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Gebrauchsanleitung

Verwendungszweck

Die Produkte der TRP-Serie dienen der Bergung von endoskopisch abgetragenen
Polypen durch Absaugung.

Produktmerkmale

Bild1: @

Ansaugschlauch Endoskop

Ansatz Schlauch Absaugeinheit

Deckel

Kontrolifenster

Siebschublade 1

Siebschublade 2
Kontrollfenster

Qualifikation des Anwenders

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

Allgemeine Hinweise

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

® ACHTUNG! Mit diesem Zeichen gekennzeichnete Instrumente sind ausschlieR-

lich fiir den Einmalgebrauch bestimmt.

Das Instrument kann sofort eingesetzt werden. Uberprifen Sie vor Einsatz das
,Verwendbar bis*-Datum auf der Verpackung, da die Instrumente nur bis zu diesem
Datum benutzt werden diirfen.

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, sterilisiert noch wiederverwendet werden. Wiederver-
wendung, Aufbereitung oder Sterilisation kdnnen die Produkteigenschaften verandern
und zu einem Funktionsausfall filhren. Wiederverwendung, Aufbereitung oder Sterili-
sation bergen zusétzlich das Risiko von Kontamination des Instruments, sowie das
Risiko der Kreuzkontamination, einschlieBlich der Ubertragung von Infektionskrankhei-
ten.

Kontraindikationen

Die Kontraindikationen fiir die KOALA-Serie entsprechen den spezifischen Kontraindi-
kationen fiir die Osophago-Gastro-Duodenoskopie, Koloskopie, Sigmoidoskopie,
Rektoskopie und endoskopisch retrograde Cholangiopankreatikographie.

Deutsch

Magliche Komplikationen
Keine Komplikationen bekannt.

VorsichtsmaBnahmen

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

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

Gebrauchsanleitung

Uberpriifen Sie die Polypenfalle nach Entnahme aus der Verpackung auf Knicke oder
Bruchstellen. Vergewissern Sie sich, dass das Kontrolifenster mit Ansaugschlauch in
der Position Siebschublade 1 eingerastet ist. Verbinden Sie das obere Ende des
Ansaugschlauches der Polypenfalle mit dem Sauganschluss des Endoskops. Konnek-
tieren Sie den Schlauch der Absaugeinheit mit dem Ansatz der Polypenfalle. Saugen
Sie den abgetragenen Polypen via Arbeitskanal Endoskop ab, bis dieser in der
Siebschublade eingeschlossen ist. Drehen Sie den Korpus der Polypenfalle in
Richtung der Siebschublade 2, bis das Kontrollfenster mit Ansaugschlauch eingerastet
ist. Entfernen Sie die Siebschublade und bereiten Sie den Polypen fiir die pathologi-
sche Untersuchung vor. Platzieren Sie die Siebschublade anschlieRend wieder in den
dafiir vorgesehenen Einschub an der Polypenfalle.

Evakuieren Sie, wenn nétig, abwechselnd weitere Polypen lber die Siebschubladen.
Bei Verwendung des Produktes TRP1-S4 konnen die weilen, vormontierten Sieb-
schubladen nach Verwendung gegen die beigelegten grauen Siebschubladen (s. Bild
2) ausgetauscht und fiir die Bergung wesiterer Polypen verwendet werden.

Nach Entnahme aller Polypen trennen Sie die Polypenfalle vom Sauganschluss des
Endoskops und von der Absaugeinheit.

Achtung! Befindet sich das Kontrollfenster mit Ansaugschlauch in der Durchflussstel-
lung (Sichtfenster auRerhalb einer Siebschublade), erfolgt der Abtransport von
Biomaterial direkt in die Absaugeinheit. Beachten Sie, dass die Siebschubladen
wahrend der Intervention im Korpus eingerastet sein miissen, damit ein notwendiges
Vakuum aufgebaut werden kann.

Nach Beendigung des Eingriffes

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

Intended use
The TRP series products are used to retrieve endoscopically resected polyps by
aspiration.

Product features

Figure 1: =N
(=)

Endoscope suction tubing

Aspiration unit tubing port

Inspection window

Strainer drawer 1

Strainer drawer 2

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.
The instrument can be used immediately. Before use, check the "Use by" date on the
packaging, as the instruments are only allowed to be used up to this date.

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, sterilised or reused. Reuse, reprocessing or sterilisation can alter
product properties, resulting in functional failure. Reuse, reprocessing or sterilisation
furthermore entails the risk of contamination, as well as the risk of cross contaminati-
on, including the transmission of infectious diseases.

Contraindications

The contraindications for the Koala series are the same as the specific contraindica-
tions for oesophagogastroduodenoscopy, colonoscopy, sigmoidoscopy, rectoscopy
and endoscopic retrograde cholangiopancreatography.

Possible complications
No precautions required.

English

Precautions

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

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

Instructions for use

After removing the polyp trap from the packaging, check it for kinks and breaks. Make
sure the inspection window with the suction tubing is engaged in the strainer drawer 1
position. Connect the top end of the suction tubing of the polyp trap to the suction port
on the endoscope. Connect the tubing of the aspiration unit to the port on the polyp
trap. Aspirate the resected polyp via the working channel of the endoscope until it is
enclosed in the strainer drawer. Turn the body of the polyp trap towards strainer
drawer 2 until the inspection window with the suction tubing is engaged. Remove the
strainer drawer and prepare the polyp for pathological examination. Then place the
strainer drawer back in the special slot on the polyp trap.

The white pre-installed strainer drawers can be swapped for the enclosed grey screen
drawers (see figure 2) and used for removing further adenoids when the TRP1-S4
product is used.

Evacuate other polyps via the strainer drawers, if necessary alternately. Having
removed all the polyps disconnect the polyp trap from the suction port on the endosco-
pe and from the aspiration unit.

Attention! If the inspection window with the suction tubing is in the flow-through
position (viewing window outside a strainer drawer), biomaterial is conveyed directly
into the aspiration unit. Remember that the strainer drawers have to be engaged in the
body of the polyp trap during the surgical intervention in order to make it possible for a
necessary vacuum to build up.

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 produits de la série TRP servent & la récupération par aspiration des polypes
enlevés par voie endoscopique.

Caractéristiques du dispositif

Image 1: @

Tuyau d'aspiration de 'endoscope

Embout pour le tuyau d'unité d‘aspiration

Couvercle

Fenétre de controle

Tiroir du tamis 1

Tiroir du tamis 2

Fenétre de controle

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 munis de ce symbole sont exclusivement
CONGUS pour un usage unique.

L'instrument peut étre utilisé immédiatement. Avant l'utilisation, vérifiez la date

indiquée aprés la mention « Utilisable jusqu'au », les instruments ne devant en aucun

cas étre utilisés aprés cette date.

Tous les instruments FUJIFILM medwork doivent étre stockés dans un endroit sec et
al'abri de la lumiére. Conservez tous les modes d’emploi dans un endroit siir et facile
d'accés.

Les instruments FUJIFILM medwork destinés & un usage unique ne doivent en aucun
cas étre retraités et stérilisés ni réutilisés. La réutilisation, le retraitement ou la
stérilisation peuvent altérer les propriétés du produit et entrainer son dysfonctionne-
ment. La réutilisation, le retraitement ou la stérilisation comportent en outre le risque
de contamination de l'instrument, ainsi que le risque de contamination croisée, y
compris de transmission de maladies infectieuses.

Contre-indications

Les contre-indications a l'utilisation des instruments de la série Koala incluent les
contre-indications spécifiques & la gastroscopie, a la coloscopie, a la sigmoidoscopie,
ala rectoscopie et a la cholangio-pancréatographie rétrograde endoscopique.

Complications possibles
Aucune complication connue.

Francgais

Mesures de précaution

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

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

Mode d’emploi

Apreés les avoir sorti de leur emballage, vérifiez que le piége & polypes ne présente
pas de coude ni de cassure. Vérifiez que la fenétre de controle avec tuyau d'aspiration
est enclenchée dans la position compartiment 4 filtre 1. Raccordez I'extrémité supéri-
eure du tuyau d'aspiration du piége a polypes au port d'aspiration de I'endoscope.
Connectez le tuyau de ['unité d'aspiration & I'embout du piége & polypes. Aspirez les
polypes enlevés par le tube de I'endoscope jusqu'a ce qu'ils trouvent dans le comparti-
ment a filtre. Tirez le corps du piége a polypes en direction du compartiment a filtre 2
jusqu'a ce que la fenétre de contréle avec le tuyau d'aspiration soit enclenché. Retirez
les compartiments a filtre et préparez les polypes pour examen pathologique. Re-
placez les compartiments a filtre dans les passages prévus a cet effet dans le piege a
polypes.

Lors de l'utilisation du produit TRP1-S4, il est possible de remplacer apres ['utilisation
les tiroirs blancs prémontés de tamisage par les tiroirs gris de tamisage (voir image 2)
et de les utiliser pour récupérer d'autres polypes.

Retirez au besoin d'autres polypes en alternance au moyen des compartiments a
filtre. Aprés avoir retiré tous les polypes, débranchez le piége a polypes du raccord
d'aspiration de I'endoscope et de I'unité d'aspiration.

Attention ! Si la fenétre de controle avec le tuyau d'aspiration se trouve en position de
circulation (fenétre d'observation a I'extérieur d'un compartiment & filtre), le biomatéri-
au est évacué directement dans I'unité d'aspiration. Vérifiez que les compartiments a
filtre sont enclenchés dans le corps pendant I'intervention pour pouvoir créer le vide
nécessaire.

Une fois I'intervention terminée

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

Explication de tous les symboles utilisés sur les produits FUJIFILM medwork
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Instrucciones de uso

Uso previsto
Los productos de la serie TRP sirven para recuperar pélipos endoscopicamente
resecados mediante aspiracion.

Caracteristicas del producto

Imagen 1: @

Tubo de aspiracion del endoscopio

Conexién para el tubo de aspiracion

Ventanilla de control

Cajon de tamiz 1

Cajon de tamiz 2
Ventanilla de control

Cualificacion del usuario

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

Indicaciones generales

Utilice este instrumento exclusivamente para los fines descritos en las presentes

instrucciones.

@ ATENCION! Los instrumentos identificados con este simbolo estan previstos
exclusivamente para un solo uso.

El instrumento se puede utilizar directamente. Antes de utilizar los instrumentos,

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

se deben utilizar hasta dicha fecha.

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, esterilizar ni reutilizar. La reutilizacion, el acondicionamiento o la
esterilizacion pueden modificar las propiedades del producto y provocar un fallo de
funcionamiento. La reutilizacion, el acondicionamiento o la esterilizacion entrafian
ademas el riesgo de contaminacion del instrumento, asi como el riesgo de contamina-
cion cruzada, inclusive de contagio de enfermedades infecciosas.

Contraindicaciones

Las contraindicaciones de la serie Koala corresponden a las contraindicaciones
especificas para la eso6fagogastroduodenoscopia, coloscopia, sigmoidoscopia,
rectoscopia y la colangiopancreatografia retrograda.

Espafiol

Posibles complicaciones
No se conocen complicaciones.

Medidas de precaucion

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

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

Instrucciones de uso

Después de sacar la trampa de pdlipos del envase, compruebe que no presente
acodamientos ni roturas. Asegurese de que la ventanilla de control con tubo de
aspiracion esté encajada en la posicion de cajon de tamiz 1. Conecte el extremo
superior del tubo de aspiracion de la trampa de polipos con la conexion de aspiracion
del endoscopio. Conecte el tubo de la unidad de aspiracion con el conector de la
trampa de polipos. Aspire el pélipo resecado a través del canal de trabajo del en-
doscopio hasta que el pélipo quede atrapado en el cajon de tamiz. Gire el cuerpo de
la trampa de polipos hacia el cajon de tamiz 2, hasta que encaje la ventanilla de
control con tubo de aspiracion. Retire el cajon de tamiz y prepare el pélipo para el
examen histopatolégico. A continuacion, vuelva a introducir el cajén de tamiz en el
soporte correspondiente de la trampa de polipos.

Cuando se usa el producto TRP1-S4, las bandejas de tamiz blancas premontadas se
pueden reemplazar después del uso por las bandejas grises suministradas (véase la
Imagen 2) y se usan para la extraccion de otros pélipos.

En caso necesario, vacie alternativamente otros polipos a través de los cajones de
tamiz. Tras la extraccion de todos los pdlipos, desconecte la trampa de pélipos de la
conexion de aspiracion del endoscopio y de la unidad de aspiracion.

JATENCION! Si la ventanilla de control con tubo de aspiracion se encuentra en la
posicion de paso (ventanilla de visualizacion fuera de un cajon de tamiz), el material
bioldgico se evacuara directamente en la unidad de aspiracion. Tenga en cuenta que
durante la intervencion los cajones de tamiz deben estar encajados en el cuerpo, para
que se pueda generar el vacio necesario.

Una vez finalizada la intervencion

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

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

Destinazione d’uso
| prodotti della serie TRP sono destinati al recupero di polipi asportati per via endosco-
pica mediante aspirazione.

Caratteristiche del prodotto

Fig.: &

Tubo di aspirazione endoscopio

Attacco tubo di aspirazione

Coperchio

Finestrella di ispezione

Cassetto filtrante 1

Cassetto filtrante 2
Finestrella di ispezione

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 con questo simbolo sono esclusiva-
mente monouso.

Lo strumento puo essere utilizzato immediatamente. Prima dellimpiego, controllare la

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

essere utilizzati solo entro tale data.

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, sterilizzati, né riutilizzati. Il riutilizzo, il ricondizionamento o la
sterilizzazione possono modificare le caratteristiche dei prodotti € provocare anomalie
funzionali. Inoltre, il riutilizzo, il ricondizionamento o lamsterilizzazione comportano
rischi di contaminazione dello strumento, nonché rischi di contaminazione crociata, fra
cui la trasmissione di malattie infettive.

Controindicazioni

Le controindicazioni relative alla serie Koala corrispondono alle controindicazioni
specifiche riguardanti |‘esofago-gastro-duodenoscopia, la colonscopia, la sigmoi-
doscopia, la rettoscopia € la colangio-pancreatografia retrograda endoscopica.

Possibili complicazioni
Non sono note complicazioni.

Italiano

Precauzioni

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 l'ufficio della sede aziendale.

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

Istruzioni per 'uso

Dopo aver rimosso la trappola per polipi dalla confezione controllare I'eventuale
presenza di pieghe o rotture. Verificare che la finestrella di ispezione con il tubo di
aspirazione venga innestata nella posizione del cassetto filtrante 1. Collegare I'estre-
mita superiore del tubo di aspirazione della trappola per polipi con I'attacco di aspirazi-
one dellendoscopio. Connettere il tubo dell'unita di aspirazione allattacco della
trappola per polipi. Aspirare il polipo asportato tramite il canale operativo dell'endosco-
pio, finché non viene intrappolato nel cassetto filtrante. Ruotare il corpo della trappola
per polipi nella direzione del cassetto filtrante 2 fino ad innestare la finestrella di
ispezione con il tubo di aspirazione. Rimuovere il cassetto filtrante e preparare il
polipo per 'esame patologico. Successivamente, riposizionare il cassetto filtrante nella
prevista sede sulla trappola per polipi.

