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Gebrauchsanleitung

Verwendungszweck

Die Biopsieventile der VAL-Serie dienen dem Verschluss des Arbeitskanals von
Endoskopen.

Die Luft-/Wasser-Endoskopventile der VAL-Serie dienen der Steuerung der Insufflati-
ons- und Spiilfunktion eines Endoskops fiir die gastrointestinale Untersuchung.

Die Absaug-Endoskopventile der VAL-Serie dienen der Steuerung der Absaugfunktion
eines Endoskops fiir die gastrointestinale Untersuchung.

Produktmerkmale

Druckknopf

Haltering

Biopsieventil

Bild 2: Positionierung Absaug-Endoskopventi

Richtungsmarkierung

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 und mit Ethylenoxid sterilisiert.

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

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

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

Kontraindikationen

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

Magliche Komplikationen
Infektion

Vorsichtsmafinahmen

Uberpriifen Sie die Instrumente nach Entnahme aus der Verpackung auf fehlerfreie
Funktion, Knicke, Bruchstellen, raue Oberfléchen, 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 zustandigen
Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelas-
sen ist, zu melden.

Achtung! Die Luft-/Wasser- und Absaug-Endoskopventile sind ausschlieflich zur
Verwendung mit FUJIFILM® gastrointestinalen Endoskopen der Serie 700 und fiir das
Endoskop EI-580BT vorgesehen. Die Biopsieventile der VAL-Serie sind zur Verwen-
dung mit FUJIFILM® und OLYMPUS® gastrointestinalen Endoskopen vorgesehen.
Achtung! Sorgen Sie fiir eine ausreichende Beliftung des Raums, wenn Sie CO.
verwenden. Andernfalls kann sich die CO.-Dichte erhdhen und Schwindelgefiihle
hervorrufen.

Gebrauchsanleitung

Platzieren Sie das Biopsieventil (grin) auf das Arbeitskanaleinlassventil des Endo-
skops.

Platzieren Sie das Luft-/Wasser-Endoskopventil (blau) im Zylinder des Endo-
skophandgriffs durch Einrasten. Priifen Sie, ob das Ventil fest sitzt und somit zwi-
schen Haltering und dem Endoskop keine Liicke ist. Uberpriifen Sie vor der Untersu-
chung die Funktion des Ventils durch Betatigen des Druckknopfes.

Platzieren Sie das Absaug-Endoskopventil (orange) im Zylinder des Endoskophand-
griffs durch Einrasten. Achten Sie dabei auf die korrekte Orientierung des Ventils zur
Aussparung. Die Richtungsmarkierung am Druckknopf gibt die Einsetzposition vor
(Richtungsmarkierung um 90° versetzt zu Endoskophandgriff, s. Bild 2). Priifen Sie,
ob das Ventil fest sitzt und somit zwischen Haltering und dem Endoskop keine Liicke
ist. Uberpriifen Sie vor der Untersuchung die Funktion des Ventils durch Betétigen des
Druckknopfes.

Entfernen Sie nach der Untersuchung das Luft-/Wasser— und Absaugventil durch
Herausziehen am Haltering (s. Produktmerkmale).

Fassen Sie das Biopsieventil nahe des Endoskops, um es vom Arbeitskanal abzuzie-
hen.



Gebrauchsanleitung

Nach Beendigung des Eingriffes

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

Intended use

The VAL series biopsy valves are used to close the working channel of endoscopes.
The VAL series air/water endoscope valves are used to control the insufflation and
rinsing functions of an endoscope for gastrointestinal examinations.

The VAL series suction endoscope valves are used to control the suction function of
an endoscope for gastrointestinal examinations.

Product features

Push button

Figure 1:

Suction endoscope valve

Air/water endoscope valve

Biopsy valve

Figure 2: Positioning of the suction endoscope valve

Direction mark

Qualification of user

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

General instructions

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

tions.

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

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

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

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

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

English
Contamination of the instrument can result in illness, injury or death of the patient.

Contraindications

The contraindications for the VAL series correspond to the specific contraindications
for oesophageal gastroduodenoscopy, colonoscopy, sigmoidoscopy, rectoscopy and
endoscopic retrograde cholangiopancreatography.

Possible complications
Infection.

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.
Attention! The air/water and suction endoscope valves are intended exclusively for
use with FUJIFILM® gastrointestinal endoscopes from the series 700 and the en-
doscope EI-580BT.

The VAL series biopsy valves are intended for use with FUJIFILM® and OLYMPUS®
gastrointestinal endoscopes.

Attention! Provide adequate ventilation in the room when using CO2. Not doing so
may increase the CO2 density and cause dizziness.

Instructions for use

Position the biopsy valve (green) onto the working channel inlet valve of the endosco-
pe.

Lock the air/water endoscope valve (blue) in the cylinder of the endoscope handle.
Check that the valve is tightly seated and that there is no gap between the retainer
ring and the endoscope. Before starting the examination check the operation of the
valve by pressing the push button.

Lock the suction endoscope valve (orange) in the cylinder of the endoscope handle.
Make sure that the valve is correctly oriented to the cutout. The direction mark on the
push button indicates the insertion position (direction mark offset 90° to the endosco-
pe handle, see Figure 2).

Check that the valve is tightly seated and that there is no gap between the retainer
ring and the endoscope. Before starting the examination check the operation of the
valve by pressing the push button.

After the examination remove the air/water and suction valve by pulling at the retainer
ring (see product features)

Hold the biopsy valve close to the endoscope to pull it from the working channel.

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 valves & biopsie de la série VAL servent & couvrir l'ouverture du canal opérateur
des endoscopes.

Les valves air/eau pour endoscope de la série VAL servent a commander la fonction
d'insufflation et d'irrigation de I'endoscope pour les explorations du tractus gastro-
intestinal.

Les valves d'aspiration pour endoscope de la série VAL servent a commander la
fonction d'aspiration de I'endoscope pour les explorations du tractus gastro-intestinal.

Caractéristiques du dispositif

Figure 1: .
Bouton poussoir

Anneau de maintien

Valve d'aspiration pour

Valve air/eau pour endoscope

Valve a biopsie

Figure 2: Positionnement de la valve d'aspiration de I'endoscope

Repére directionnel

Qualification de I'utilisateur

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

Remarques générales

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

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

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

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

devant en aucun cas étre utilisés aprés cette date.

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

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

Contre-indications

Les contre-indications pour la série VAL correspondent aux contre-indications
spécifiques aux oeso-gastro-duodénoscopies, colonoscopies, —sigmoidoscopies,
rectoscopies et aux cholangio-pancréatographies rétrogrades endoscopiques.

Complications possibles
Infection.

Mesures de précaution

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

Quiconque utilise ou exploite des dispositifs médicaux a des fins professionnelles est
tenu de déclarer tout incident grave lié au dispositif au fabricant et aux autorités
responsables de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.
Attention ! Les valves d'airfeau et les valves d’aspiration pour endoscope sont
destinées a étre utilisées uniquement avec les endoscopes digestifs FUJIFILM® série
700 et sont congues pour I'endoscope EI-580BT.

Les valves a biopsie de la série VAL endoscope sont destinées a étre utilisées avec
les endoscopes digestifs FUJIFILM® et OLYMPUS®.

Attention ! Veiller a ce que la piéce soit correctement aérée en cas d'utilisation de
COs. Si ce n'est pas le cas, la densité de CO, peut augmenter et provoquer des
étourdissements.

Mode d’emploi

Placez la valve a biopsie (verte) sur la soupape d'admission du canal opérateur de
I'endoscope.

Insérez a fond la valve air/eau pour endoscope (bleue) dans le cylindre du manche de
I'endoscope. Assurez-vous que la valve tient bien et qu'il n'y a pas d'espace entre
I'anneau de maintien et 'endoscope. Avant l'examen, actionnez le bouton poussoir
pour vous assurer que la valve fonctionne.

Insérez & fond la valve d'aspiration pour endoscope (orange) dans le cylindre du
manche de I'endoscope. Veillez a ce que la valve soit correctement orientée par
rapport a I'encoche. Le repére directionnel sur le bouton poussoir indique la position
d'insertion (marquage d'orientation décalé de 90° par rapport a la poignée
d’endoscope, cf. Figure 2).

Assurez-vous que la valve tient bien et qu'il n'y a pas d'espace entre 'anneau de
maintien et 'endoscope. Avant I'examen, actionnez le bouton poussoir pour vous
assurer que la valve fonctionne.

Suite & I'examen, retirez la valve d'air/eau et d’aspiration en tirant au niveau de la
bague de retenue (cf. caractéristiques du produit).

Saisissez la valve de biopsie a proximité de I'endoscope pour le retirer du canal
opérateur.



Mode d’emploi

Une fois I'intervention terminée

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

Uso previsto

Las valvulas de biopsia de la serie VAL sirven para obturar el canal de trabajo de los
endoscopios.

Las valvulas de aire/agua para endoscopio de la serie VAL sirven para controlar la
funcion de insuflacion e irrigacion de un endoscopio para la exploracién gastrointesti-
nal.

Las valvulas de aspiracion para endoscopio de la serie VAL sirven para controlar la
funcién de aspiracion de un endoscopio para la exploracién gastrointestinal.

Caracteristicas del producto

Imagen 1:

Pulsador

Valvula de aspiracion para
endoscopio

Valvula de aire/agua para
endoscopio

Valvula de biopsia

Imagen 2: Posicionamiento de la vélvula de aspiracién del endoscopio

Marca de direccion

Cualificacion del usuario

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

Indicaciones generales

Utilice este instrumento exclusivamente para los fines descritos en las presentes

instrucciones.

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

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

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

estériles solo se deben utilizar hasta dicha fecha.

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

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

Contraindicaciones

Las contraindicaciones para la serie VAL corresponden a las contraindicaciones
especificas de la gastroduodenoscopia esofagica, la colonoscopia, la rectoscopia y la
colangiopancreatografia retrégrada endoscopica.

Posibles complicaciones
Infeccion .

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.

{ATENCION! Las valvulas de aire/agua y de aspiracion para endoscopio estan
destinadas exclusivamente a la utilizacion con endoscopios gastrointestinales
FUJIFILM® de la serie 700 y para el endoscopio EI-580BT.

Las vélvulas de biopsia de la serie VAL estan destinadas a la utilizacion con
endoscopios gastrointestinales FUJIFILM®y OLYMPUS®.

JATENCION! Asegurese de que la sala esté lo suficientemente ventilada cuando
utilice CO2. De lo contrario, la densidad de CO2 puede aumentar y provocar mareos.

Instrucciones de uso

Inserte la valvula de biopsia (verde) en la vélvula de entrada del canal de trabajo del
endoscopio.

Inserte la vélvula de aire/agua para endoscopio (azul) en el cilindro del mango del
endoscopio encajandola. Compruebe si la valvula esta firmemente insertada y que no
haya ningin hueco entre el anillo de sujecion y el endoscopio. Antes de la
exploracion, compruebe el funcionamiento de la valvula accionando el pulsador.
Inserte la valvula de aspiracion para endoscopio (naranja) en el cilindro del mango del
endoscopio encajandola. Preste atencion a la orientacion correcta de la valvula con
respecto a la escotadura. La marca de direccion del pulsador indica la posicion de
insercion (marca de direccion desplazada 90° con respecto al mango del endoscopio,
ver imagen 2).

Compruebe si la valvula esta firmemente insertada y que no haya ninglin hueco entre
el anillo de sujecion y el endoscopio. Antes de la exploracion, compruebe el
funcionamiento de la valvula accionando el pulsador.

Tras la exploracion, desmonte la valvula de aire/agua y aspiracion extrayéndola por el
anillo de sujecion (ver "Caracteristicas del producto”).

Sujete la valvula de biopsia cerca del endoscopio, para extraerla del canal de trabajo.



Instrucciones de uso

Una vez finalizada la intervencion

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

Destinazione d’uso

Le valvole per biopsia della serie VAL sono destinate alla chiusura del canale opera-
tivo dell'endoscopio.

Le valvole aria/acqua dell'endoscopio della serie VAL consentono di comandare la
funzione di insufflazione e irrigazione di un endoscopio durante I'esecuzione dell'esa-
me gastrointestinale.

Le valvole di aspirazione dell'endoscopio della serie VAL consentono di comandare la
funzione di aspirazione di un endoscopio durante I'esecuzione dell'esame gastrointes-
tinale.

Caratteristiche del prodotto

Immagine 1:

Pulsante

Anello di bloccaggio

=)

Valvola di aspirazione

dell'

Valvola arialacqua
dell'endoscopio

Valvola per biopsia

Immagine 2: Posizionamento della valvola endoscopica di aspirazione

Marcatura della direzione

Qualifica dell’operatore

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

Norme generali

Utilizzare questo strumento esclusivamente per le finalita descritte nelle presenti

istruzioni.

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

Uno strumento sterile pud essere utilizzato immediatamente. Prima dellimpiego,

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

sterili possono essere utilizzati solo entro tale data.

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

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

Controindicazioni

Le controindicazioni all'impiego della serie VAL sono in linea con le controindicazioni
specifiche per I'esofago-gastro-duodenoscopia, la colonscopia, la sigmoidoscopia, la
rettoscopia e la colangiopancreatografia retrograda endoscopica.

Possibili complicazioni
Infezione.

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 ['ufficio della sede aziendale.

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

Attenzione! Le valvole aria/acqua e di aspirazione dell'endoscopio sono concepite
per I'uso esclusivamente con endoscopi gastrointestinali FUJIFILM® della serie 700 e
per I'endoscopio EI-580BT.

Le valvole per biopsia della serie VAL sono concepite per 'uso con endoscopi
gastrointestinali FUJIFILM® e OLYMPUS®.

Attenzione! Garantire un'adeguata ventilazione del locale se si utilizza CO,. In caso
contrario, la densita di CO2 puo subire un incremento e provocare sensi di vertigine.

Istruzioni per 'uso

Applicare la valvola per biopsia (verde) sulla valvola d'ingresso del canale operativo
dell’endoscopio.

