom.

Kontraindikacije
Kontraindikacije za proizvod odgovaraju specificnim kontraindikacijama za ezofago-
gastro-duodenoskopiju.

Moguce komplikacije

Perforacija, hemoragija, aspiracija, infekcija, groznica, sepsa, alergijska reakcija na
liiekove, hipertenzija, hipotenzija, hipoventilacija ili apneja, aritmija ili sréani zastoj,
transmuralne opekline, termicke ozljede, eksplozija, laceracija na gastroezofagealnom
prijelazu.

)
HF rikljuéak
/
A Prsten za palac

Hrvatski

Mjere opreza

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

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

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

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 koritenje proizvodaca uredaja, te posebno kontrolirajte
korektnost uzemljenja i zatvorenost strujnog kola (neutralna elektroda). Prije koritenja
obratite pozornost na preporucene 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 mogucnost
nehotiénog protoka struje. Instrumenti se ne smiju koristiti u blizini zapaljivih teku¢ina,
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 doci do prekida funkcije ili loma
instrumenta.

Uputa za koristenje

Uvedite gastroskop u pacijenta, tako da imate dobar nadzor nad PEG sondom. PEG
tubus skratite na duljinu od otprilike 3-5 cm iznad nivoa koze. Pomocu uvodne Zice
sondirajte usadeni plocasti nosa¢ preko skracenog tubusa PEG sonde. U ovom
kontekstu obratite pozornost na uputu za koristenje za WIR seriju (Ukoliko pristup
preko uvodne Zice nije moguc, provedite dijagnostiku okolice). Flamingo preko uvodne
Zice uvodite u Zeludac dok bude vidljiva kompletna Zica za rezanje. Ukoliko ste
instrument gurnuli u Zeludac, uvodnu Zicu ponovo u potpunosti izvucite natrag u lumen
flaminga. Vrh instrumenta aktiviranjem drske za 180° savijajte pod kutom, dok se
uglavi. Pozicija uglavljivanja na savijanju pod kutom od 180° navodi da se vrh Zice za
rezanje flaminga nalazi na visini ruba plocastog nosaca 15 Fr PEG sonde (vidjeti
ilustraciju 2). Provjerite, jesu li ispunjeni unaprijed zadani parametri namjestanja za
visokofrekvencijski uredaj. Pravac reza slijedi polaze¢i od uglavliene pozicije vrha
instrumenta (savijanje pod kutom od 180°) zahvaljujuéi zatvaranju i istovremenom
lakom povlacenju tubusa.

Pozor! Prejako poviatenje na tubusu tijekom postupka rezanja moze dovesti do
otecenja instrumenta. Inkorporirani PEG plocasti drza¢ pomoéu flaminga izreZite u
obliku zvijezde. Nakon svakog reza instrument okrecite dalje okretanjem drske. Pri
tome je vazno da Flamingo izravnate samo onda kada je na endoskopskoj slici vidljiv
vrh.

Ukoliko se plocasti nosat ne moze izrezati pomocu vise rezova u obliku zvijezde,
koristite klijesta za strana fijela te PEG sondu izvucite iz zida Zeluca. Postupak
pomognite, tako to PEG plocasti nosa¢ od zida Zeluca dalje potiskujete u smjeru
Zeluca. Potom pomocu Klijesta za sklanjanje stranih tijela PEG uklonite PEG sondu
izvlatenjem gastroskopa iz Zeluca, te u tom kontekstu obratite pozornost na uputu za
koritenje FOR serije.



Uputa za koristenje

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

Hrvatski

Objasnjenje svih simbola koji su koristeni na FUJIFILM medwork proizvodima

&I Datum proizvodnje
[:E] Obratite pozornost na
instrukciju za koristenje

Deo za primjenu tip BF

LOT Kod $arze
REF Broj artikla
@ Ambalazna jedinica
® Ne koristiti ponovo

[STERILE[EO]Sterilizirano etilen oksidom
Nije sterilno

“ Proizvoda¢
Sustav sterilnih barijera

B avd @@

Uporabivo do

Oprez kod pejsmejkera

Ne koristiti, ako je
ambalaza oStecena

Nije za litotripsiju

SadrZi lateks
prirodnog kaucuka

Gastroskopija

Kolonoskopija

Enteroskopija
ERCP

Medicinski proizvod



Navod k pouziti

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

Charakteristika produktu

Tubus

Vysokofrekvencm pipojka
Kanél vodiciho drétu

Dvojita kruhova ru ko]ef /

Vyobrazeni 2: Poloha zaklapnuti nastroje Flamingo
S

\__ Rezaci drat

Kvalifikace uzivatele

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

Vseobecné pokyny

Tento nastroj pouzivejte pouze k celim popsanym v tomto navodu.

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

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

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

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

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

Indikace
Buried Bumper syndrom.

Kontraindikace
Kontraindikace u produktu odpovidaji specifickym kontraindikacim pro esophago—
gastro-duodenoskopii.

Mozné komplikace

Perforace, hemoragie, aspirace, infekce, sepse, alergicka reakce na nebo léky,
hypertenze, hypotenze, respiracni deprese nebo zastava dechu, porucha srde¢niho
rytmu nebo srdecni zastava, transmuralni popaleniny, termické urazy, exploze,
lacerace na gastroezofagealnim pfechodu.

Cesky

Preventivni opatreni

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

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

Kazdy, kdo provozuje nebo aplikuje |ékar'ské produkty, musi veskeré zavazné pfipady,
které se vyskytnou v souvislosti s témito produkty, ohlasit vyrobci nebo pfislusnému
Ufadu ¢lenského statu, ve kterém ma uZivatel a/inebo pacient své sidlo/bydlisté.

Preventivni opatreni pro aplikace s vysokofrekvenénim

proudem

Nastroje jsou vhodné pro pouziti monopolarniho vysokofrekvenéniho proudu. Pred
pouzitim vysokofrekvenéni fidici jednotky se seznamte s bezpe€nostnimi pfedpisy a
navodem k obsluze poskytovaného vyrobcem zafizeni, zejména zkontrolujte spravné
uzemnéni a uzavieny obvod (neutrélni elektroda). Pfed pouzitim dbejte na do-
poru¢ené parametry nastaveni pfislusného vyrobce vysokofrekvenéniho zafizeni.
Nastroje se musi pouzivat spolecné s generatorem TYP BF nebo CF. Jmenovité
vrcholové napéti v rezimu ,fezani/koagulace* ¢ini pro nastroje fady POL 1.600 Vs.
Pokud bude tato hodnota pfekroéena, hrozi zde moznost nepredvidatelného toku
elektfiny. Nastroje se nesmi pouzivat v blizkosti hoflavych kapalin, vybusnych plynd
nebo prostiedi obohaceného kyslikem. Zajistéte, aby nastroje v pribéhu vysokofrek-
vencni aplikace nebyly v kontaktu s kovovymi objekty, jako jsou svorky atd., protoze
takovy kontakt miize zpusobit vypadek funkci nebo zlomeni nastroji.

Navod k pouziti

Gastroskop zavedte do pacienta tak, abyste dobfe vidéli sondu PEG. Tubus PEG
zkratte na délku cca 3-5 cm nad drovni pokozky. Pomoci vodiciho dratu sledujte
prerUstajici desticku nad zkracenym tubusem sondy PEG. Dodrzujte pfitom navod
k pouziti pro fadu WIR (pokud neni pfistup pomoci vodiciho dratu mozny, provedte
diagnostiku prostfedi). Nastroj Flamingo zavedte pomoci vodiciho dratu do Zaludku
tak, aby byl viditelny kompletni fezaci drat. Jakmile je nastroj zasunut do Zaludku,
vytahnéte vodici drat opét kompletné zpét do lumenu nastroje Flamingo. Pomoci
rukojeti zmérite Uhel Spicky nastroje o 180° tak, aby doslo k zaklapnuti. Poloha pro
zaklapnuti pfi Ghlu 180° udava, Ze se Spicka fezaciho dratu nastroje Flamingo
nachazi ve vySce okraje desticky sondy 15 Fr PEG (viz obrazek 2). Zkontrolujte,
prosim, zda jsou spinény podminky pro nastaveni vysokofrekvenéniho zafizeni. Rez
probiha podle zafixované polohy $picky nastroje (Uhel 180°) uzavienim a sou¢asnym
lehkym zatazenim za tubus.

Pozor! P¥ili§ silné zatazeni za tubus béhem procesu fezani miize zplsobit poskozeni
nastroje. Zarostlou desticku PEG pomoci néstroje Flamingo vyfiznéte hvézdicovitym
pohybem. Po kazdém provedeném fezu otocte nastroj dale oto¢enim rukojeti. Pritom
je dulezité, abyste s nastrojem Flamingo postupovali pouze tehdy, kdyz je na
endoskopickém obrazu viditelna $picka.

Pokud jiz destitku nelze vyfiznout nékolika hvézdicovymi fezy, pouzijte klesté na
cizoroda télesa a sondu PEG vytahnéte z Zaludecni stény. Proces usnadnite tim, ze
destitku PEG odtlaite ve sméru Zaludku od Zaludecni stény. Nasledné odstrarite
pomoci klesti na cizoroda télesa sondu PEG vytazenim gastroskopu z zaludku a
v této souvislosti dodrzujte navod k pouziti pro fadu FOR.



Navod k pouziti

Po ukoncéeni zakroku

Nastroje urené k jednorazové potfebé se musi i s obalem zlikvidovat podle
prislusnych platnych smérmice nemocnice a spravy, i pfisludnych platnych zakonnych
ustanoveni.

Cesky

Vysvétleni vSech symbol(i pouzivanych na produktech znacky FUJIFILM medwork

& Datum vyroby

[E Dodrzujte navod k obsluze
Aplikagni st typ BF VP otk zeneho

LOT Kod Sarze %ﬁ Neni uréen pro litotripsii

. - Obsahuije prirodni
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Kasutusjuhend

Kasutusotstarve

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

Toote omadused

Tuubus

A

Va4 HF-liitmik
Juhtetraadi port / /
Ve
/‘j PéidlarGngas
/

Topeltrdngaga kaepide /

Joonis 2: Flamingo l&hteasend
S

\ Loiketraat

Kasutaja kvalifikatsioon

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

Uldised juhised

Kasutage seda instrumenti ainult kéesolevas juhendis kirjeldatud otstarvetel.

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

Steriilset instrumenti vdib kohe kasutada. Enne kasutamist kontrollige pakendil olevat
kuupaeva ,Kasutuskélblik kuni“, kuna steriilseid instrumente tohib kasutada ainult kuni
selle kuupéevani.

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

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

Naidustused
Buried-Bumper-stindroom.

Vastundidustused
Toote vastundidustused vastavad Gsofagogastroduodenoskoopia  spetsiffilistele
vastundidustustele.

Véimalikud komplikatsioonid

Perforatsioon, hemorraagia, aspiratsioon, infektsioon, sepsis, allergiline reaktsioon
ravimitele, hiipertensioon, hiipotensioon, hingamisdepressioon vdi hingamise seisku-
mine, slidamerlitmi haired v&i siidame seiskumine, transmuraalsed péletused,
termilised vigastused, plahvatus, haavand gastrodsofageaalsel ileminekul.

Eesti

Ettevaatusabindud

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

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

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

Ettevaatusabindud korgsagedusvoolu kasutamisel
Instrumendid sobivad kasutamiseks Uhepooluselise kdrgsagedusvooluga. Enne
kérgsagedusliku juhtseadme kasutamist tutvuge ohutuseeskirjadega ja seadme tootja
kasutusjuhendiga ning kontrollige eriti korrektset maandust ja suletud vooluringi
(neutraalelektrood). Enne kasutamist jérgige vastava kodrgsagedusliku seadme
soovituslikke seadistusparameetreid. Instrumente tuleb kasutada koos BF- vdi CF-
tiilipi generaatoriga. ,L6ikamise/koagulatsiooni reziimis* on POL-seeria instrumentide
nominaalne maksimumpinge 1600 Vs. Kui seda vaartust Uletatakse, tekib soovimatu
elektrivoolu véimalus. Instrumente ei tohi kasutada sittivate 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 vdi instrumentide riket.

Kasutusjuhend

Sisestage gastroskoop patsienti, kuni saavutate hea vaate PEG-sondile. Liihendage
PEG-tuubust pikkusele 3-5 cm iile nahapinna. Sondeerige juhtetraadiga sissekasva-
nud hoideplaati PEG-sondi liihendatud tuubuse kaudu. Sellega seoses jargige WIR-
seeria kasutusjuhendit (kui ligipaas juhtetraadi kaudu pole voimalik, teostage Gmbruse
diagnostika). Juhtige flamingo juhtetraadi kaudu kdhuddnde, kuni kogu I5iketraat on
nahtav. Niipea kui instrument on kdhuddnde sisestatud, témmake juhtetraat taas
taielikult flamingo luumenisse tagasi. Painutage instrumendi ots nurga alla, vajutades
kaepidet 180° vorra, kuni see fikseerub. Fikseeritud asend 180° nurga all naitab, et
flamingo ldiketraadi ots asub 15 Fr PEG-sondi hoideplaadi serva kdrgusel (vt joonist
2). Kontrollige, kas kérgsagedusliku seadme seadistusnduded on taidetud. Loikamist
alustatakse instrumendi otsa fikseeritud asendist (180° nurga all), sulgedes ja tomma-
tes kergelt tuubusest.