Quando si utilizza TRP1-S4, & possibile sostituire i cassetti filtranti bianchi preassem-
balti dopo I'impiego con i cassetti filtranti grigi forniti in dotazione (vedere Fig. 2) e
utilizzarli per recuperare altri polipi.

Se necessario, recuperare in successione altri polipi tramite i cassetti filtranti. Dopo la
rimozione di tutti i polipi, staccare la trappola per polipi dallattacco di aspirazione
dell'endoscopio e dall'unita di aspirazione.

Attenzione! Se la finestrella di controllo con il tubo di aspirazione si trova in posizione
diflusso (finestrella di ispezione al di fuori di un cassetto filtrante), il biomateriale viene
trasportato direttamente nell'unita di aspirazione. Si noti che i cassetti filtranti devono
essere innestati nel corpo della trappola per polipi durante l'intervento affinché possa
formarsi la necessaria depressione.

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

&I Data di fabbricazione g
Consultare le istruzioni
[j:i:l per l'uso ®
@ Non utilizzare se la
confezione & danneggiata
%ﬁ Non indicato per litotrissia

Contiene lattice di gomma

Utilizzare entro
Attenzione! Pacemaker
Parte applicata tipo BF

Numero di lotto

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

Sistema di barriera sterile



Gebruiksaanwijzing

Gebruiksdoel
De producten van de TRP-serie dienen voor het opvangen van endoscopisch ver-
wijderde poliepen door middel van afzuiging.

Productkenmerken
Afbeelding 1: @
Aanzuigslang endoscoop
Koppeling slang afzuigeenheid
-

Deksel

Controlevenster

Zeeflade 1

Zeeflade 2

Controlevenster

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! Instrumenten die voorzien zijn van dit teken zijn uitsluitend bedoeld
voor eenmalig gebruik.

Het instrument kan direct worden gebruikt. Controleer voor gebruik de ‘Te gebruiken

tot-datum op de verpakking, daar instrumenten alleen tot die datum gebruikt mogen

worden.

Alle FUJIFILM medwork-instrumenten moeten op een droge plaats worden bewaard
en worden beschermd tegen licht. Bewaar alle gebruiksaanwijzingen op een veilige en
goed toegankelijke plaats.

FUJIFILM medwork-instrumenten die voor eenmalig gebruik zijn gemarkeerd, mogen
niet worden behandeld, gesteriliseerd of hergebruikt. Hergebruik, behandeling of
sterilisering kan de producteigenschappen veranderen, wat tot storing kan leiden.
Hergebruik, behandeling of sterilisering draagt bovendien het risico op contaminatie
van het instrument en het risico voor kruiscontaminatie, met inbegrip van het overdra-
gen van infectieziekten.

Contra-indicaties

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

Nederlands

Mogelijke complicaties
Geen bekende complicaties.

Voorzorgsmaatregelen

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

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

Gebruiksaanwijzing

Controleer de poliepenvanger op knikken en breuken nadat u hem uit de verpakking
heeft gehaald. Zorg dat het controlevenster met aanzuigslang in de positie zeeflade 1
is vergrendeld. Verbind het bovenste uiteinde van de aanzuigslang van de poliepenva-
nger met de aanzuigkoppeling van de endoscoop. Sluit de slang van de afzuigeenheid
op de aansluiting van de poliepenvanger aan. Zuig de verwijderde poliepen af via het
werkkanaal van de endoscoop, tot de poliep in de zeeflade opgesloten zit. Draai de
poliepenfanger in de richting van de zeeflade 2, tot het controlevenster met de
aanzuigslang vergrendeld is. Verwijder de zeeflade en bereidt de poliep voor patholo-
gisch onderzoek voor. Plaats de zeeflade vervolgens weer op de daartoe bestemde
plaats van de poliepenfanger.

Bij gebruik van product TRP1-S4 kunnen de witte, voorgemontgeerde zeeflades na
gebruik door de meegeleverde grijze zeeflades (zie afbeelding 2) worden vervangen
en voor de berging van meer polypen worden gebruikt.

Verwijder indien nodig afwisselend meer poliepen via de zeefladen. Maak nadat alle
poliepen zijn verwiiderd de poliepenvanger los van de afzuigaansluiting van de
endoscoop en van de afzuigeenheid.

Let op! Wanneer het controlevenster met aanzuigslang zich in de doorvoerpositie
bevindt (inspectievenster buiten een zeeflade), wordt het biomateriaal direct naar de
afzuigeenheid afgevoerd. Zorg dat de zeefladen tiidens de ingreep goed op de
opvangbeker zijn geschroefd om te zorgen dat er voldoende vacuiim kan worden
opgebouwd.

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

Uitleg van alle op FUJIFILM medwork-producten gebruikte symbolen

-l

[jil Gebruiksaanwijzing volgen
Toepassingsgedeelte type
p QB% yp

Productiedatum g
® Pas op, pacemaker

@ Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is

Te gebruiken tot

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

Sterilbarrieresystem



Instrugdes de utilizagéo

Uso previsto

Os produtos da série TRP destinam-se a recolha de pélipos removidos endoscopica-
mente por aspiragao.

Caracteristicas do produto

Figura 1: @

Tubo de sucgéo endoscopio

Bocal do tubo da unidade de aspiragdo

Janela de inspecéo

Gaveta de filtro 1

Gaveta de filtro 2

Qualificagédo do utilizador

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

Instrugdes gerais

Utilize este instrumento apenas para os fins descritos nestas instrugdes.

@ ATENGAO! Os instrumentos identificados por este simbolo destinam-se a uma
Unica utilizag&o.

O instrumento pode ser utilizado de imediato. Antes da utilizagéo, verifique a data de

validade marcada na embalagem, uma vez que os instrumentos apenas podem ser

usados até a essa data.

Todos os instrumentos FUJIFILM medwork devem ser guardados em local seco e
protegido da luz. Guarde todas as instrugdes de utilizagédo num local seguro e de facil
acesso.

Os instrumentos FUJIFILM medwork marcados para uma Unica utilizagéo ndo podem
ser recondicionados ou esterilizados nem reutilizados. Reutilizagdo, recondicionamen-
to ou esterilizagdo podem alterar as propriedades do produto e provocar falhas
funcionais. Além disso, reutilizagdo, recondicionamento ou esterilizagéo trazem o
risco de contaminagéo do instrumento, bem como o risco de contaminagao cruzada,
incluindo transmisséo de doengas infeciosas.

Contraindicagoes

As contraindicages da série Koala correspondem &s contraindicagdes especificas da
esofagogastroduenoscopia, colonoscopia, sigmoidoscopia, retoscopia e colangiopan-
creatografia retrograda endoscopica.

Possiveis complicagbes
Né&o s&o conhecidas complicagdes.

Portugués

Precaugoes

Inspecione os instrumentos apods retira-los da embalagem, para determinar se
funcionam corretamente e a fim de detetar eventuais dobras, ruturas, superficies
asperas, arestas afiadas e saliéncias. Se detetar danos nos instrumentos ou os
mesmos ndo funcionarem corretamente, NAO os utilize e informe o contacto respon-
savel do representante ou 0s nossos escritorios.

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

Instrugdes de utilizagao

Depois de tirar o coletor de pélipos da embalagem, verifique se apresenta dobras ou
locais de rutura. Assegure-se de que a janela de inspeg&o com tubo de sucgdo esta
encaixada na posicao janela de filtro 1. Ligue o extremo superior do tubo de sucgéo
do coletor de pdlipos ao conector de aspiragdo do endoscopio. Ligue o tubo da
unidade de sucgdo ao bocal do coletor de pdlipos. Aspire o pélipo recolhido através
do canal de trabalho do endoscopio até estar fechado dentro da gaveta de filtro. Rode
o corpo do coletor de pélipos no sentido da gaveta de filtro 2 até a janela de inspegao
com tubo de sucgdo estar encaixada. Remova a gaveta de filtro e prepare o pélipo
para 0 exame patoldgico. A seguir, posicione a gaveta de filtro novamente no respe-
tivo encaixe no coletor de pélipos.

Ao usar o produto TRP1-S4, as bandejas de peneira pré-montadas brancas podem
ser substituidas apés o uso pelas bandejas de peneira cinzentas fornecidas (ver a
Fig. 2) e usadas para a extragéo de outros polipos.

Se necessario, remova outros polipos, alternadamente através das gavetas de filtro.
Apds a remogéo de todos os pélipos, desligue o coletor de polipos do conector de
sucgdo do endoscopio e da unidade de sucgéo.

Atencao! Se a janela de inspe¢ao com tubo de sucgdo se encontrar na posicdo de
passagem (visor fora de uma gaveta de filtro), o transporte do biomaterial ¢ feito
diretamente para a unidade de sucgdo. Tenha em atengéo que durante a intervengao
as gavetas de filtro tém de estar encaixadas no corpo, a fim de poder ser criado o
V&CUO necessario.

No fim da intervengdo

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

Significado dos simbolos usados em produtos FUJIFILM medwork

&I Data de fabrico g
Observar as instrugdes de

[j:i] utilizagao ®

@ Nao utilizar se a em-
balagem estiver danificada

%ﬁ Nao ade?uad_o paraa
itotripsia

Valido até
Cuidado pacemaker
Peca de aplicagéo Tipo BF

Cadigo do lote

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

Sistema de barreira estéril



Bruksanvisning

Avsedd anvandning

Produkterna i TRP-serien anvéands for att samla upp endoskopiskt borttagna polyper
genom uppsugning.

Produktegenskaper

Bild 1: ©

Insugsslang for endoskop

Anslutning for slang till sugenhet

Kontrolifdnster

Utdragbar sillada 1

Utdragbar sillada 2

Kontrollfénster

Anvéndarens kvalifikationer

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

Allmanna anvisningar

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

visningen.

@ OBSERVERA! Instrument som &r markta med denna symbol &r endast
avsedda for engangsbruk.

Instrument kan anvandas direkt. Kontrollera "Anvandbar till"-datumet pa forpackningen

fore anvandning eftersom instrument bara far anvandas fram till detta datum.

Alla FUJIFILM medwork-instrument ska forvaras torrt och morkt. Forvara alla bruksan-
visningar sékert och lattillgangligt.

FUJIFILM medwork-instrument som &r avsedda for engangsbruk far inte omberedas,
steriliseras eller ateranvandas. f\teranvéndning, omberedning eller sterilisering kan
forandra produktegenskaperna och leda til funktionsfel vilket. Ateranvandning,
omberedning eller sterilisering medfér dessutom risk for kontamination av instrumentet
samt risk for korskontaminering, inklusive éverféring av infektionssjukdomar.

Kontraindikationer

Kontraindikationema for Koala-serien dverensstdmmer med de specifika kontraindika-
tionerna for esofago-gastro-duodenoskopi, koloskopi, sigmoidoskopi, rektoskopi och
endoskopisk retrograd kolangiopankreatografi.

Majliga komplikationer
Inga kénda komplikationer.

Svenska

Forsiktighetsatgarder

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

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

Bruksanvisning

Kontrollera nar polypféllan tas ut ur forpackningen att delarna inte har nagra veck eller
brott. Férsékra dig om att kontrollfonstret med insugsslangen har klickat fast i laget for
utdragbar sillada 1. Koppla den Gvre &nden pa polypféllans insugsslang till endosko-
pets suganslutning. Koppla slangen pa sugenheten till anslutningen pa polypfallan.
Sug upp den borttagna polypen via arbetskanalen i endoskopet, sa att den hamnar i
den utdragbara silladan. Vrid polypfallans korpus i riktning mot utdragbar sillada 2 tills
kontrolifdnstret med insugsslangen klickar i lage. Aviagsna den utdragbara silladan
och forbered polypen for den patologiska undersokningen. Fér sedan fillbaka den
utdragbara silladan in i den darfor avsedda hallaren pa polypféllan.

Vid anvéandning av produkten TRP1-S4 kan de vita, formonterade siktladorna bytas ut
mot de medfoljande gra siktladorna (se bild 2) och anvandas for att radda ytterligare
polyper.

Om nddvandigt kan darefter ytterligare polyper samlas upp via de utdragbara sil-
ladoma. Efter att samtliga polyper aviagsnats kan polypféllan kopplas bort fran
endoskopets suganslutning och fran sugenheten.

Observera! Om kontrollfonstret med insugsslangen star i flodeslaget (fonstret utanfor
en utdragbar sillada) sker borttransporten av biomaterial direkt till sugenheten. Fér att
ett nddvandigt vakuum ska kunna byggas upp maste de utdragbara silladorna vara
fasthakade i infort Iage i korpusen under ingreppet.

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

Férklaring av alla symboler som anvands pa FUJIFILM medwork-produkter

A
[

Tillverkningsdatum g Anvéndbar till

Las bruksanvisningen ® Obs pacemaker

@ Anvand inte produkten om

forpackningen &r skadad

Systemdel typ BF

Kan inte anvandas il

Tillverkningslot litotripsi

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

Sterilt barridrsystem



Brugsanvisning

Anvendelsesformal
Produkterne i TRP-serien tjener til indsamling af endoskopisk fiernede polypper ved
udsugning.

Produktkendetegn
>
Billede 1: (=
Indsugningsslange endoskop
Ansats slange udsugningsenhed
-

Kontrolvindue

Filterskuffe 1

Filterskuffe 2

Kontrolvindue

Hoveddel

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 meerket med dette tegn, er udelukkende
beregnet til engangsbrug.

Instrumentet kan anvendes med det samme. Kontrollér ,Mindst holdbar til“-datoen pa

emballagen fer anvendelsen, da instrumenter kun ma anvendes indtil denne dato.

Alle FUJIFILM medwork-instrumenter skal opbevares pa et tart sted og beskyttes mod
lys. Alle brugsanvisninger skal opbevares pa et sikkert og tilgeengeligt sted.

FUJIFILM medwork-instrumenter, der er meerket til engangsbrug, ma hverken renses,
steriliseres eller genanvendes. Genanvendelse, rensning eller sterilisering kan andre
produktegenskaberne og resultere i funktionssvigt. Genanvendelse, rensning eller
sterilisering indebaerer desuden risiko for kontaminering af instrumentet, samt risiko
for krydskontaminering inklusive overfering af infektionssygdomme.

Kontraindikationer

Kontraindikationer for Koala-serien svarer til de specifikke kontraindikationer for
psofago-gastro-duodenoskopi, koloskopi, sigmoidoskopi, rektoskopi og endoskopisk
retrograd cholangiopankreatikografi.

Mulige komplikationer
Ingen komplikationer kendes.

Dansk

Sikkerhedsforanstaltninger

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 og/eller patienten har sit
seaede eller er bosiddende.

Brugsanvisning

Kontrollér polypfeelden for knaek og brudsteder, efter den er taget ud af emballagen.
Serg for, at kontrolvinduet med indsugningsslange er gaet i indgreb i positionen
Filterskuffe 1. Forbind den evre ende af indsugningsslangen pa polypfeelden med
endoskopets sugetilslutning. Forbind slangen fra udsugningsenheden med ansatsen
pa polypfeelden. Sug de fiernede polypper op via endoskopets arbejdskanal, indtil
disse befinder sig inden i filterskuffen. Drej polypfeeldens hoveddel i retning af fil-
terskuffe 2, indtil kontrolvinduet med indsugningsslange er gaet i indgreb. Fjern
filterskuffen, og klarger polypperne til den patologiske undersggelse. Seet derefter
filterskuffen tilbage i den dertil beregnede indfering pa polypfeelden.