Applicare a scatto la valvola aria/acqua dell'endoscopio (blu) nel cilindro dell'impugna-
tura dell'endoscopio. Verificare se la valvola & applicata saldamente, in modo tale da
escludere qualsiasi spazio libero tra I'anello di bloccaggio e I'endoscopio. Prima di
eseguire I'esame verificare il corretto funzionamento della valvola azionando il
pulsante.

Applicare a scatto la valvola di aspirazione dell'endoscopio (arancione) nel cilindro
dellimpugnatura dell'endoscopio. Durante questa operazione prestare attenzione al
corretto orientamento della valvola rispetto all'incavo. La marcatura della direzione sul
pulsante indica la posizione di inserimento (marcatura di orientamento sfalsata di 90°
rispetto all'impugnatura dell'endoscopio; vedere Fig. 2).

Verificare se la valvola & applicata saldamente, in modo tale da escludere qualsiasi
spazio libero tra I'anello di bloccaggio e I'endoscopio. Prima di eseguire 'esame
verificare il corretto funzionamento della valvola azionando il pulsante.

Dopo 'esame, rimuovere la valvola aria/acqua e la valvola di aspirazione estraendole
dall'anello di bloccaggio (vedere Caratteristiche del prodotto).

Afferrare la valvola per biopsia in prossimita dell'endoscopia per staccarla dal canale
operativo.



Istruzioni per 'uso Ital iano

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

Spiegazione di tutti i simboli utilizzati sui prodotti FUJIFILM medwork
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Gebruiksaanwijzing

Gebruiksdoel

De biopsieventielen uit de VAL-serie dienen voor het afsluiten van het werkkanaal van
de endoscoop.

De lucht-/waterendoscoopventielen uit de VAL-serie dienen voor de aansturing van de
insufflatie- en spoelfunctie van endoscopen voor gastro-intestinaal onderzoek.

De afzuigendoscoopventielen uit de VAL-serie dienen voor de aansturing van de
afzuigfunctie van endoscopen voor gastro-intestinaal onderzoek.

Productkenmerken

Afbeelding 1:

Drukknop

Afzuigendoscoopventiel

Biopsieventiel

Afbeelding 2: Positionering afzuig-endoscoopventiel

Richtingsmarkering

Kwalificatie van de gebruiker

Het gebruik van de instrumenten vereist een omvangrijke kennis van de technische
principes, klinische toepassingen en risico’s van de gastro-intestinale endoscopie. De
instrumenten mogen alleen worden gebruikt door of onder toezicht van artsen die
voldoende opleiding en ervaring hebben op het gebied van endoscopische technie-
ken.

Algemene aanwijzingen

Gebruik dit instrument uitsluitend voor de in deze gebruiksaanwijzing beschreven

doeleinden.

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

Een steriel instrument kan direct worden gebruikt. Controleer voér gebruik de ‘Te

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

gebruikt mogen worden.

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

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

Contra-indicaties

De contra-indicaties voor de VAL-serie zijn gelijk aan de specifieke contra-indicaties
voor oesofago-gastroduodenoscopie, sigmoidoscopie, rectoscopie en endoscopische
retrograde cholangiopancreatografie.

Mogelijke complicaties
Infectie:

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.

Let op! De lucht-/water- en afzuigendoscoopventielen zijn uitsluitend bedoeld voor
gebruik in combinatie met gastro-intestinale endoscopen van de serie 700 van
FUJIFILM® en de EI-580BT-endoscoop.

De biopsieventielen van de VAL-serie zijn bedoeld om te gebruiken in combinatie met
gastro-intestinale endoscopen van FUJIFILM® en OLYMPUS®.

Let op! Zorg voor voldoende ventilatie van de ruimte bij gebruik van CO,. Anders kan
de CO;-dichtheid toenemen en duizeligheid veroorzaken.

Gebruiksaanwijzing

Aanbrengen van het biopsieventiel (groen) op het ingangsventiel van het werkkanaal
van de endoscoop.

Breng het lucht-/waterendoscoopventiel (blauw) met een Klik in de cilinder van het
endoscoophandstuk aan. Controleer of het ventiel vastzit en er geen opening zit
tussen de bevestigingsring en de endoscoop. Controleer voor het onderzoek of het
ventiel werkt, door de drukknop in te drukken.

Breng het afzuigendoscoopventiel (oranje) met een klik in de cilinder van het en-
doscoophandstuk aan. Let daarbij op de correcte ligging van het ventiel ten opzichte
van de uitsparing. De richtingsmarkering op de drukknop geeft de plaatsingsrichting
aan (Richtingsmarkering 90° verplaatst t.0.v. endoscoophandgreep, zie afb. 2).
Controleer of het ventiel vastzit en er geen opening zit tussen de bevestigingsring en
de endoscoop. Controleer voor het onderzoek of het ventiel werkt, door de drukknop
in te drukken.

Verwijder na het onderzoek het lucht-/water- en afzuigventiel door het er bij de
houderring uit te trekken (zie productkenmerken).

Pak het biopsieventiel in de buurt van de endoscoop vast om het van het werkkanaal
af te trekken.



Gebruiksaanwijzing

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

Uso previsto

As valvulas de bidpsia da série VAL destinam-se a fechar o canal de trabalho dos
endoscopios.

As valvulas de arfagua para endoscopio da série VAL destinam-se a controlar a
fungéo de insuflagdo e irrigagdo do endoscdpio para o exame gastrointestinal.

As valvulas de aspiragdo para endoscopio da série VAL destinam-se a controlar a
fungéo de aspiragéo do endoscopio para o exame gastrointestinal.

Caracteristicas do produto

Figura 1:

Botao de pressdo

Anel de retengdo

Valvula de aspiragdo para
endoscopio

Vaélvula de ar/agua para en-
doscopio

Valvula de biopsia

Figura 2: Posicionamento da valvula de aspiragdo do

Marcagéo da diregao

Qualificagéo do utilizador

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

Instrugdes gerais

Utilize este instrumento apenas para os fins descritos nestas instrugdes.

® ATENGAO! Os instrumentos marcados com este simbolo séo para uso tnico e
esterilizados com oxido de etileno.

Um instrumento estéril pode ser utilizado de imediato. Antes da utilizagao, verifique a

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

apenas podem ser usados até a essa data.

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

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

Contraindicagoes

As contraindicacdes da série VAL correspondem as contraindicagdes especificas
para a esofago-gastro-duodenoscopia, colonoscopia, sigmoidoscopia, retoscopia e
colangiopancreatografia retrégrada endoscopica.

Possiveis complicagbes
Infecao.

Precaugoes

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

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

Atengdo! As valvulas de ar/agua e de aspiragdo para endoscopio destinam-se
exclusivamente & utilizagdo com endoscépios gastrointestinais FUJIFILM® da série
700 e com o endoscépio EI-580BT.

As valvulas de biopsia da série VAL destinam-se & utilizagdo com endoscopios
gastrointestinais FUJIFILM® e OLYMPUS®.

Atencao! Certifique-se que a sala é adequadamente ventilada quando se utiliza CO,.
Caso contrario, a densidade de CO2 pode aumentar e causar tonturas.

Instrugoes de utilizagao

Coloque a valvula de biépsia (verde) na valvula de entrada do canal de trabalho do
endoscopio.

Coloque a valvula de ar/agua para endoscopio (azul) no cilindro do punho do en-
doscopio e deixe-a encaixar. Verifique se a valvula esta bem assente e que ndo ha
qualquer espago entre o anel de retengéo e o endoscdpio. Antes de proceder ao
exame, verifique a fungéo da valvula atuando o botéo de pressao.

Coloque a valvula de aspiragéo para endoscopio (cor de laranja) no cilindro do punho
do endoscdpio e deixe-a encaixar. Verifique se a valvula esta orientada corretamente
para a reentrancia. A marcagdo da dire¢do no botdo de pressao define a posicao de
utilizagdo (marcag@o do sentido deslocada 90° para o punho do endoscopio, ver
figura 2).

Verifique se a valvula estd bem assente e que ndo ha qualquer espago entre o anel
de retengéo e o endoscopio. Antes de proceder ao exame, verifique a fungéo da
valvula atuando o botao de presséo.

Depois do exame, remova a valvula de ar/agua e de controlo da aspiragao extraindo o
anel de retengdo (ver caracteristicas do produto).

Pegue na vélvula de biopsia junto ao endoscdpio para a extrair do canal de trabalho.



Instrugdes de utilizagéo

No fim da intervengéo

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

Avsedd anvandning

Biopsiventilerna i VAL-serien anvands for att stinga arbetskanalen pa endoskop.
Luft-/vattenendoskopventilerna i VAL-serien anvands for att styra ett endoskops
insufflations- och spolfunktion vid gastrointestinala undersokningar.
Sugendoskopventilerna i VAL-serien anvands for att styra ett endoskops sugfunktion
vid gastrointestinala undersékningar.

Produktegenskaper

Tryckknapp

Stodring

Luft-/vattenendoskopventil

Biopsiventil

Bild 2: Positionering utsugning-endoskopventil

Riktningsmarkering

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

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

visningen.

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

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

forpackningen fore anvandning eftersom sterila instrument bara far anvandas fram till

detta datum.

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

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

Kontraindikationer

Kontraindikationera mot anvandning av instrument i VAL-serien ar desamma som de
specifika kontraindikationema mot esofagogastroduodenoskopi, kolonoskopi, sig-
moideoskopi, rektoskopi och endoskopisk retrograd kolangiopankreatikografi.

Majliga komplikationer
Infektion.

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 forsaljningskontor.

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

Observera! Luft-/vatten- och sug-endoskopventilerna ar uteslutande avsedda for
FUJIFILM® gastrointestinala endoskop i serien 700 och for endoskopet EI-580BT.
Biopsiventilerna i VAL-serien ar avsedda att anvdndas med FUJIFILM® och OLYM-
PUS® gastrointestinala endoskop.

Observera! Se till att det finns tillracklig ventilation i rummet, om du anvénder COs. |
annat fall kan CO.-tatheten dka och framkalla svindelkénsla.

Bruksanvisning

Placera (den grona) biopsiventilen pa endoskopets ventil till arbetskanalen.

Fast (den bla) luft-/vattenendoskopventilen i endoskophandtagets cylinder genom att
lata den klicka i lage. Kontrollera att ventilen sitter ordentligt och att det dérmed inte
finns nagot mellanrum mellan stoppringen och endoskopet. Kontrollera fore under-
sokningen att ventilen fungerar tillfredsstéllande genom att trycka pa tryckknappen.
Fast (den orangeférgade) sugendoskopventilen i endoskophandtagets cylinder genom
att lata den klicka i lage. Se till att ventilen placeras ratt i forhallande till urtaget.
Riktningsmarkeringen  vid  tryckknappen visar den korrekta placeringen
(Riktningsmarkeringen forskjuten 90° mot endoskophandtaget, se bild 2).

Kontrollera att ventilen sitter ordentligt och att det darmed inte finns nagot mellanrum
mellan stoppringen och endoskopet. Kontrollera fore undersokningen att ventilen
fungerar tillfredsstallande genom att trycka pa tryckknappen.

Efter undersokningen tar du bort luft-vatten- och sugventilen genom att dra ut vid
lasringen (se Produktegenskaper).

Fatta biopsiventilen néra endoskopet for att dra bort den fran arbetskanalen.

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
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Brugsanvisning

Anvendelsesformal

Biopsiventilerne i VAL-serien er beregnet til at lukke arbejdskanalen pa endoskoper.
Luft-/vand-endoskopventilerne i VAL-serien er beregnet il styring af et endoskops
insufflations- og skyllefunktion i forbindelse med den gastrointestinale undersagelse.
Udsugningsendoskopventilerne i VAL-serien er beregnet til styring af et endoskops
udsugningsfunktion i forbindelse med den gastrointestinale undersagelse.

Produktkendetegn

Billede 1: Trykknap

Holdering

Udsugningsendoskopventil

Luft-/vand-endoskopventil

Biopsiventil

Billede 2: Positionering udsugnings-endoskopventil

Retningsmarkering

Brugerens kvalifikationer

Anvendelse af instrumenterne kraever omfattende kendskab il 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 til
engangsbrug og steriliseret med aetylenoxid.
Et sterilt instrument kan anvendes med det samme. Kontrollér ,Mindst holdbar fil*-
datoen pa emballagen fer anvendelsen, da sterile instrumenter kun ma anvendes
indtil denne dato.

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

FUJIFILM medwork-instrumenter, der er meerket til engangsbrug, ma hverken renses,
resteriliseres eller genanvendes. Genanvendelse, rensning eller resterilisering kan
andre produktegenskaberne og resultere i funktionssvigt, der kan medfere fare for
patientens helbred, sygdom, tilskadekomst eller ded. Genanvendelse, rensning eller
resterilisering indebzerer desuden risiko for kontaminering af patienten eller instrumen-

Dansk

tet, samt risiko for krydskontaminering inklusive overfaring af infektionssygdomme.
Kontaminering af instrumentet kan medfere, at patienten bliver syg, kommer til skade
eller der.

Kontraindikationer

Kontraindikationeme for VAL-serien svarer til de specifikke kontraindikationer for
psofageal gastroduodenoskopi, sigmoidoskopi, rektoskopi og endoskopisk retrograd
cholangiopankreatografi.

Mulige komplikationer
Infektion.

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 ogleller patienten har sit
seaede eller er bosiddende.

Bemark! Luft-/vand- og udsugningsendoskopventilerne er udelukkende beregnet il
anvendelse med FUJIFILM® gastrointestinale endoskoper i serien 700 og endoskopet
EI-580BT.

Biopsiventilerne i VAL-serien er beregnet til anvendelse med FUJIFILM® og OLYM-
PUS® gastrointestinale endoskoper.

Bemaerk! Serg for tilstraekkelig ventilation af lokalet, nar du anvender CO;. | modsat
fald kan CO,-densiteten oges og fremkalde en felelse af svimmelhed.

Brugsanvisning

Placér biopsiventilen (gren) pa endoskopets arbejdskanalindgangsventil.