Téhelepanu! Liiga tugev témbamine tuubusest I6ikamise ajal vdib instrumenti
kahjustada. Lodigake sissekasvanud PEG-hoideplaat flamingo abil tahekujuliselt
vabaks. Keerake iga I6ike jérel instrumenti, keerates kéepidet edasi. Seejuures on
oluline, et Flamingot tohib ainult siis sirgendada, kui ots on endoskoopilisel pildil
nahtav.

Kui hoideplaati ei saa mitme téahekujulise 6ike jérel vabastada, kasutage vodrkehade
tange ja tdommake PEG-sond kéhuseinast vélja. Eemaldamise hélbustamiseks suruge
PEG-hoideplaati kéhuddne suunas, kdhuseinast eemale. Seejarel eemaldage PEG-
sond vorkehade eemaldamise tangide abil, ttmmates gastroskoobi kdhuddnest valja,
ja jalgige seejuures FOR-seeria kasutusjuhendit.




Kasutusjuhend

Parast operatsiooni I6petamist

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

Eesti

Koikide FUJIFILM medwork-toodetel kasutatud siimbolite seletus
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Di] Jérgige kasutusjuhendit
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Hasznalati Utmutato

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

Termékjellemzdk

Tubus

Vezet6drotzsilip \

Duplagyiris oganyu /

HF csatlakozo
/'j Ujigyrd
Abra 2: Flamingo reteszelési pozicio

A
\ Végoszél

A felhasznald képzettsége

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

Altalanos tudnivalok
A miszert kizarolag csak ebben az Utmutatoban leirt célokra hasznalja.
FIGYELEM! Az ezzel a jellel ellatott miiszereket kizarolag csak egyszer szabad
hasznalni és etilén-oxiddal kell fertétleniteni.
A steril mszert azonnal lehet hasznalni. Hasznélat elétt ellendrizze a csomagolason
talalhaté ,Felhasznalhato:” datumot, mivel a steril mlszereket csak ezen datumig
lehet felhasznalni.

NE hasznélja a miszert, ha a steril csomagolason repedések vagy perforacié mutat-
kozik, nincs megfelelden lezarva vagy folyadék kerilt bele. Az dsszes FUJIFILM
medwork-miiszert szaraz, fénytsl védett helyen kell tartani. Orizze meg az dsszes
hasznalati Utmutat6 egy biztonsagos és jol hozzaférhetd helyen.

Az egyszer hasznélatos FUJIFILM medwork miiszereket nem szabad feldolgozni, se
Ujra fert6tleniteni, se Ujra felhasznalni. Az Ujboli hasznlat, feldolgozas vagy Ujra
fert6tlenités megvaltoztathatjak a termék tulajdonsagait és miikddésképtelenséghez
vezethetnek, mely veszélyt jelenthet a beteg egészségére, betegséget, sériiléseket
vagy halalt okozhat. Az Ujbéli hasznalat, feldolgozas, vagy Ujra fertotlenités a paciens
vagy a miszer megfertozésének veszélyét hordozza magaban, ill. a keresztbe
fertdzés kockazatat, beleértve a fert6z6 betegségek atadasat is. A miiszer beszenny-
ezése betegségekhez, sériilésekhez vagy a beteg halalahoz vezethet.

Indikaciok
Buried-Bumper-szindréma

Ellenjavallatok
A termék esetében az ellenjavallatok megegyeznek az EGD-re vonatkozé specifikus
ellenjavallatokkal.

Lehetséges komplikaciok

Perforacio, vérzés, aspiracio, gyulladas, laz, szepszis, allergias reakcié gyogyszerek-
re, magas vérnyomas, alacsony vérnyomas, légzésdepresszid vagy -megallas,
szinritmuszavar vagy -ledllds, transzmurélis égések, termikus sériilések, robbanas,
vagas a gastro-oesophagealis atmeneten.

Magyar

Ovintézkedések

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

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

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

Ovintézkedések magas frekvenciaju aram hasznalatakor

A miiszerek monopolaris magasfrekvencidju aram hasznalatara alkalmasak. A
magasfrekvencidjii vezérickésziilek hasznalata el6tt ismerje meg a biztonsagi
ovintézkedéseket és a késziilékgyartd hasznalati utmutatojat és vizsgalia meg
kiilénosképpen a helyes foldelést és a zart aramkért (semleges elektroda), Hasznalat
el6tt vegye figyelembe az adott magasfrekvenciaju késziilékgyarto javasolt beallitasi
paramétereit. A miiszereket a BF vagy CF tipusu generatorokkal kell hasznaini. ,Vago
és koagulacios modban“ a mért csticsfeszliltség a POL sorozat miiszereinél 1600 Vs.
Ha ezt az értéket meghaladja, fennall a véletien aramfolyam lehetésége. A miiszere-
ket nem szabad gyulékony folyadékok, robbanékony gazok vagy oxigénnel dusitott
kérnyezetekben hasznalni. Biztositsa, hogy a miiszerek a magas frekvencias has-
znélat kézben ne érintkezzenek fém targyakkal mint kapcsok stb., mivel az érintkezés
altal a miiszerek mikodésképtelenné valhatnak vagy eltorhetnek.

Hasznalati Gtmutato

Vezesse be a gasztrokdpot a betegbe, amig nincs j6 ralatésa a PEG szondara.
Roviditse le a PEG tubust kb. 3-5 cm-es bdrszint feletti hosszra. Tarja fel a ve-
zet6drottal a tanétt tartélemezt a PEG szonda roviditett tubusa folott. Ebben az
Gsszefiiggésben tartsa be a WIR sorozatra vonatkozd hasznalati Gtmutatét (ha a
bemenet a vezetddrot felett nem lehetséges, végezze el a kérnyék diagnosztikajat).
Vezesse be a flamingét a gyomorba a vezetédroton keresztiil, amig a teljes vagoszal
lathaté nem lesz. Amint betolta a miiszert a gyomorba, hizza vissza a vezetddrotot
teliesen a flamingo lumenjébe. Gorbitse le a miszer hegyét 180°-al a markolat
miikddtetésével, amig az be nem akad. A 180°-os reteszelési pozicio megadja, hogy
a flamingo vagoszal hegye a 15 Fr PEG-szonda tartélemez szélének magassagaban
helyezkedik el (lasd a 2. képet). Kérjlik, ellendrizze, hogy teljesliinek-e a magasfrek-
vencias készlilék bedlitasi eldirasai. A vagas a miiszer hegyének reteszelt poziciéjatol
indulva torténik a tubus zarasaval és egyidejli enyhe meghtzasaval.

Vigyazat! A tubus tll erés hizasa a vagasi folyamat kdzben a miszer sériléséhez
vezethez. Vagja ki a benétt PEG-tartélemezt a flamingéval csillag formaban. Minden
vagas utan forgassa tovabb a miiszert a markolat elforgataséval. Fontos, hogy a
flamingo-t csak akkor egyenesitse ki, ha a csucs latszik az endoszképos képen.

Ha nem lehet kivagni tobb csillagformaju vagassal a tartélemezt, haszndlja az
idegentest fogot és htizza ki a PEG szondat a hasfalbdl. Tamogassa a folyamatot tgy,
hogy a PEG tartélemezt a gyomorfaltdl a gyomor felé nyomja. Ezt kdvetéen tavolitsa
el a PEG szondat az idegentestet rejtd fogoval a gasztrokop gyomorbdl valo ki-
htzasaval és ekkor vegye figyelembe a FOR sorozat hasznélati utasitasait.



Hasznalati Utmutato

A beavatkozas végén

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

Magyar

Az dsszes FUJIFILM medwork terméken hasznalt szimbélum magyarézata
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Lietosanas instrukcija

Lietojums

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

Produkta funkcijas

Caurulite

Virzo3a vada slédzene , /

Dubulta gredzena rokturis / /\ )

1a roxtuns

2. attéls: Flamingo fiksé$anas pozicija

\ GrigSanas stieple

V/
{
N\

Lietotaja kvalifikacija

Instrumentu izmanto$anai ir vajadzigas plaSas zinaanas par kunga-zamu trakta
endoskopijas tehniskajiem principiem, klinisko pielietojumu un riskiem. Instrumentus
drikst izmantot tikai arsti, kas ir atbilstosi apmactti un pieredz&jusi darbam ar endosko-
piskam metodém, vai to uzraudzibu.

Visparigi noradijumi

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

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

juma noradto datumu “Izlietot ITdz", jo sterilos instrumentus drikst izmantot tikai lldz

§im datumam.

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

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

Norades
Buried-Bumper sindroms

Kontrindikacijas
Produkta kontrindikacijas atbilst specifiskam kontrindikacijam baribas vada-gastro-
duodenoskopijai.

lespéjamas komplikacijas
Perforacija, asino$ana, aspiracija, infekcija, drudzis, sepse, alergiska reakcija uz
medikamentiem, hipertensija, hipotensija, elpo$anas nomakums vai apstasanas, sirds
aritmija vai apstadanas, transmurali apdegumi, termisks ievainojums, eksplozija,
plisumi gastroezofageala krustojuma.

>
RF sawenotals
/
A Ikska redzens

Latviski

Piesardzibas pasakumi

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

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

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

Piesardzibas pasakumi,

stravu

Instrumenti ir pieméroti monopolaras HF stravas izmanto$anai. Pirms HF vadibas
ierices lieto$anas iepazistieties ar droSibas noteikumiem un ierices razotaja lietoSanas
instrukcijam un it Tpasi parbaudiet pareizo zeméjumu un slégto kédi (neitralais
elektrods). Pirms lieto$anas ievérojiet attieciga HF ierices razotaja ieteiktos iestafi$a-
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 vértiba tiek parsniegta, pastav nejausas stravas plismas
iespéja. Instrumentus nedrikst lietot viegli uzliesmojoSu Skidrumu, spradzienbistamu
gazu tuvuma vai videé, kas bagatinata ar skabekli. HF pielietoSanas laika parliecinie-
ties, ka instrumenti nav saskaré ar metaliskiem priekSmetiem, pieméram, skavam, jo
kontakts var izraisit instrumentu nepareizu darbibu vai lGzumu.

lietojot ar augstas frekvences

Lietosanas instrukcija

levietojiet pacientam gastroskopu, [idz jums ir labs skats uz PEG zondi. Saisiniet PEG
caurultti apméram 3 - 5 cm garuma virs adas limena. Izmantojiet vadu, lai parbauditu
aizauguio aiztures plaksni virs safsinatas PEG caurulites. Saja konteksta ievérojiet
WIR sérijas lietoSanas instrukcijas (ja nav iesp&jams pieklt caur virzo$o vadu, veiciet
vides diagnozi). levietojiet flamingo virs virzo$a vada kungi, Iidz ir redzams viss
grieSanas vads. Kad instruments ir iebidits kung, pilniba ievelciet virzoSo vadu
atpakal flamingo limena. Pagrieziet instrumenta galu par 180°, grieZot rokturi, Iidz tas
nofiks€jas vieta. AizturéSanas pozicija 180° lenki norada, ka flamingo grieSanas
stieples gals atrodas 15 Fr PEG zondes stiprinajuma plaksnes malas augstuma (sk. 2.
attélu). Ladzu, parbaudiet, vai ir izpilditi HF ierices iestatjumi. Griezums tiek veikts,
sakot no instrumenta gala blokéta stavokla (180° lenkis), aizverot un vienlaikus viegli
velkot caurultti.

Uzmanibu! Parmériga caurulites vilkSana grieSanas laika var sabojat instrumentu.
lzgrieziet ieauguso PEG atbalsta plaksni ar flamingo zvaigznes forma. Péc katra
griezuma turpiniet pagriezt instrumentu, pagriezot rokturi. Ir svarigi, lai flamingo
iztaisnotu tikai tad, kad gals ir redzams endoskopiskaja attéla.

Ja atbalsta plaksni nevar izgriezt ar vairakiem zvaigznes formas griezumiem, izmanto-
jiet sveskermena knaibles un izvelciet PEG zondi no kunga sienas. Atbalstiet procesu,
virzot PEG atbalsta plaksni prom no kunga sienas kunga virziena. Péc tam, iznemot
gastroskopu no kunga, iznemiet PEG zondi ar sveskermenu abatmenta knaiblém un
ievérojiet FOR sérijas lietoSanas instrukcijas.