Ved brug af produktet TRP1-S4 kan de hvide, formonterede sigteskuffer udskiftes
med de vedlagte gra sigteskuffer (se billede 2) og bruges til fortsat at opfange polyp-
per.

Udtag, hvis nedvendigt, skiftevis flere polypper via filterskuffen. Efter udtagning af alle
polypper skal du adskille polypfeelden fra endoskopets sugetilslutning og udsug-
ningsenheden.

Bemaerk! Hvis kontrolvinduet med indsugningsslangen befinder sig i gennemigbsstil-
ling (skuevinduet uden for en filterskuffe), sker borttransporten af biomateriale direkte i
udsugningsenheden. Ver opmaerksom pa, at filterskuffen skal veere i indgreb i
hoveddelen under interventionen, sa der kan opbygges det ngdvendige vakuum.

Efter afslutning af indgrebet

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

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

A
[

Brugerdel type BF

Fremstillingsdato Mindst holdbar til

Se brugsanvisningen Forsigtig, pacemaker

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget

® @na

LOT Batch-kode %ﬁ Ikke egnet til litotripsi

REF Artikelnummer Indeholdelgpeaxturgummi-

@ Emballageenhed Gastroskopi

@ Ma ikke genanvendes Koloskopi
Ethylenoxidsteriliseret @ Enteroskopi

Usteri B ERCP

“ Producent Medicinsk udstyr

Sterilbarrieresystem



O3nyieg xpfiang

ZKOTOG Xpnong

Ta mpoiévra g oeipdg TRP xpnaoipgedouy yia Ty avaktnaon ToAuTédwy, ol oTroiol
£xouv UToBANBE O EVBOTKOTTIKI EKTOWI, PECW avappoOPNoNG.
XapoKTNPIGTIKG TTPOidVTOg

Eikova 1: @

ZwAivag avappéenong eviookoTiou

Z0vdeapog owhiva povadag vappoenong

Kahuppa

MNapaBupo eAéyxou

Zuptdp! aitag 1

ZupTapl aitag 2

E¢e1bikeuan Tou xpAotn

H xpAon Twv epyaheiwv aTmaiTei eKTEVEIG YWWOEIG TwV TEXVIKWY apXWV, TwV KAIVIKWY
£QAPHOYWV Kal TwV KIVOUVWY TG YaOTPEVTEPIKNAG EVO0TKOTNONG. Ta epyaAeia Tmpémel
va xpnaoipomolodvTal pévo amé 1atpoug A utd Ty eTBAEWN 1aTPWY, 01 oTToiol €ival
ETTAPKWG EKTTAISEUPEVOI Kall EPTTEIPOI OTIG AVAPEPOPEVEG EVOOTKOTIIKEG TEXVIKEG.

Fevikég utrodeigeig

XpnaipoToleite autd 1o pyaAeio aTTOKAEIOTIKG yia TOUG GKOTTOUG TToU TrEPIypagovTal

OTIG TTapoUaeg 0dnyieg.

® MPOZOXH! Ta 6pyava Tou emanuaivovtal pe autd 1o aupBoAo TpoopidovTal
QTOKAEITTIKG YO pia XPAON Kal éxouv amoaTelpwdei pe aiBulevotgidio.

To epyakeio eival £Toipo yia va xpnaipotonBei aueaa. Mpiv ™ xpAon, eAéyére mv

nuepopnvia AMgng oTn cuokeuaaia, S10TI To epyaeio pTTopei va xpnaiuomoinbei povo

EXPI QUTAV TV NUEPOUNViaL.

‘Oha Ta epyakeia FUJIFILM medwork Tpémer va guAdooovtal ae §npd kai akoteve
pépog. Duragre OAeg Tig 0dnyieg xpriang ae acpaln kal e0koAa TpooBaaiun Béar.

Ta epyakeia FUJIFILM medwork, Ta otroia kaBopidovtal yia pia pévo epapuoyr, Sev
emrpémeral va umoBAnBolv ot emavemegepyacia f emavamooTeipwon olTte va
emavaypnoiyomomBolv. H  emavaypnoipgotoinan, emaveme§epyacia
emavamoaTeipwon pmopodv va aAoiwoouv TG I816TNTEG TOU TTPOIGVTOG Kal va
odnyoouv ot amwAela TG Kahfg Aermoupyiag. H - emavaypnaipomoinon
€TAVETEGEPYQTia 1} EMavVATIOOTEIPWAN EVEXOUV ETITTPOCBETWG TOV Kivauvo poAuvong
kaBwg kai Tov Kivduvo diaoTaupolpevng pOAuvong, oupmepiAauBavopévng g
HETAB0aNG AOILWOWY VOTHATWY.

Avrevdeigeig

O1 avrevdeiceig yia ™ oeipd Koala eivar oUpgwveg pe Tig EI5IKEG avTEVDEIEEIS yia TV
0100pay0-yaoTpo-OwdekadakTuAOoKATINGN, koAovookdTIan, OlyHoEIBooKATIaN,
opBookdTMan Kal evEooKoTTIKr TaAivdpopn xoAayyelomaykpeatoypagia.

EAAnvIKG

MBavég emimAokég
Agv UTTAPXOUV YVWOTEG ETTITTAOKEG.

Métpa aoaAeiog

EAéygre av Ta epyaleia Aeimoupyolv owaoTd PeTd TNV agaipean amoé T oUOKeuadia
Kal yia T0 av Tapouaiddouv TuxOv GUOTPOREG, OTTACHEVT PEPN, TPOXIEG ETIQPAVEIEG,
QIXUNPEG GKPES KAl TIPOEGOXEG. L€ TEPITITWOT TToU dIaTTIOTWOETE oTroladrToTe pBopd
ota opyava, MHN Ta XpnOILOTIOINGETE Kal EVAUEPWOTE TOV EMKEPAARG OAG 1 TO
KATAOTNHA TNG ETAIPEING pag.

OmoloodnmoTte diaxelpideTal fi xpnaoipoTole 1arpoteXvoloyikd TpoidvTa ogeilel va
avagépel OAa Ta oOPapd TEPIOTATIKA TIOU OXETICOVTal ME TO TIPOidV OTovV
KATAOKEUOOTH Kal 0TV appodia apyr Tou Kparoug péAoug OTo OToio KaToIKel 0
¥poTng fi/kal o aoBevig.

OBnyieg xpnong

Med v amoouakeuaaia g, eAéyére Ty Tayida moAUToda yia Tuxov Toakiouara f
omaopéva pépn. BeBaiwBeite o1 To TapdBupo eAéyxou pe owhfva avappdpnang
eival aggahiopévo o Béon ouptapiol aitag 1. ZuvdéaTe To Avw Akpo ToU CwARVa
avappéenang g Tayidag moAUmoda e Tov oUVOEGHO avappégnong Tou
£vB0OKOTTIOU. ZUVOEDTE TOV OWARVA TNG POVABAG avappod@nang e Tov aUVBETHO TG
Tayidag moAUToda. Avappo@naTe Tov ToAUTIoda Trou UTIOBANBNKE O EKTOUN HEOW
Tou KavaAiol epyaaiag Tou evdookoTriou, Ewg 6Tou 0 TToAUTIOdaG TEPIKAEIOTET pPéoa
otov dioko oitag. MepioTpéyte 10 Owya Tng Tayidag moAUToda Tpog TV
katelBuvan Tou cupTapiol aitag 2, péxpr To TapdBupo eAéyxou va acpalioel pe Tov
owAfva avappdenang. AQaipéaTe T0 GUPTAPI OITAg Kal TIPOETOINACTE Tov TTOAUTIOdM
yia maBoAoyoavatopikr &Taon. X1 ouvéxela, TomoBeTioTe TAAI To oUPTdp! TiTag
Tiow atnv TpoPAemopevn umodoxr| oV Trayida ToAUToda.

Kard 1 xpfon Tou mpoiéviog TRP1-S4 pmopolv va avrikaraotaBolv Ta
TIPOEYKATEOTNPEVA AEUKA TUPTAPICH QIATPWV WETA TN XPRON e Ta TIapeXOPeva yKpI
ouptépia iAtpwv (BA. Eikéva 2) kai va xpnaiyomoinBolv yia Ty TepiouAoyn
TIEPAITEPW TIOAUTIODWV.

Av eival amapaimro, ekkevwoTe eVaMAG TepIoaOTEPOUG TIOAUTIOREG PETW TwV
oupTapiwv aitag. Meta Ty agaipean GAdwv Twv ToAuTOdwWY, SiaxwpioTe TV Tayida
ToAUTToda ammd Tov oUVOETHO avappdPnang Tou evOOTKOTTIoU Kal améd Tn povada
avapponong.

Mpogoxn! Av 1o mapdBupo eAéyxou pe Tov owhiva avappdenang Bpiokeral ot
B¢an pong (TapdBupo emBewpnang £&w amd To ouptdpl GiTag), N aTopdKpUVaT Tou
BioUAIkoU TpaypaToToleital ameubeiag ot povada avappdenong. Kard m didipkeia
NG emépBaang, TPoaégTe 0TI Ta oUPTAPIA OiTag TIPETEI va gival ao@aNiouéva aTo
owpa, TPOKEIPEvoU va gival duvarr n dnuioupyia Tou amapaitnTou Kevol.

Metd Tnv oAokAnpwaon TG eméupaong

Ta epyaleia Tou poopigovTal yia pia xpran, padi P Tn CUCKeUaaia Toug, TPETTEN va
aToppiTIToVTal  OUMPWVA  PE  TOUG  €KAOTOTE  IOXUOVTEG  VOOOKOWEIOKOUG  Kal
BI0IKNTIKOUG KavoVIOPOUG, KaBWG Kal TIG EKATTOTE I0XU0UCEG VOUOBETIKEG DIATASEIS.
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Kullanma Talimatlari

Kullanim amaci
TRP Serisi iriinler, endoskopiyle alinan poliplerin emme yoluyla gikariimasinda
kullanilir,

Uriin isaretleri

Sekil 1: @

Endoskop Emme Hortumu

Emme (initesi baglantisi

Kontrol penceresi

Filtre gekmecesi 1

Filtre gekmecesi 2
Kontrol penceresi

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 simgeyle isaretienmis aletler sadece tek seferlik kullanim icin
6ngorilmislerdir.

Alet derhal kullanilabilir. Kullanmadan once ambalajin {izerindeki Son Kullanma

Tarihini (“Verwendbar bis”) tarihini kontrol edin, ¢linkii aletlerin bu tarihe kadar

kullaniimasi gerekmektedir.

Tim FUJIFILM medwork aletleri kuru ve isiktan korunan bir yerde muhafaza edilme-
lidir. Tim kullanma kilavuzlarini giivenli ve kolayca erisilebilir bir yerde muhafaza edin.

Tek seferlik kullanim igin isaretienmis olan FUJIFILM medwork aletleri tekrar
kullanima hazirlanamaz, tekrar sterilize edilemez ve tekrar kullanilamaz. Uriiniin
tekrar kullanilmasi, tekrar kullanima hazirlanmasi veya tekrar sterilize edilmesi iriin
6zelliklerinde degisiklikler olusturarak fonksiyon bozukluklarina neden olabilir. Tekrar
kullanim, tekrar kullanima hazirlama veya tekrar sterilizasyon ayrica aletin kontamin-
asyon riskini ve enfeksiyon hastaliklarinin bulagsmasi da dahil olmak iizere gapraz
kontaminasyon tehlikesini tagir.

Kontrendikasyonlar

Koala serisinin  kontrendikasyonlari -~ 6zofago-gastro-duodenoskopi, kolonoskopi,
sigmoid kolon endoskopisi, rektoskopi ve endoskopik retrograd kolanjiyopankreatiko-
grafinin spesifik kontrendikasyonlarini igerir.

Olasi komplikasyonlar
Bilinen komplikasyonu yoktur.

Turkce

Onleyici tedbirler

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

Kullanma Talimatlan

Polip kapanini ambalajindan ¢ikardiktan sonra biikilmis veya kirilmis bir yeri olup
olmadigini kontrol edin. Kontrol penceresinin, emme hortumuyla filtre gekmecesi 1
pozisyonuna oturdugundan emin olun. Polip kapaninin emme hortumunun Ust ucunu,
endoskopun emme baglantisina takin. Emme Unitesinin hortumunu, polip kapaninin
baglanti pargasina takin. Cikarilan polipi, endoskopun galisma kanali Gzerinden, polip
filtre gekmecesinin igine kapatilincaya kadar aspire edin. Polip kapaninin gévdesini,
kontrol penceresi emme hortumuyla birlikte yerine oturuncaya kadar, filtre gekmecesi
2 yoniinde cevirin. Filtre gekmecesini gikarin ve polipi patoloji tahlili igin hazirlayin.
Ardindan filtre gekmecesini tekrar, polip kapaninda bunun igin 6ngériilmis olan
eklentinin igine yerlestirin.

TRP1-84 Grlinindn kullanimi sonucunda, énceden mevcut olan beyaz filtre tepsileri,
Urtinle birlikte gelen gri filtre tepsileri (bkz. Resim 2) ile degistirilebilir ve diger poliplerin
alinmast igin kullanilabilir.

Gerekirse degismeli olarak diger polipleri de filtre gekmecesi lizerinden bosaltin. Tim
polipleri gikardiktan sonra, polip kapanini endoskopun emme baglantisindan ve emme
Uinitesinden ayirin.

Dikkat! Kontrol penceresi emme hortumuyla birlikte akis ayarinda bulunuyorsa (filtre
cekmecesinin disindaki pencere), biyolojik materyal dogrudan emme (initesinin igine
aktarilir. Gereken vakumun saglanabilmesi icin, girisim sirasinda filtre gekmecelerinin
gdvdenin igine oturmus olmasina dikkat edin.

Girigim sona erdikten sonra

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

FUJIFILM medwork irtinlerinde kullanilan tiim simgelerin agiklamasi

Uretim tarihi g Son kullanma tarihi
Kullanma talimatlarini T

dikkate alin ® Kalp piline dikkat

Uygulama pargast Tip BF @ Am%'l%rn:?y‘m ise

Parti kodu

%ﬁ Litotripsi igin uygun degildir

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

Steril bariyer sistemi



Uputa za koristenje

Svrha primjene
Proizvodi TRP serije sluze sklanjanju endoskopski odstranjenih polipa zahvaljujuci
usisavanju.

Obiljezja proizvoda

Slika 1: ©

Usisno crijevo endoskopa

Nastavak crijeva jedinice za usisavanje

Zaklopac

Kontrolni prozor

Perforirana ladica 1

Perforirana ladica 2

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! Pomo¢u ovog znaka obiljeZeni instrumenti odredeni su iskljucivo za
@ jednokratnu uporabu.
Instrument se moze smijesta primijeniti. Prije primjene kontrolirajte ,Moze se koristiti
do*-datuma na ambalazi, posto se instrumenti smiju koristiti samo do tog datuma.

Svi FUJIFILM medwork instrumenti bi se trebali skladistiti na suhom, tamnom mjestu.
Sve upute za koristenje Cuvajte na sigurnom i pristupacnom mjestu.