Placér luft-'vand-endoskopventilen (bla) i endoskophandtagets cylinder ved at klikke
den pa plads. Kontrollér, om ventilen sidder fast, sa der ikke er noget mellemrum
mellem holderingen og endoskopet. Kontrollér ventilens funktion fer undersegelsen
ved at trykke pa trykknappen.

Placér udsugningsendoskopventilen (orange) i endoskophandtagets cylinder ved at
klikke den pa plads. Veer i den forbindelse opmaerksom pa, at ventilen vender korrekt i
forhold til udsparingen. Retningsmarkeringen pa trykknappen viser iseetningspositio-
nen (Retningsmarkering forskudt 90° i forhold til endoskophandgrebet, se billede 2).
Kontrollér, om ventilen sidder fast, s& der ikke er noget mellemrum mellem holderin-
gen og endoskopet. Kontrollér ventilens funktion fer undersagelsen ved at trykke pa
trykknappen.

Fjern efter undersggelsen luft-'vand- og udsugningsventilen ved at traekke i holderin-
gen (se produktkendetegnene).

Tag fat i biopsiventilen i naerheden af endoskopet for at traekke det ud af arbejdskana-
len.

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

-l
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Se brugsanvisningen @
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O3nyieg xpfiang

ZKOTOG Xpnong

O1 BaABideg Proyiag Mg oeipdg VAL xpnaoipedouv yia 1o KAEioIgo Tou kavaAiol
£pyaaiag Twv evOooKOTTIWV.

O1 BaABideg aépalvepol evdoakoTriou TG oelpdg VAL xpnaipelouy yia Tov EAeyxo TG
AerToupyiag eupuonang kai EKTAUGNG £vOG EVOOOKOTTIOU IO YOOTPEVTEPIKN EEETAIOM.
01 BaABideg avappdnang evdoakotriou Tng aelpdg VAL xpnaipedouy yia Tov éAeyxo
NG A€Imoupyiag avappdenang evag evSOTKOTTIOU yIa YOOTPEVTEPIKI EEETaON.

XapakTnpIGTIKA TPOidvVTOg

Eikéva 1

Aaktihiog ouyKkpamang

BaABida avappognong
evBookoTriou

BaABida aépalvepol
evBookoTriou
BaABida Boyiag
Eikéva 2: TomroBémon g evdoakomikrig BahBidag avappd

Ege1ikeuan Tou xpRoTn

H xprion Twv epyaAeiwv aTmaiTei EKTEVEIG YWWOEIG TwV TEXVIKWY apxwV, TwV KAIVIKWV
£QAPHOYWV Kal TwV KIVOUVWY TG YaOTPEVTEPIKNAG EVO0TKOTNONG. Ta epyaAeia Tpémel
va xpnaoigotolodvTal puévo amod atpols fy uTé T emiBAeyn 1aTpdv, oI oToiol ival
ETTOAPKWG EKTTAIBEUPEVOI KAl EUTTEIPOI OTIG AVAPEPOUEVEG EVOOTKOTTIKEG TEXVIKEG.

levikég umrodeigeig

XpnaipoTolite autd 1o pyaAeio aTTOKAEIOTIKG yia TOUG GKOTTOUG TToU TrEPIYpagovTal

OTIG TapoUaES 0dnyieg.

® MPOZOXH! Ta 6pyava Tou emanuaivovtal Pe autd 1o cupBoAo TpoopidovTal
aTOKAEITTIKG yIa pia XPAON Kal €xouv amoaTelpwdei pe aiBulevotgidio.

‘Eva amooTeipwpévo epyakeio eivar roipo yia va xpnaipomoneei dpeoa. Mpiv

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

epyaAeia pmopolv va XpnaipotoinBolyv povo PEXPI QUTAY TV Nuepopnvia.

MHN xpnoiporoieite 10 epyaleio, dv n amoaTeipwpévn cuoKeuaaia éxel OxIoTel fi
TputigEl, N oppdyion dev eival diacpakiopévn A éxel Sieioduoel uypacia. Oha Ta
epyaheia FUJIFILM medwork Tpémel va guAdaaovtal o€ &npd Kal OKOTEIVG péPOG.
Duhagre 0Aeg Tig 0dnyieg Xpriang ot aopalr kai eukoAa Tpoaaaiun Béon.

Ta epyakeia FUJIFILM medwork, Ta otroia kaBopidovtal yia pia pévo epapuoyr, Sev
emrpémeral va umoBAnBolv ot emavemegepyacia f emavamooTeipwon olTte va
emavaypnoiyomomBolv. H  emavaypnoipgotoinan, emavemeiepyacia
emavamooTeipwan pmmopolv va aholoouv TIG IBIGTNTEG TOU TIPOIBVTOG Kal va
odnynoouv ot amwAeia TG KaAfg Aeiroupyiag, TpokaAwvTag Kivouvo yia v uyeia

EAAnvIKG

Tou aoBevolg, aoBévela, Tpaupatiopd n Bavaro. H emavaypnoipgotoinon,
ETTQVETIEGEPYTIT ) ETAVATIONTEIPWOT) EVEXOUV ETTITTPOTBETWG TOV KiviUVO poAuvang
Tou aoBevoUs 1 Tou epyaAeiou, kabuwg kar Tov Kivduvo diaoTaupolpevng poAuvong,
oupmepidapBavopévng ™G petdoong Aolpwdiv voonudtwv. H upéAuvon Tou
epyakeiou ptopei va odnyrioel ot acBéveia, Tpaupariopé fi Bavaro Tou aobevous.

Avrevdeigeig

O1 avrevdeiGelg yia ™ oeipd VAL avrigtoixolv oTIg €1BIkEG avTEVDEIEEIS yia
0100QayIK YaoTpo-dwdekadaKTUNOOKATINGT, KOAOVOOKGTINGT, TIyHOEIB0oKATMON,
opBookétman kai TaAivdpopn XoAayyelomaykpearoypagia.

MiBavég emimAokég
Noipwgn.

Métpa aoaAeiog

EAéygre av Ta epyaleia Aeimoupyolv owaoTd PeTd TV agaipean amoé T ouoKeuadia
Kal yia To av TTapouciadouy TUOV OUGTPOREG, OTIACHEVT PEPN, TPAXIES ETTIQAVEIES,
QIXUNPEG GKPES KOl TIPOEGOXEG. L€ TIEPITITWOT TTOU dIaTTIOTWOETE oTroladrToTe pBopd
ota opyava, MHN Ta XpnoILOTIOINGETE Kal EVAUEPWOTE TOV EMKEPAARG OAG 1 TO
KATAOTNHA TNG ETAIPEING pag.

OmoloodnmoTte diaxelpideTal fi xpnaigoTole 1arpotexvoloyikd TpoidvTa ogeilel va
avagépel 6Aa Ta cofapd TEPIOTATIKG TOU OXeTiCovTal e TO TIPOiGV OTOV
KATAOKEUOOTH Kal 0TV appodia apyr) Tou KpAatoug péAoug OTo OTI0io KaToIKEl O
¥poTng fi/kal o aoBevig.

Mpoagoxn! Or BaABideg aépalvepol kal avappdenang evdookotriou TpoBAETovTal
yia xprion amokAEIoTIKG e Ta yaoTpevTepikd evdookdma FUJIFILM® aeipdg 700 ka
yia 1o evdookdmio EI-580BT.

O1 BaABideg rowiag g oeipdg VAL mpoBAETovTal yia Xprion He Ta YaOTPEVTEPIKA
evbookomia FUJIFILM® kar OLYMPUS®.

Mpoooxn! Alacgaliote Tov emapkr oepiouéd Tou SwyaTiou 6TAV XPNOILOTOIETE
S10geidio CO2. AlagopeTikd, N TTukveTnTa Tou dogeidiou CO, pmmopei va augnBei kai va
TIpoKaAETE! {AIAN.

OBnyieg xpriang

TomoBetate Tn BaABida loyiag (Tpdaivn) ot BaABida 10630 kavaAiol epyaaiag
TOU EVOOOKOTTIOU.

TomoBetote Tn BaABida aépalvepol evdookomiou (UTTAE) oTov KUAIVEpO TG
XeIPOAQBG Tou evdoaKoTTiOU KOUPTIVOVTAG TV 0T Béon Tng. EAEyETe 611 N BaABida
edpaletal pe aopdleia kar o1 Oev uTApyel didkevo peTagd Tou dakTuAiou
ouykpdtnang kai Tou evdookotriou. Mpiv v egétaon, eAéyére ™ Aeimoupyia g
BaABidag TarwvTag TO KOUpTTI.

TomoBemote T BaABida avappdpnang evdookoTriou (TTopTokaAi) aTov KUAIVDPO Tng
XEIpoAaBng Tou evdooKoTiou KOUPTIWVOVTAG v ot Béon g. Alaogaliote Tov
owoTo6 TpoaavatoMiopd Tng PaABidag pe Ty ecoxn. H emanpavon karetBuvong oto
koupri utrodeikvUel Tn Béan eloaywyng (Metartémion g évoeigng karelBuvang kard
90° o xeipoAapr| Tou evdoakotriou, BA. Eikéva 2).

EAéygre 011 n BaABida edpadetar pe aopaheia kai 6T Sev UTTApXE! dicikevo PeTagy Tou
daktuhiou auykpaTnang Kai Tou evdookoTriou. Mpiv T egéTaan, eAéyEre T Aeiroupyia
NG BaABIdag TTaTWYTAG TO KOUMTTI.

Metd mv e§éraan, agaipéote Tn BaABida aépalvepol kai avappdenang TpaBwvrag
TNV €§w amé Tov SakTUAIo auyKpamang (BA. XapaKTNPIOTIKA TOU TTPOTGVTOG).
Kpatote 1 BaABida Ployiag kovid aTo evOOOKOTIO yia va TRV amogUpeTe amd 1o
KavaAi epyaaiag.



EAAnvIKG

O3nyieg xpfiang

Metd Tnv oAokAnpwaon Tng eméppaong

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

Eregiynom oAwv Tuv gupBoAwv Trou pnotpoTroiodvial aTarmpoiovra FUJIFILM medwork
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Kullanma Talimatlari

Kullanim amaci

VAL Serisi biyopsi valfleri, endoskoplarin galisma kanallarinin kapatimasinda
kullanilir.

VAL Serisi havalsu endoskopik valfleri, endoskobun gastrointestinal tetkik igin
insuflasyon ve yikama fonksiyonunun yonetilmesinde kullanilir.

VAL Serisi aspirasyon endoskopik valfleri, endoskobun gastrointestinal tetkik icin
aspirasyon fonksiyonunun yénetilmesinde kullanilir.

Uriin isaretleri
Sekil 1:

Basma diigmesi

Tutucu halka

Biyopsi valfi
Sekil 2: Emme endoskop valfi konumlandirma

Yon isareti

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 icin kullanin.

@ DIKKAT! Bu isaretin bulundugu aletler sadece tek kullanimliktir ve etilen oksit
ile sterilize edilmigtir.

Steril bir alet derhal kullanilabilir. Kullanmadan dnce ambalajin {izerindeki Son

Kullanma Tarihini (“Verwendbar bis”) tarihini kontrol edin, ¢iinkii steril aletlerin bu

tarihe kadar kullaniimasi gerekmektedir.

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

Tek seferlik kullanim igin isaretlenmis olan FUJIFILM medwork aletleri tekrar
kullanima hazirlanamaz, tekrar sterilize edilemez ve tekrar kullanilamaz. Uriiniin
tekrar kullaniimasi, tekrar kullanima hazirlanmasi veya tekrar sterilize edilmesi triin
ozelliklerinde degisiklikler olugturarak hastanin saghigini tehlikeye atabilecek hastalik,
yaralanma veya olime yol acan fonksiyon bozukluklarina neden olabilir. Tekrar
kullanim, tekrar kullanima hazirlama veya tekrar sterilizasyon ayrica hastanin veya

Turkce

aletin kontaminasyon riskini ve enfeksiyon hastaliklarinin bulasmasi da dahil olmak
lizere gapraz kontaminasyon tehlikesini tasir. Aletin kontaminasyonu hastada hastalik,
yaralanma veya 6lime neden olabilir.

Kontrendikasyonlar

VAL-Serisi icin gegerli olan kontrendikasyonlar 6zofagogastroduodenoskopi, kolono-
skopi, sigmoidoskopi, rektoskopi ve endoskopik retrograd kolanjiopankreatografi igin
spesifik kontrendikasyonlar ile denktir.

Olasi komplikasyonlar
Enfeksiyon.

Onleyici tedbirler

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

Dikkat! Hava/su ve aspirasyon endoskopik valfleri, yalnizca 700 Serisi FUJIFILM®
gastrointestinal endoskoplarla ve EI-580BT endoskopla birlikte kullanim igin tasarlan-
migtir.

VAL Serisi biyopsi valfleri, FUJIFILM® ve OLYMPUS® gastrointestinal endoskoplari ile
birlikte kullanim igin tasarlanmigtir.

Dikkat! CO; kullanirken odanin yeterli bir sekilde havalandirimasini saglayin. Aksi
takdirde CO2 yogunlugu artabilir ve bu da bas donmesine neden olabilir.

Kullanma Talimatlan

Hava/Su endoskopik valfini (mavi) endoskop tutacaginin silindirinin igine tik sesiyle
oturtun.

Valfin saglam yerlestiriimis oldugundan ve tutucu halka ile endoskop arasinda higbir
bosluk kalmadigindan emin olun. Tetkikten 6nce diigmeye basarak valfin calistigini
kontrol edin.

Aspirasyon endoskopik valfini (turuncu) endoskop tutacaginin silindirinin igine tik
sesiyle oturtun. Bu sirada valfin giris yerine gére dogru yonlendiriimesine dikkat edin.
Basma diigmesinin (izerindeki yon isareti, yerlestirme konumunu belirtir ((Yon isareti
90° endoskop tutacina dogru yonlendirilmistir, bkz. Sekil 2).