Lietosanas instrukcija

Péc procediras pabeigSanas

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

Latviski

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

&I RaZzo8anas datums
[:[i] levérojiet lietosanas
instrukcijas

BF tipa lieto$anas dala

LOT Partijas kods
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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

Auksto daznio srovés |ungns
Kreipiamosios vielos uzraktas , /

Nykscio Ziedas
/

/

’,)

>
Dvigubo Ziedo rankena /

gkl

2 pav.: Flamingo® fiksavimo padétis

\ Pjovimo viela

V/
{
N\

Naudotojo kvalifikacija

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

Bendroji informacija

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

Sterily instrumenta galima naudoti nedelsiant. Prie§ naudojimg patikrinkite ant

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

§ios datos.

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

L,FUJIFILM medwork" instrumenty, pazenklinty kaip vienkartinio naudojimo, negalima
apdoroti i naujo, pakartotinai sterilizuoti ar pakartotinai naudoti. Pakartotinis naudoji-
mas, apdorojimas ar sterilizavimas gali pakeisti produkto savybes ir sukelti funkcinj jo
gedima, dél kurio gali kilti pavojus paciento sveikatai, ligy ar suzeidimy pavojus, ar
pacientas gali mirti. Pakartotinis naudojimas, apdorojimas ar sterilizavimas taip pat
padidina paciento uzkrétimo ar instrumento uZzter§imo rizika, taip pat kryzminio
uzkrétimo rizika, jskaitant infekciniy ligy perdavima. Dél uztersto instrumento gali kilti
pavojus paciento sveikatai, ligy ar suzeidimy pavojus, ar pacientas gali mirti.

Indikacijos
,Buried-Bumper* sindromas.

Kontraindikacijos
Kontraindikacijos produktui yra tokios pacios kaip ir specifinés kontraindikacijos
ezofagogastroduodenoskopijai.

Galimos komplikacijos

Perforacija, hemoragija, aspiracija, infekcija, kar§ciavimas, sepsis, alerginé reakcija |
vaistus, hipertenzija, hipotenzija, kvépavimo centro slopinimas ar kvépavimo sustoji-
mas, $irdies aritmija ar sustojimas, transmuraliniai nudegimai, $iluminiai suzalojimai,
sprogimas, gastroefofaginés jungties pléstiné zaizda.

LietuviSkai

Atsargumo priemonés

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

18éme instrumentus i pakuotés patikrinkite, ar jie tinkamai veikia, ar nesulinke, ar ant
ju néra itrokimu, Siurk$¢iy pavirsiu, atriy briauny ir i$sikis$imy. Jei pastebéjote kokiy
nors instrumenty pazeidimy ar gedimy, NENAUDOKITE jy ir informuokite atsakingg
kontaktin{ asmenj pardavimy skyriuje arba maisy biure.

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

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 {Zzeminimas ir ar tinkamai uzdaryta grandiné (neutralus elektrodas). Prie§
pradédami naudotis, atkreipkite démesj | atitinkamo aukstojo daznio srovés jrenginio
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 $i verté virSijama, gali
ivykti netyCinis srovés nuotekis. Instrumentai negali biti naudojami Salia degiy
skysciy, sprogiy dujy ar deguonimi prisotintoje aplinkoje. UZtikrinkite, kad naudojant
aukstojo daznio srove, instrumentai neturéty saly¢io su metaliniais daiktais, tokiais
kaip spaustukai ir pan., nes dél kontakto instrumentai gali sugesti arba bti pazeisti.

Naudojimo instrukcija

|veskite pacientui gastroskopa, kol gerai matysite PEG zondg. Sutrumpinkite PEG
vamzdelj iki mazdaug 3-5 cm atstumo vir$ odos lygio. Naudodami kreipiamaja viela,
per sutrumpinta PEG zondo vamzdelj, istirkite apaugusiq laikanciaja plokstele. Tai
atlikdami, laikykitts WIR serijos naudojimo instrukcijy reikalavimy (jei prieiga per
kreipiamajg, viela nejmanoma, atlikite aplinkos diagnostika). Per kreipiamaja viela,
{veskite ,Flamingo" instrumenta | skrandj, kol bus matoma visa pjovimo viela. Kai tik
instrumentas jstumiamas | skrandj, kreipiamajg vielg visiskai itraukite atgal |
,Flamingo* instrumento spindj. Paspausdami rankenélg sulenkite instrumento smaigalj
180°, kol jis uzsifiksuos. Fiksavimo padétis 180° kampu rodo, kad ,Flamingo® instru-
mento pjovimo vielos antgalis yra 15 Fr PEG zondo laikanciosios plokstelés briaunos
lygyje (zr. 2 pav.). Patikrinkite, ar iSlaikyti auksto daznio srovés prietaiso nustatymai.
Pjuvis pradedamas nuo uZfiksuotos instrumento antgalio padéties (lenkimas 180°),
uzdarant ir tuo paciu metu Svelniai traukiant vamzdelj.

Démesio! Pjaunant per stipriai traukiant vamzdelj, galite pazeisti instrumenta, ISpjau-
kite jaugusia PEG laikymo plokstele, naudodami Zvaigzdés formos ,Flamingo*
instrumenta. Po kiekvieno pjavio pasukite instrumenta, pasukdami rankenéle. Svarbu,
kad ,Flamingo* istiesintuméte tik tuomet, kai endoskopijos aparato rodomame vaizde
matote smaigalj.

Jei laikanciosios ploktelés nejmanoma ispjauti keliais zvaigzdés formos pjuviais,
panaudokite svetimkiniams skirtas reples ir iStraukitt PEG zonda i§ skrandzio
sienelés. Palaikykite procesa, stumdami PEG laikanCigjg plokstele nuo skrandzio
sienelés skrandzio kryptimi. Po to svetimkdniy Salinimo replémis pasalinkite PEG
zonda, iStraukdami gastroskopq i§ skrandzio ir tai atlikdami laikytés FOR serijos
instrumenty naudojimo instrukcijos reikalavimy.



Naudojimo instrukcija

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

LietuviSka

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

Pagaminimo data

Laikykités naudojimo
instrukeijy
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Instrukcja uzytkowania

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

Cechy produktu

Tubus

Sluza drutu prowadzagego / tacze WC

/
/4.
B

Podwajny uchwyt plersmemowy /

Ryc. 2: Pozycja zatrzasnigcia skanera frakcjonujacego Flaming
A

\ Drut do cigcia

Kwalifikacje uzytkownika

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

Informacje ogélne

Narzedzia tego nalezy uzywa¢ wytacznie do celéw opisanych w niniejszej instrukcji.
UWAGA! Narzedzia oznaczone tym znakiem przeznaczone sg wylacznie do
jednorazowego uzytku i sg wysterylizowane tlenkiem etylenu.

Sterylne narzedzie moze by¢ zastosowane natychmiast. Przed zastosowaniem nalezy

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

narzedzia wolno uzy¢ tylko do tego dnia.

NIE uzywa¢ narzedzia, jezeli widoczne sg peknigcia lub perforacji steryinego opako-
wania, jego zamkniecie nie jest zagwarantowane lub do wnetrza opakowania wnikneta
wilgo¢. Wszystkie narzedzia firmy FUJIFILM medwork nalezy przechowywac
w miejscu suchym, bez dostepu $wiatta. Wszystkie instrukcje uzytkowania nalezy
przechowywa¢ w bezpiecznym i fatwo dostepnym miejscu..

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

Wskazania
Wroénigcie talerzyka PEG.

Przeciwwskazania
Przeciwwskazania dla wyrobu odpowiadajg specyficznym przeciwwskazaniom dla
gastroskopi..

Mozliwe powiktania

Perforacja, krwawienie, aspiracja, infekcja, goraczka, posocznica, reakcja alergiczna
na leki, nadcisnienie, podcisnienie, depresja oddychania lub zatrzymanie oddechu,
zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie czynnosci serca, oparzenia przezscienne,
termiczne obrazenia ciata, wybuch, rozdarcie przy przejsciu zotadkowo-przetykowym.

p
Pierscien na kciuk
rSCien na ke

Polski

Srodki ostroznosci

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

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

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

Srodki ostroznosci w przypadku uzycia pradu wysokiej
czestotliwosci

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

Instrukcja uzytkowania

Whprowadzi¢ gastroskop w pacjenta, az do uzyskania dobrego widoku sondy PEG.
Skroci¢ tubus PEG na dugos¢ ok. 3 - 5 cm nad poziomem skory. Przy uzyciu drutu
prowadzacego zgtebnikowac przerosnieta plyte mocujaca przez skrocony tubus sondy
PEG. W zwiazku z tym nalezy przestrzegac instrukcji uzytkowania dla serii WIR.
(Jezeli dostep za posrednictwem drutu prowadzacego jest niemozliwy, nalezy
przeprowadzi¢ diagnostyke otoczenia). Przy uzyciu drutu prowadzacego wprowadzi¢
do zotadka skaner frakcjonujacy Flaming, az widoczny bedzie caty drut do ciecia. Z
chwila wsunigcia narzedzia do Zzofadka ostroznie pociagna¢ drut prowadzacy
z powrotem catkowicie do kanatu skanera frakcjonujacego Flaming. Przez uruchomie-
nie rekojesci odchylic koricowke narzedzia o 180°, az do jej zatrzasnigcia. Pozycja
zatrza$niecia przy odchyleniu 180° okresla, ze koricéwka drutu do ciecia skanera
frakcjonujacego Flaming znajduje sie na wysokosci obrzeza piyty do mocowania
sondy 15 Fr PEG (patrz ryc. 2). Prosze sprawdzi¢, czy spetnione s wytyczne doty-
czace nastawy dla urzadzenia wysokiej czestotliwosci. Ciecie prowadzone jest
wychodzac z pozycji zatrzasnigcia koricowki narzedzia (odchylenie 180°) przez
zamknigcie i rownoczesne lekkie pociagniecie za tubus.

Uwaga! Zbyt silne pociggniecie za tubus w czasie procesu cigcia moze doprowadzi¢
do uszkodzenia narzedzia. Wycia¢ gwiazdziscie wrosnieta ptyte PEG do mocowania
przy uzyciu skanera frakcjonujacego Flaming. Po kazdym cigciu obrdci¢ narzedzie,
obracajac dalej rekojes¢. Wazne jest przy tym, aby prostowa¢ kamere inspekcyjng
tylko wowczas, gdy koricowka jest widoczna na obrazie endoskopowym.

Gdyby wyciecie plyty do mocowania przez kilka cig¢ gwiazdzistych byto niemozliwe,
nalezy uzy¢ szczypiec do chwytania ciat obcych i wyciagna¢ sonde PEG ze $ciany
zotadka. Wesprze¢ proces, odsuwajac plyte PEG do mocowania od $ciany zotadka
w kierunku zotadka. Nastepnie usuna¢ sonde PEG przy uzyciu szczypiec do usuwania
ciat obcych przez wyciagnigcie gastroskopu z zotadka, przestrzegajac w zwiazku
z tym instrukcji uzytkowania serii FOR.



Polski

Instrukcja uzytkowania

Po zakoniczeniu zabiegu

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

Objasnienie wszystkich symboli uzytych na wyrobach FUJIFILM medwork

& Data produkcji g Termin przydatnosci
[j:i] Przestrzegat instrukcji ® Ostroznie z wszczepionymi
uzytkowania rozrusznikami serca
= 5 Nie uzywa¢ w przypadku
Element uzytkowy typu BF @ uszkodzenia ogak%l\)/vania
LOT Kod pari %C Nie nadaji asigigr?i kruszenia
REF Numer artykulu ZaW|eranlé?LtI%<ﬁ1 égkoauczuku
@ Opakowanie jednostkowe Gastroskopia
@ Nie uzywa¢ ponownie Kolonoskopia
WyStery"é(t))\/ﬂ{:r?: tlenkiem @ Enteroskopia
Niesterylne B ERCP
“ Producent Wyréb medyczny

System bariery sterylnej



Navodila za uporabo

Namen uporabe

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

Znacilnosti izdelka

Cevka

Visokofrekvencni nkllucek
Zapora vodilne Zice

Obro¢ za palec
/

/
Rocaj z dvojnim obrocem / B )
Slika 2: Polozaj zaskocitve flaminga

\ Rezalna zica

V/
{
N\

Kvalifikacije uporabnika

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

SploSne opombe
Uporabljajte ta instrument samo za namene, opisane v teh navodilih.
POZOR! Instrumenti, oznaceni s tem simbolom, so namenjeni samo enkratni
uporabi in sterilizirani z etilenoksidom.
Sterilni instrument je lahko uporabljen takoj. Pred uporabo preverite datum »Uporabno
do« na embalaZi, saj lahko sterilne instrumente uporabljate samo do tega datuma.

Instrumenta NE uporabljajte, ¢e na 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 povzroijo nepravilno delovanje, kar lahko ogrozi zdravje bolnika
ali vodi do bolezni, pokodbi ali smrti. Ponovna uporaba, ponovna priprava za uporabo
ali ponovna sterilizacija vkljucujejo tudi tveganje kontaminacije bolnika ali instrumenta
ter tveganje za navzkrizno kontaminacijo, vkljuéno s prenosom nalezljivih bolezni.
Kontaminacija instrumenta lahko vodi do bolezni, poskodbe ali smrti bolnika.