FUJIFILM medwork instrumenti, koji su ozna€eni za jednokratnu primjenu, ne smiju se
ni pripravijati, sterilizirati niti ponovo koristiti. Ponovno koristenje, priprava ili sterilizaci-
ja mogu izmijeniti osobine proizvoda, te dovesti do gubitka funkcije. Ponovno koriten-
je, priprava ili sterilizacija dodatno skrivaju rizik od kontaminacije instrumenta, kao i
rizik od unakrizne kontaminacije, ukljucujuci prijenos infektivnih bolesti.

Kontraindikacije

Kontraindikacije za KOALA seriju odgovaraju specifinim kontraindikacijama za
ezofago-gastro-duodenoskopiju, kolonoskopiju,  sigmoidoskopiju, rektoskopiju i
endoskopski retrogradnu kolangiopankreatografiju.

Moguce komplikacije
Nema poznatih komplikacija.

Hrvatski

Mjere opreza

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

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

Uputa za koristenje

Nakon vadenja iz ambalaze kontrolirajte da li na endoskopskom sukcijskom kateteru
za polipe postoje pukotine i raspukline. Uvjerite se da je kontrolni prozor s usisnim
crijevom uglavlien u poziciji perforirane ladice 1. Gornji kraj usisnog crijeva endo-
skopskog sukcijskog katetera za polipe spojite s prikljuckom za usisavanje endo-
skopa. Crijevo usisne jedinice konektirajte s nastavkom endoskopskog sukcijskog
katetera za polipe. Odstranjeniji polip usiSite preko radnog kanala endoskopa dok bude
zatvoren u perforiranoj ladici. Korpus endoskopskog sukcijskog katetera za polipe
okrecite u smjeru perforirane ladice 2 dok bude uglavlien kontrolni prozor s usisnim
crijevom. Uklonite perforiranu ladicu, te polip pripremite za pretragu patologa. Zatim
ponovo pozicionirajte perforiranu ladicu u za to predvideni otvor na endoskopskom
sukcijskom kateteru za polipe.

Ako je potrebno, naizmjeni¢no evakuirajte ostale polipe preko perforiranih ladica.
Prilikom koristenja proizvoda TRP1-S4 bijele, unaprijed montirane perforirane ladice
se nakon koristenja mogu zamijeniti prilozenim sivim perforiranim ladicama (v. sliku 2),
te koristiti za sklanjanje ostalih polipa.

Nakon vadenja svih polipa endoskopski sukcijski kateter za polipe rastavite od
prikljucka za usisavanje na endoskopu i od usisne jedinice.

Pozor! Ukoliko se kontrolni prozor s usisnim crijevom nalazi u proto¢nom poloZaju
(prozor za prikaz izvan perforirane ladice), transport bioloskog materijala slijedi
direktno u usisnu jedinicu. Obratite pozornost na to da perforirane ladice tijekom
intervencije moraju biti uglavijene u korpusu, kako bi se mogao formirati neophodan
vakuum.

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

Objasnjenje svih simbola koji su koristeni na FUJIFILM medwork proizvodima

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

Sustav sterilnih barijera



Navod k pouziti

Ugel pouziti
Produkty fady TRP slouzi k uloZeni endoskopicky odstranénych a odsavanych polypu.

Charakteristika produktu

Obrazek 1: @

Odsavaci hadice endoskopu

Nastavec pro hadici odsavaci jednotky

Kontrolni okénko

Tidici zasuvka 1

Tidici zasuvka 2

Kontrolni okénko

Obrazek 2: TRP1-S4 Pridavné tfidici zasuvky
znazornény Sedou barvou

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 dostate¢né vzdélani a zkuenosti
v oblasti endoskopickych technik.

Vseobecné pokyny
Tento nastroj pouzivejte pouze k tcelim popsanym v tomto navodu.
POZOR! Nastroje oznacené touto znackou jsou urCeny vyhradné
k jednorazovému pouziti.
Nastroj se mlze ihned pouzivat. Pfed pouzitim zkontrolujte datum ,K pouZziti do* na
obalu, protoZe nastroje se smi pouzivat pouze do tohoto data.

Veskeré nastroje znatky FUJIFILM medwork je tfeba skladovat na suchém misté
chranéném pred svétlem. Veskeré navody k pouZiti uchovavejte na bezpecném,
dobfe pfistupném misté.

Nastroje znacky FUJIFILM medwork s oznaCenim pro jednorazové pouziti se nesmi
upravovat, resterilizovat ¢i opétovné pouzivat. Opétovné pouZiti, Uprava nebo
sterilizace mohou ménit vlastnosti produkti a zpusobit vypadek nékterych funkci.
Opétovné pouziti, Uprava nebo sterilizace s sebou navic nesou riziko kontaminace
nastroje a riziko kiizové kontaminace véetné prenosu infekénich onemocnéni.

Kontraindikace

Kontraindikace u fady KOALA odpovidaji specifickym kontraindikacim pro esophago-
gastro-duodenoskopii, koloskopii, -sigmoidoskopii, rektoskopii a endoskopickou
retrogradni cholangiopankreatografii.

Mozné komplikace
Zadné komplikace nejsou uvadény.

Cesky

Preventivni opatreni

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

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

Navod k pouziti

Po vyjmuti z obalu zkontrolujte, zda lapa¢ polypli nevykazuje zalomené nebo prasklé
Casti. Ujistéte se, Ze kontrolni okénko se saci hadici je zajisténo v poloze ffidici
zasuvky 2. Horni konec saci hadice lapace polypl spojte se saci pfipojkou endo-
skopu. Hadici saci jednotky spojte s nastavcem lapace polypli. Odstranény polyp
odsavejte pracovnim kanalem endoskopu, dokud neni uzavien v ffidici zasuvce.
Korpus lapace polypu otoéte smérem k fidici zasuvce 2, dokud kontrolni okénko
nezaklapne se saci hadici. Odstrarite tfidici zasuvku a pfipravte polyp pro patologické
vySetfeni. Tridici zasuvku nasledné vratte zpét do pfislusné pfihradky na lapaci
polypu.

Pokud je tfeba, odsavejte stfidavé dalsi polypy pres tfidici zasuvky.

Pri pouziti produktu TRP1-S4 se mohou bilé, pfedmontované tfidici zasuvky vyménit
za piilozené Sedé zasuvky (viz obrazek 2), které Ize pouzit pro ulozeni dalSich polypu.
Po odebrani viech polypt odpojte lapac polypli od saci pfipojky endoskopu a od saci
jednotky.

Pozor! Pokud se kontrolni okénko se saci hadici nachazi v pritokové poloze
(pruhleditko mimo tfidici zasuvku), dochazi k odvadéni biologického materialu pfimo
do saci jednotky. Nezapomerite, Ze fidici zasuvky musi byt béhem intervence
zacvaknuté v korpusu, aby bylo mozné vytvorit potfebné vakuum.

Po ukoncéeni zakroku

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

Vysvétleni vSech symbol(i pouzivanych na produktech znacky FUJIFILM medwork

&I Datum vyroby g

[jil Dodrzujte navod k obsluze

K pouziti do
® Pozor kardiostimulator

@ V pripadé poskozeného

Aplikacni Cast typ BF obalu nepouzivat

Kod Sarze %ﬁ Neni uréen pro litotripsii
et
Obalova jednotka Gastroskopie
@ NepouZivejte opakované Koloskopie
[STERILE[EC]Sterilizovano etylenoxidem @ Enteroskopie
Nesteriini ERCP
“ Vyrobce Lékarsky produkt

Sterilni bariérovy systém



Kasutusjuhend

Kasutusotstarve
TRP-seeria tooted on mdeldud endoskoopiliselt mahaldigatud poliiipide eemaldami-
seks imamise teel.

Toote omadused

Joonis 1: @

Endoskoobi imivoolik

Imamisseadise voolik

Kontrollava

Sbelalus 1

Sbelalus 2

Kontrollava

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 siimboliga tahistatud instrumendid on mdeldud ainult
lihekordseks kasutamiseks.

Instrumenti véib kohe kasutada. Enne kasutamist kontrollige pakendil olevat kuupaeva

JKasutuskdlbulik kuni*, kuna steriilseid instrumente tohib kasutada ainult kuni selle

kuupaevani.

Kéiki meditsiiniinstrumente tuleb hoida kuivas, valguse eest kaitstud kohas. Hoidke
kdiki kasutusjuhendeid kindlas ja hasti ligipaasetavas kohas.

Uhekordseks kasutamiseks moeldud FUJIFILM medwork-instrumente ei  tohi
taastdddelda, steriliseerida ega korduvalt kasutada. Korduv kasutamine,
taastodtlemine voi  steriliseerimine vdib toote omadusi muuta ja pdhjustada
talitlushéireid. Lisaks kaasneb instrumendi korduva kasutamise, taastodtiemise voi
steriliseerimisega kontaminatsiooni oht ning ristsaastumise oht, sh infektsioonhaiguste
edasikandumine.

Vastunaidustused

KOALA-seeria instrumentide vastundidustused vastavad ésofagogastroduodenosko-
opia, koloskoopia, sigmoidoskoopia, rektoskoopia ja endoskoopilise retrograadse
kolangiopankreatograafia spetsiffilistele vastunaidustustele.

Véimalikud komplikatsioonid
Teadolevalt puuduvad komplikatsioonid.

Eesti

Ettevaatusabindud

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

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

Kasutusjuhend

Kontrollige poliilibiloksu pérast pakendist valjavotmist muljumise véi murdekohtade
suhtes. Veenduge, et kontrollava koos imivoolikuga oleks fikseeritud sdelasahtlisse 1.
Uhendage poliiiibiloksu imivooliku tilemine ots endoskoobi imilitmikuga. Uhendage
imiseadme voolik poliilibiloksu konnektoriga. Image eemaldatud poliiipi endoskoobi
tookanali kaudu, kuni see on sGelasahtli sees. Keerake poliiibilsksu korpust
soelasahtli 2 suunas, kuni kontrollava on imivoolikus fikseerunud. Eemaldage
soelasahtel ja valmistage poliiip ette patoloogiliseks uurimiseks. Asetage séelasahtel
seejarel taas selleks ettenahtud pesasse poliiiibildksul.

Vajadusel evakueerige Uksteise jérel tlejaédnud politibid s6elasahtli kaudu.

Kui kasutate toodet TRP1-S4, saab eelpaigaldatud sdelasahtli parast kasutamist
vahetada kaasasoleva halli sGelasahtli vastu (vt joonis 2) ning kasutada seda
lleja@nud poliiiipide valjavotmiseks.

Pérast kdikide polllipide eemaldamist lahutage poliibildks endoskoobi imiliitmiku ja
imiseadme kiljest.

Tahelepanu! Kui kontrollava koos imivoolikuga on labivooluasendis (vaateava
valjaspool sGelasahtlit), toimub biomaterjali eemaldamine otse imiseadmesse. Jélgige,
et sdelasahtiid peavad interventsiooni ajal olema korpuses fikseeritud, et oleks
voimalik luua vajalikku vaakumit.

Parast operatsiooni |6petamist

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

Koikide FUJIFILM medwork-toodetel kasutatud siimbolite seletus

[jil Jérgige kasutusjuhendit

BF-tiilipi kontaktosa

g Kasutatav kuni
® Ettevaatust
stidamertitmutite korral
@ Mitte kasutada
kahjustatud pakendi korral

%ﬁ Ei sobi litotripsia jaoks

Sisaldab looduslikust
kautSukist lateks

Tootmiskuupéev

Partii kood

Toote number

Tootja Meditsiinitoode

Pakendi tihik Gastroskoopia
@ Mitte korduvalt kasutada Koloskoopia
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Hasznalati Utmutato

Felhasznalasi mod
A TRP sorozat termékei endoszképosan, elszivassal eltavolitott polipok tarolaséra
szolgalnak.

Termékjellemzdk

1. kép &

Endoszkop raszivocsd

Elszivo egység cs6 ratét

Megfigyeldablak

Sziir6fiok 1

Szirsfiok 2

A felhasznalo 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 rendelkez, tapasztalt orvos ltal
vagy annak feliigyelete mellett szabad hasznalni.

Altalanos tudnivalok
A miszert kizarolag csak ebben az Gtmutatoban leirt célokra hasznalja.
FIGYELEM! Az ezzel a jellel ellatott miiszereket kizarélag csak egyszer szabad
hasznalni.
A miszert azonnal lehet hasznalni. Hasznélat el6tt ellenérizze a csomagolason [évo
eltarthatosagi datumot, mert a mliszereket csak eddig lehet felhasznaln.

Az gsszes FUJIFILM medwork-mlszert szaraz, fénytSl védett helyen kel tartani.
Orizze meg az 0sszes haszndlati Utmutatd egy biztonsagos és joI hozzaférhetd
helyen.

A FUJIFILM medwork-miszereket, melyek egyszer hasznélatosak, nem szabad se
tisztitani, se sterilizalni, se Ujrafelhasznalni. Az Gjrafelhasznélas, a tisztitas vagy
sterilizalas modosithatjak a termék tulajdonségait és meghibasodashoz vezethetnek.
Az ujrafelhasznalas, tisztitas vagy sterilizalas tovabba a miszer szennyezddésének
kockazatat és keresztszennyezédés, beleértve gyulladasos megbetegedések
kockazatat is magukban hordozzak.

Ellenjavallatok

A KOALA sorozat esetében az ellenjavallatok megegyeznek az EGD, a koloszképia, a
szigmoidoszképia, a rektoszkopia és az endoszkopos retrograd cholangio-
pancreatografiara vonatkozo specifikus ellenjavallatoknak.

Lehetséges komplikaciok
Komplikaciok nem ismertek.

Magyar

Ovintézkedések

Vizsgaljia feliil az eszkozoket a csomagolasbdl vald kivételt kovetden funkcio,
repedések, toréshelyek, durva feliiletek, éles szélek és kidudorodas szempontjabol.
Ha sériilést vagy hibas miikddést allapit meg az eszk6zokdn, NE hasznalja oket és
tajékoztassa a felelds kapcsolattartok a kiilszolgalaton vagy az lizletben.

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

Hasznalati Gtmutaté

Vizsgalja feliil a polipcsapdat a csomagolasbol valé kivételt kdvetden tortések és
repedések szempontjabdl. Gy6zodjon meg arrél, hogy a megfigyeléablak a
szivocsével bekattan-e a sz(réfiok 1 pozicioba. Kosse dssze a polipcsapda szivocsé
fels6 végét az endoszkdp szivicsatlakozojaval. Kosse Gssze az elszivd egység
csOvét a polipcsapda végével. Szivia le a levalasztott polipokat az endoszkép
munkacsatornan keresztll, amig azok nincsenek a sz(iréfiokban. Forgassa a po-
lipcsapda korpust a 2. Sz(iréfiok felé, ameddig a megfigyeldablak a szivocsével be
nem kattant. Tavolitsa el a sz(iréfiokot és készitse el6 a polipokat a patologiai vi-
zsgalatra. Ezt kovetden helyezze vissza a sziiréfickot a kijelolt helyére a po-
lipcsapdan.

Ha sziikséges, tavolitson el felvaltva tovabbi polipokat a sz(rdfiokokon keresztiil.

A TRP1-S4 termék hasznalatakor a fehér, elészerelt sz(iréfiokokat hasznalat utan ki
lehet cserélni a mellékelt sziirke sziiréfiokokra (2 kép) és tovabbi polipok beletételére
lehet felhasznalni.