Valfin saglam yerlestiriimis oldugundan ve tutucu halka ile endoskop arasinda higbir
bosluk kalmadigindan emin olun. Tetkikten dnce diigmeye basarak valfin galistigini
kontrol edin.

Tetkikten sonra hava/su ve emme valfini tutma halkasindan cekip gikarin (bkz. Uriin
ozellikleri).

Endoskopa yakin olan biyopsi valfini kavrayarak, galisma kanalindan gekip gikarin.

Girigim sona erdikten sonra

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

FUJIFILM medwork irtinlerinde kullanilan tiim simgelerin agiklamasi
& Uretim tarihi g
Kullanma talimatlarini
[Ii] dikkate alin ®
Uygulama pargasi Tip BF @

Son kullanma tarihi

Kalp piline dikkat

Ambalaj hasarli ise
kullanmayin

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

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

Steril bariyer sistemi



Uputa za koristenje

Svrha primjene

Ventili za biopsiju VAL serije sluze zatvaranju radnog kanala endoskopa.

Endoskopski ventili zrak/voda VAL serije sluze upravijanju funkcije insuflacije i irigacije
endoskopa za gastrointestinalnu pretragu.

Usisni endoskopski ventili VAL serije sluze upravljanju usisne funkcije endoskopa za
gastrointestinalnu pretragu.

Obiljezja proizvoda

Potisni gumb

Prsten za drzanje

Usisni endoskopski ventil

Endoskopski ventil zrak/voda

Ventil za biopsiju

Slika 2: Pozicioniranje usisnog endoskopskog ventila

Marker smjera

Kvalifikacija korisnika

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

Opce napomene
Ovaj instrument koristite iskljucivo za svrhe koje su opisane u ovoj uputi.
POZOR! Pomocu ovog znaka obiljezeni instrumenti odredeni su iskljuivo za
jednokratnu uporabu i sterilizirani su etilen oksidom.
Sterilni instrument se moZe smjesta primijeniti. Prije primjene na ambalazi kontrolirajte
datum ,Uporabivo do*, posto se sterilni instrumenti smiju koristiti samo do tog datuma.

Instrument NEMOJTE koristiti, ako sterilna ambalaza pokazuje pukotine ili perforacije,
ako se ne moZe garantirati zatvaranje ili ako je prodrla vlaznost. Svi FUJIFILM
medwork instrumenti bi se trebali skladistiti na suhom, tamnom mjestu. Sve upute za
koristenje Cuvajte na sigurnom i pristupatnom mjestu.

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

Hrvatski

Kontraindikacije

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

Moguce komplikacije
Infekcija

Mjere opreza

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

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

Pozor! Endoskopski ventili zrak/voda i usisni endoskopski ventili predvideni su
iskljucivo za koristenje s FUJIFILM® gastrointestinalnim endoskopima serije 700 i za
endoskop EI-580BT. Ventili za biopsiju VAL serije predvideni su za koristenje s
FUJIFILM® i OLYMPUS® gastrointestinalnim endoskopima.

Pozor! Pobrinite se za odgovarajuéu ventilaciju prostorije, ako koristite CO,. U
suprotnom se gustoca CO, moZze povecati te izazvati vrtoglavicu.

Uputa za koristenje

Ventil za biopsiju (zeleni) pozicionirajte na upusni ventil radnog kanala na endoskopu.
Endoskopski ventil zrak/voda (plavi) pozicionirajte u cilindru endoskopske drske tako
$to ga uglavite. Provijerite, je Ii ventil fiksiran i da na taj nacin izmedu prstena za
drzanje i endoskopa ne postoji rupa. Prije pretrage kontrolirajte funkciju ventila
aktiviranjem potisnog gumba.

Usisni endoskopski ventil (narancast) pozicionirajte u cilindru endoskopske drske tako
§to ga uglavite. Pri tome pazite na korektnu orijentaciju ventila u odnosu na Supljinu.
Marker smjera na potisnom gumbu zadaje poziciju umetanja (marker smjera
pomaknut za 90° u odnosu na drSku endoskopa,v. sliku 2). Provjerite, je Ii ventil
fiksiran i da na taj nacin izmedu prstena za drzanje i endoskopa ne postoji rupa. Prije
pretrage kontrolirajte funkciju ventila aktiviranjem potisnog gumba.

Nakon pretrage uklonite ventil zrak/voda i usisni ventil izvlatenjem na prstenu za
drzanje (v. obiliezja proizvoda).

Ventil za biopsiju obuhvatite blizu endoskopa, kako biste ga izvukli iz radnog kanala.

Nakon zavrsetka intervencije
Instrumenti koji su odredeni za jednokratno koristenje moraju se odloziti na otpad
skupa s ambalazom sukladno doticno vazecim direktivama bolnice i uprave, kao i
dotiéno vazec¢im zakonskim odredbama.

Objasnjenje svih simbola koji su koristeni na FUJIFILM medwork proizvodima

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

Sustav sterilnih barijera



Navod k pouziti

Ucel pouziti

Ventily pro biopsii fady VAL slouzi k uzavfeni pracovniho kanalu endoskopu.
Endoskopické ventily vzduch/voda fady VAL slouzi k regulaci insuflacni a
proplachovaci funkce endoskopu pri gastrointestinalnim vySeteni.

Odséavaci endoskopické ventily fady VAL slouzi k regulaci odsavaci funkce endoskopu
pii gastrointestinalnim vySetfeni.

Charakteristika produktu

Obrazek 1: Tlacitko

Pidrzovaci krouzek

Odsavaci endoskopicky ventil

Endoskopicky ventil vzduch/voda

Ventil pro biopasii

Qdsévaci endoskopicky ventil

Oznaceni sméru

Kvalifikace uzivatele

Pouzivani nastroji vyzaduje rozsahlé znalosti technickych zésad, klinického pouZiti a
rizik gastrointestinalni endoskopie. Néstroje mohou pouzivat pouze Iékafi, nebo se
mohou pouzivat za dozoru lékarli, ktefi maji dostatecné vzdélani a zkuSenosti
v oblasti endoskopickych technik.

Vseobecné pokyny

Tento nastroj pouzivejte pouze k celim popsanym v tomto navodu.

@ POZOR! Nastroje oznaCené touto znackou jsou urCeny vyhradné
k jednorazovému pouZziti a jsou sterilizovany ethylenoxidem.

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

do“ na obalu, protoze sterilni nastroje se smi pouzivat pouze do tohoto data.

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

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

Cesky

Kontraindikace

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

Mozné komplikace
Infekce

Preventivni opatfeni

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

Kazdy, kdo provozuje nebo aplikuje Iékarské produkty, musi veskeré zavazné pripady,
které se vyskytnou v souvislosti s témito produkty, ohlésit vyrobci nebo pfislusnému
Ufadu ¢lenského statu, ve kterém ma uZivatel a/inebo pacient své sidlo/bydlisté.
Pozor! Endoskopické ventily vzduch/voda a odséavaci endoskopické ventily jsou
uréeny vyhradné k pouziti s gastrointestinélnimi endoskopy FUJIFILM® fady 700 a
pro endoskop EI-580BT. Ventily pro biopsii fady VAL jsou uréeny k pouziti
s gastrointestinalnimi endoskopy FUJIFILM® a OLYMPUS®.

Pozor! Pokud pouzivate COz, zajistéte dostatecné vyvétrani mistnosti. V opacném
pfipadé by se mohla zvy3it hustota CO2 a mohlo by dojit k pocitiim zavraté.

Navod k pouziti

Ventil pro biopsii (zeleny) umistéte na vstupni ventil pracovniho kanalu endoskopu.
Zacvaknéte endoskopicky ventil vzduch/voda (modry) do valce rukojeti endoskopu.
Zkontrolujte, zda ventil pevné sedi, a mezi pfidrzovacim krouzkem a endoskopem tak
neni zadna mezera. Ped vySetfenim zkontrolujte stisknutim tlacitka funkénost ventilu.
Zacvaknéte odsavaci endoskopicky ventil (oranzovy) do valce rukojeti endoskopu.
Davejte pfitom pozor na spravnou orientaci ventilu smérem k vybrani. Oznaceni
sméru na tlacitku udava polohu pro vioZeni (oznaceni sméru posunuté o 90° k rukojeti
endoskopu, viz obr 2). Zkontrolujte, zda ventil pevné sedi, a mezi pfidrzovacim
krouzkem a endoskopem tak neni zadna mezera. Pfed vySetfenim zkontrolujte
stisknutim tlacitka funkénost ventilu.

Po vySetfeni odstrarite vytazenim pfidrzovaciho krouzku ventil vzduch/voda a
odsavaci ventil (viz. charakteristika produktu).

Pro sejmuti z pracovniho kanalu uchopte ventil pro biopsii v blizkosti endoskopu.

Po ukoncéeni zakroku

Nastroje uréené k jednorazové potfebé se musi i s obalem zlikvidovat podle
prislusnych platnych smérice nemocnice a spravy, i pfislusnych platnych zékonnych
ustanoveni.

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

Kasutusotstarve

VAL-seeria biopsiaventiilid on méeldud endoskoobi tdokanali sulgemiseks.

VAL-seeria ohk/vesi endoskoopventiilid on m&eldud endoskoobi insuflatsiooni ja
loputusfunktsiooni juhtimiseks gastrointestinaalse uurimise kéigus.
Imi-endoskoopventiilid on mdeldud endoskoobi imifunktsiooni juhtimiseks gastrointes-
tinaalse uurimise kaigus.

Toote omadused

Joonis 1: Surunupp

Kinnitusrongas

Imi-endoskoopventiil

Ohk-/vesi-endoskoopventiil

Biopsiaventiil

Joonis 2: Imi-endoskoopventiili paigutamine

Suunamérgistus

Kasutaja kvalifikatsioon

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

Uldised juhised

Kasutage seda instrumenti ainult kdesolevas juhendis kirjeldatud otstarvetel.

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

Steriilset instrumenti vib kohe kasutada. Enne kasutamist kontrollige pakendil olevat

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

selle kuupéevani.

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

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

Eesti

vigastusi vGi surma.

Vastunaidustused

VAL-seeria instrumentide vastundidustused vastavad dsofagogastroduodenoskoopia,
koloskoopia, sigmoidoskoopia, rektoskoopia ja endoskoopilise retrograadse kolangio-
pankreatograafia spetsiifilistele vastunaidustustele.

Véimalikud komplikatsioonid
Infektsioon

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 voi meie miiigiesindust.

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

Tahelepanu! Ohk-/vesi- ja imi-endoskoopventilid on mdeldud kasutamiseks ainult
koos FUJIFILM® seeria 700 gastrointestinaalsete endoskoopidega ja endoskoobiga
EI-580BT. VAL-seeria biopsiaventilid on mdeldud kasutamiseks FUJIFILM® ja
OLYMPUS® gastrointestinaalsete endoskoopidega.

Tahelepanu! Tagage ruumi piisav ventilatsioon, kui kasutate CO,. Vastasel juhul voib
CO-tihedus suureneda ja pdhjustada pearinglust.

Kasutusjuhend

Asetage biopsiaventiil (roheline) endoskoobi tookanali sisselaskeventiili peale.
Asetage 6hk-/vesi-endoskoopventiil (sinine) endoskoobi kaepideme silindrisse, kuni
see fikseerub. Kontrollige, kas ventiil on kindlalt paigas ning kinnitusrdnga ja endo-
skoobi vahel ei ole pilu. Enne uuringu labiviimist kontrollige ventiili funktsiooni,
vajutades surunuppu.

Asetage imi-endoskoopventiil (oranz) endoskoobi kéepideme silindrisse, kuni see
fikseerub. Seejuures kontrollige ventiili diget paigutust. Suunamargis surunupul néitab
dra sisestusasendi (suunamargis 90° nihke all endoskoobi kéepideme suhtes, vt
joonis 2). Kontrollige, kas ventiil on kindlalt paigas ning kinnitusrdnga ja endoskoobi
vahel ei ole pilu. Enne uuringu labiviimist kontrollige ventiili funktsiooni, vajutades
surunuppu.

Parast uuringu 1dpetamist votke dhk-/vesi- ja imiventiil valja, tommates kinnitusrénga
vélja (vt toote omadused).

Haarake biopsiaventiilist endoskoobi laheduses kinni, et see tdokanalist valja tomma-
ta.

Parast operatsiooni I6petamist

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

Kéikide FUJIFILM medwork-toodetel kasutatud siimbolite seletus

[ji] Jérgige kasutusjuhendit

BF-tiilipi kontaktosa

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

Felhasznalasi méd

A VAL-sorozat biopsziaszelepei az endoszkép munkacsatorndjanak lezérasara
szolgalnak.

A VAL sorozat levegd-/viz-endoszkopszelepei az endoszkop befivasi- és oblitési
funkciojanak vezérlését szolgaljak a gasztrointesztinalis vizsgalathoz.

A VAL sorozat leszivo-endoszkopszelepei az endoszkop leszivasi funkciojanak
vezérlését szolgaljak a gasztrointesztinalis vizsgalathoz.

Termékjellemzdk

1. kép:

Nyomégomb

Tartogy(ir(i

Biopszia szelep

2. kép: Elszivé-endoszkopszelep elhelyezése

Iranyjelolés

A felhasznald képzettsége

A miszerek hasznalatahoz atfogoan kell ismerni a miiszaki elveket, a klinikai alkalma-
zasokat és a gasztrointesztinalis endoszkopia kockazatait. A miiszereket csak az
endoszkopos technikak terén megfeleld képesitéssel rendelkez6, tapasztalt orvos altal
vagy annak feliigyelete mellett szabad hasznalni.

Altalanos tudnivalok
A miszert kizarélag csak ebben az Utmutatéban leirt célokra hasznéalja.
FIGYELEM! Az ezzel a jellel ellatott miiszereket kizarolag csak egyszer szabad
hasznalni és etilén-oxiddal kell fertétleniteni.
A steril miiszert azonnal lehet hasznalni. Hasznalat elétt ellenérizze a csomagoldson
talalhaté ,Felhasznalhato:” datumot, mivel a steril mlszereket csak ezen datumig
lehet felhasznalni.