Indikacije
Sindrom vra$tene sonde.

Kontraindikacije
Kontraindikacije za izdelek ustrezajo kontraindikacijam, specificnim za ezofago-gastro-
duodenoskopijo.

Mozni zapleti

Perforacija, krvavitev, aspiracija, okuzba, vroCina, sepsa, alergijska reakcija na
zdravila, hipertenzija, hipotenzija, respiratorna depresija ali zastoj dihanja, sréna
aritmija ali zastoj srca, transmuralne opekline, toplotne telesne poskodbe, eksplozija,
raztrganine na gastroezofagealnem prehodu.

Slovenscina

Varnostni ukrepi

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

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

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

Previdnostni ukrepi pri uporabi visokofrekvenénega toka
Instrumenti so primemi za uporabo z monopolarnim visokofrekvenénim 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 priporocene nastavitvene
parametre posameznega proizvajalca visokofrekvenéne naprave. Instrumente je treba
uporabljati skupaj z generatorjem tipa BF ali CF. Nazivna najvecja napetost v
»rezalnem/koagulacijskem naginu« 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
povzro¢i nedelovanje ali zlom instrumentov.

Navodila za uporabo

Gastroskop vstavljajte v bolnika, dokler ne dobite s sondo PEG dobro sliko. Cevko
PEG skrajSajte na priblizno 3-5 cm nad nivojem koZe. Skozi skraj$ano cevko sonde
PEG sondirajte z vodilno Zico zara$teno drzalno plos¢ico. V zvezi s tem upostevajte
navodila za uporabo serije WIR (¢e dostop prek vodilne Zice ni mogo¢, izvedite
diagnozo okolice). Flamingo vstavite v Zelodec preko vodilne Zice, dokler ni vidna
celotna rezalna Zica. Takoj, ko je instrument potisnjen v Zelodec, vodilno Zico popolno-
ma povlecite nazaj v lumen flaminga. Z ro¢ajem upognite konico instrumenta za 180°,
da zaskoci. Zaskoceni polozaj pod kotom 180° kaZe, da je konica rezalne Zice
flaminga na visini roba drzalne plo$cice sonde PEG 15 Fr (glejte sliko 2). Preverite, ali
so nastavitve za visokofrekvencno napravo izvedene. Zarez je narejen iz zaskocene-
ga polozaja konice instrumenta (upogib 180°) z zaprtiem in isto¢asnim neznim
vlec¢enjem za cevko.

Pozor! Preve¢ mocno vlecenje med rezanjem lahko poskoduje instrument. S fla-
mingom izreZite v obliki zvezde vrad¢eno drzalno plos¢ico PEG. Po vsakem rezu
naprej obracajte instrument z obracanjem rocaja. Pri tem je pomembno, da flaminga
poravnate le, ko je konica vidna na endoskopski sliki.

Ce drzalne plodtice po vet zvezdastih rezih ni mogode izrezati, uporabite klesde za
tujke in povlecite sondo PEG iz stene Zelodca. Postopek podprite tako, da potisnete
drzalno plodcico PEG v smeri Zelodca stran od stene zelodca. Nato odstranite sondo
PEG s kle$¢ami za odstranjevanje tujkov, tako da gastroskop izvlecete iz Zelodca, v
zvezi s tem pa upoStevajte navodila za uporabo serije FOR.



Navodila za uporabo

Po koncu postopka

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

Slovenscina

Pojasnilo vseh simbolov, ki se uporabljajo na izdelkih FUJIFILM medwork

&I Datum izdelave

Upostevajte navodila za

uporabo
Uporabni del tipa BF
LOT Koda arze

Stevilka artikla
@ Embalazna enota
® Ni za ponovno uporabo

Sterilizirano z eti-
lenoksidom

Nesterilno

“ Proizvajalec
Sterilni pregradni sistem

[STERILE EO]

g Uporabno do

® Previdno sréni spodbujeval-
nik

Ne uporabiti v primeru
poskodovane embalaze

%( Ni primerno za litotripsijo

Vsebuje naravni kavéuk

®

Gatroskopija

Kolonoskopija
Enteroskopija

ERCP
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YnbTBaHe 3a ynotpe6a

Llen Ha ynoTpe6a
WHcTpymenTute o1 POL cepusita cnyxat 3a abnauys Ha TbkaHu B TOPHUS U [ONHUS
CTOMALLUHO-YPEBEH TPaKT.

XapaKTepMCTMKM Ha npogykrta

Tybyc

3aTBop Ha Bofaya \

[lpbiKKa C IBOGH NPBCTEH/

BucoxouectoTHa Bpb3ka

/‘j I'Ip'n/c'reH 3a naney

-

Durypa 2: Moanums Ha ukcupaxe Ha Flamingo

\ Pexeua Ten

Ksanudmkauus Ha notpeburens

M3nonaeaHeTo Ha WHCTPYMEHTUTE U3NUCKBA aaubnﬁoqum NO3HaHUA 3a TEXHUYeckuTe
NPUHUMANK,  KNUHUYHUTE  MPUNOXEeHUA W pUCKOBETe Ha CTOMALUHO-YpeBHaTa
eHaockonus. VlHCprMeHTMTe Tpuﬁaa Aa Ce wusnonssar camo OT WM noa
Ha6moquV|eTo Ha nekapu, KOMTO Ca nOAXOAALO OﬁyquVI W vMat onut B
©€HA0CKONCKWUTE TEXHWKN.

061wM ykasaHus

M3non3gaifTe TO311 MHCTPYMEHT CaMO 3a LienuTe, ONUCaHU B TOBA YMbTBaHE.

® BHUMAHME! ViHcTpymeHTUTE, MapKupaHi ¢ TO3W CUMBON, Ca MpefHa3HayeHn
€aMo 3a eAJHoKpaTHa ynoTpe6a v ca CTepUnuanpanii C eTUNEH Okcua.
CTepunHMAT WMHCTPYMEHT MOxe fJa ce u3nonssa BedHara. [peau ynotpeba
npoBepeTe Aatata Ha ,[oHO 3a ynotpeba 40" Ha onakoBKkaTa, Thil kaTo CTEPUNHUTE
VHCTPYMEHTM MOraT fja Ce M3MOoM3BaT Camo [0 Tasv Jarta.

HE w3nonasaiite WHCTPYMEHTa, aKko CTepunHata OnakoBka MMa pas3kbCBaHWA WU
nepdaopauvm, 3aneyaTBaHEToO He e rapaHTupaHo WKW e NpoHWKHana Bnara. Beuyku
uHcTpymenTn FUJIFILM medwork Tpsibea Aa ce CbXpaHsiBaT Ha Cyxo, 3allUTeHO oT
CBET/IMHA MACTO. CbXpaHﬂBaﬁTe BCUYKU yNbTBaHWA 3a yno‘rpe6a Ha 6esonacHo u
NEeCHO AOCTBMHO MACTO.

Whetpymentute FUJIFILM medwork, mapkupaHu 3a efHokpaTHa ymotpeba, He
TpsibBa Aa ce obpaboTBaT, pecTepunuU3MpaT Unu U3Non3eaT noBTOpHO. MoBTOpHaTa
ynotpe6a, oGpaboTkaTa nM pecTepUnu3aLysTa MoraT a NPOMEHST CBOVCTBATa Ha
npoayKTa W Aa AoBeaaT 0 (DYHKUMOHAMHA HEU3NPABHOCT, KOSITO MOXE Aa 3acTpaLui
30paBeTo Ha nauyueHta, Aa NPU4UHKA BaGOJ'IRBaHe, HapaHsBaHe wunuM CMbpPT.
MosTopHaTa ynotpe6a, obpaboTkata MK pecTepunusaLsiTa HOCAT AOMbAHUTENEH
PUCK OT 3apa3siBaHe Ha MauveHTa UMK MHCTPYMEHTa, KaKTO U PUCK OT KPbCTOCAHO
3apas3fBaHe, BKMOYMTENHO nNpefdaBaHe Ha I/IHCbeKLlVIOSHM 3abonsBaHus.
SaMBpCﬂBaHeTO Ha MHCTpyMeHTa MOXe Ja Josefe 40 aa6onﬂBaHe, HapaHsaBaHe unun
CMBPT Ha naLueHTa.

lMokasaHus
YenoxHenns
TPpaHCMaHTar.

npu nocTtaeeHa raCTPOMHTECTUHANHA npoTes3a, WMNnaHTat u

l'Ipomaonoxasanﬂ
MpoTuBonokasaHuaTa 3a npoaykta  CboTBETCTBAT
NpOTUBONOKa3aHys 3a €30(haroracTpoayoaeHOCKOMMS.

Ha  cneyuduyHuTe

Bbnrapcku e3uk

Bb3MOXHU yCnoxHeHUs

Mepchopauysi, xemoparusi, acnupaums, MHekUus, TemnepaTypa, cencuc, anepriiHa
peakumns KbM nekapctsa, XUnepTeH3ns, XMNoTeH3ns, XMNoBeHTnauusa unu cnupade
Ha [OuwaHeTo, CbpfevyHa apuTMUd WKW CnupaHe Ha CbpueTo, TpaHCMypanHu
u3rapaHug, TepMUYHU HapaHaBaHUA, eKCnnosua, nauepaumna Ha racrpoeaodaareanHwﬂ
BBb3en.

MpeanasHu mepku

3a fja ce rapaHTpa, Ye NperneabT NPOTUYa IMaaKo, ANaMeTbpbT Ha paboTHUS kaHan
Ha eHfOCKOMa M IMaMeTbPbT Ha MHCTPYMeHTUTe TpsibBa Aa GbaaT cbobpaseHy eavH
C Apyr.

Cnep KaTo WU3BaJuUTe WHCTPYMEHTUTE OT OnakoBkaTa, MpoBepeTe M 3a MpaBUnHa
(DYHKUWS,, NPerbBaHWs, CHyNBaHWs, rparnasit MOBLPXHOCTM, OCTPU PbEOBE U U3AATUHI.
Axo OTKpueTe MoBpe/aa N HeM3NPaBHOCT Ha UHCTPyMeHTUTe, HE v usnonasaitte n
MHOPMMpaliTe KOMNETEHTHOTO 3a Bac NiLe 3a KOHTAKT BbB BbHLUKATa cryxba unu
B HalLns oduc.

Bceku, KoiTo paBoTin CbC MNK M3NON3Ba MEAVLIMHCKY U3aenus, TpsibBa Aa AoknazBa
BCUYKM CEPUO3HN MHLIMAGHTY, HACTLNUMN BbB BPb3Ka C NPOAYKTa, Ha MPOM3BOAUTENS
WIW KOMTMETEHTHIS OpraH Ha JbpXaBara uneHka, B KOSITo Ce Hamupar noTpebuTenst
Wnnu naumeHTbT.

Mpeana3Hn Mepku npy ynotpedara Ha BUCOKOYECTOTEH TOK
MHCTpyMeHTUTe ca noaxoAsium 3a ynotpeba Ha MOHOMOMSIPEH BUCOKOYECTOTEH TOK.
Mpenv Aa n3nomnasate BUCOKOYECTOTHO YCTPOICTBO 3a yrpaBIeHue, 3arnoaHaTe ce ¢
npaBunara 3a GesonacHocT 1 ymbTBaHeTo 3a yroTpeba OT MpoM3BOAMTENs Ha
YCTPOVCTBOTO ¥ NO-CNeLyanHo npoBepeTe ani 3a3eMsBaHETO € NpaBinHo 1 Aanu
Bepurata e 3aTBopeHa (HeyTpaneH enektpog). [peau ynotpeba cnassaiite
MpEenopbUMTENHUTE MapaMeTpu 3a HAcTpoiika Ha CbOTBETHUS MPOM3BOAWMTEN Ha
BMCOKOYECTOTHM YCTPOiACTBA. VHCTpymeHTUTe TpsibBa fa ce WU3non3saT 3aefHo ¢
reHepatop TUM BF unu CF. HoMUHanHoTo N koBO HanpexeHwe B ,peXuM Ha pssaHe/
Koarynauusi“ 3a MHcTpymeHTuTe oT cepusita POL e 1600 Vs. Ako Taau CTOHOCT 6bae
HafBuLIEHa, CblUeCTBYBA Bb3MOXHOCT 3@ HEBOMHO MPOTUYaHE Ha  TOK.
WHcTpymenTuTe He TpsiBBa fa ce u3non3saT 6130 A0 3ananuMM TEYHOCTH,
€KCTINO3VBHN Ta3oBe WM B cpeda, oforateHa C kucropop. YBepete ce, 4e
MHCTPYMEHTUTE He BMM3aT B KOHTAKT C MeTaslHi npeAmMeTH kato ckobu u T.H. no
BPEMe Ha M3MoN3BaHe Ha BICOKaTa YeCTOTa, Thil KaTo KOHTAKTLT MOXe fia ioBefe 0
HEM3NPaBHOCT UMK CYyrBaHe Ha MHCTPYMEHTUTE.