Az 6sszes polip kivétele utan valassza le a polipcsapdat az endoszkop szivo csatlako-
z6jarodl és a szivoegységrél.

Vigyazat! Ha a megfigyeldablak a szivocsovel atfolyasi allasban van (sziréfiokon
kiviili kémlelgablak), a bioanyag kozvetleniil a lesziv egységbe keriil. Ugyelien arra,
hogy a szirdfiokoknak reteszelve kell maradniuk a testben torténé beavatkozas
kdzben, hogy el tudja érni a szikséges vakuumot.

A beavatkozas végén

Az egyszeri hasznalatra szant miszereket csomagolassal egyiitt az adott érvényes
kérhazi- és kozigazgatasi iranyelveknek megfelelden, illetve a vonatkozé torvényi
el6irasoknak megfeleléen kell eltavolitani.

Az 6sszes FUJIFILM medwork terméken hasznalt szimbdlum magyarazata

&I A gyartas idépontja g Felhasznalhato
[j:i] Tartsa be a hasznalati Vigyazat |
Utmutatot szivritmusszabalyozo
Sériilt csomagolas

Hasznélati rész BF tipus esetén ne hasznalja

Gyartasi tétel kodja Nem litotripszia-képes

Tartalmaz gumi

Cikksz. latexet tartalmaz
Csomagoloegység Gasztroszkopia
@ Ne hasznélja Ujra Koloszképia
[STERILE[ ] Eglﬁgﬁgﬁiﬁ;’: I Enteroszkopia
Sterilzalatlan ERCP

Gyarto Orvosi termék
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Lietosanas instrukcija

Lietojums
TRP sérijas izstradajumus izmanto endoskopiski nonemtu polipu atgi$anai ar
nostksanu.

Produkta funkcijas

1. att.: @

Endoskopa nosiik$anas §|utene

lestik$anas bloka ieejas 8itene

Vadibas logs
Sietinu atvilktne 1

Sietinu atvilktne 2

Vadibas logs

Lietotaja kvalifikacija

Instrumentu izmanto$anai ir vajadzigas plasas zinaSanas par kunga-zamu trakta
endoskopijas tehniskajiem principiem, klinisko pielietojumu un riskiem. Instrumentus
drikst izmantot tikai arsti, kas ir atbilstosi apmactti un pieredz&jusi darbam ar endosko-
piskam 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 lietoSanai.

Instrumentu var izmantot nekavéjoties. Pirms lietoSanas parbaudiet uz iepakojuma

noradito datumu “Izlietot [fdz”, jo instrumentus drikst izmantot tikai [idz §im datumam.

Visi FUJIFILM medwork instrumenti jauzglaba saus3, labi aizsargata vieta. Glabajiet
visas instrukcijas dro$a un labi pieejama vieta.

FUJIFILM medwork instrumentus, kas markéti vienreizéjai lietoSanai, nedrikst
parstradat, sterilizét vai izmantot atkartoti. Atkartota izmanto$ana, atkartota apstrade
vai sterilizacija var mainTt izstradajuma Tpa§ibas un izraistt funkcionalu klami. Atkartota
izmanto$ana, atkartota sagatavo$ana vai sterilizacija palielina instrumenta papildus
inficeSanas risku, ka arT savstarpéjas inficésanas risku, ieskaitot infekcijas slimibu
parne$anu.

Kontrindikacijas

KOALA sérijas kontrindikacijas atbilst ipasajam kontrindikacijam baribas vada-kunga-
duodenoskopijas, kolonoskopijas, sigmoidoskopijas, rektoskopijas un endoskopiskas
retrogradas holangiopankreatografijas gadijuma.

lespéjamas komplikacijas
Nav zinamas komplikacijas.

Latviski

Piesardzibas pasakumi

Péc iznemSanas no iepakojuma parbaudiet, vai instrumenti darbojas nevainojami,
tiem nav izliekumu, ldzumu, raupju virsmu, asu malu un parpalikumu. Ja pamanat
instrumentu bojajumus vai darbibas traucgjumus, NELIETOJIET tos un, ladzu,
informé&jiet pardo$anas personala vai masu biroja atbildigo kontaktpersonu.

Ikvienam, kurs 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.

Lietosanas instrukcija

P&c iznem3anas no iepakojuma parbaudiet, vai polipa slazda nav izliekumu vai
plisumu. Pérliecinieties, vai parbaudes logs ar iestk$anas $ltteni ir nofikséta sietinu
atvilkines 1 pozicija. Pievienojiet polipa slazda iesikSanas $|itenes aug$gjo galu
endoskopa iestk$anas portam. Pievienojiet iesikSanas ierices §|uteni polipu slazda
stiprinajumam. Ar darba kanala endoskopa palidzibu aspiréjiet nonemto polipu, fidz
tas ir ievietots sietinu atvilktné. Pagrieziet polipa slazda kermeni sietina atvilktnes 2
virziena, lidz tiek nofikséts parbaudes logs ar iestk$anas §|teni. Nonemiet sietinu
atvilktni un sagatavojiet polipu patologiskai izmeklésanai. Péc tam ievietojiet sietinu
atvilktni no jauna §im mérkim paredzétaja slota uz polipu slazda.

Ja nepiecieSams, parmainus, izmantojot sietinu atvilkines, evakugjiet vairak polipu.
Izmantojot izstradajumu TRP1-S4, baltas, iepriek§ samontétas sietinu atvilktnes péc
lietoSanas var nomainit ar komplekta esosajam pelékajam sietinu atvilktném (sk. 2.
att.) un izmantot citu polipu glabsanai.

P&c visu polipu nonem3anas atdaliet polipu slazdu no endoskopa iestik$anas porta un
iestik$anas bloka.

Uzmanibu! Ja parbaudes logs ar iestk$anas $lUteni atrodas caurplides stavokit
(skatiSanas logs arpus sietinu atvilktnes), biomaterials tiek transportéts tiesi iestksa-
nas bloka. Nemiet véra, ka sietinu atvilktnem intervences laika jabat nofiksétam vieta,
lai varétu izveidoties nepiecieS§amais vakuums.

Péc procediras pabeigSanas

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

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

A
[

Razo3anas datums g

®
®
%ﬁ Nav litotripsijas sp&jigs

|zmantojams Ilidz

levérojiet lietoSanas Uzmanibu!
instrukcijas Elektrokardiostimulators
BF tipa lieto3anas dala Nelietoti}jgggotgkojums
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“ Razotajs Medicinas produkts
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Naudojimo instrukcija

Naudojimo paskirtis
TRP serijos produktai yra naudojami endoskopiskai pasalintiems polipams i$siurbti.

Produkto savybés
1pav.: @
Endoskopo siurbimo zama
Siurbimo {taiso Zarnos jungtis
-

Dangtelis

Kontrolinis langelis

1-asis sietelio stalcius

2-asis sietelio stalcius

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

§i instrumenta naudokite tik Sioje naudojimo instrukcijoje aprasytais tikslais.

® DEMESIO! Siuo simboliu pazyméti instrumentai yra skirti tik vienkartiniam
naudojimui.

Insrumentg galima naudoti i§ karto. Prie$ naudojima patikrinkite ant pakuotés nurodyta
data ,Naudoti iki“, nes sterilius instrumentus galima naudoti ik iki Sios datos.

Visi ,FUJIFILM medwork® instrumentai turi bati laikomi sausoje, nuo Sviesos ap-
saugotoje 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
naudojimas, apdorojimas ar sterilizavimas gali pakeisti produkto savybes ir sukelti
funkeini jo gedima. Pakartotinis naudojimas, apdorojimas ar sterilizavimas taip pat
padidina paciento uzkrétimo ar instrumento uzter§imo rizika, taip pat kryzminio
uzkrétimo rizika, jskaitant infekciniy ligy perdavima.

Kontraindikacijos

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

Galimos komplikacijos
Apie jokias komplikacijas nezinoma.

LietuviSkai

Atsargumo priemonés

15éme instrumentus i$ pakuotés patikrinkite, ar jie tinkamai veikia, ar nesulinke, ar ant
ju néra itrakimy, Siurk$ciy pavirsiy, astriy briauny ir i$sikiSimy, Jei pastebéjote kokiy,
nors instrumenty pazeidimy ar gedimy, NENAUDOKITE jy ir informuokite atsakingg
kontaktin{ asmenj pardavimy skyriuje arba masy biure.

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

Naudojimo instrukcija

15éme i§ pakuotés, patikrinkite, ar polipy gaudyklé néra sulinkusi ar jtrakusi. [sitikinkite,
kad kontrolinis langelis su siurbimo Zarna yra uZzfiksuotas 1-ojo sietelio stalCiaus
padeétyje. Virutinj polipy gaudyklés siurbimo Zarnos galg prijunkite prie endoskopo
siurbimo jungties. Prijunkite siurbimo jtaiso zarng prie polipy gaudyklés jungties.
Susiurbkite pasalintg polipa per endoskopo darbinj kanala, kol jie bus uzdaryti sietelio
stalciuje. Pasukite polipy gaudyklés korpusa 2-ojo sietelio stalCiaus kryptimi, kol
kontrolinis langelis su siurbimo Zara uZsifiksuos. ISimkite sietelio stalCiy ir paruokite
polipg patologiniam tyrimui. Tada [dékite sietelio stalciy atgal | tam skirta polipy
gaudyklés anga.

Jei reikia, pakaitomis $alinkite kitus polipus per sietelio stalCius.

Naudojant produkta TRP1-S4, baltus, i§ anksto surinktus sieteliy stalCius, panaudojus,
galima pakeisti | pridétus pilkos spalvos sieteliy stalCius (zr. 2 pav.) ir naudoti kitems
polipams $alinti.

Pasaling visus polipus, polipy gaudykle atsukite nuo endoskopo siurbimo jungties ir
nuo siurbimo jtaiso.

Démesio! Jei kontrolinis langelis su siurbimo Zarna yra padétyje tekéjimo kryptimi
(apzvalgos langelis uz sietelio stalCiaus), biomedZziagos transportucjamos tiesiai |
siurbimo itaisa. Atminkite, kad sietelio stalciai intervencijos metu turi bati uZfiksuoti
korpuse, kad baty galima sukurti reikiamg vakuuma.

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

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

M
[

Pagaminimo data Galima naudoti iki

Atsargjai $alia Sirdies
stimuliatoriy

Nenaudoti, jei pakuote
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@ Pakuoté Gastroskopija
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Instrukcja uzytkowania

Przeznaczenie
Wyroby serii TRP stuza do uprzatniecia polipow wycigtych endoskopowo przez ich
odessanie.

Cechy produktu
Ry 1 S
Waz ssawny endoskopu
Nasadka weza zespolu odsysania
-

Okno kontrolne

Szuflada sitowa 1

Szuflada sitowa 2

Okno kontrolne

Ryc. 2: TRP1-S4 Dodatkowe szuflady sitowe
w kolorze szarym

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, ktorzy posiadajg
wystarczajace kwalifikacje i doswiadczenie w zakresie technik endoskopowych.

Informacje ogélne

Narzedzia tego nalezy uzywa¢ wytacznie do celéw opisanych w niniejszej instrukcji.

@ UGAWA! Narzedzia oznaczone tym znakiem przeznaczone sg wytacznie do
jednorazowego uzytku.

Narzedzie mozna zastosowa¢ natychmiast. Przed zastosowaniem nalezy sprawdzi¢

podang na opakowaniu date ,Termin przydatno$ci”, poniewaz narzedzi wolno uzywac

tylko do tej daty.

Wszystkie narzedzia firmy FUJIFILM medwork nalezy przechowywa¢ w miejscu
suchym, bez dostepu $wiatta. Wszystkie instrukcje uzytkowania nalezy przechowywac
w bezpiecznym i fatwo dostepnym miejscu.

Narzedzi FUJIFILM medwork, ktére oznaczone sa do jednorazowego uzycia, nie
wolno oczyszczaé, sterylizowa¢, ani uzywa¢ ponownie. Ponowne uzycie,
oczyszczenie lub sterylizacja moga zmieni¢ wiasciwosci produktu i doprowadzi¢ do
awarii dziatania. Ponowne uzycie, oczyszczenie lub sterylizacja zwiazane sa
dodatkowo z ryzykiem skazenia narzedzia, oraz ryzykiem skazenia krzyzowego,
facznie z przeniesieniem chordb zakaznych.

Przeciwwskazania

Przeciwwskazania dla serii KOALA odpowiadajg specyficznym przeciwwskazaniom
dla gastroskopii, kolonoskopii, wziernikowania esicy, rektoskopii i endoskopowej
cholangiopankreatografii wstecznej.

Mozliwe powiktania
Nie sq znane zadne powikfania.

Polski

Srodki ostroznosci

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 uzywa¢. Nalezy poinformowa¢ wiasciwego konsultanta
terenowego lub nasze biuro.

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

Instrukcja uzytkowania

Po wyjeciu z opakowania sprawdzi¢ putapke na polipy pod katem zataman i miejsc
peknie¢. Upewnic sie, ze okienko kontrolne z wezem ssawnym zablokowane jest na
pozycji szuflady sitowej 1. Polaczy¢ gorny koniec weza ssawnego putapki na polipy
z przytaczem ssawnym endoskopu. Potaczy¢ waz zespotu odsysania z nasadka
putapki na polipy. Odessa¢ wycietego polipa przez kanat roboczy endoskopu, az do
jego zamkniecia w szufladzie sitowej. Obroci¢ korpus putapki na polipy w kierunku
szuflady sitowej 2, az okienko kontrolne z wezem ssawnym zatrzasnie sie. Usunaé
szuflade sitowa i przygotowac polipa do badania patologicznego. Nastepnie ponownie
umiesci¢ szuflade sitowa w przewidzianym do tego celu wsuwie przy putapce na
polipy.

W razie potrzeby ewakuowa¢ na zmiang kolejne polipy za posrednictwem szuflad
sitowych.

W przypadku zastosowania wyrobu TRP1-S4 mozna po uzyciu wymieni¢ biate,
wstepnie zamontowane szuflady sitowe na dofaczone szare szuflady sitowe (patrz ryc.
2) i uzy¢ ich do usunigcia kolejnych polipow.

Po wyjeciu wszystkich polipéw odfaczy¢ putapke na polipy od ssawnego przytacza
endoskopu i od zespotu zasysania.

Uwaga! Jezeli okienko kontrolne z wezem ssawnym znajduje si¢ w polozeniu
przeplywu (wziernik poza szuflada sitowa), nastepuje odtransportowanie materiatu
biologicznego bezposrednio do zespotu zasysania. Nalezy pamieta¢ o tym, ze
w czasie interwencji szuflady sitowe musza by¢ zatrzasniete w korpusie, aby mozliwe
byto wytworzenie niezbgdnej prozni.

Po zakonczeniu zabiegu

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

Objasnienie wszystkich symboli uzytych na wyrobach FUJIFILM medwork

Data produkcji 8 Termin przydatnosci
P a0 o e
ementvzybowy Bt (@) G PR
Kod pari %C Nie nadaj?( Sﬁﬁigﬁi kruszenia
Numer artykutu @ Zawieranla?l}?gﬁ\ gé(oauczuku

@ Opakowanie jednostkowe Gastroskopia
® Nie uzywa¢ ponownie Kolonoskopia
Wysterylié%\lc\ll:rrlll? tlenkiem @ Enteroskopia
Niesterylne B ERCP
d Producent Wyréb medyczny

System bariery sterylnej



Navodila za uporabo

Namen uporabe
Izdelki serije TRP se uporabljajo za odstranjevanje endoskopsko odstranjenih polipov
S sesanjem.