NE hasznélja a miszert, ha a steril csomagolason repedések vagy perforacié mutat-
kozik, nincs megfeleléen lezarva vagy folyadék kerilt bele. Az 6sszes FUJIFILM
medwork-miiszert szaraz, fénytsl védett helyen kell tartani. Orizze meg az dsszes
hasznalati Utmutat6 egy biztonsagos és jol hozzaférhetd helyen.

Az egyszer hasznalatos FUJIFILM medwork miszereket nem szabad feldolgozni, se
Ujra fert6tleniteni, se Ujra felhasznalni. Az Ujboli hasznélat, feldolgozas vagy ujra
fert6tlenités megvaltoztathatjak a termék tulajdonsagait és miikddésképtelenséghez
vezethetnek, mely veszélyt jelenthet a beteg egészségére, betegséget, sériiléseket
vagy hallt okozhat. Az Gjboli hasznalat, feldolgozas, vagy Ujra fert6tienités a paciens
vagy a miszer megfertozésének veszélyét hordozza magaban, ill. a keresztbe

Magyar

fert6zés kockazatat, beleértve a fertdzé betegségek atadasat is. A miiszer beszenny-
ezése betegségekhez, sériilésekhez vagy a beteg halalahoz vezethet.

Ellenjavallatok

A VAL sorozat esetében az ellenjavallatok megegyeznek az EGD, a koloszképia, a
szigmoidoszkopia, a rektoszképia és az endoszkopos retrograd cholangio-
pancreatografiara vonatkozo specifikus ellenjavallatoknak.

Lehetséges komplikaciok
Gyulladas

Ovintézkedések

Vizsgélja felil az eszkdzoket a csomagolasbol valo kivételt kovetden funkcio,
repedések, toréshelyek, durva feliiletek, éles szélek és kidudorodas szempontjabol.
Ha sériilést vagy hibas miikodést allapit meg az eszkdzokon, NE hasznalja ket és
tajékoztassa a felelds kapcsolattartok a kiilszolgalaton vagy az izletben.

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.

Vigyazat! A levegd-Iviz- és elszivo endoszkop szelepeket kizérélag 700 sorozati
FUJIFILM® gasztrointesztindlis endoszképpal lehet hasznélni és az EI-580BT
endoszkopokhoz hasznalhatd. A VAL sorozat biopsziaszelepei FUJIFILM® und
OLYMPUS® gasztrointesztinalis endoszkdpokkal valé hasznélatra alkalmas.
Vigyazat! Gondoskodjon a szoba megfeleld szellszésérdl, ha CO:-t alkalmaz.
Ellenkezé esetben a CO,-s(irliség megndvekedhet, és szédiilést okozhat.

Hasznalati Gtmutaté

Helyezze a biopsziaszelepet (z6ld) az endoszkdp munkacsatorna beeresztd szelepre.
Helyezze a levegé-/viz endoszkdpszelepet (kék) az endoszkop fogantyd hengerében
bereteszeléssel. Ellendrizze, hogy a szelep szorosan illeszkedik-e és nincs hely a
tartogy(irl és az endoszkop kozétt. Ellendrizze a vizsgalat eldtt a szelep mikodését a
nyomégomb mikodtetésével.

Helyezze az elszivd endoszképszelepet (narancssarga) az endoszkép fogantyd
hengerébe bereteszeléssel. Ugyelien a szelep a mélyedéshez képesti helyes ori-
entalasara. A nyomdégombon 16v6 irdnyjeldlés adja meg a behelyezési poziciot
(irényjelolés 90°-al eltolva az endoszkép fogantyuhoz képest, lasd a 2. képet).
Ellendrizze, hogy a szelep szorosan illeszkedik-e és nincs hely a tartogydrl és az
endoszkop kozott. Ellendrizze a vizsgalat eldtt a szelep miikddését a nyomégomb
miikddtetésével.

Tavolitsa el a vizsgalat utan a viz-llevegé- és leszivoszelepet a tartogy(rli kihtizasaval
(lasd termékjellemzok).

Fogja meg a biopsziaszelepet az endoszkop kdzelében, hogy lehiizza a munkacsa-
tornarol.

A beavatkozas végén

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

Az 6sszes FUJIFILM medwork terméken hasznalt szimbdlum magyarazata

A
[

A gyartas idépontja g Felhasznalhato

Vigyazat |
szivritmusszabalyozo

@ Sériilt csomagolas
esetén ne hasznalja

Tartsa be a hasznalati
(tmutatot

Hasznélati rész BF tipus
Gyartasi tétel kodja Nem litotripszia-képes

Tartalmaz gumi

Cikksz. latexet tartalmaz
Csomagoloegység Gasztroszkopia
@ Ne hasznélja Ujra Koloszképia
FrERiEED]  Conoxddal (5] Enteroszkopia
Sterilzalatlan ERCP
“ Gyarto Orvosi termék

Steril gatrendszer



Lietosanas instrukcija

Lietojums

VAL sérijas biopsijas varsti kalpo endoskopu darba kanala aizvérsanai.

VAL sérijas gaisa/idens endoskopa varsti kontrolé endoskopa piepdsanas un
skalosanas funkcijas kunga-zamu trakta izmeklésanai.

VAL sérijas iestuk$anas endoskopa varstus izmanto, lai kontrolétu endoskopa siksa-
nas funkciju kunga-zarnu trakta izmeklesanai.

Produkta funkcijas

1. attéls: Spiedpoga

Sprostgredzens

Gaisaliidens endoskopa varsts Nosiksanas endoskopa varsts

Biopsijas varsts

2. attéls: NostkSanas endoskopa varsta pozicioné$ana

Virziena Zime

Lietotaja kvalifikacija

Instrumentu izmanto$anai ir vajadzigas plasas zina$anas par kunga-zamu trakta
endoskopijas tehniskajiem principiem, klinisko pielietojumu un riskiem. Instrumentus
drikst izmantot tikai arsti, kas ir atbilstosi apmaciti un pieredzéjusi darbam ar endosko-
piskam metodém, vai to uzraudzibu.

Visparigi noradijumi

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

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

juma noradito datumu “Izlietot Iidz”, jo sterilos instrumentus drikst izmantot tikai lidz

$im datumam.

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

FUJIFILM medwork instrumentus, kas markéti vienreizéjai lietoSanai, nedrikst
parstradat, resterilizét vai izmantot atkartoti. Atkartota lieto8ana, apstrade vai atkartota
sterilizacija var mainit produkta TpaSibas un izraistt funkcionalu atteici, apdraudot
pacienta veselibu, slimibas, traumas vai pat navi. Atkartota izmantosana, atkartota
sagatavoSana vai atkartota sterilizacija palielina arf pacienta vai instrumenta in-
ficeSanas risku, ka arl savstarpéjas inficéSanas risku, ieskaitot infekcijas slimibu
parneSanu. Instrumenta piesarnojums var izraistt pacienta slimibas, traumas vai pat

Latviski

navi.

Kontrindikacijas

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

lespéjamas komplikacijas
Infekcija

Piesardzibas pasakumi

Péc iznem$anas no iepakojuma parbaudiet, vai instrumenti darbojas nevainojami,
tiem nav izliekumu, ldzumu, raupju virsmu, asu malu un parpalikumu. Ja pamanat
instrumentu bojajumus vai darbibas traucgjumus, NELIETOJIET tos un, Iadzu,
informé&jiet pardo$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.

Uzmanibu! Gaisa/ldens un iestk$anas endoskopa varsti ir paredzéti lietoSanai tikai
ar FUJIFILM® sérijas kunga-zarnu trakta endoskopiem un EI-580BT endoskopu. VAL
sérijas biopsijas varsti ir paredzéti lietosanai ar FUJIFILM® un OLYMPUS® kunga-
zarnu trakta endoskopiem.

Uzmanibu! Izmantojot CO2, nodrosiniet atbilstoSu telpas ventilaciju. Pretéja gadijuma
CO; blivums var palielinaties un izraisit reiboni.

Lietosanas instrukcija

Novietojiet biopsijas varstu (zalu) uz endoskopa darba kanala ieplides varsta.
levietojiet gaisa/ldens endoskopa varstu (zilu) endoskopa roktura cilindra, nofiksgjot
to sava vieta. Parbaudiet, vai varsts ir ciesi pievilkts un vai starp sprostgredzenu un
endoskopu nav atstarpes. Pirms izmeklgjuma veik§anas parbaudiet varsta darbibu,
nospiezot spiedpogu.

levietojiet endoskopa nostik$anas varstu (oranzu) endoskopa roktura cilindra, no-
fiks€jot to sava vieta. Pievérsiet uzmanibu pareizai varsta orientacijai uz padzilinaju-
mu. Virziena markgjums uz spiedpogas norada ievietodanas poziciju (virziena atzime
ir novirzita par 90° pret endoskopa rokturi, sk. 2. att.). Parbaudiet, vai varsts ir ciesi
pievilkts un vai starp sprostgredzenu un endoskopu nav atstarpes. Pirms izmeklgjuma
veikSanas parbaudiet varsta darbibu, nospiezot spiedpogu.

P&c izmekleSanas nonemiet gaisa/ldens un iesik$anas varstu, izvelkot to no sprost-
gredzena (skat. Produkta funkcijas).

Satveriet biopsijas varstu pie endoskopa, lai to iznemtu no darba kanala.

Péc procediiras pabeigSanas

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

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

Naudojimo paskirtis

VAL serijos biopsiniai voZztuvai naudojami endoskopy darbiniam kanalui uzdaryti.

VAL serijos oro / vandens endoskopo voZztuvai yra naudojami endoskopo pripatimo ir
plovimo funkcijai kontroliuoti, atliekant virSkinamojo trakto tyrimus.

VAL serijos siurbimo endoskopo voZtuvai yra naudojami endoskopo siurbimo funkcijai
kontroliuoti, atliekant virskinamojo trakto tyrimus.

Produkto savybés

1pav.: Mygtukas

Laikantysis Ziedas

Siurbimo voztuvas

Oro / vandens endoskopo voztuvas

Biopsinis voztuvas

2 pav.: Siurbimo endoskopo voztuvo padéties nustatymas

Krypties Zenklas

Naudotojo kvalifikacija

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

Bendroji informacija

§i instrumenta naudokite tik Sioje naudojimo instrukcijoje aprasytais tikslais.

® DEMESIO! Siuo simboliu pazyméti instrumentai yra skirti tik vienkartiniam
naudojimui ir sterilizuojami etileno oksidu.

Sterily instrumentg galima naudoti nedelsiant. Prie§ naudojimg patikrinkite ant
pakuotés nurodyta datg ,Naudoti iki“, nes sterilius instrumentus galima naudoti tik iki
Sios datos.

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

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

L] -V L]
Lietuviskai
gali kilti ligy ar suzeidimy pavojus, ar pacientas gali mirti.

Kontraindikacijos

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

Galimos komplikacijos
Infekcija

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 jsikires vartotojas ir (arba) pacien-
tas, kompetentingai institucijai apie visus rimtus su produktu susijusius incidentus.
Démesio! Oro / vandens ir siurbimo endoskopy voztuvai skirti naudoti tik su 700
serijos FUJIFILM® virskinamojo trakto endoskopais ir EI-580BT endoskopais. VAL
serijos biopsiniai voztuvai yra skirti naudoti su FUJIFILM® ir OLYMPUS® vir§kinamojo
trakto endoskopais.

Démesio! Naudodami CO; pasiripinkite pakankamu patalpos védinimu. Kitaip gali
padidéti CO. tankis ir sukelti galvos svaigima.

Naudojimo instrukcija

Uzdékite biopsinj voZtuva (Zalia) ant endoskopo darbinio kanalo {leidimo voztuvo.
|dékite oro / vandens endoskopo voztuva (mélyna) | endoskopo rankenélés cilindra ir
uzfiksuokite ji. Patikrinkite, ar voztuvas tvirtai pritvirtintas ir ar néra tarpy tarp laikan¢io-
jo Ziedo ir endoskopo. Prie§ atlikdami tyrimus, paspausdami mygtuka, patikrinkite ar
voztuvas veikia.

|dékite siurbimo endoskopo voZtuva (oranzinj) | endoskopo rankenélés cilindra ir
uzfiksuokite ji. Tai atlikdami atkreipkite démesj | teisingg voztuvo kryptj iSpjovos
atzvilgiu. Krypties Zenklas ant mygtuko nurodo istatymo vieta (krypties zenklas yra 90°
kampu nuo endoskopo rankenélés, zr. 2 pav.). Patikrinkite, ar voZztuvas tvirtai pritvirtin-
tas ir ar néra tarpy tarp laikanciojo Ziedo ir endoskopo. Prie$ atlikdami tyrimus,
paspausdami mygtuka, patikrinkite ar voztuvas veikia.

Atlikus tyrima, iSimkite oro / vandens ir siurbimo voztuva, traukdami uz laikanciojo
Ziedo (Zr. Produkto savybés).

Suimkite biopsinj voztuva $alia endoskopo, kad ji atitrauktuméte nuo darbinio kanalo.

Pabaigus procedirg
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
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Instrukcja uzytkowania

Przeznaczenie

Zawory biopsyjne serii VAL stuza do zamkniecia kanatu roboczego endoskopu.
Zawory powietrza / wody endoskopu serii VAL stuza do sterowania funkcjg insuflacji
i ptukania endoskopu do badania zotadkowo-jelitowego.

Zawory odsysania endoskopu serii VAL stuzg do sterowania funkcjg odsysania
endoskopu do badania zotagdkowo-jelitowego.

Cechy produktu

Ryc1: Przycisk

Pierscien mocujacy

Zawor powietrza / wody endoskopu

Zawor biopsyjny

Ryc. 2: Pozycjonowanie zaworu odsysania endoskopu

Znacznik kierunkoy

Kwalifikacje uzytkownika

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

Informacje ogéine

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

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

Sterylne narzedzie moze by¢ zastosowane natychmiast. Przed zastosowaniem nalezy

sprawdzi¢ date ,Termin przydatno$ci do” podang na opakowaniu, poniewaz sterylne

narzedzia wolno uzy¢ tylko do tego dnia.