YnbTBaHe 3a ynotpeba

BbBepete ractpockona B nauvweHTa, Aokato monyuute no6up uarnen Bbpxy PEG
coHpara. CkbceTe PEG Tpbbata Ha AbmkvHa 0komo 3 — 5 cm Hajl HUBOTO Ha koxara.
CoHpvpaiiTe ¢ Bofjaya M3fjafeHaTa 3afbpXalya nrodka Haj ckbceHaTa Tpbba Ha
PEG coHpata. B 1a3u Bpb3ka cnassaiiTe ymbTBaHeTo 3a ynotpeba 3a cepusta WIR
(aKo [OCTBNBLT Npe3 Bofaya He e Bb3MOXEH, 3BbPLIETE ANArHOCTMKA Ha OKOMHOTO
npoctpaHcTeo). BbBegete Flamingo npe3 Bogaya B CTOMaxa, AOKaTo He BuauTe
LsAnata pexelua Ter. Crieq kato MHCTPYMEHTBT Gbae u3byTaH B cTOMaxa, npubepete
BOfja4a u3ysano obpatHo B NymeHa Ha Flamingo. O6bpHeTe BbPXa Ha MHCTPyMeHTa
Ha 180°, kaTo 3a;BWXUTE [pbXKaTa, A0KaTO Ce thuKkeupa Ha mscTo. MosuumsTa Ha
¢ukeupate Ha 180° noka3ssa, Ye BbPXbT Ha pexelyata Ten Ha Flamingo ce Hamupa
Ha HMBOTO Ha pbBa Ha 3aabpxaluata nnouka Ha 15 Fr PEG conparta (Bux durypa 2).
Mons, npoBepeTe, fanu Ca M3MbAHEHN CneuuduKkaLuMTe 3a HAcTpoilka Ha
BIMCOKOYECTOTHOTO  YCTPOICTBOTO. Pa3pe3bT ce MpaBi, Kato Ce 3amoyHe OT
(uKcupaHaTa noauuMs Ha Bbpxa Ha MHCTpyMeHTa (brbn 180°) upes 3aTBapsHe u
CbLUEBPEMEHHO Neko M3AbpnBaHe Ha Tpbbata. BHumanue! MpekaneHo cunHoto
[bprnaHe Ha TpbbaTa Mo BpeMe Ha mpoleca Ha psidaHe MOxe [a MoBpeau
MHCTpyMeHTa. Wspexete uspapeHata PEG sapbpxawa nnodka ¢ Flamingo BbB
chopmarta Ha 3Be3sa. Cnepl BCeki paspe3 NpoAbiKeTe Aa 3aBbpTaTe MHCTPYMEHTa,
KaTo 3aBbPTUTE ApbiKaTa. BaHo e fa uanpasute Flamingo camo korato BbpXBT €
BAIVM Ha EH[OCKOMCKOTO M3oBpaxeHne. AkO 3afbpxallata nrodka He Moxe Aa
6bae 0Tps3aHa ¢ HAKOMKO paspesa BLB opmaTa Ha 3Be3fa, M3non3saiiTe LWwnka 3a
yyxau Tena u uspbpnaiite PEG TpbbaTta ot cromawHata creHa. MognomorHete
npoueca, kato u3byrate PEG 3afbpxallara rfnoyka OT CTOMallHata CTeHa Mo
nocoka Ha cTomaxa. Cnep ToBa otcTpaHeTe PEG coHpata c Wwwnka 3a ynassHe Ha
UyXau Tena, KaTo M3gbpraTe racTpockona oT CToMaxa, U B Tasu Bpb3ka Cria3Baiite
ymbTBaHWATa 3a ynotpeba Ha cepusita FOR.



YnbTBaHe 3a ynotpe6a E.bn ra p C KM e3 M K

Crep npuknioyBaHe Ha onepauusTta

MHCprMeHTVITe, npefHasHa4yeHn 3a efHoKpatHa ynorpe6a, BKMKOYATENHO TeXHUTE
0nakoBKu, Tpuﬁsa [a Ce U3XBbpMAT B CbOTBETCTBUE C MPUNOXUMUTE GONHUYHM W
aAMWHWUCTPATMBHU YKa3aHWA U NPUIOXUMUTE 3aKOHOBU paanopeuﬁm.

O Ha BCUYKM [ Ha npopyktute FUJIFILM medwork
& [laTa Ha npon3BoACTBO g FoaHo 3a ynotpeba Ao
Cnaasaﬁ;'ﬁo%:maauero & @ BrumaHue neiticmeiikbp
vonomearasacr B (@) onaoms v porsresaie
MapTuaeH Kon %ﬁ Hene}ngg%wo#gﬂ &

Cobabpxa Natekc ot
€CTECTBeH kayuyk

OnakoBbYHa eanH1La actpockonus

@ He u3nonasaitTe nosTOpHO

CTEpMan%;IE et EnTepockonus

3]
HectepunHo ERCP

“ lMpoussoauTen
CrepunHa 6apvepa
cucrema

Homep Ha apTukyn

KonoHockonms

MeauLMHCKM NpoayKT



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

Ceangaltou ardmhiniciochta
Truaill na sreinge treorai , /

Féinne orddige
/

/
Hanla dé- fhamne / )
Fior 2: Flamingo in it

A

\ Sreang ghearrtha

Cailiocht an Usaideora

Is g4 eolas cuimsitheach ar phrionsabail teicneolaiochta, feidhmeanna clinicidla agus
rioscai ionscopachta gastraistéigi a bheith ag an té a bhaineann Usaid as na huirlisi
seo. Nior cheart go mbainfeadh aon duine Usaid as na huirlisi seachas lianna nd
daoine faoi stiir 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 tsaid aonuaire astu agus
steirilitear iad le hocsaid eiiléine.

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

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

S€0.

NA husaid an uirlis seo mé ta sracai no treanna sa phacaisti, mura bhfuil an séald
cinnte na ma ta taise imithe isteach ann. Ba cheart gach uirlis de chuid FUJIFILM
medwork a storail in it thirim at4 cosanta 6n solas. Coimead na treoracha um Usaid
go léir in &it shabhailte agus a bhfuil teacht furasta uirthi.

Uirlisi de chuid FUJIFILM medwork a bhfuil lipéadaithe le haghaidh aon dsaide
amhain nior cheart iad a athphroiseail, a athsteirilii na a athasaid. D'fhéadfadh athrd
teacht ar airionna an tairge da n-athUsaidfi € nd da ndéanfai athphréiseail no athstei-
riliu air agus teip feidhmithe mar thoradh air seo rud a bheadh baolach do shlainte an
othair né a bheadh ina chuis le galar, gortii né bas. Anuas air sin, bionn baol éillithe
ann don othar né don uirlis ma athtsaidtear, ma athphréiseailtear nd ma athsteirilitear
i, chomh maith le baol traséiliithe, lena n-iritear traschur galar togalach. D'fhéadfadh
breoiteacht, gortti n6 béas a bheith i ndan don othar de dheasca éillii na huirlise.

Tasca
Siondrém Bumpair Adhlactha

Fritasca
Is ionann fritisca an tairge agus fritdsca sainilla i dtaca le héasafaga-gastra-
duidéineascopacht.

Deacrachtai a d’fhéadfadh a bheith ann

Paincréititeas, rith fola, ast, ionfhabhtt, fiabhras, seipsis, frithghniomhuithe ailléir-
geacha do leachtanna codarsnachta n¢ leighis, hipirtheannas, fotheannas, laige nd
staid riospraide, neamhrithimeacht né stad cairdiach, donna trasmuracha, gortuithe
teirmeacha, pléascadh, stolladh cumair gaistréasafagaigh.

Gaeilge

Réamhchuaraim

D'thonn deimhin a dhéanamh de go leanfaidh an scridd ar aghaidh gan deacracht, ni
moér trastomhas chainéal oibre an ionscoip a mheaitseail le trastomhas na n-uirlisi.
Tar éis an pacaistit a bhaint de na huirlisi, ni mér iad a sheiceil le haghaidh feidhmiu
cui, cor, bristeacha, dromchlai garbha, ciumhaiseanna géara agus starrtha. Ma
thagann ti ar aon damaiste no mura bhfuil na huirlisi ag feidhmidi i gceart, NA bain
Uséid astu agus cuir an méid sin il do do theagmhalai freagrach seirbhise réimse san
oifig bhrainse dar geuid.

Aon duine a dhéanann margaiocht ar uirlisi leighis nd a bhaineann tsaid astu, ni mér
don té sin tuairisc a thabhairt aon aon eachtra thromchiseach don déantéir agus
d'idaras cumasach an Bhallstait ina bhfuil an t-Uséideoir agus/n6 an t-othar lonnaithe.

Réamhchiraim ma asaidtear sruth ardmhiniciochta

Ta na huirlisi oiriinach d'Gsaid srutha ardmhiniciochta mhonapholaigh. Roimh uséid 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 talmht agus an ciorcad iata (leictreoid fillte) i gceart. Roimh Uséid cloigh le pa-
raiméadair suiteala arna moladh ag monaréir an ghléis ardmhiniciochta a bhaineann
le habhar. Ni mér na huirlisi a uséid le gineaddir Chineal BF n6 CF. An buaicvoltas a
thomhaistear sa “Cutting/Coagulation Mode” n& 1,600 V d'uirlisi an POL-Series. Ma
shéraitear an t-uasmhéid seo, d'fhéadfadh sreabhadh de thaisme tarld. N& hisaid na
huirlisi congarach do leachtanna inlasta, gais phléascacha n¢ 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'fhéadfadh an
teagmhail a bheith mar chiis le teip feidhmithe n6 le briseadh na n-uirlisi.

Treoracha um Uséid

Cuir an gasctrascop isteach san othar go dti go mbeidh radharc maith agat ar an
toireaddir PEG. Giorraigh an feadan PEG go dti thart ar 3-5 cm lastuas de leibhéal an
chraicinn. Usaid an tsreang threoraithe chun an bumpar réfhasta a aimsid trid an
bhfeadan giorraithe den téireadéir PEG. Sa chomhthéacs seo, cloigh le do thoil leis na
treoracha um Usaid curtha ar fail ag an WIR series (mura féidir rochtain a fhail leis an
tsreang threoraithe, diagnéisigh an limistéar maguaird). Agus an tsreang threoraithe in
Usaid, cuir an Flamingo isteach sa ghoile go dti go bhfuil an tsreang ghearrtha iomlan
le feicedil. Chomh luath agus a bheidh an uirlis curtha isteach sa ghoile, tarraing an
tsreang threoraithe iomlan ar ais isteach i liman an Flamingo. Claon barr na huilrlise
tri 180° tri an hanla a oibritl go dti go n-oibrionn sé. Léirionn staid oibre ag uillinn de
180° go bhfuil barr na sreinge gearrtha den Flamingo ag leibhéal an imill bumpair de
thoireadoir 15 Fr PEG (féach Figir 2). Déan seicedil le do thoil go gcomhlionfar
riachtanais suitedla na hardmhiniciochta. Déantar an gearradh ag tost 6 staid oibre
na huirlise (uillinn 180°) ach an feadan a dhiinadh agus a tharraingt beagan ag an am
céanna.

Aire! Ma tharraingitear ar an bhfeadan an iomarca le linn an ghnathaimh gearrtha
d'théadfadh dochar a dhéanamh don uirlis. Gearr saor an bumpar PEG ionfhasta leis
an Flamingo i bpatrin réaltchruthach. Tar éis gach gearrtha, rothlaigh an uirlis ach an
hanla a chasadh. T sé tabhachtach nach ndirionn ti an Flamingo ach amhain nuair a
bhionn an barr le feicedil san iomhé ionscopachta.

Ni féidir an bumpar a ghearradh saor ma dhéantar an iliomad gearrthacha i bhfoirm
réaltchurthach, Usaid teanchair earra choimhthioch chun an téireadéir PEG a thogail
amach 6 bhalla an ghoile. Cabhraigh leis an ngathamh ach an bumpar PEG a bhrt ar
shil 6 bhalla an ghoile i dtreo an ghoile. Ansin bain amach an téireadéir PEG le
teanchair earrach choimhthioch ach an gastrascop a bhaint 6nn ngoile, agus sa
chomhthéasc seo cléigh leis na treoracha um Usaid de chuid an FOR series.



Treoracha um usaid

Ag deireadh an ghnathaimh mhainliachta

Uirlisi aon Usaide, a gcuid pacéistithe 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
rialachin dhlithidla chui a bhaineann le habhar.