Znacilnosti izdelka

Slika 1: ©

Sesalna cev endoskopa

Nastavek za cev sesalne enote

Kontrolno okence

Mrezasti predalcek 1

Mrezasti predalcek 2

Kontrolno okence

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.
Instrument lahko vstavite takoj. Pred uporabo preverite datum »Uporabno do« na
embalazi, saj lahko instrumente uporabljate samo do tega datuma.

Vse instrumente FUJIFILM medwork je treba hraniti na suhem mestu, zascitenem
pred svetlobo. Vsa navodila za uporabo hranite na varem in enostavno dostopnem
mestu.

Instrumenti medwork FUJIFILM, ki so oznaceni za enkratno uporabo, ne smejo biti
pripravljeni, sterilizirani ali ponovno uporabljeni. Ponovna uporaba, ponovna priprva ali
sterilizacija lahko spremenijo lastnosti izdelka in povzrocijo funkcionalno okvaro.
Ponovna uporaba, ponovna priprava ali sterilizacija vkljuCujejo tudi tveganje
kontaminacije instrumenta ter tveganje navzkrizne kontaminacije, vklju¢no s prenosom
nalezljivih bolezni.

Kontraindikacije

Kontraindikacije za serijo KOALA ustrezajo kontraindikacijam, specificnim za ezofago-
gastro-duodenoskopijo, kolonoskopijo, sigmoidoskopijo, rektoskopijo in endoskopsko
retrogradno holangiopankreatografijo.

Mozni zapleti
Ni znanih zapletov.

Slovenscina

Previdnostni ukrepi

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 nado podruznico.

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

Navodila za uporabo

Po odstranitvi iz embalaze preverite zbiralnik odstranjenih polipov glede pregibov ali
zlomljenih predelov. Prepricajte se, da je kontrolno okence s sesalno namesceno v
polozaju mrezastega predalcka 1. PoveZite zgornji konec sesalne cevi zbiralnika
odstranjenih polipov s sesalnim prikljuckom endoskopa. Prikljucite cev sesalne enote
na nastavek zbiralnika odstranjenih polipov. Odstranjeni polip posesajte z delovnim
kanalom endoskopa, dokler ni zaprt v mreZastem predalcku. Korpus zbiralnika
odstranjenih polipov zavrtite v smeri mrezastega predalcka 2, dokler kontrolno okence
s sesalno cevjo ne zaskoCi. Odstranite mrezasti predalcek in pripravite polip na
patoloski pregled. Nato pozicionirajte mreZasti predalcek nazaj v predvideno rezo na
zbiralniku odstranjenih polipov.

Po potrebi izmeni¢no odstranjujte nadaljnje polipe s pomocjo mrezastega predalcka.
Pri uporabi izdelka TRP1-S4 lahko bela, vnaprej name$¢ena mreZaste predalcka po
uporabi zamenjate s prilozenima sivima mreZastima predal¢koma (glejte sliko 2) in ju
uporabita za odstranitev dodatnih polipov.

Po odstranitvi vseh polipov locite zbiralnik odstranjenih polipov s sesalnega prikljucka
endoskopa in sesalne enote.

Pozor! Ce je kontrolno okence s sesalno cevjo v polozaju pretoka (okence je zunaj
mrezastega predalCka), je biomaterial transportiran neposredno v sesalno enoto.
Upostevajte, da morata biti mreZasta predalé¢ka med posegom zaskocena v korpusu,
da lahko nastane potreben vakuum.

Po koncu postopka
Instrumente, namenjene enkratni uporabi, in njihovo embalazo je treba odstraniti v

skladu z veljavnimi bolniniénimi in administrativnimi smernicami ter veljavnimi
zakonskimi dolocbami.

Pojasnilo vseh simbolov, ki se uporabljajo na izdelkih FUJIFILM medwork

&I Datum izdelave g
DE] Upostevajte navodila za

Uporabni del tipa BF

Uporabno do

® Previdno sréni spodbujeval-
@ Ne uporabiti v primeru
poskodovane embalaze

%ﬁ Ni primerno za litotripsijo

Koda Sarze

Stevilka artikla @ Vsebuje naravni kavéuk
Embalazna enota Gatroskopija
@ Ni za ponovno uporabo Kolonoskopija
[STERLE[EO]  Sterilizirano z eti- @ Enteroskopija
Y
Nesteriino ERCP
“ Proizvajalec Medicinski pripomocek

Sterilni pregradni sistem



YnbTBaHe 3a ynotpe6a

Llen Ha ynoTpe6a

I']poqyncrmre 0T cepudata TRP ce wuanonssar 3a u3BaxaaHe Ha €eHOOCKONCKN
a6nampaHM nonunu Ypes BCMyKeaHe.

XapakTepucTuKu Ha npoAykTa

: 3
W3oGpaxehue 1: \g

CMmyKaTeneH Mapky expiockon

Hakpaiihuk Mapkyy cMykaTenHa

KoHTponeH npoaopet

Mpexecro yekmempke 1

Mpexecto Yekmeske 2

Ksanudmkaumus Ha notpebutens
M3nonssaHeTo Ha WHCTPYMEHTUTE 13nCKBa 331bNGOYEHN NO3HAHWS 3a TEXHUYECKUTE

NPUHUMNK,  KNWHWUYHWTE  NPUNOXEHUA W pUCKOBETE Ha CTOMAlLHO-4YpeBHaTa
€eHfocKonua. MHCprMeHTVITe TpﬂﬁBa Aa Ce wusnonsear camo OT WU nog
HabnioaeHMeTo Ha nekapu, KOMTO ca nNoaxoaswo obyyeHu M umar onuT B
€HLOCKOMNCKUTE TEXHUKN.

06wwm yka3aHus

WanonaBaiite To3n WHCTPYMEHT Camo 3a LennTe, OnucaHu B TOBa yNbTBaHe.

® BHUMAHME! VHcTpymeHTUTE, MapKUpaHy C TO31 CUMBON, Ca NMpeaHa3HaueHu
camo 3a efjHokpaTHa ynotpeba.

VIHCTPYMeHTBT MOXe Aa ce u3non3sa BeaHara. Mpean ynotpeba nposepeTe fararta

Ha ,foaHo 3a ynoTpe6a 0“ Ha OMaKOBKATa, Thil KATO MHCTPYMEHTUTE MoraT fAa ce

13n0n3BaT Camo A0 Tau Aara.

Bewaku mHcTpymentn FUJIFILM medwork TpsibBa fga ce CbxpaHsBaT Ha Cyxo,
3alLUTEHO OT CBETNMHA MSCTO. CbXpaHsiBaiiTe BCUYKM YMbTBaHUS 3a ynotpeba Ha
6e30MacHo 1 NecHo AOCTBMHO MACTO.

Whetpymentute FUJIFILM medwork, mapkupaHu 3a efHokpaTHa ymotpeba, He
TpsibBa pa ce obpaboTBat, CTepunuaupat WnK Manonaeat nosTopHO. MoBTOpHaTa
ynotpe6a, o6pabotka Wnu CTepunu3auMs MoraT Aa NPOMEHST CBocTBata Ha
npoayKTa 1 Aa AoBeAaT Ao HeuanpasHocT. MosTopHaTa ynotpe6a, obpaboTkata i
cTepunusaunaTa HoCAT AOMbHUTENEH PUCK OT 3aMbPCABAHE HAa UHCTPYMEHTA, KaKTo
W pUCK OT KPBCTOCAHO 3apasfdBaHe, BKNIOYATENHO npefaBaHe Ha I/IHQ)EKLWIDSHVI
3abonsiBaHms.

l'IpomaonoxasaHMﬂ

MpotuBonokasanusta 3a cepusita KOALA cboTeeTcTBaT Ha  CcreumduyHuTe
NpoTUBOMOKA3aHUs 3a  e30(haroracTpoAyoeHOCKOMUsl,  KOMOHOCKOMMS,
CUrMONOCKONUSA, PEKTOCKOMUS M eHAOoCKONcka peTporpagHa

XonaHruonaHkpeatorpacms.

Bbnrapcku e3uk

Bb3MOXHU yCnoxHeHUs
He ca ussectHn YCNOXHEeHUA.

MpeanasHu mepku

Cnep KaTo WU3BaJuTe WHCTPYMEHTUTE OT OnakoBkaTa, MpoBepeTe M 3a MpaBUiHa
(DYHKLWS,, MPErbBaHWs, CYyNBaHWs, rparnaeit MOBbPXHOCTM, OCTPU PbEOBE U U3AATUHI.
Axo OTKpUeTe MoBpeda N1 HeU3NPaBHOCT Ha MHCTPYMeHTUTe, HE v nanonasaiite u
MHOPMMpaliTe KOMNETEHTHOTO 3a Bac nuLe 3a KOHTAKT BbB BbHLUKATa cryxba unu
B Halns oduc.

Bceku, KoiTo paBoTin CbC MNM M3NON3Ba MEAVLIMHCKY U3aenus, TpsibBa Aa AoknazBa
BCUYKM CEPUO3HYN UHLIMAGHTY, HACTLNUMN BbB BPb3Ka C NPOAYKTa, Ha MPOM3BOAUTENS
WNW KOMMETEHTHUS OpraH Ha ibpXaBara uneHka, B KOSTO Ce Hamupar noTpebutenst
Wnnu naumeHTbT.

YnbTBaHe 3a ynotpeba

MposepeTe ynoBuTeNs 3a NOMMNM 3a MperbBaHe WMKM CyynBaHe, Criej KaTo ro
13BajVTe OT ONaKoBkaTa. YBepeTe ce, Ye KOHTPONHUAT NPo3opeL| CbC CMyKaTenHus
Mapkyd e 3aKrioyeH B YekMe/keTo B rnoavuusi 1. CBbpkeTe TropHMs kpail Ha
CMyKaTenHus Mapkyy Ha YfOBMTENs 3a MOMMNM KbM CMykaTenHaTa Bpb3ka Ha
eHpockona. CebpxeTe Mapkyya Ha CMyKaTenHaTa efuHuUa KbM HakpaitHvka Ha
yroBUTENs 3a nonuni. Acupupaiite abnatupatus nonun npea paboTHUs kaHan Ha
€HpocKona, AoKaTo Ce 3aTBOPU B MPEXECTOTO YekMemke. 3aBbpTeTe kopnyca Ha
YNOBUTENS 3 MONUMK NO NOCOKA HA MPEXECTOTO YeKMEKe 2, [10KATO KOHTPOMHUAT
MpO30peL| CbC CMyKaTemneH Mapkyd ce tukevpa. OTCTpaHeTe MPEXECTOTO YeKMeKe
1 TIOArOTBETE MONMUMMTE 3a MaTONOrMYHOTO M3cnedpaHe. Crej ToBa BbpHeTe
MPEXeCTOTO YeKMe/pke B NPe/BUASHNS 3a TOBA CTIOT Ha YIOBUTENS 3a MoK,

Axo e HeoOXoAuMO, TMOCMeJOBaTeNHO M3BajieTe OCTaHanuTe MOMANM  Mpes
MPEXECTUTE YeKMEPKeTa.

Mpu ynotpebata Ha npopykta TRP1-S4 Genute npeaBapuUTENHO MOHTUpaHM
MpEeXecTi YekmeaxeTa cnef ynotpeba moraT Aa ce 3aMEHsT C MPUNOXEHUTe CUBY
MpEXeCTU YekmenxeTa (Bux M3sobpaxeHue 2) 1 Aa ce U3non3sat 3a U3BaxaaHe Ha
[ApYriA nonuni.

Cnen oTCTpaHsiBaHe Ha BCWUKM MOMMMK OTAEneTe YNoBUTENs 3a MOmUNM OT
cMykaTenHaTa Bpb3ka Ha €H0CKONa 1 OT CMyKaTenHata eauHILa.

BHumaHue! Ao KOHTPOMHUAT NPO30peL, CbC CMyKaTENHMS Mapkyy € B NONOXeHe no
noToka (Npo3opeL, U3BLH MPEXEecToTo Yekmempke), GuonornuHMaT matepuan ce
TPaHCMOPTUPa JMPEKTHO B CMykaTenHata efuHuua. Wwaiite npegsug, ye
MPEXECTOTO Yekvmemke TpsibBa fa GbAe hvkcvpaHo B kopryca Mo Bpeme Ha
VMHTEPBEHLVATA, 3a f1a MOXe [1a Ce HaTpyna HeoBXOAUMUSAT BaKyyM.

Cnep NpuKnioyYBaHe Ha onepauusTa

VHCTpyMeHTUTe, NpedHasHaueHn 3a edHoKpaTHa ynoTpeba, BKMKUMTENHO TexHUTe
OMaKoBky, TpsibBa fa Ce W3XBLPMAT B CHOTBETCTBUE C MPUIOKAMUTE BOMHUYHN 1
aAMVHUCTPATMBHI YKa3aHUA 1 MPUNOXMMMTE 3aKOHOBM pasnopeadu.

o] Ha BCUYKM 7 Ha npopyktute FUJIFILM medwork
&I [laTa Ha npon3BoACTBO g TopHo 3a ynotpeba Ao
C”a“aﬁﬁo%:%za"em &l ® BHumaHve neicMeiikbp

®

Mpu nospegeHa
onakoBka He 13ronasaite

He e nopxopsiy 3a
nuToTpuncua

Cobabpxa Natekc
OT eCTeCTBEH Kay4yyk

W3nonasaHa wact Tun BF

MapTuaeH kop

Homep Ha apTukyn

@ OnakoBbY4Ha eAuHULA TacTpockonust
@ He u3nonasaitTe noBTOpHO Konorockonms
CTepvu'l|/|:g/:(%'i‘+‘|J C eTuneH @ ExTepockons
Y
HectepunHo ERCP
“ MpouasoauTten MeauuuHckm npoaykT

CrepunHa bapuepHa
cucTema



Treoracha um usaid

Uséid bheartaithe

Usaidtear tairgi an TRP series chun polaipi a bhfuil athghearradh ionscopachta
déanta orthu a fhail tri asu.

Gnéithe an tairge

Figidr 1: @

Feadan stichain ionscoip

Port feadain an aonaid asaithe

Cludach

Fuinneog chigireachta

Tarraiceén stréinin 1

Fuinneog chigireachta

Cailiocht an Usaideora

Is ga eolas cuimsitheach ar phrionsabail teicneolaiochta, feidhmeanna clinicidla agus
rioscai ionscopachta gastraistéigi a bheith ag an té a bhaineann dséid as na huirlisi
seo. Nior cheart go mbainfeadh aon duine Gsaid as na huirlisi seachas lianna né
daoine faoi stitiir lianna a bhfuil an oiliint 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 Uséid aonuaire amhain
astu.
Is féidir an uirlis a Gsaid lithreach bonn. Roimh Uséid, féach ar an déta “Usaid faoi” ar
a bpacaistiti, mar nil cead ach Usaid a bhaint as uirlisi steiritla suas go dti an data
S€o0.