NIE uzywaé narzedzia, jezeli widoczne sa pekniecia lub perforacii sterylnego opako-
wania, jego zamknigcie nie jest zagwarantowane lub do wnetrza opakowania wnikneta
wilgo¢. Wszystkie narzedzia firmy FUJIFILM medwork nalezy przechowywaé
w miejscu suchym, bez dostepu $wiatta. Wszystkie instrukcje uzytkowania nalezy
przechowywac w bezpiecznym i fatwo dostepnym miejscu.

Narzedzi firmy FUJIFILM medwork, ktére oznakowane sg do jednorazowego uzytku,
nie wolno reprocesowac, resterylizowa¢, ani uzywac ich ponownie. Ponowne uzycie,
reprocesowanie lub resterylizacja moga zmieni¢ wiasciwosci produktu i doprowadzi¢
do awarii w dziataniu, ktérej nastgpstwem moze by¢ zagrozenie zdrowia pacjenta,
choroba, obrazenia ciata lub $mier¢. Ponowne uzycie, reprocesowanie lub resteryliza-
cja zwigzane sg dodatkowo z ryzykiem skazenia pacjenta Ilub narzedzia oraz ryzykiem

Polski

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

Przeciwwskazania

Przeciwwskazania dla serii VAL odpowiadajg specyficznym przeciwwskazaniom dla
gastroskopii, kolonoskopii, wziernikowania esicy, rektoskopii i endoskopowej cholangi-
opankreatografii wstecznej.

Mozliwe powiktania
Infekcja

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

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

Uwaga! Zawory powietrza / wody i odsysania endoskopu przewidziane sa wytacznie
do uzycia z zotadkowo-jelitowymi endoskopami FUJIFILM® serii 700 oraz
z endoskopem EI-580BT. Zawory biopsyjne serii VAL przewidziane sg do uzycia
z zotadkowo-jelitowymi endoskopami FUJIFILM® i OLYMPUS®.

Uwaga! W przypadku uzywania CO, nalezy zadbat o wystarczajaca wentylacje
pomieszczenia. W przeciwnym razie moze wzrosnaé gestos¢ CO i wywota¢ zawroty
glowy.

Instrukcja uzytkowania

Umiescic zawor biopsyjny (zielony) na zaworze wlotowym kanatu roboczego endo-
skopu.

Umiesci¢ zawodr powietrza / wody endoskopu (niebieski) w cylindrze rekojesci endo-
skopu przez zatrzasnigcie. Sprawdzi¢, czy zawdr jest trwale osadzony, a tym samym
nie wystepuje luka miedzy pierscieniem mocujacym a endoskopem. Przed ro-
zpoczeciem badania sprawdzi¢ dziatanie zaworu, naciskajac przycisk.

Umiesci¢ zawor odsysania endoskopu (pomaranczowy) w cylindrze rekojesci endo-
skopu przez zatrzasnigcie. Zwrdci¢ przy tym uwage na prawidtowa orientacje zaworu
wzgledem wycigcia. Znacznik kierunkowy na przycisku okresla pozycje osadzenia
(znacznik kierunkowy przesunigty o 90° wzgledem rekojesci endoskopu, patrz ryc. 2).
Sprawdzi¢, czy zawdr jest trwale osadzony, a tym samym nie wystepuje luka miedzy
pierscieniem mocujacym a endoskopem. Przed rozpoczeciem badania sprawdzic
dziatanie zaworu, naciskajac przycisk.

Po zakonczeniu badania usuna¢ zawdr powietrza / wody i zawdr odsysania przez
wyciagnigcie za pierscien mocujacy (patrz Cechy wyrobu).

Chwyci¢ zawér biopsyjny blisko endoskopu, aby $ciggna¢ go z kanatu roboczego.

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
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Navodila za uporabo

Namen uporabe

Ventili za biopsijo serije VAL se uporabljajo za zapiranje delovnega kanala endo-
skopov.

Ventili endoskopa za zrak/vodo serije VAL krmilijo insuflacijo in spiranje endoskopa za
pregled prebavil.

Sesalni ventili endoskopa serije VAL krmilijo sesanje endoskopa za pregled prebavil.

Znacilnosti izdelka
Slika 1:

Pritisni gumb

Drzalni obro&

Ventil za biopsijo

Slika 2: Pozicioniranje sesalnega ventila endoskopa

Oznaka smeri

Kvalifikacije uporabnika

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

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

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

Instrumenti FUJIFILM medwork, ki so oznaCeni za enkratno uporabo, ni dovoljeno
ponovno pripraviti za uporabo, ponovno sterilizirati ali ponovno uporabiti. Ponovna
uporaba, ponovna priprava za uporabo ali ponovna sterilizacija lahko spremenijo
lastnosti izdelka ter povzroijo nepravilno delovanje, kar lahko ogrozi zdravje bolnika
ali vodi do bolezni, pokodbi ali smrti. Ponovna uporaba, ponovna priprava za uporabo
ali ponovna sterilizacija vkljucujejo tudi tveganje kontaminacije bolnika ali instrumenta
ter tveganje za navzkrizno kontaminacijo, vkljuéno s prenosom nalezljivih bolezni.

Slovenscina

Kontaminacija instrumenta lahko vodi do bolezni, poskodbe ali smrti bolnika.

Kontraindikacije

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

Mozni zapleti
Okuzba

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.

Pozor! Ventili za zrak/ivodo in sesalni ventili endoskopa so namenjeni samo za
uporabo v gastrointestinalnih endoskopih FUJIFILM® serije 700 in za endoskop El-
580BT. Ventili za biopsijo serije VAL so zasnovani za uporabo z gastrointestinalnimi
endoskopi FUJIFILM® in OLYMPUS®.

Pozor! Pri uporabi CO, zagotovite ustrezno prezradevanje prostora. V nasprotnem
primeru se lahko gostota CO2 poveca in povzro¢i omotico.

Navodila za uporabo

Pozicionirajte ventil za biopsijo (zeleni) na dovodni ventil delovnega kanala endo-
skopa.

Pozicionirajte ventil endoskopa za zrak/vodo (moder) v cilinder ro€aja endoskopa
tako, da ga zaskocite. Preverite, ali je ventil trdno names$cen in da med zadrzevalnim
obrocem in endoskopom ni vrzeli. Pred pregledom preverite delovanje ventila s
pritiskom na pritisni gumb.

Pozicionirajte sesalni ventil endoskopa (oranzen) v cilinder ro¢aja endoskopa tako, da
ga zaskocite. Bodite pozorni na pravilno usmerjenost ventila glede na izrez. Oznaka
smeri na potisnem gumbu doloca polozaj vstavitve (oznaka smeri zamaknjena za 90°
glede na rocaj endoskopa, glejte sliko 2). Preverite, ali je ventil trdno namescen in da
med zadrzevalnim obrocem in endoskopom ni vrzeli. Pred pregledom preverite
delovanje ventila s pritiskom na pritisni gumb.

Po pregledu odstranite ventil za zrak/vodo in sesalni ventil endoskopa tako, da ga
izvleCete za drzalni obroc (glejte lastnosti izdelka).

Primite ventil za biopsijo blizu endoskopa, da ga povlecete z delovnega kanala.

Po koncu postopka

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

Pojasnilo vseh simbolov, ki se uporabljajo na izdelkih FUJIFILM medwork

-l

Datum izdelave g Uporabno do

® Previdno sréni spodbujeval-

@ Ne uporabiti v primeru
poskodovane embalaze

%‘C Ni primerno za litotripsijo

Upostevajte navodila za

Uporabni del tipa BF

Koda $arze
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YnbTBaHe 3a ynotpe6a

Llen Ha ynoTpe6a

BeHtunuTe 3a Guoncus ot cepusta VAL ce uanonaear 3a 3aTeapsHe Ha paboTHus
KaHan Ha eHaockonuTe.

EHpockonckuTe BeHTANKM Bb3ayx/Bopa oT cepusTa VAL ce U3nonssat 3a ynpasneHue
Ha (PyHKUMSITA Ha MHCYnauws v NpoMMBaHE Ha EHAOCKON 3a CTOMALUHO-YPEBEH
npernen.

BcMykaTenHiuTe eHAocKkoncku BeHTUNM oT cepusita VAL ce uanonssart 3a ynpaenenue
Ha CMykaTtenHara lbyHKLlMﬂ Ha eHA0CKoN 3a CTOMaLUHO-YpeBeH npernea.

XapakTepucTuku Ha npoaykTa

Usobpaxenue 1:
ByToH

3agbpially NpbCTeH

BEHTUN

EHpockoncky BeHTUN Bb3ayx/Boaa

Bentun 3a 6uonwmsa

Ha CMykaTeneH eHAoCKONCKW BEHTUN

KipaHe Ha nocokata

Ksanudmkaumus Ha notpebutens

ManonasaHeTo Ha WHCTPYMEHTUTE U3NUCKBA Sa/:l'bJ'IﬁO"IEHM NO3HaHWA 3a TEXHU4ECKUTe
NPUHUMANK,  KNUHWUYHUTE  MPUNOXEeHUA W pUCKOBETE Ha CTOMALUHO-YpeBHaTa
€eHAocKonus. MHCprMeHTVITe TpﬂﬁBa Aa Cce wu3non3eat camo OT wunuM nofg
Haﬁﬂbo,qEHVIeTO Ha nekapu, KOUTO Ca nOAXOAALO 05yHEHVI W umart onut B
©€HA0CKONCKWUTE TEXHWKN.

06wM ykasaHus

13non3gaifTe T031 MHCTPYMEHT CaMo 3a LienTe, ONucaHK B TOBA YMbTBaHe.

® BHUMAHWE! HcTpymeHTUTE, MapKUpaHU C TO31 CUMBOI, Ca NMPeaHa3HaueHu
camo 3a efJHoKpaTHa ynoTpe6a v ca CTepUNM3NPaHit C ETUNEH OKCUA.

CTEpUNHUAT MHCTPYMEHT MOXe fa Ce u3nonsea BepHara. [Mpegu ynotpea

npoBepeTe Aarara Ha ,[oAHo 3a yroTpeGa 40 Ha OnakoBkaTa, Thil KATo CTEPUNIHUTE

MHCTPYMEHTM MOraT /1a Ce U3NON3BaT camo Ao Tasv AaTa.

HE w3nonagaiite WHCTPYMEHTa, ako CTepunHata OonakoBka UMa paskbCBaHWA Wi
nepdopaLm, 3aneyaTBaHeTo He e rapaHTUpaHo UMM e NpoHUKHana Bnara. Beudku
nHcTpymenTi FUJIFILM medwork Tpsbea Aa ce CbXpaHsiBaT Ha Cyxo, 3allUTeHO oT
CBET/IMHA MACTO. CbXpaHﬂBaﬁTE BCUYKW yNbTBaHUA 3a yno‘rpe6a Ha GesonacHo u
NECHO AOCTBIHO MSACTO.

WHctpymentute FUJIFILM medwork, mapkupaHn 3a epHokpatHa ynotpeba, He
TpsibBa Aa ce 06paboTBaT, pecTepUNM3NPaT Uk M3NOM3BaT NOBTOPHO. MoBTOPHATA
ynotpe6a, obpaboTkaTa unu pectepunusaLymsiTa MoraT a NPOMEHST CBOVCTBATa Ha

Bbnrapcku e3uk

npoayKTa W Aa AoBeaaT 0 (YHKUMOHAHA HEU3NPABHOCT, KOSITO MOXE Aa 3acTpaLui
30paBeTo Ha nauueHTa, Aa NpUYMHM 3aBonsiBaHe, HapaHsiBaHe WAM CMBPT.
MosTopHata ynotpe6a, obpaboTkata MM pecTepunusaLMsTa HOCAT AOMbAHUTENEH
PUCK OT 3apa3siBaHe Ha MauveHTa UMK MHCTPYMEHTa, KaKTO U PUCK OT KPbCTOCAHO
3apasiBaHe, BKMIYMTENHO npejaBaHe Ha  UHGEKUMO3HM  3aBOnsiBaHus.
3aMbpCABAHETO Ha MHCTPYMeHTa MOXe Aa AoBefe Ao 3abonseate, HapaHaBaHe Ui
CMBPT Ha MaLueHTa.

HPOTMBOHOKa.’SaHMH

MpotuBonokasaHusita 3a cepusita  VAL-CbOTBETCTBAT Ha  CneuyuduyHuTe
npoTuBOonoKasaHua 3a ESOlbaFOFaCTpO/JyO,quOCKOI'IMR, KonoHockonus,
curmounpgockonusa, pekTockonua "n eHAoCcKoncKa peTporpagHa

XonaHrvonaxkpearorpadus.

Bb3MoXHM YCINOXHEeHus
Vkcbekumst

MpeanasHu mepku

Cnep KaTo WU3BaauTe WHCTPYMEHTUTE OT OnakoBkaTa, MpoBepeTe M 3a MpaBUnHa
(yHKUWS, NPerbBaHus, CYyNBaHWS, rpanasit NOBLPXHOCTM, OCTPY PbEOBE U U3AATUHI.
Axo OTKpUeTe NOBpe/a UM HEM3NPABHOCT Ha MHCTPyMeHTUTe, HE v M3nonagaitte 1
MHOPMMaiTe KOMMETEHTHOTO 3a Bac NuLie 3a KOHTAKT BbB BbHLUKATA Cryx6a unu
B Hawwus oduc. Beeku, KoitTo paboTv CbC WM U3NON3Ba MEANLMHCKM M3aenus,
TpsibBa fa [OKNafBa BCUMYKM CEPUO3HN MHLWMAEHTM, HACTBMANM BbB Bpb3Ka C
npofyKTa, Ha MPOWU3BOAMTENS UMM KOMMETEHTHUS OpraH Ha [bpXasaTa uneHka, B
KOSITO Ce Hamupar NoTpebUTensT WMnN NaLMeHTLT.