Gaeilge

Liosta na n-iocon go Iéir a Uisaidttear ar thairgi FUJIFILM medwork

& Data an mhonaraithe
Dzi:l Lean na treoracha um
(séid

Cuid fheidhmeach Chineal
r BF

Usid faoi
Aire in aice le séadairi

Na husaid ma ta damaiste
déanta don phacaistit

® @xa

LoT Cod baisce Sts Nisegorilnach do

REF Uimhir an earra Ta laitéis rl;lr)l?]ir nadurtha

@ Aonad pacaistithe. Gastrascoip

@ Na hathUsaidtear lonscopacht ar an drélann
SEIEED Uséid sé?tiﬁgitr?g ocsaid @ lonscopacht ar an stéig

Neamhsteridil ERCP

“ Monardir Gléas leighis

Cdras bacainne steiritil



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

Tubu

Ghant tal-wajer gwida / \

Manku b'éirku doppju

Konnettur HF

it

/
Figura 2: Pozizzjoni impenjata tal-flamingo

AN Qtugh tal-wajer

V/
{
N\

Kwalifika ta’ utent

L-uzu ta’ dawn l-istrumenti jehtieg gharfien komprensiv tal-principji teknici, |-
applikazzjonijiet klinici u r-riskji tal-endoskopija gastrointestinali. L-istrumenti ghand-
hom jintuzaw biss minn jew taht is-supervizjoni ta’ tobba li huma mharrga b'mod
adegwat u ghandhom esperjenza fit-tekniki endoskopici.

Istruzzjonijiet generali
Uza dan listrument 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 I-uzu, iccekkja d-data "Uza sa"
fuq l-imballagg, billi strumenti sterili huma permessi li jintuzaw biss sa din id-data.

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

L-istrumenti tal-medwork FUJIFILM Ii 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, |-
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. Il-kontaminazzjoni tal-istrument tista” tirrizulta
fmard, korriment jew mewt tal-pazjent.

Indikazzjonijiet
Sindromu tal-bamper midfun.

Kontra-indikazzjonijiet
Il-kontraindikazzjonijiet ghall-prodott huma I-istess bhall-kontraindikazzjonijiet specifici
ghall-esofagogastroduodenoskopija.

Kumplikazzjonijiet possibbli

Perforazzjoni, emorragija, aspirazzjoni, infezzjoni, deni, sepsis, reazzjoni allergika ghal
medicini, pressjoni gholja, pressjoni baxxa, depressjoni jew arrest respiratorju,
arritmija jew arrest kardijaku, hruq transmurali, korrimenti termali, spluzjoni,
lacerazzjoni tal-junction gastroesofagu.

Malti

Prekawzjonijiet

Sabiex jigi zgurat i -ezami jipprocedi bla xkiel, id-dijametru tal-kanal tax-xoghol tal-
endoskopju u d-dijametru tal-istrumenti ghandhom ikunu mgabbla ma’ xulxin.

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

Kwalunkwe persuna li tikkummercjalizza jew tuza apparat mediku hija mehtiega
tirrapporta kwalunkwe incident serju li sehh fir-rigward tal-apparat lill-manifattur u lill-
awtorita kompetenti tal-Istat Membru i fih huwa stabbilit |-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 |-unita
tal-kontroll HF, iffamiljarizza ruhek mal-proceduri ta’ sigurta u l-istruzzjonijiet ghall-uzu
tal-manifattur tal-apparat, u b'mod partikolari ¢cekkja Ii l-ert u ¢-cirkwit maghlug
(elettrodu tar-ritorn) huma korretti. Osserva I-parametri tal-issettjar rakkomandati mill-

Curkeﬂ tas-saba’ I-kbir manifattur tal-apparat HF rilevanti qabel l-uzu. L-istrumenti ghandhom jintuzaw ma’

generatur tat-Tip BF jew CF. L-oghla vultagg imkejiel fil-"Mod ta 'Qtugh / Koagulazzjo-
ni" huwa 1,600 V ghal strumenti tas-Serje POL. Jekk dan il-valur jingabez, jista" jkun
hemm fluss ta' kurrent acéidentali. Tuzax I-istrumenti hdejn likwidi li jagbdu, gassijiet
splussivi jew fambjenti arrikkiti bl-ossignu. Waqt l-applikazzjoni HF, kun zgur Ii |-
istrumenti m'ghandhom |-ebda kuntatt ma’ oggetti tal-metall bhal klipps e¢¢. Ghax il-
kuntatt jista’ jikkawza hsara funzjonali jew ksur ta’ strumenti.

Istruzzjonijiet ghall-uzu

Introdu¢i |-gastroskopju lill-pazjent sakemm ikollok veduta tajpa tas-sonda PEG.
Qassar it-tubu PEG ghal tul ta’ madwar. 3-5 ¢m il fuq mil-livell tal-gilda. Uza l-wajer tal
-gwida biex issib il-bamper imkabbar izzejjed permezz tat-tubu mqassar tas-sonda
PEG. F'dan il-kuntest, jekk joghgbok osserva l-istruzzjonijiet ghall-uzu pprovduti ghas-
serje WIR (jekk I-ebda acéess ma huwa possibbli bl-uzu tal-wajer tal-gwida, iddijanjos-
tika z-zona tal-madwar). Bl-uzu tal-wajer tal-gwida dahhal il-Flamingo fl-istonku
sakemm il-wajer kollu tat-tqattigh ikun vizibbli. Hekk kif l-istrument iddahhal fl-istonku,
igbed il-wajer tal-gwida kollu lura fil-lumen tal-Flamingo. Angula t-tarf tal-istrument
minn 180° billi thaddem il-manku sakemm tidhol. Il-pozizzjoni mgabbda fangolu ta’
180° tindika li I-ponta tal-wajer tal-qtugh tal-Flamingo hija fil-livell tat-tarf tal-bamper ta’
sonda PEG ta’ 15 Fr (ara | Figura 2). Jekk joghgbok iCéekkja biex tiigura Ii r-rekwiziti
tal istrument (anguIaZZJonl ta’ 180° ) b|||| taghlaq u tigbed S|multanjament ftit fuq it-tubu.
Attenzjoni! Li tigbed wisq fuq it-tubu waqt il-procedura tat-tqattigh jista’ jaghmel hsara
lill-istrument. Agta’ il-bamper PEG imkabbar bil-Flamingo fdisinn forma ta' stilla. Wara
kull gatgha, dawwar I-istrument billi ddawwar il-manku. Huwa importanti |i tiddritta |-
Flamingo biss meta I-ponta tkun tidher fl-immagni endoskopika.

Jekk mhuwiex possibbli li tingata’ I-bamper billi taghmel in¢izjonijiet multipli fforma ta’
stilla, uza I-forceps ta’ korp barrani biex tigbed is-sonda PEG mill-hajt tal-istonku. Ghin
il-procedura billi taghfas il-bamper PEG il boghod mill-hait tal-istonku lejn I-istonku.
Imbaghad nehhi s-sonda PEG bil-forceps ghall-irkupru ta” korp barrani billi tighed il-
gastroskopju mill-istonku, u fdan il-kuntest osserva I-istruzzjonijiet ghall-uzu tas-serje
FOR.



Istruzzjonijiet ghall-uzu

Wara t-tlestija tal-procedura kirurgika

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

Malti

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

&I Data tal-manifattura g Uza sa

Eli] Segwi l-istruzzjonijiet ghall- @ Attenzjoni hdejn pacema-
uzu kers

Part applikata Tip BF

Tuzax jekk l-imballagg ikun
bil-hsara

®

LoT Kodici tablot @ Mhugadatatghal
REF Numru tal-oggett @ Fih latex tal-lastku naturali
@ Unita tal-ippakkjar Gastroskopija
® Tuzax mill-gdid Kolonoskopija

Uzu sterillieztﬁg:] te)ssidu tal- @ Enteroskopiia
Mhux sterili ERCP
d Manifattur Apparat mediku

Sistema ta’ barriera steril



Manual de utilizare

Scopul utilizarii

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

Caracteristici produs

Tub

N

>

Manson fir de ghidare \

Maner cu inel dublu /
ol o

Racord HF

Inel pentru degetul
mare/%

/
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Imaginea 2: Pozitie de fixare flamingo
S

\ Fir de téiere

Calificarea utilizatorului

Utilizarea instrumentelor necesité 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 experienta in tehnici leendoscopice.

Indicatii generale

Utilizati acest instrument numai in scopurile descrise in acest manual.

® ATENTIE! Instrumentele marcate cu acest simbol sunt de unica folosinta si sunt
sterilizate cu oxid de etilena.

Un instrument steril poate fi folosit imediat. Inainte de utilizare, verificati data de
Jutilizabil pand la” de pe ambalaj, deoarece instrumentele sterile pot fi utilizate numai
pand la aceasta data.

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

Instrumentele FUJIFILM medwork care sunt marcate ca find de unica folosinta nu
trebuie procesate, resterilizate sau refolosite. Reutilizarea, procesarea sau resteriliza-
rea pot modifica caracteristicile produsului si pot duce la o defectiune, care poate
pune in pericol sénatatea pacientului, poate provoca boli, vatdmari corporale sau
deces. Reutilizarea, procesarea sau resterilizarea prezinta si riscul de contaminare a
pacientului sau a instrumentului, precum si riscul de contaminare incrucisatd, inclusiv
riscul de transmitere a bolilor infectioase. Contaminarea instrumentului poate duce la
imbolndvirea, rénirea sau decesul pacientului.

Indicatii
Sindromul Buried-Bumper.

Contraindicatii
Contraindicatiile pentru produs corespund contraindicatiilor specifice pentru esofago-
gastro-duodenoscopie.

Posibile complicatii

Perforare, hemoragie, aspiratie, infectie, febra, sepsis, reactie alergicé la medicamen-
te, hipertensiune, hipotensiune, insuficientd sau stop respirator, aritmie sau stop
cardiac, arsuri transmurale, leziuni termice, explozie, laceratie la trecerea gastroesofa-
giana.

romana

Masuri preventive

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

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

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

Masuri preventive la utilizarea curentului de frecventd inalta
Instrumentele sunt adecvate pentru utilizarea curentului HF monopolar. Inainte de a
utiliza dispozitivul de control HF, familiarizati-va cu reglementarile de siguranta si
instructiunile de utilizare de la producatorul dispozitivului si, in special, verificati daca
impamantarea este corecta si dacé circuitul este inchis (electrod neutru). inainte de
utilizare, respectati parametrii de setare recomandati de producatorul dispozitivului
HF. Instrumentele trebuie utilizate impreund cu un generator de tip BF sau CF.
Tensiunea maxima masuratd in ,modul de tdiere/coagulare” pentru instrumentele din
seria POL este de 1.600 Vs. Daca aceasté valoare este depésitd, existd posibilitatea
unui flux de curent accidental. Instrumentele nu trebuie utilizate in prezenta lichidelor
inflamabile, a gazelor explozive sau in medii imbogatite cu oxigen. Asigurati-va ca
instrumentele nu intra 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

Introduceti gastroscopul in pacient pana cand aveti o vedere buna a sondei PEG.
Scurtati tubul PEG la o lungime de cca. 3 - 5 cm deasupra nivelului pielii. Sondati cu
firul de ghidare placa de retinere crescuta peste tubul scurtat al sondei PEG. Tn acest
context, respectati manualul de utilizare pentru seria WIR (daca accesul prin cablul de
ghidare nu este posibil, efectuati un diagnostic de mediu). Introduceti flamingo in
stomac peste firul de ghidare pana cand intregul fir de taiere este vizibil. De indata ce
instrumentul a fost fmpins in stomac, retrageti firul de ghidare complet inapoi in
lumenul flamingo-ului. Rasuciti varful instrumentului cu 180° actionand ménerul pana
cand se fixeaza in pozitie. Pozitia de fixare la un unghi de 180° indica faptul c& varful
firului de taiere al flamingo-ului este la acelasi nivel cu marginea placii de fixare a unei
sonde PEG 15 Fr (vezi Figura 2). Va rugém sa verificati daca sunt indeplinite conditiile
de reglare pentru dispozitivul HF. Taierea se efectueaza incepand din pozitia blocata
a varfului instrumentului (unghi de 180°) prin inchiderea si tragand simultan de tub.
Atentie! Tragand prea puternic de tub in timpul procedurii de taiere poate deteriora
instrumentul. Taiati complet placa de sustinere PEG cu flamingo in forma de stea.
Dupé ﬂecare téiere résuciti instrumentul rasucind ménerul Aici este important sa
cazul n care placa de sustinere nu poate fi téiatd complet cu mai multe taletun in
forma de stea, utilizati clestele pentru corp strain si trageti sonda PEG din peretele
stomacului. Ajutati procesul impingand placa de sustinere PEG departe de peretele
stomacului. Scoateti apoi sonda PEG cu clestele de corp stréin tragand gastroscopul
din stomac si respectati in acest context instructiunile de utilizare a seriei FOR.