Ba cheart gach uirlis de chuid FUJIFILM medwork a storail in it thirim ata cosanta 6n
solas. Coimead na treoracha um Usaid go léir in &it shabhailte agus a bhfuil teacht
furasta uirthi.

Uirlisi de chuid FUJIFILM medwork a bhfuil lipéadaithe le haghaidh aon uséide
amhain nior cheart iad a athphréiseail, a athsteirilid na a athisaid. Tagann athr ar
airionna de bharr athUsaide, athphroisedla n¢ steirilithe, rud a chruthaionn teip
feidhmithe. Anuas air sin, bionn baol éillithe ann ma athusaidtear, ma athphréiseailte-
ar nd ma athsteirilitear iad, chomh maith le baol traséillithe, lena n-airitear traschur
galar togalach.

Fritasca
Is ionann fritdsca an Koala series agus fritdsca sainidla i dtaca le héasafaga-gastra-
duidéineascopacht, ionscopacht ar an drélann, ionscopacht ar an siogméideach,
reicteascopacht, ionscopacht ar an stéig agus ionscopacht chulchéimitheach colaige-
aphaincréis.

Tarraiceén stréinin 2

Gaeilge

Deacrachtai a d’fhéadfadh a bheith ann

Nil gé le reamhchuraim.

Réamhchuaraim

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 Usaid astu, ni moér
don té sin tuairisc a thabhairt aon aon eachtra thromchiseach don déantéir agus
d’tdaras cumasach an Bhallstait ina bhfuil an t-Usaideoir agus/né an t-othar lonnaithe.

Treoracha um Usaid

Tar éis thrap na polaipe a bhaint den phacaistiu, déan é a sheiceail le haghaidh cor
agus bristeacha. Déan cinnte go bhfuil an fhuinneog chigireachta leis an bhfeadan
stichain lonnaithe i gceart i dtarraicedn strainin 1. Ceangail an barr uachtarach den
ftheadan suchain de thrap na polaipe leis an bport stichéin ar an ionscép. Ceangail an
feadan den aonad asaithe leis an bport ar thrap na polaipe. Asaigh an pholaip
athghearrtha tri chainéal oibre an ionscéip go dti go bhfuil sé dunta isteach sa
tarraicean stréinin. Cas corp thrap na polaipe go dti tarraicean strainin 2 go dti go
bhfuil an fhuinneog chigierachta leis an bhfeadan stichain lonnaithe i gceart. Bain an
tarraicean strainin agus ullmhaigh an pholaip le haghaidh scruduithe paiteolaiochta.
Ansin cuir an tarraicean strainin ar ais sa sliotan speisilat ar thrap na polaipe.

Is féidir na tarraicedin strainin bhana réamhshuitedilte a mhalartd le tarraiceéin
scéiledin liatha ata dunta isteach (féach figilr 2) agus iad a dsaid chun adanéidi breise
a bhaint nuair a Usaidtear tairge TRP1-S4.

N6 faigh réidh le polaipi eile tri na tarraicedin stréinin eile mas ga. Agus na polaipi ar
faid bailte, dicheangail trap na polaipe 6n bport stchain ar an ionscop agus 6n aonad
asaithe.

Aire! Ma ta an fhuinneog chigireachta leis an bhfeadan suchain sa seasamh sreab-
hadh trid (an fhuinneog faireachain lasmuigh de tharraicean strainin), bogtar bithabhar
direach isteach san aonad asaithe. Cuimhingh air go gcaithfear tarraiceain stréinin a
chur ag obair i gcopr thrap na polaipe le linn idirghabhala mainliachta i dtreo is gur
féidir an folus cui a chruthu.

Ag deireadh an ghnathaimh mhainliachta

Uirlisi aon usaide, a gcuid pacaistithe san aireamh, ni mor 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.

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

Uzu mahsub

Il-prodotti tas-serje TRP jintuzaw biex jirkupraw polipi risettati endoskopikament bl-
aspirazzjoni.

Karatteristici tal-prodott

Figura 1: @

Tubi li jigbdu I-endoskopju

Port ta’ tubi ta" unita ta’ aspirazzjoni

Tiega ta’ spezzjoni

Kxaxen tal-passatur 1

Kxaxen tal-passatur 2

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 l-istrument biss u esklussivament ghall-iskopijiet deskritti fdawn I-
istruzzjonijiet.
ATTENZJONI! Strumenti mmarkati b'dan is-simbolu huma mahsuba ghal uzu
wiehed biss.
L-istrument jista’ jintuza immedjatament. Qabel l-uzu, ic¢ekkja d-data "Uza sa" fuq I-
imballagg, billi I-istrumenti jithallew jintuzaw biss sa din id-data.

L-istrumenti kollha FUJIFILM medwork ghandhom jinhaznu fpost xott li jkun protett
mid-dawl. Zomm I-istruzzjonijiet kollha ghall-uzu fpost sigur u acéessibbli facilment.

L-istrumenti medwork FUJIFILM i huma ttikkettjati bhala mahsuba ghal uzu ta’ darba
biss m'ghandhomx jigu pprocessati mill-gdid, sterilizzati jew uzati mill-gdid. L-uzu mill-
gdid, l-ipprocessar mill-gdid jew l-isterilizzazzjoni jistghu jbiddlu |-proprietajiet tal-
prodott, u jirrizultaw fi hsara funzjonali. L-uzu mill-gdid, l-ipprocessar mill-gdid jew |-
isterilizzazzjoni barra minn hekk jinvolvi r-riskju ta’ kontaminazzjoni, kif ukoll ir-riskju ta’
kontaminazzjoni inkrocjata, inkluz it-trasmissjoni ta’ mard infettiv.

Kontra-indikazzjonijiet

Il-kontraindikazzjonijiet ghas-serje Koala huma I-istess bhall-kontraindikazzjonijiet
specifici ghall-esofagogastroduodenoskopija, kolonoskopija, sigmoidoskopija, retto-
skopija u kolangjopankreatografija retrograda endoskopika.

Kumplikazzjonijiet possibbli
L-ebda prekawzjonijiet mehtiega.

Malti

Prekawzjonijiet

Wara t-tnehhija mill-imballagg, ic¢ekkja l-istrumenti ghall-funzjoni korretta, irbit, fratturi,
ucuh mhux mahduma, truf li jaqtghu u sporgenzi. Jekk tiskopri xi hsara jew funzjona-
ment hazin fug --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 li fih huwa stabbilit l-utent u/jew il-pazjent.

Gebrauchsanleitung

Wara li tnehhi n-nassa tal-polipi mill-imballagg, i¢cekkjaha ghall-brim u I-pawzi. Kun
zgur li ttieqa tal-ispezzjoni bit-tubu tal-gbid tal-arja hija mgabbda fil-pozizzjoni tal-
kexxun tal-passatur 1. Qabbad it-tarf ta’ fuq tat-tubu tal-gbid tan-nassa tal-polipi mal-
port tal-gbid tal-arja fuq l-endoskopju. Qabbad it-tubi tal-unita tal-aspirazzjoni mal-port
fuq in-nassa tal-polipi. Aspira I-polip resezzjonat permezz tal-kanal tax-xoghol tal-
endoskopju sakemm ikun maghluq fil-kexxun tal-passatur. Dawwar il-korp tan-nasba
tal-polip lejn il-kexxun tat-passatur 2 sakemm it-tieqa tal-ispezzjoni bit-tubu tal-gbid tal-
arja tkun imgabbda. Nehhi |-kexxun tal-passatur u hejji I-polip ghal ezami patologiku.
Imbaghad poggi I-kexxun tal-passatur lura fl-islott specjali fuq in-nassa tal-polipi.
Il-kxaxen bojod tal-passatur installati minn gabel jistghu jinbidlu ghall-kxaxen tal-iskrin
griz maghlugin (ara I-figura 2) u jintuzaw biex jitnehhew aktar adenoids meta jintuza |-
prodott TRP1-S4.

Evakwa polipi ohra permezz tal-kxaxen tal-passatur, jekk mehtieg alternattivament.
Wara li nehheit il-polipi kollha skonnettja n-nasba tal-polipi mill-port tal-gbid tal-arja fuq
l-endoskopju u mill-unita tal-aspirazzjoni.

Attenzjoni! Jekk it-tieqa tal-ispezzjoni bit-tubu tal-gbid tal-arja hija fil-pozizzjoni tal-
fluss (tieqa tal-vista barra minn kexxun tal-passatur), il-bijomaterjal jitwassal diretta-
ment fl-unita tal-aspirazzjoni. Ftakar Ii I-kxaxen tal-passaturi ghandhom ikunu mgabb-
da fil-gisem tan-nassa tal-polipi waqt I-intervent kirurgiku sabiex ikun possibbli li
jinbena vakwu mehtieg.

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.

Lista tal-ikoni kollha wzati fuq il-prodotti medwork FUJIFILM
I:j:i] Segwi l-istruzzjonijiet ghall-
uzu
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Manual de utilizare

Scopul utilizarii

Produsele din seria TRP servesc la recuperarea polipilor indepartati endoscopic prin
aspiratie.

Caracteristici produs

inea 1 =y
Imaginea 1: \g

Furtun de aspiratie endoscop

Pregatire furtun unitate de aspiratie

Fereastra de control

Sertar cu sitd 1

Sertar cu sitd 2

Calificarea utilizatorului

Utilizarea instrumentelor necesité cunostinte vaste a principiilor tehnice, a aplicatiilor
clinice si a riscurilor endoscopiei gastrointestinale. Instrumentele trebuie utilizate
numai de cétre 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.

Instrumentul poate fi folosit imediat. inainte de utilizare, verificati data de ,utilizabil
pana la” de pe ambalaj, deoarece instrumentele pot fi utilizate numai pana la aceasta
data.

Toate instrumentele FUJIFILM medwork trebuie depozitate intr-un loc uscat, protejat
de lumind. Péstrati 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, sterilizate sau refolosite. Reutilizarea, procesarea sau sterilizarea
pot modifica proprietétile produsului si pot duce la defectiuni functionale. Reutilizarea,
procesarea sau sterilizarea prezinta si riscul de contaminare a instrumentului, precum
si riscul de contaminare incrucisatd, inclusiv riscul de transmitere a bolilor infectioase.

Contraindicatii

Contraindicatiile pentru seria KOALA corespund contraindicatiilor specifice pentru
esofago-gastro-duodenoscopie, coloscopie, sigmoidoscopie, rectoscopie si colangio-
pancreatografia endoscopica retrograda.

Posibile complicatii
Nu sunt cunoscute complicatii.

romana

Masuri preventive

Dupé ce ati scos instrumentele din ambalaj, verificati-le daca functioneazé corect,
dac prezinté 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 responsabilé pentru dvs. de la serviciul extern
sau de la biroul nostru.

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

Manual de utilizare

Verificati capcana pentru polipi dupé scoaterea din ambalaj daca prezinté indoituri sau
crapaturi. Asigurati-va ca fereastra de inspectare este fixata cu furtunul de aspiratie in
pozitia sertarului cu sitd 1. Conectati capatul superior al tubului de aspiratie al
capcanei la conexiunea de aspiratie a endoscopului. Conectati furtunul unitétii de
aspiratie la capcana pentru polipi. Aspirati polipul indepértat prin canalul de lucru al
endoscopului pana cand este inchis in sertarul cu sitd. Résuciti corpul capcanei in
directia sertarului sitd 2 pana cand se deschide fereastra de inspectare cu tubul de
aspiratie. Scoateti sertarul cu sita si pregatiti polipul pentru examinarea patologica.
Asezati apoi sertarul cu sitd fnapoi in fanta prevézuta pe capcana pentru polipi.

Daca este necesar, evacuati si alti polipi prin sertarul cu sita.

Cand se utilizeaza produsul TRP1-S4, sertarele albe, pre-asamblate, pot fi inlocuite
cu sertarele gri inchis (vezi Fig. 2) si utilizate pentru recuperarea altor polipi.

Dupé extragerea tuturor polipilor, deconectati capcana de la conexiunea de aspiratie a
endoscopului si de la unitatea de aspiratie.

Atentie! Daca fereastra de inspectare se afla cu furtunul de aspiratie in pozitia de
curgere (fereastra in afara unui sertar cu sitd), biomaterialul este transportat direct in
unitatea de aspiratie. Nu uitati ca sertarele cu sita trebuie blocate in corp in timpul
interventiei, astfel incat sa se poata construi vidul necesar.

La sférsitul interventiei

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

Explicarea simbolurilor utilizate pe produsele FUJIFILM medwork
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Navod na pouzitie

Zamyslané pouzitie
Produkty série TRP sa pouzivaji na izolovanie endoskopicky odstranenych polypov
odséavanim.

Vlastnosti produktu
Obrazok 1: )
Odsévacia hadicka endoskopu
Nadstavec hadicky odsavacej jednotky
~

Kontrolné okienko

Triediaca zasuvka 1

Triediaca zasuvka 2
Kontrolné okienko

Kvalifikacia uzivatefa

Pouzivanie tychto instrumentov si vyzaduje komplexné znalosti technickych principov,
klinickych aplikacii a rizik gastrointestinalnej endoskopie. In$trumenty by mali pouzivat
len lekari, ktori st primerane vyskoleni a maju skusenosti s endoskopickymi technika-
mi, alebo pod ich dohladom.

Vseobecné pokyny

Tento indtrument pouzivaite len na tcely popisané v tomto navode.

@ POZOR! Instrumenty oznacené tymto symbolom su uréené len na jedno
pouzitie.

Indtrument je mozné pouzivat okamzite. Pred pouzitim skontrolujte datum

"Spotrebujte do" na obale, pretoZe indtrumenty sa mdzu pouzivat len do tohto datumu.

Vsetky instrumenty FUJIFILM medwork by sa mali skladovat na suchom mieste mimo
dosahu svetla. VSetky ndvody na pouZitie uchovavajte na bezpe¢nom a lahko
pristupnom mieste.

Indtrumenty FUJIFILM medwork oznacené na jednorazové pouzitie sa nesmu pripra-
vovat, sterilizovat ani opétovne pouzivat. Opétovné pouzitie, priprava alebo ste-
rilizacia mozu zmenit vlastnosti produktu a viest k vypadku funkcie. Opatovné
pouZzitie, priprava alebo resterilizacia predstavuju dalSie riziko kontaminécie in$tru-
mentu, ako aj riziko krizovej kontaminécie vratane prenosu infekénych chordb.

Kontraindikacie

Kontraindikacie pre sériu KOALA zodpovedaju $pecifickym kontraindikaciam pre
ezofago-gastro-duodenoskopiu, kolonoskopiu, sigmoidoskopiu, rektoskopiu a endo-
skopicku retrogradnu cholangiopankreatografiu.

Mozné komplikacie
Nie st zname ziadne komplikécie.

Slovensky

Bezpecnostné opatrenia

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

Kazda osoba, ktora obsluhuje alebo pouziva zdravotnicke produkty, oznami vSetky
zavazné udalosti, ku ktorym doSlo v suvislosti s produktom, vyrobcovi a prislu§nému
organu ¢lenského $tatu, v ktorom méa uZivater a/alebo pacient bydlisko.