BHumaHue! EHpockonckute BEHTUNW Bb3fyx/Boga M CMyKaTeNHUTE eH[OCKOMCKY
BEHTUNM Ca npedHasHayeHn camo 3a ynotpeba ¢ FUJIFILM® cromaluHo-4peBHI
eHpockonu ot cepust 700 u 3a eHpockon EI-580BT. BeHtunute 3a Guoncus ot
cepusita VAL ca npeaHasHauenu 3a ynotpeba ¢ FUJIFILM® un OLYMPUS®
CTOMALLIHO-YPEBHI EHAOCKONM.

Brumanue! [orpuxete ce 3a AOCTATbYHO BEHTUNALMS Ha MOMELLEHUETO, aKo
n3nonssate CO,. B npoTuBeH cnyvait nibTHocTTa Ha CO2 MOXe Aa ce yBenuun 1 fa
npean3Byka 3amaitBaHe.

YnbTBaHe 3a ynotpeba

[MocTaBeTe BeHTMNa 3a BUONCUS (3eNeH) BbPXY BCMYKAaTENHUS BEHTUN Ha paboTHus
kaHan Ha exgockona.

[MocTaBeTe €HAOCKONCKNAS BEHTUN BOfa/Bb3AYyX (CUH) B LMMMHABPA Ha ApbXKaTa Ha
€eHockona upes Lwpaksake. MposepeTe Aank BEHTUTLT € 3ApaBo 3akpeneH 1 aanv
HAMa NpasHuHa Mexay 3adbpxalus NpbCTeH v ewpockona. Mpeau npernena
npoBepeTe (byHKUMsITA HA BEHTUNA, kato HatucHeTe OyToHa.  [ocTasete
CMyKaTenHua eHAOCKOMNCKW BEHTUN (OpaH)KEE) B UunuMHObPA Ha [Apbxkata Ha
€HAOCKONa Ype3 LpakBaHe. BHiUMaBaiiTe 3a NPaBUIHOTO OPUEHTUPaHe Ha BEHTUNA
KbM KaHana. MapKMposKaTa 3a NOCOKa Ha 6yTOHa nokasea nosnumaTa Ha BbBexXaaHe
(MapKVIpOEKaTa Ha nocokata e uamecteHa ¢ 90° kbMm ApbXKaTta Ha eHaockona, BUX
W3obpaxenue 2). MpoBepeTe Aanu BEHTUNBLT € 3ApaBO 3akpeneH W Aann Hama
npasHuHa Mexay 3afbpXalyvs npbCTeH U eHpockona. Mpeau npernefa npoeepeTe
yHKUMATa Ha BeHTWMa, kaTto HaTucHete GyToHa. Cnep npernega OTCTpaHeTe
BEHTUNA 3a Bb3Ayx/BOAA W CMKATENMHMA BEHTUN, KaTo M3AbpNaTe 3adgbpialus
NPLCTEH (BUKTE XapaKTepuCTUKMTE Ha NpoaykTa). XBaHeTe BeHTWUna 3a Guoncws
6nm3o A0 eHaockona, 3a Aa ro usgbpnarte ot pa60Tva kaHan.



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

Crep npuknioyBaHe Ha onepauusTta

MHCprMeHTVITe, npefHasHa4yeHn 3a efHoKpatHa yn0Tpe6a, BKMKOYATENHO TeXHUTE
0nakoBKu, Tpuﬁsa [a Ce U3XBbpMAT B CbOTBETCTBUE C MPUNOXUMUTE GONHUYHM W
aAMWHWUCTPATMBHU YKa3aHWA U NPUIOXUMUTE 3aKOHOBU paanopeuﬁm.

[¢ Ha BCUYKM " Ha npogy FUJIFILM
&I [lata Ha npou3BoaCTBO 8 opHo 3a ynotpeba fo
[:[i] Cnasaaﬁ;ﬁoy%:%zauem & ® BHWMaHve neiicMeiikbp
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Treoracha um usaid

Usaid bheartaithe

Usaidtear comhlai bithdipse an VAL series chun cainéal oibre na n-ionscop a
dhanadh.

Usaidtear comhlai aeir/uisce an VAL series chun smacht a chur ar inséideadh agus
feidhmeanna rinsedla an ionscéip le haghaidh scriduithe gastraistéigeacha.

Usaidtear comhlai stite an VAL series chun smacht a chur ar fheidhm stiite an
ionscoip le haghaidh scraduithe gastraistéigeacha.

Gnéithe an tairge

Figidr 1:

Cnaipe ‘brd’

Féinne

Combhla aeir/usice ionscoip

Comhla bhithéipse

Figitr 2: Suite4il na comhla stite ionscéip

Marc na treorach

Cailiocht an Usaideora

Is g4 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 Usaid as na huirlisi seachas lianna nd
daoine faoi stiir lianna a bhfuil an oilitint chui acu agus a bhfuil taithi acu ar theicnici
ionscopachta.

Treoracha ginearalta

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

treoracha seo agus iad sin amhain.

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

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

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

S€0.

NA husaid an uirlis seo mé ta sracai no treanna sa phacaisti, mura bhfuil an séald
cinnte na ma ta taise imithe isteach ann. Ba cheart gach uirlis de chuid FUJIFILM
medwork a storail in 4it thirim ata cosanta 6n solas. Coimeéd na treoracha um Usaid
go léir in it shabhailte agus a bhfuil teacht furasta uirthi.

Uirlisi de chuid FUJIFILM medwork a bhfuil lipéadaithe le haghaidh aon dsaide
amhain nior cheart iad a athphréiseail, a athsteirilii na a athaséid. D'fhéadfadh athrd
teacht ar airionna an tairge da n-athusaidfi ¢ né da ndéanfai athphréiseail n6 athstei-
rilid air agus teip feidhmithe mar thoradh air seo rud a bheadh baolach do shlainte an

Gaeilge

othair né a bheadh ina chuis le galar, gortli nd bas. Anuas air sin, bionn baol éilithe
ann don othar né don uirlis ma athtsaidtear, ma athphréiseailtear nd ma athsteirilitear
i, chomh maith le baol traséillithe, lena n-airitear traschur galar togalach. D'fhéadfadh
breoiteacht, gortti n6 bas a bheith i ndan don othar de dheasca éilliti na huirlise.

Fritasca

Is ionann fritdsca an VAL series agus fritdsca sainilla i dtaca le héasafaga-gastra-
duidéineascopacht, ionscopacht ar an drélann, ionscopacht ar an siogméideach,
reicteascopacht, agus ionscopacht chtilchéimitheach colaigeaphaincréis.

Deacrachtai a d’fhéadfadh a bheith ann
lonfhabhtu

Réamhchdraim

Tar éis an pacaistit a bhaint de na huirlisi, ni mér iad a sheiceail le haghaidh feidhmit
cui, cor, bristeacha, dromchlai garbha, ciumhaiseanna géara agus starrtha. Ma
thagann ti ar aon damaiste no mura bhfuil na huirlisi ag feidhmiti i gceart, NA bain
Usaid astu agus cuir an méid sin il do do theagmhalai freagrach seirbhise réimse san
oifig bhrainse dar geuid.

Aon duine a dhéanann margaiocht ar uirlisi leighis nd a bhaineann tsaid astu, ni mér
don té sin tuairisc a thabhairt aon aon eachtra thromchuiseach don déantéir agus
d'udaras cumasach an Bhallstait ina bhfuil an t-Uséideoir agus/n6 an t-othar lonnaithe.
Aire! Usaidtear comhlai aeirfuisce ionscoip le hionscoip ghastraistéigeacha de chuid
FUJIFILM® amhéin 6n tsraith 700 agus an ionscop EI-580BT.

Ta sé i beartaithe go n-Usaidfear na comhlai bithdipse le hionscdip ghastraistéigeacha
FUJIFILM® agus OLYMPUS®.

Aire! Cuir aerail leordhéthanach ar fail sa seomra agus CO> & Usaid. Mura ndéantar
amhlaidh d'tfhéadfadh sé an dlis CO, a mhéadu agus meadhran a chur faoi deara.

Treoracha um Uséid

Cuir an chomhla bhithdipse (glas) ar an gcainéal oibre de chomhla ionraoin an
ionscoip.

Glasaigh an chomhla ionscéip aeir/uisce (gorm) sa sorcoir i hanla an ionscoip.
Seiceail go bhfuil an chomhla suite go daingean agus nach bhfuil aon bhearna idir an
fainne coinneala agus an t-ionscop. Roimh this a chur leis an scrudu seiceail oibrit
na comhla ach an cnaipe ‘brd’ a bhrd.

Glasaigh an chomhla ionscoip stite (oraiste) sa sorcdir i hanla an ionscdip. Deimhnigh
go bhfuil an chomhla treoraithe go dti an gearradh amach. Léirionn marc na treorach
ar an genaipe ‘brd’ an suiomh chun é a chur isteach (an marc treorach seach-churtha
90° le hanla an ionscdip, féach Figiur 2)

Seiceail go bhfuil an chomhla suite go daingean agus nach bhfuil aon bhearna idir an
fainne coinnedla agus an t-ionscop. Roimh thus a chur leis an scridd seiceail oibrit
na comhla ach an cnaipe ‘brd’ a bhrd.

Tar éis scrudaithe bain amach an chomhla aeir/uisce agus stite ach an fainne
coinnedla a tharraingt (féach ar ghnéithe an tairge)

Coinnigh an chomhla bhithéipse gar don ionscop chun i a tharraingt amach 6n
gcainéal oibre.

Ag deireadh an ghnathaimh mhainliachta

Uirlisi aon Usaide, a gcuid pacéistithe san ireamh, ni mér fail réidh leo faoi réir ag na
treoirlinte cui ospidéil agus riarachain a bhaineann le habhar agus faoi réir ag na
rialachin dhlithidla chui a bhaineann le habhar.

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

Lean na treoracha um
[:I_i] Usaid ®

Cuid fheidhmeach Chineal @ Na husaid ma ta damaiste
BF déanta don phacaisti

Déata an mhonaraithe Usaid faoi

Aire in aice le séadairi

Nil seo oiritinach do

Cod baisce > = i
Uimhir an earra Ta laitéis rl;lr)l?]ir nadurtha
Aonad pacaistithe. Gastrascoip
@ Na hathusaidtear lonscépacht ar an drdlann
Erizal et e @ lonscapacht ar an stéig
Neamhsteiridil ERCP
“ Monardir Gléas leighis

Coras bacainne steiriil



Istruzzjonijiet ghall-uzu

Uzu mahsub

ll-valvi tal-bijopsija tas-serje VAL jintuzaw biex jaghlqu I|-kanal tax-xoghol tal-
endoskopji.

Il-valvi tal-endoskopju arjafilma tas-serje VAL jintuzaw biex jikkontrollaw il-funzjonijiet
ta' insufflazzjoni u tlahlih ta' endoskopju ghal ezamijiet gastrointestinali.

Il-valvi tal-endoskopju tal-gbid tas-serje VAL jintuzaw biex jikkontrollaw il-funzjoni tal-
gbid tal-endoskopju ghal ezamijiet gastrointestinali.

Karatteristici tal-prodott

Figura 1:

Aghfas il-buttuna

Curkett tat-trazzin

Valv tal-endoskopju tal-gbid
tal-arja

Valv tal-endoskopju arjafilma

Valv tal-bijopsija

Figura 2: Pozizz tal-valv tal juli jigbed

Marka tad-direzzjoni

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 u huma sterilizzati bl-ossidu tal-etilene.
Strumenti sterili jistghu jintuzaw immedjatament. Qabel I-uzu, iccekkja d-data "Uza sa"
fuq -imballagg, billi strumenti sterili huma permessi li jintuzaw biss sa din id-data.

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

L-istrumenti tal-medwork FUJIFILM i huma ttikkettjati bhala mahsuba ghal uzu wiehed
biss m'ghandhomx jigu pprocessati mill-gdid, jergghu jigu sterilizzati jew jergghu
jintuzaw. L-uzu mill-gdid, l-ipprocessar mill-gdid jew l-isterilizzazzjoni mill-gdid jista’
jbiddel il-proprjetajiet tal-prodott, u jirrizulta fi falliment funzjonali i jista" jipperikola s-
sahha tal-pazjent jew iwassal ghal mard, korriment jew mewt. L-uzu mill-gdid, |-
ipprocessar mill-gdid jew l-isterilizzazzjoni mill-gdid jinvolvi wkoll ir-riskju ta’ konta-

Malti

minazzjoni tal-pazjent jew I-istrument, kif ukoll ir-riskju ta” kontaminazzjoni inkro¢jata,
inkluz it-trasmissjoni ta’ mard infettiv. Il-kontaminazzjoni tal-istrument tista” tirrizulta
fmard, korriment jew mewt tal-pazjent.

Kontra-indikazzjonijiet

Il-kontra-indikazzjonijiet ghas-serje VAL jikkorrispondu ghall-kontra-indikazzjonijiet
specifici  ghal gastroduodenoskopija esofagali, kolonoskopija, - sigmoidoskopija,
rettoskopija u kolangjopankreatografija retrograda endoskopika.

Kumplikazzjonijiet possibbli
Infezzjoni

Prekawzjonijiet

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

Kwalunkwe persuna li tikkummercjalizza jew tuza apparat mediku hija mehtiega
tirrapporta kwalunkwe incident serju li sehh fir-rigward tal-apparat lill-manifattur u lill-
awtorita kompetenti tal-Istat Membru i fih huwa stabbilit |-utent u/jew il-pazjent.
Attenzjoni! [l-valvi tal-endoskopju arjafilma u gbid huma mahsuba esklussivament
ghall-uzu ma’ endoskopji gastrointestinali FUJIFILM® mis-serje 700 u I-endoskopju El-
580BT.

Il-valvi tal-bijopsija tas-serje VAL huma mahsuba ghall-uzu ma’ endoskopji gastroin-
testinali FUJIFILM® u OLYMPUS®.