Manual de utilizare

La sfarsitul interventiei

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

romana

Explicarea simbolurilor utilizate pe produsele FUJIFILM medwork

&I Data fabricatiei

Respectati manualul de
utilizare

Parte aplicata tip BF

Cod lot
REF Numar articol
@ Unitate de ambalare
@ Anu se reutiliza

[STERILE[ECSterilizat cu oxid de etilend
Nesteri

“ Producator
Sistem de bariere sterile

2 Utilzabil pans la
® Atentie, electrostimulator
cardiac
@ In caz de ambalaj
deteriorat, nu utilizati

%ﬁ Nu este ptoltrivjt pentru

litotripsie

~Contine Latex
din cauciuc natural

Gastroscopie
Coloscopie
Enteroscopie
ERCP

Produs medical

ElEIG



Navod na pouzitie

Zamyslané pouzitie
Indtrumenty série POL sa pouZivaju na odstrariovanie tkaniva v hornej a dolnej Casti
gastrointestinalneho traktu.

Vlastnosti produktu

Trubica

\/ysokofrekvencna ripojka
Priepust vodiaceho drotu /

Krizok na palec
/
Dvojkruzkova rukovat / B )
Obrazok 2: Aretaéna poloha nastroja

\ Rezaci drot

V/
{
N\

Kvalifikacia uzivatefa

Pouzivanie tychto indtrumentov si vyzaduje komplexné znalosti technickych principov,
klinickych aplikacii a rizik gastrointestinainej endoskopie. Indtrumenty by mali pouzivat
len lekari, ktori st primerane vy$koleni a maju skusenosti s endoskopickymi technika-
mi, alebo pod ich dohfadom.

Vseobecné pokyny

Tento indtrument pouzivaijte len na tcely popisané v tomto navode.

® POZOR! Instrumenty oznacené tymto symbolom su uréené len na jedno
pouZitie a sterilizuji 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 in$trument, ak je sterilny obal roztrhnuty alebo perforovany, ak nie je
zaruéené utesnenie alebo ak dof prenikla vihkost. V3etky inStrumenty FUJIFILM
medwork by sa mali skladovat na suchom mieste mimo dosahu svetla. V8etky navody
na pouzitie uchovavajte na bezpecnom a fahko pristupnom mieste.

Indtrumenty 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 moze
mat za nasledok ohrozenie zdravia pacienta, jeho ochorenie, zranenie alebo smrt.
Opatovné pouzitie, priprava alebo resterilizacia predstavuju dalsie riziko kontaminacie
pacienta alebo in$trumentu, ako aj riziko krizovej kontaminécie vratane prenosu
infekénych chordb. Kontaminacia instrumentu moZze viest k ochoreniu, zraneniu alebo
smrti pacienta.

Indikacie
Syndrém zanoreného disku.

Kontraindikacie
Kontraindikacie pre tento produkt zodpovedaju $pecifickym kontraindikaciam pre
ezofago-gastro-duodenoskopiu.

Mozné komplikacie

Perforacia, krvacanie, aspiracia, infekcia, horicka, sepsa, alergicka reakcia na lieky,
hypertenzia, hypotenzia, utlm alebo zastava dychania, srdcova arytmia alebo zastava,
transmuralne  popaleniny, tepelné poranenie, explézia, laceracia
na gastroezofagealnom prechode.

Slovensky

Bezpecnostné opatrenia

Na zabezpecenie neruSeného priebehu vySetrenia musi byt priemer pracovného
kanalika endoskopu a priemer instrumentov zostladeny.

Po vybrati indtrumentov z obalu ich skontrolujte, ¢i st bezchybne funkéné, ¢i nie st
prehnuté alebo zlomené, ¢i nemaju drsny povrch, ostré hrany a vyénelky. Ak na
intrumentoch zistite akékolvek poskodenie alebo chybnii funkciu, NEPOUZIVAJTE
ich a informuijte o tom kompetentnti kontaktnt osobu zékaznickeho servisu alebo nasu
pobocku.

Kazda osoba, ktora obsluhuje alebo pouziva zdravotnicke produkty, oznami vSetky
zavazné udalosti, ku ktorym doslo v stvislosti s produktom, vyrobcovi a prislu§nému
organu clenského $tatu, v ktorom ma uzivatel a/alebo pacient bydlisko.

Bezpecnostné opatrenia pri pouzivani vysokofrekvenéného
pradu

Indtrumenty st vhodné na pouzitie monopolarneho vysokofrekvenéného pradu. Pred
pouzitim vysokofrekvencnej riadiacej jednotky sa oboznamte s bezpecnostnymi
predpismi a ndvodom na pouzitie vyrobcu jednotky a najméa skontroluite, Ci je spravne
uzemnend a ¢i je obvod uzavrety (neutrdina elektréda). Pred pouZitim dodrziavajte
odpori¢ané parametre nastavenia prislusného vyrobcu vysokofrekvencnej jednotky.
In$trumenty sa musia pouzivat spolu s generatorom TYP BF alebo CF. Menovité
$pickové napétie v "rezime rezania/koagulacie" pre inStrumenty série POL je 1 600
Vs. Ak sa tato hodnota prekroci, mdze dojst k neumyselnému 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 moZze sposobit vypadok funkcie alebo zlomenie indtrumentov.

Navod na pouzitie

Zavadzajte gastroskop do pacienta, az pokial nebudete mat dobry vyhlad na PEG
sondu. Skratte PEG trubicu na dizku priblizne 3 — 5 cm nad Groviiou koze. Pomocou
vodiaceho drotu sondujte prerastajicu opornt dosticku nad skratenou trubicou PEG
sondy. V tejto stvislosti dodrZiavajte navod na pouzitie série WIR (ak nie je mozny
pristup pomocou vodiaceho drétu, vykonajte diagnostiku prostredia). Vovedte nastroj
Flamingo pomocou vodiaceho drétu do Zalidka, az kym nie je viditelny cely rezny
drét. Hned' po zasunuti indtrumentu do Zaltdka vytiahnite vodiaci drét Gplne spét do
limenu nastroja Flamingo. Oto¢te hrot indtrumentu o 180° pomocou rukovéte, kym sa
nearetuje. Aretacna poloha pri uhle 180° znamena, Ze hrot rezacieho drétu nastroja
Flamingo sa nachadza vo vyske okraja pridrziavacej dosky 15 Fr PEG sondy (pozri
obrézok 2). Skontrolujte, ¢i st spinené Specifikacie nastavenia pre vysokofrekvencnd
jednotku. Vedenie rezu sa vykonava od aretovanej polohy hrotu instrumentu (uhol
180°) zatvorenim a sticasnym jemnym tahom za trubicu. Pozor! Prili§ silnym tahom
za trubicu pocas rezania mdzete inStrument poskodit. Pomocou nastroja Flamingo
vyrezte hviezdicovym pohybom vrastenu pridrziavaciu dosticku PEG. Po kazdom reze
pokraCujte v otacani indtrumentu otacanim rukovéte. Je ddlezité, aby ste nastroj
Flamingo narovnali aZ vtedy, ked je na endoskopickom obraze viditelny hrot. Ak sa
pridrziavacia platnicka neda uvolnit vykonanim niekolkych hviezdicovych rezov,
pouzite kliedte na cudzie telieska a vytiahnite PEG sondu zo steny zalldka. Pomahaj-
te pri procese tym, Ze budete tlacit pridrziavaciu dosticku PEG smerom od steny
Zalidka. Potom odstrarite PEG sondu pomocou kliesti na odstrafiovanie cudzich telies
vytiahnutim gastroskopu zo Zzaltidka a dodrziavajte pritom navod na pouzitie série
FOR.



Navod na pouzitie

Po ukoncéeni zakroku

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

Slovensky

Vysvetlenie vietkych symbolov pouzivanych na produktoch FUJIFILM medwork

& Datum vyroby

Ijﬂ Postupujte podla navodu

na pouzitie
Aplikacna Cast, typ BF
LOT Kod 3arze
REF Cislo polozky

@ Jednotka balenia

® NepouZivajte opatovne
[sTERILE[ E0]Sterilizované etylénoxidom
‘ Nesterilng

u Viyrobca
Sterilny bariérovy systém

Pouzitelné do
Pozor kardiostimulator

V pripade poskodenia
obalu nepouzivajte

%( Nie je uréené na litotripsiu

® @xa

@ Obsahuje Latex z
prirodného kaucuku
Gastroskopia
Kolonoskopia
@ Enteroskopia
ERCP
Zdravotnicky produkt



Kayttoohjeet

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

Tuotteen ominaisuudet

N

Ohjauskaapelin suojus / \

Kaksolsrengaskah\/a /

Putki

HF liitin

Putken rengas
/
Kuva 2: Flamingon kytkentaasento
S

\ Leikkuulanka

Kayttajan kelpoisuus

Naiden instrumenttien kayttd edellyttaa teknisten periaatteiden, Kliinisten sovellusten
ja gastrointestinaaliseen endoskopiaan liittyvien riskien kattavaa tuntemusta. Instru-
mentteja saavat kéyttaa vain endoskooppisiin tekniikoihin hyvin perehtyneet ja niista
kokemusta omaavat |aakarit tai kayton on tapahduttava heidan valvonnassaan.

Yleiset ohjeet

Kayté taté instrumenttia ainoastaan naissa ohjeissa kuvattuihin tarkoituksiin.
HUOMIOITAVAA! Talla symbolilla merkityt instrumentit ovat ainoastaan

® kertakayttdisia ja etyleenioksidilla steriloituja.

Steriilit instrumentit ovat heti kayttévalmiita. Tarkista pakkauksesta viimeinen kéyt-

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

enaa mainitun paivayksen jélkeen.

ALA kéytd instrumenttia, jos steriilissa pakkauksessa on repeamia tai reikid, iimati-
iviyttd ei voida taata tai pakkaukseen on paassyt kosteutta. FUJIFILM medwork -
instrumentteja on séilytettava kuivassa paikassa valolta suojassa. Silyta kéyttoohjeita
paikassa, jossa ne pysyvat hyvassa kunnossa ja aina helposti saatavilla.

Kertakéyttoon tarkoitettuja FUJIFILM medwork -instrumentteja ei saa uudelleenkasi-
tella, -steriloida tai -kayttad. Uudelleenkéyttd, -kasittely tai -sterilointi voivat heikentéda
tuotteen ominaisuuksia, mikd saattaa johtaa potilaan terveyden vaarantumiseen,
sairauteen, vammaan tai kuolemaan. Uudelleenkéyttd, -kasittely tai -sterilointi
aiheuttavat liséksi kontaminaatioriskin potilaalle tai instrumentille, seké ristikonta-
minaatioriskin, mukaan lukien tartuntatautien leviaminen. Instrumentin kontaminoitumi-
nen saattaa johtaa potilaan sairastumiseen, vammautumiseen tai kuolemaan.

Indikaatiot
Hautautuneen puskurin oireyhtyma.

Kontraindikaatiot
Tuotteen kontraindikaatiot ovat samat kuin esofagogastroduodenoskopian spesifiset
kontraindikaatiot.

Mahdolliset komplikaatiot
Perforaatio, verenvuoto, aspiraatio, infektio, kuume, sepsis, allerginen reaktio 1aak-
keille, hypertensio, hypotensio, hengityslama tai -pysahdys, sydamen rytmihéirid tai
sydanpysahdys, transmuraaliset sydpymat, termaaliset vauriot, purkauma, gastro-
esofageaalisen littymakohdan laseraatio.

suomi

Varotoimet

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

Tarkista instrumentien toimivuus ja yleinen kunto vélitttmésti pakkauksesta poistami-
sen jalkeen. Jos huomaat instrumenteissa vaurioita tai toimintahairioita, ALA kayta
niita, ja ilmoita asiasta len vastaavalle tai sivutoimipi:

Jokaisen, joka markkinoi tai kayttaa laakinnllisia laitteita, on ilmoitettava havaitsemi-
staan instrumenttiin liittyvistd vakavista vaarati ista valmistajalle ja toimivaltaiselle
viranomaiselle siind jasenvaltiossa, jossa kayttaja ja/tai potilas on.

Varotoimet kdytettdessa suurtaajuista (HF) virtaa

Instrumentit soveltuvat monopolaarisen HF-virran kayttoon. Tutustu laitteen val-
mistajan turva- ja kayttéohjeisiin ennen HF-ohjausyksikon kayttéa, ja varmista
erityisesti, ettd maadoitus ja suljettu piiri (paluuelektrodi) ovat oikein. Noudata HF-
laitteen kéytdssa sen valmistajan suosittelemia asetusparametreja. Instrumenttien
kanssa on kaytettdva BF- tai CF-tyyppistd generaattoria. "Leikkaus-/hyytymistilassa”
mitattu huippujannite POL-sarjan instrumenteille on 1600 V. Jos tdma arvo ylitetaan,
seurauksena voi olla tahatonta virtausta. Al kéytd instrumentteja syttyvien nesteiden
tai rajahtavien kaasujen lahella tai hapella rikastetuissa olosuhteissa. Kun kéytat HF-
virtaa, varo paastamasté instrumentteja kosketuksiin metalliesineiden, kuten kiinnitti-
mien ja vastaavien, kanssa, kosketus saattaa aiheuttaa instrumenteille toimintahairion
tai murtuman.