Navod na pouzitie

Po vybrati z obalu skontrolujte, ¢i nie je lapa polypov prehnuty alebo zlomeny. Uistite
sa, ze je kontrolné okienko so sacou hadickou zaaretované v polohe triediacej
zasuvky 1. Pripojte horny koniec nasavacej hadicky lapaca polypov k nasavacej
pripojke endoskopu. Spojte hadicku odsavacej jednotky s nadstavcom lapaca poly-
pov. Odstraneny polyp odséavajte cez pracovny kanal endoskopu, kym sa nezatvori
do triediacej zasuvky. Otacajte telesom lapaca polypov smerom k triediacej zasuvke
2, az pokial sa nezapne kontrolné okienko s odsavacou hadickou. Vyberte triediacu
zasuvku a pripravte polyp na patologické vySetrenie. Potom vioZte triediacu zasuvku
spat do uréeného zasuvného dielu na lapaci polypov.

Ak je to potrebné, postupne vysaijte dalsie polypy cez triediace zasuvky.

Pri pouziti produktu TRP1-S4 je mozné biele, vopred zmontované triediace zasuvky
po pouZiti vymenit za prilozené sivé triediace zasuvky (pozri obr. 2) a pouzit ich
na izolovanie dalSich polypov.

Po odstraneni vsetkych polypov odpojte lapa¢ polypov od nasévacej pripojky endo-
skopu a od nasavacej jednotky.

Pozor! Ak je kontrolné okienko s odsavacou hadickou v prietokovej polohe (kontrolné
okienko mimo triediacej zasuvky), biomateridl sa odvadza priamo do odsavacej
jednotky. Upozoriiujeme, Ze triediace zasuvky musia byt pocas zasahu aretované v
telese, aby sa vytvorilo potrebné vakuum.

Po ukoncéeni zakroku

In$trumenty urené na jednorazové pouzitie sa musia zlikvidovat spolu s obalom v
sulade s platnymi nemocniénymi a administrativnymi smernicami, ako aj platnymi
zakonnymi ustanoveniami.

Vysvetlenie vSetkych symbolov pouzivanych na produktoch FUJIFILM medwork
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Kayttoohjeet

Kayttotarkoitus
TRP-sarjan tuotteita kaytetdan endoskooppisesti poistettujen polyyppien noutamiseen
imemalla.

Tuotteen ominaisuudet

Kuva 1: @

Endoskoopin imuputki

Imulaitteen letkuliitanté

Tarkastusikkuna

Siivilélaatikko 1

Siivilélaatikko 2

Kayttajan kelpoisuus

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

Yleiset ohjeet

Kéyta taté instrumenttia ainoastaan naissa ohjeissa kuvattuihin tarkoituksiin.

® HUOMIOITAVAA! Talla symbolilla merkityt instrumentit on tarkoitettu vain
kertakayttoon.

Instrumentti on heti kayttdvalmis. Tarkista ennen kayttda pakkauksesta viimeinen

kéyttopaiva, silla instrumentteja ei saa kayttad enad merkityn paivayksen jalkeen.

FUJIFILM medwork -instrumentteja on séilytettédva kuivassa paikassa valolta suo-
jassa. Sailyta kayttoohjeita paikassa, jossa ne pysyvat hyvassa kunnossa ja josta ne
ovat aina helposti saatavissa.

Kertakéyttoon tarkoitettuja FUJIFILM medwork -instrumentteja ei saa uudelleenkasi-
tella, -steriloida tai -kayttda. Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi saattaa heikentéa
tuotteen ominaisuksia, mika johtaa toimintahéirioon. Uudelleenkaytto, -kasittely tai -
sterilointi aiheuttavat lisaksi kontaminaatioriskin seka ristikontaminaatioriskin, mukaan
lukien tartuntatautien levidminen.

Kontraindikaatiot

Koala-sarjan  kontraindikaatiot ovat samat kuin esofagogastroduodenoskopian,
koloskopian, sigmoidoskopian, rektoskopian ja endoskooppisen retrogradisen kolangi-
opankreatografian spesifiset kontraindikaatiot.

Mahdolliset komplikaatiot

Varotoimia ei tarvita.

suomi

Varotoimet

Tarkista instrumenttien toimivuus ja yleinen kunto valittméasti pakkauksesta poistami-
sen jalkeen. Jos huomaat instrumenteissa vaurioita tai toimintahairiita, ALA kayta
niita, ja ilmoita asiasta asi 1 vastaavalle tai sivt
Jokaisen, joka markkinoi tai kéyttaa laakinnallisia laitteita, on ilmoitettava havaitsemi-
staan instrumenttiin liittyvista vakavista vaaratilanteista valmistajalle ja toimivaltaiselle
viranomaiselle siind jasenvaltiossa, jossa kayttaja ja/tai potilas on.

Kayttoohjeet

Kun olet poistanut polyyppi-ansan pakkauksesta, tarkasta se véantymien tai murtu-
mien varalta. Varmista, etta tarkastusikkuna ja imuputki on kytketty siivilélaatikko 1 -
asentoon. Liitd polyyppi-ansan imuputken yldpad endoskoopin imuaukkoon. Liita
imuyksikon letku polyyppi-ansan porttiin. Ime poistettu polyyppi endoskoopin tyokana-
van kautta siivilélaatikkoon. K&anna polyyppi-ansan runko kohti siivilélaatikko 2:ta,
kunnes imuputki ja tarkastusikkuna on kytketty. Poista siivildlaatikko ja valmistele
polyyppi patologista tutkimusta varten. Sijoita siivildlaatikko sen jélkeen takaisin
paikalleen polyyppi-ansaan.

Valkoiset esiasennetut siivilélaatikot voidaan vaihtaa mukana toimitettuihin harmaisiin
nayttolaatikoihin (ks. Kuva 2) ja kayttaa lisaadenoidien poistamiseen, kun TRP1 S4 -
tuote on kéytossa.

Poista muut polyypit siivilélaatikoiden kautta, tarvittaessa vuorotellen. Kun olet
poistanut kaikki polyypit, irrota polyyppi-ansa endoskoopin imuaukosta ja imulaittees-

Huomioi | Jos far ikkuna ja imuputki ovat lapivirtausasennossa
(katseluikkuna  siivildlaatikon ulkopuolella), biomateriaali menee suoraan imu-
laitteeseen. Muista, ettéd siivilalaatikoiden on oltava kiinni polyyppi-ansan rungossa
kirurgisen toimenpiteen aikana, jotta tarvittavan tyhjion muodostuminen on mahdollis-
ta.

Kirurgisen toimenpiteen jalkeen
Kertakayttoiset instrumentit pakkauksineen on havitettdvé asianmukaisten sairaala- ja
hallinto-ohjeiden ja sovellettavien lakisaateisten maardysten mukaisesti.

Luettelo kaikista FUJIFILM medwork -tuotteissa kaytettavista kuvakkeista
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Bruksanvisning

Tiltenkt bruk

TRP-serien brukes til & hente endoskopisk resekterte polypper ved aspirasjon.

Produktets funksjoner

aur 1: =S
Figur 1: \g
Endoskopsugerar
Aspirasjonsenhetens rarport
A
Inspeksjonsvindu
Sileskuff 1

Sileskuff 2

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 beregnet for engangs-
bruk.

Instrumentet kan brukes umiddelbart. Sjekk "Brukes innen"-datoen pa emballasjen for

bruk, siden det bare er tillatt & bruke instrumentene frem til denne datoen.

Alle FUJIFILM medwork-instrumenter skal oppbevares tart og unna lyskilder. Bruksan-
visningene skal oppbevares pa et trygt og lett tilgiengelig sted.

FUJIFILM medwork-instrumenter som er merket som beregnet for engangsbruk, ma
ikke gjenbehandles, steriliseres eller gjenbrukes. Gjenbruk, gjenbehandling og
sterilisering kan endre produktets egenskaper, noe som kan fare til funksjonssvikt.
Gjenbruk, gjenbehandling og sterilisering medferer dessuten risiko for forurensning
samt risiko for krysskontaminering, bl.a. overfering av smittsomme sykdommer.

Kontraindikasjoner

Kontraindikasjonene for Koala-serien er de samme som de spesifikke kontraindikas-
jonene for esofagogastroduodenoskopi, koloskopi, sigmoidoskopi, rektoskopi og
endoskopisk retrograd kolangiopankreatografi.

Mulige komplikasjoner
Ingen forholdsregler nedvendig.

Norsk

Forholdsregler

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.

Bruksanvisning

Nar du har fiernet polyppfellen fra emballasjen, ma du kontrollere at den ikke har
knekk og brudd. Kontroller at inspeksjonsvinduet med sugeslangen er festet til
posisjonen for sileskuff 1. Koble den gvre enden av polyppfellens sugerer til sugepor-
ten pa endoskopet. Koble aspirasjonsenhetens slangen til porten pa polyppfellen.
Aspirer den resekterte polyppen via endoskopets arbeidskanal til den er lukket i
sileskuffen. Snu polypplasens kropp mot sileskuff 2 til inspeksjonsvinduet med
sugeslangen er festet. Fjern sileskuffen og klargjer polyppen for patologisk un-
dersokelse. Legg deretter sileskuffen tilbake i spesialsporet pa polyppfellen.

De hvite forhandsinstallerte sileskuffene kan byttes ut mot de vedlagte graskjermskuf-
fene (se figur 2) og brukes til & fierne ytterligere adenoider nar produktet TRP1-S4
brukes.

Evakuer andre polypper via sileskuffene, vekselvis hvis ngdvendig. Nar alle polyppene
er fiernet, kobler du polyppfellen fra sugeporten pa endoskopet og fra aspirasjonsen-
heten.

Merk! Hvis inspeksjonsvinduet med sugergret er i gjennomstremningsposisjon
(visningsvindu utenfor en sileskuff), vil biomateriale transporteres direkte inn i aspiras-
jonsenheten. Husk at sileskuffene ma vaere i festet i kroppen til polyppfellen under det
kirurgiske inngrepet for a gjere det mulig & bygge opp vakuumet som er ngdvendig.

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.

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

Fyrirhugud notkun

Vorurnar i TRP vérulinunni nota sogkraft til ad fiarleegja sepa sem hafa verid skornir
med holsja.

Eiginleikar voru

: 3
Mynd 1: \g

Holsjarsogsléngur

Slonguop utblasturseiningarinnar

Skodunargluggi

Siuskuffa 1

Siuskuffa 2

Hafniskréfur notanda

Notkun pessara taekja krefst yfirgripsmikillar pekkingar & teeknilegum grundvalla-
ratridum, Kliniskri notkun teekjanna og ahaettupatta vid holsjarskodun i meltingarvegi.
Notkun teekjanna skal vera i hondum laekna med videigandi reynslu af notkun peirra
og holsjarskodunaradgeréum eda undir eftirliti peirra laekna.

Almennar leidbeiningar

Notkun teekisins takmarkast alfarié vié notkunlysinguna sem er ad finna i pessum
leidbeiningum.

® ATHUGID! Taeki sem merkt eru med pessu takni eru eingdngu einnota.

Haegt er ad nota taekid samstundis. Adur en varan er notud skal kanna dagsetninguna
4 umbUdunum par sem stendur ,Sidasti notkunardagur®, par sem adeins er heimilt ad
nota teeki fram ad peirri dagsetningu.

Oll FUJIFILM medwork taeki skulu geymd & purrum stad sem er varinn gegn ljosi.
Geymid allar notkunarleidbeiningar & Sruggum og adgengilegum stad.

FUJIFILM medwork teeki sem eru merkt sem einnota mé ekki endurvinna, safa eda
endurnota. Endurnotkun, endurvinnsla og endursaefing geta haft ahrif & eiginleika
vorunnar og leitt til pess ad hun virki ekki sem skyldi. Endurnotkun, endurvinnsla og
seefing felur einnig i sér mengunarhaettu, auk pess sem pad veldur heettu & krossmen-
gun, par med taldri heettu & smitsjukdomum.

Frabendingar

Frabendingar fyrir Koala-teekjalinuna eru paer somu og sérteekar frabendingar fyrir
vélinda-, maga- og skeifugarnarspeglun (oesophagogastroduodenoscopy), ristilspeg-
lun, bugaristilsspeglun, bakraufar- og endaparmsspeglun og gall- og brisgangamyn-
dun med gagnstreymi (ERCP).

Magulegir fylgikvillar

Ekki porf & neinum varadarradstofunum.

islenska

Varudarradstafanir

Eftir ad umbUdir hafa verid fjarleeg8ar skal kanna hvort teekin virki sem skyldi og skima
eftir hiykkjum, sprungum, hrjtfu yfirbordi, beittum brinum og utskotum. Ef vart verdur
vid skemmdir eda bilanir i teekjunum skal EKKI nota pau, heldur lata abyrgdaradila
eda utibt & stadnum vita.

beim adilum sem markadssetja eda nota leekningateeki er skylt ad tilkynna framleidan-
da og logbeerum stadaryfivoldum pess adildarrikis par sem notandinn og/eda sjuklin-
gurinn er staddur um 6ll alvarleg tilvik sem hafa att sér stad i tengslum vid teekin.

Notkunarleidbeiningar

Eftir ad buid er ad taka sepagildruna Gr umbtdunum, skal athuga hana og skima eftir
hlykkjum eda broti. Gangid Ur skugga um ad skodunargluggi asamt sogslongu sitji
tryggilega i stédu fyrir siuskuffu 1. Tengid efsta hluta sogsléngu sepagildrunnar vié
sogtengiop holsjérinnar. Tengid slongu Utblasturseiningarinnar vié tengiop sepagil-
drunnar. Sogid upp afskoma sepann i gegnum vinnsluras holsjarinnar par til hann er
kominn i siuskuffuna. Snwid holk polypagildrunnar i att ad siuskuffu 2 par til
skodunargluggi med sogsléngunni snertir flétinn. Fjarleegid siuskdffuna og undirbuid
sepann fyrir meinafraedilega rannsokn. Latid siuskuffuna sidan aftur i viskomandi rauf
4 sepagildrunni.

Evakuieren Sie, wenn nétig, abwechselnd weitere Polypen Uber die Siebschubladen.
Heegt er ad skipta hvitu, uppsettu siuskuffunum 0t fyrir medfylgjandi graar sig-
tunarskuffur (sja mynd 2) og peer notadar til ad fiarleegja frekari kirtia pegar TRP1-S4
varan er notud.

Losid burt adra sepa med siuskuffunum, til skiptis ef pérf er a. Eftir ad hafa fiarlaegt
alla sepana, skal aftengja sepagildruna fra sogtengiopi holsjarinnar og fra ut-
blasturseiningunni.

Athugid!  Ef skodunarglugginn med sogslongunni er i gegnumfleedisstodu
(skodunargluggi utan & siuskuffu) er lifefnid flutt beint inn i Utblasturseininguna. Munid
ad siuskuffurnar verda ad vera uppsettar i holk sepagildrunnar & medan &
skurdadgerdinni stendur til ad haegt sé ad byggja upp naudsynlegt témarim.

A4 lokinni skurdadgerd

Naudsynlegt er ad farga einnota taekjum &samt umbudum peirra i samreemi vid
vidkomandi gildandi viémidunarreglur stjornsyslu og sjikrahisa, og i samraemi
viékomandi gildandi reglugerdir.

Listi yfir 6ll takn sem notud eru & FUJIFILM medwork vérum
Fylgid
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