Kayttoohjeet

Vie gastroskooppi potilaaseen, kunnes PEG-koetin antaa hyvan nakyman. Lyhennd
PEG-putki pituuteen 3-5 cm ihon pinnasta. Kéytd ohjauskaapelia ylikasvaneen
puskurin paikallistamiseen PEG-koettimen lyhennetyn putken kautta. Noudata téssa
WIR-sarjan kayttdohjeita (jos paasy ohjauskaapelilla ei ole mahdollista, diagnosoi
ymparoiva alue). Vie Flamingo vatsaan ohjauskaapelin avulla, kunnes leikkuulanka on
kokonaan nakyvissa. Heti kun instrumentti on asetettu vatsaan, vedé koko ohjauskaa-
peli takaisin Flamingon onteloon. K&anna kahvaa kayttamalla instrumentin kérkea
180°, kunnes se kytkeytyy. Kytkentdasento 180 asteen kulmassa osoittaa, ettd
Flamingon leikkuulangan karki on 15 Fr PEG -koettimen puskurin reunan tasolla (ks.
Kuva 2). Varmista, ettd HF-laitteen asetusvaatimukset téyttyvét. Viilto tehdaan
instrumentin kytkentdasennosta alkaen (kuima 180°) sulkemalla ja samanaikaisesti
putkea hieman vetamall.

Huomioitavaa! Jos vedat liikaa putkesta leikkaamisen aikana, instrumentti voi vaurioi-
tua. Leikkaa irti sisdénkasvanut PEG-puskuri Flamingolla tahdenmuotoisena kuviona.
Pyorita instrumenttia aina viillon jélkeen kaantdmalld kahvaa. On tarkeda, ettd
suoristat Flamingon vain silloin kun karki nakyy endoskooppikuvassa.

Jos puskuria ei ole mahdollista leikata irti useilla tahdenmuotoisilla viilloilla, veda PEG-
koetin mahalaukun seindmasta vierasesinepihdeilla. Auta toimenpidetta tyontamalla
PEG-puskuria pois vatsan seindmastd kohti vatsaa. Irrota sitten PEG-koetin ja
vierasesineen noutopihdit siten, ettd vedat gastroskoopin mahalaukusta, noudata
téssa yhteydessa FOR-sarjan kayttoohjeita.

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

hallinto-ohjeiden ja sovellettavien lakisa 1 maaraysten mukaisesti.

Luettelo kaikista FUJIFILM medwork -tuotteissa kaytettavista kuvakkeista

&I Valmistuspéivéa g Viimeinen kéyttopéiva
[j:i:l Noudata ohjeita ® Ole varovainen syda-
kaytettaessa mentahdistimia

Al kayta, jos pakkaus on

@ vahingoittunut
%ﬁ Ei sovellu litotripsiaan

Sovellettava BF-tyyppia
oleva osa

Erédnumero

Nimiketunnus Siséltaa Iu?(r;?:nkumilate-
Pakkausyksikkd Gastroskopia
@ Ei saa uudelleenkayttaa Koloskopia
[STERILE[ O] Stegltgigtémgﬂsltgllma @ Enteroskopia
Ei-steril ERCP
“ Valmistaja Laakinnallinen laite
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Bruksanvisning

Tiltenkt bruk

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

Produktets funksjoner

N

Rer

>

4 HF kontakt
Ledetradhylse
/‘j Tommelrlng
)

Dobbeltrlnghandtak /
Figur 2: Flamingo i aktivert posisjon
A

\ Skjeeretrad

Brukerkvalifikasjoner

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

Generelle anvisninger

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

brukeranvisningene.

® MERK! Instrumenter merket med dette symbolet er kun il for engangsbruk og
er sterilisert med etylenoksyd.

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

emballasjen kontrolleres, siden det bare er tillatt a 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 fore til funksjonssvikt som kan sette pasientens
helse i fare eller fare til sykdom, personskade eller ded. Gjenbruk, bearbeiding og
resterilisering kan ogsa fare til risiko for kontaminering av pasienten eller instrumentet,
samt risiko for krysskontaminering, herunder overfering av smittsomme sykdommer.
Kontaminering av instrumentet kan fere til sykdom, personskade eller dedsfall for
pasienten.

Indikasjoner
Begravet bumper-syndrom.

Kontraindikasjoner
Kontraindikasjonene for produktet er de samme som de spesifikke kontraindikasjone-
ne for gsofagogastroduoendoskopi.

Mulige komplikasjoner

Perforering, bledning, aspirasjon, infeksjon, feber, sepsis, allergisk reaksjon pa
medisiner, hypertensjon, hypotensjon, respirasjonsdepresjon eller pustestans,
hjertearytmi eller hjertestans, transmural forbrenning, termisk skade, eksplosjon,
gastrosofageale sarskader.

Norsk

Forholdsregler

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

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

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

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.
Folg HF-enhetsprodusentens relevante og anbefalte innstillingsparametere fer 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

For gastroskopet inn i pasienten til du har god oversikt over PEG-sonden. Forkort
PEG-rgret il en lengde pa ca. 3 - 5 cm over hudniva. Bruk ledetraden til & finne den
overgrodde bumperen via det forkortede reret pa PEG-sonden. | denne sammenhen-
gen ma bruksanvisningen for WIR-serien felges (hvis det ikke er mulig & bruke
ledtraden, ma omradet rundt diagnostireres). Bruk ledetraden til a fare Flamingo inn i
magen il hele skjeeretraden er synlig. Sa snart instrumentet er satt inn i magen, skal
hele ledetraden trekkes tilbake i lumen pa Flamingo. Vipp instrumentspissen 180 °
ved a bruke handtaket il det festes. Den festede posisjonen i en 180 ° vinkel indikerer
at skjeeretradspissen pa Flamingo er pa niva med bumperkanten til en 15 Fr PEG-
sonde (se figur 2). Kontroller at HF-enhetens innstillingskrav er oppfylt. Snittet gjeres
fra instrumentets festede posisjon (180 ° vinkel) ved a lukke og trekke litt i reret
samtidig.

Merk! Hvis du trekker for mye i reret under skjeereprosedyren, kan det skade instru-
mentet. Klipp lgs den inngrodde PEG-bumperen med Flamingo i et stierneformet
menster. Etter hvert snitt roterer du instrumentet ved a vri pa handtaket. Det er viktig
at du forst retter ut Flamingo nar spissen blir synlig i det endoskopiske bildet.

Hvis det ikke er mulig a skjeere los bumperen ved a lage flere snitt i en stiemefasong,
bruker du fremmedlegemetangen til & trekke PEG-sonden ut av mageveggen. Hjelp
prosedyren ved & trykke PEG-stetfangeren vekk fra mageveggen mot magen. Fiern
deretter PEG-sonden med fremmedlegemetangen ved a trekke gastroskopet ut av
magen, og felg da anvisningene for bruk av FOR-serien.

Etter fullfert kirurgisk inngrep

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

Fyrirhugud notkun

POL-teekjalinan er aetlud fyrir vefjabrottnam i efri og nedri hluta meltingarvegarins.
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Hafniskrofur notanda

Notkun pessara teekja krefst yfirgripsmikillar pekkingar & 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
og holsjarskodunaradgerdum eda undir eftirliti peirra lekna.

Almennar leidbeiningar

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

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

Haegt er ad nota safd teeki samstundis. Adur en varan er notud skal kanna dagset-
ninguna @ umbudunum par sem stendur ,Sidasti notkunardagur, par sem adeins er
heimilt ad nota saefd teeki fram ad peirri dagsetningu.

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

FUJIFILM medwork teeki sem eru merkt sem einnota ma ekki endurvinna, endursaefa
eda endurnota. Endurnotkun, endurvinnsla og endursaefing geta haft ahrif a eiginleika
vorunnar og leitt til pess ad hun virki ekki sem skyldi, sem getur stefnt heilsu
sjiklingsins i heettu eda leitt til veikinda, meidsla eda dauda. Endurnotkun, endur-
vinnsla og endursaefing felur einnig i sér haettu & ad teekio eda sjiklingurinn mengist,
auk pess sem pad veldur haettu & krossmengun, par med taldri heettu & smits-
jukddémum. Mengun teekisins getur leitt til veikinda, meidsla eda dauda sjuklings.

Abendingar

Heilkenni grafinnar pl6tu (Buried bumper syndrome)

Frabendingar
Frabendingar fyrir véruna eru paer somu og sérteekar frabendingar fyrir vélinda-, maga
- og skeifugarnarspeglun (oesophagogastroduodenoscopy).

Magulegir fylgikvillar

Raufun, bleeding, asvelging, syking, hiti, blodsyking, ofnaemisvidbrogd vid lyflum,
haprystingur, lagprystingur, 6ndunarbaeling eda -stédvun, hjartslattartruflanir eda
hjartastopp, pverveggja brunasar, hitameidsli, sprenging, halhjupsbélga.

islenska

Varudarradstafanir

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

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

beim adilum sem markadssetja eda nota laekningateeki er skylt ad tilkynna framleidan-
da og logbeerum 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.

Varidarradstafanir ef hatidnisstraumur er notadur

Teekin henta eingdngu til notkunar med einskauta hatidnistraumi. Adur en hationist-
jérnbinadurinn er notadur er naudsynlegt ad kynna sér éryggisferli og notkunarleidbei-
ningar tekjaframleidandans og ganga sérstaklega ur skugga um ad jardtenging og
lokud hringras (endurkomurafskaut) séu rétt uppsett. Fylgdu vidkomandi stillibreytum
framleidanda hatidniteekisins a8ur en pad er tekid i notkun. Naudsynlegt er ad nota
teekin med rafolum af gerdunum BF eda CF. Hamarksspenna maeld 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 tekin naleegt eldfimum vokvum,
sprengifimum lofttegundum eda i strefnisaudgudu umhverfi. Pegar hationi er notud,
parf ad geeta pess ad teekin komist ekki snertingu vié malmhluti eins og klemmur og
annad slikt, par sem slik snerting getur valdid pvi ad teekid heetti ad virka eda valdid
skemmdum 4 teekjum.

Notkunarleidbeiningar

Leidid magasjana inn i sjukling par til gloggt mé greina PEG-kannann. Styttid PEG-
rorid par til pad neer u.p.b. 3 - 5 cm fyrir ofan hudina. Notid styrivirinn til ad finna
plétuna (bumper) sem groid hefur yfir i magavegg med réri PEG-kannans sem hefur
verid stytt. | pessu samhengi skal fylgja vandlega medfylgjandi notkunarleidbeiningum
fyrir WIR vorulinuna (ef ekki er haegt ad komast ad stadnum med styrivirmum pa skal
greina neerliggjandi svaedi). Notid styrivirinn til ad leida Flamingo inn i magann par il
allur skurdarvirinn er synilegur. Um leid og teekid hefur verid preett inn i magann skal
draga allan styrivirinn aftur inn i Flamingo résina. Veltid oddi teekisins um 180° med
pvi ad styra handfanginu par til pad hefur nad snertingu. Snertistadan vié 180° horn
gefur til kynna ad oddur skurdarvirs Flamingo-bunadarins sé i sému haed og brin
plétunnar med 15 Fr PEG-kanna (sjg mynd 2). Athugid hvort bunadur uppfyllir
stillingarkréfur fyrir hatidnieininguna. Skurdurinn byrjar vié snertistédu teekisins (180°
horn) med pvi ad loka og toga samtimis 6rlitid i rorid.

Athugid! Sé rorid dregid til baka of mikid medan & skurdadgerdinni stendur getur pad
valdid skemmdum & teekinu. Notid stjornulaga mynstur til ad skera burt inngrénu PEG-
plotuna med Flamingo-bunadinum. Eftir hvern skurd, skal snla teekinu med pvi ad
snla handfanginu. bad er mikilvaegt ad adeins sé rétt ir Flamingo pegar oddurinn er
synilegur & mynd holsjérinnar.

Ef ekki er haegt haegt ad skera burt plotuna med pvi ad gera marga stjérnulaga skurdi,
skal nota tangir fyrir adskotahluti til ad draga PEG-kannann fra magaveggnum. Stydjid
vid adgerdina med pvi ad prysta PEG-plotunni fra magaveggnum i tt ad maganum.
bvi naest skal fiarleegja PEG-kannann med tongum fyrir adskotahluti med pvi ad draga
magasjana Ur maganum og fylgja peim notkunarleidbeiningum fyrir FOR vérulinuna
sem snUa ad pessari adgerd.



Notkunarleidbeiningar

Ad lokinni skurdadgerd

Naudsynlegt er ad farga einnota teekjum &samt umbidum peirra i samreemi vid
vidkomandi gildandi vidmidunarreglur stjornsyslu og sjukrahtsa, og i samremi
viékomandi gildandi reglugerdir.
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Listi yfir ol takn sem notud eru & FUJIFILM medwork vorum
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