Attenzjoni! Ipprovdi ventilazzjoni adekwata fil-kamra meta tuza CO,. Jekk ma
taghmilx dan, tista’ zzid id-densita tas-CO. u tikkawza sturdament.

Istruzzjonijiet ghall-uzu

Poggi |-valv tal-bijopsija (ahdar) fuq il-valv tad-dhul tal-kanal ta’ thaddim tal-
endoskopju.

lllokkja I-valv tal-endoskopju arjafilma (blu) fi¢-¢ilindru tal-manku tal-endoskopju.
I¢cekkja li I-valv huwa mqieghed sewwa u li mhemm I-ebda spazju bejn ic-cirku i
jzomm u |-endoskopju. Qabel ma tibda I-ezaminazzjoni ¢¢ekkja l-operazzjoni tal-valv
billi taghfas il-buttuna.

lllokkja I-valv tal-endoskopju li jigbed (orangjo) fic-¢ilindru tal-manku tal-endoskopju.
Kun zgur li l-valv huwa orjentat b'mod korrett lejn il-gtugh. IIl-marka tad-direzzjoni fuq il-
buttuna tal-buttuna tindika |-pozizzjoni ta’ inserzjoni (marka tad-direzzjoni offset 90°
mal-manku tal-endoskopju, ara I-Figura 2).

I¢cekkja li -valv huwa mgieghed sewwa u li m'hemm I-ebda spazju bejn i¢-Curkett tat-
trazzin u l-endoskopju. Qabel ma tibda I-ezaminazzjoni ¢cekkja I-operazzjoni tal-valv
billi taghfas il-buttuna.

Wara I-ezaminazzjoni nehhi l-arjafilma u |-valv tal-irdigh billi tigbed lejn ic-Cirku li
jzomm (ara |-karatteristici tal-prodott)

Zomm il-valv tal-bijopsija viéin I-endoskopju biex tigbed mill-kanal ta’ thaddim.

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
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Manual de utilizare

Scopul utilizarii

Ventilele de biopsie din seria VAL sunt utilizate pentru a inchide canalul de lucru al
endoscoapelor.

Ventilele de endoscop aer/apd din seria VAL servesc la controlarea functiei de
insuflare si irigare a unui endoscop pentru examinarea gastro-intestinald.

Ventilele de endoscop de aspiratie din seria VAL servesc la controlarea functiei de
aspirare a unui endoscop pentru examinarea gastro-intestinald.

Caracteristici produs

Imaginea 1:

Buton

Inel de sustinere

Ventil biopsie

Imaginea 2: Pozitionarea ventilului endoscopic de aspiratie

Marcaj de directie

Calificarea utilizatorului

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

Indicatii generale

Utilizati acest instrument numai in scopurile descrise in acest manual.

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

Un instrument steril poate fi folosit imediat. inainte de utilizare, verificati data de

Lutilizabil pana la” de pe ambalaj, deoarece instrumentele sterile pot fi utilizate numai

pand la aceasta data.

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

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

romana

riscul de transmitere a bolilor infectioase. Contaminarea instrumentului poate duce la
imbolndvirea, rénirea sau decesul pacientului.

Contraindicatii

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

Posibile complicatii
Infectie

Masuri preventive

Dupa ce ati scos instrumentele din ambalaj, verificati-le dacé functioneaza 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 responsabila pentru dvs. de la serviciul extern
sau de la biroul nostru.

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

Atentie! Ventilele endoscopice aer/apa si de aspiratie au fost concepute exclusiv
pentru utilizarea cu endoscoape gastrointestinale FUJIFILM® din seria 700 si pentru
endoscopul EI-580BT. Ventilele endoscopice din seria VAL-Serie sunt concepute
pentru utilizarea cu endoscoape gastrointestinale FUJIFILM® si OLYMPUS®.

Atentie! Asigurati o aerisire suficientd a incaperii atunci cand folositi COz. In caz
contrar, concentratia de CO, poate creste i cauza senzatii de ameteala.

Manual de utilizare

Amplasati ventilul de biopsie (verde) pe ventilul de admisie al canalului de lucru al
endoscopului.

Amplasati ventilul endoscopic aer/apa (albastru) in cilindrul manerului endoscopului
prin apasare. Verificati daca ventilul sta fix si daca astfel intre inelul de sustinere si
endoscop nu exista niciun spatiu. Inainte de examinare, verificati functia ventilului
apasand butonul.

Amplasati ventilul endoscopic de aspirare (portocaliu) in cilindrul méanerului endosco-
pului prin apasare. Aici aveti grija la orientarea corectd a ventilului fatd de spatiu.
Marcajul de directie de pe buton indicé pozitia de introducere (marcajul de directie
decalat cu 90° fatd de manerul endoscopului, vezi Fig. 2). Verificati daca ventilul sta
fix si daca astfel intre inelul de sustinere si endoscop nu exista niciun spatiu. inainte
de examinare, verificati functia ventilului apasand butonul.

Dupé examinare scoateti ventilul aer / apa si de aspiratie tragand inelul de fixare (vezi
caracteristicile produsului).

Apucati ventilul de biopsie din apropierea endoscopului pentru a-l extrage din canalul
de lucru.

La sfarsitul interventiei

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

Explicarea simbolurilor utilizate pe produsele FUJIFILM medwork
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Navod na pouzitie

Zamyslané pouzitie

Ventily na biopsiu série VAL sa pouzivaji na uzavretie pracovného kanalika endo-
skopov.

Endoskopické ventily vzduch/voda série VAL sa pouzivajii na ovladanie funkcie
insuflacie a oplachovania endoskopu na gastrointestinalne vySetrenie.

Odsavacie endoskopické ventily série VAL sa pouzivaji na ovladanie odsavacej
funkcie endoskopu na gastrointestinalne vySetrenie.

Vlastnosti produktu
Obrézok 1:

Tlagidlo

Upeviiovaci krizok

Ventil na biopsiu

Obrézok 2: Polohovanie odsévacieho endoskopického ventila

Smerova znacka

Kvalifikacia uzivatefa

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

Vseobecné pokyny
Tento indtrument pouzivajte len na tcely popisané v tomto navode.
POZOR! Instrumenty oznacené tymto symbolom su uréené len na jedno
pouZitie a sterilizujl sa etylénoxidom.
Sterilny in$trument sa mdze pouzit okamzite. Pred pouzitim skontrolujte datum
"Spotrebujte do" na obale, pretoze sterilné indtrumenty sa mdzu pouzivat len do tohto
datumu.

NEPOUZIVAJTE in$trument, ak je sterilny obal roztrhnuty alebo perforovany, ak nie je
zaruCené utesnenie alebo ak dofi prenikla vihkost. VSetky instrumenty FUJIFILM
medwork by sa mali skladovat na suchom mieste mimo dosahu svetla. V8etky navody
na pouzitie uchovavajte na bezpecnom a fahko pristupnom mieste.

Indtrumenty FUJIFILM medwork oznacené na jednorazové pouzitie sa nesmu pripra-
vovat, resterilizovat ani opatovne pouzivat. Opatovné pouzitie, priprava alebo
resterilizacia mozu zmenit vlastnosti produktu a viest k vypadku funkcie, ktora moze
mat za nasledok ohrozenie zdravia pacienta, jeho ochorenie, zranenie alebo smrt.
Opétovné pouZzitie, priprava alebo resterilizacia predstavuju dalsie riziko kontaminacie
pacienta alebo in$trumentu, ako aj riziko krizovej kontaminécie vratane prenosu

Slovensky

infekEnych chordb. Kontaminacia instrumentu méze viest k ochoreniu, zraneniu alebo
smrti pacienta.

Kontraindikacie

Kontraindikacie pre sériu VAL- zodpovedaju Specifickym kontraindikaciam pre ezofago
-gastro-duodenoskopiu, kolonoskopiu, sigmoidoskopiu, rektoskopiu a endoskopicku
retrogradnu cholangiopankreatografiu.

Mozné komplikacie
Infekcia

Bezpecnostné opatrenia

Po vybrati indtrumentov z obalu ich skontrolujte, ¢i st bezchybne funkéné, ¢i nie st
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 zékaznickeho servisu alebo nasu
pobocku.

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

Pozor! Endoskopické ventily vzduch/voda a odsavacie endoskopické ventily su
uréené vyluéne na pouzitie s gastrointestinalnymi endoskopmi FUJIFILM® série 700 a
pre endoskop EI-580BT. Ventily na biopsiu série VAL si urené na pouZitie
s gastrointestinalnymi endoskopmi FUJIFILM® a OLYMPUS®.

Pozor! Ak pouzivate CO2, zabezpeéte dostatoéné vetranie miestnosti. V opacnom
pripade sa mdze zvysit koncentracia CO; a sposobit zavraty.

Navod na pouzitie

Ventil na biopsiu (zeleny) umiestnite na vstupny ventil pracovného kanalika endo-
skopu.

Endoskopicky ventil vzduch/voda (modry) umiestnite do valca rukovéte endoskopu
tak, Ze ho aretujete. Skontrolujte, ¢i ventil pevne dosada a ¢i medzi upeviiovacim
krazkom a endoskopom nie je medzera. Pred vySetrenim skontrolujte funkciu ventilu
stlacenim tlacidla.

Endoskopicky ventil vzduch/voda (oranzovy) viozte do valca rukovate endoskopu tak,
Ze ho aretujete. Uistite sa, Ze je ventil spravne orientovany do vybrania. Smerova
znacka na tlacidle oznauje polohu zavedenia (smerové oznacenie je posunuté o 90°
vodi rukovati endoskopu, pozri obr. 2). Skontrolujte, ¢i ventil pevne dosada a ¢i medzi
upeviiovacim krizkom a endoskopom nie je medzera. Pred vySetrenim skontrolujte
funkciu ventilu stlacenim tacidla.

Po preskusani vyberte ventil vzduch/voda a saci ventil vytiahnutim za upeviiovaci
krazok (pozri vlastnosti produktu).

Uchopte ventil na biopsiu v blizkosti endoskopu a vytiahnite ho z pracovného kanalika.

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

VAL-sarjan biopsiaventtiileillé suljetaan endoskooppien tyékanava.

VAL-sarjan ilma-/vesiendoskooppiventtiileillé ohjataan endoskoopin sisdanpuhallus- ja
huuhtelutoimintoja ruoansulatuskanavan tutkimuksissa.

VAL-sarjan imuendoskooppiventtiileillé ohjataan endoskoopin imutoimintoa ruoansula-
tuskanavan tutkimuksissa.

Tuotteen ominaisuudet

Painike

Pidatinrengas

Imuendoskooppiventtiili

lima-/vesiendoskooppiventtiili

Biopsiaventtiili

Kuva 2: Imuendoskooppiventtiilin sijoittaminen

Suuntaa osoittava merkki

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 ovat ainoastaan
kertakayttisia ja etyleenioksidilla steriloituja.

Steriilit instrumentit ovat heti kayttovalmiita. Tarkista pakkauksesta vimeinen kayt-

topaiva, ennen kuin kéytat instrumenttia, silld steriilejé instrumentteja ei saa kayttaa

enaa merkityn paivayksen jalkeen.

ALA Kayta instrumenttia, jos sterilissa pakkauksessa on repeamia tai reikia, iimati-
iviyttd ei voida taata tai pakkaukseen on paassyt kosteutta. FUJIFILM medwork -
instrumentteja on sailytettéva kuivassa paikassa valolta suojassa. Séilyta kayttoohjeita
paikassa, jossa ne pysyvat hyvéssa kunnossa ja aina helposti saatavilla.

Kertakéyttoon tarkoitettuja FUJIFILM medwork -instrumentteja ei saa uudelleenkési-
telld, -steriloida tai -kéyttaa. Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi voivat heikentad
tuotteen ominaisuuksia, mikd saattaa johtaa potilaan terveyden vaarantumiseen,
sairauteen, vammaan tai kuolemaan. Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi
aiheuttavat liséksi kontaminaatioriskin potilaalle tai laitteelle, seka ristikontaminaatio-
riskin, mukaan lukien tartuntatautien levidminen. Instrumentin kontaminoituminen
saattaa johtaa potilaan sairastumiseen, vammautumiseen tai kuolemaan.

suomi

Kontraindikaatiot

VAL-sarjan kontraindikaatiot ovat samat kuin esofagogastroduodenoskopian, kolosko-
pian, sigmoidoskopian, rektoskopian ja endoskooppisen retrogradisen kolangiopan-
kreatografian spesifiset kontraindikaatiot.

Mahdolliset komplikaatiot
Infektio.

Varotoimet

Tarkista instrumenttien toimivuus ja yleinen kunto valittdmasti pakkauksesta poistami-
sen jalkeen. Jos huomaat instrumenteissa vaurioita tai toimintahairioita, ALA kayta
niitd, ja iimoita asiasta asiak 1 vastaavalle tai sivutoimipi

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

Huomioitavaa! lima/vesi- ja imuendoskooppiventtiiit on tarkoitettu yksinomaan
FUJIFILM® 700 -sarjan ruoansulatuskanavan endoskooppien ja EI-580BT-
endoskoopin kanssa kéytettaviksi.

VAL-sarjan  biopsiaventtiilit on tarkoitettu kaytettdvaksi ruoansulatuskanavan
FUJIFILM®- ja OLYMPUS®-endoskoopin kanssa.

Huomio! Huolehdi huoneen riittvasta tuuletuksesta, kun kaytét hiilidioksidia. Muutoin
hiilidioksiditiheys voi nousta ja aiheuttaa huimauksen tunnetta.

Kayttoohjeet

Aseta biopsiaventtiili (vihred) endoskoopin tykanavan tuloventtiiliin.

Lukitse  ilma-/vesiendoskooppiventtiili (sininen) endoskoopin kahvan sylinteriin.
Varmista, ettd venttiili on tiukasti paikallaan ja ettei pidatinrenkaan ja endoskoopin
vélilld ole rakoa. Ennen kuin aloitat tutkimuksen, varmista painikkeella venttiilin
moitteeton toiminta.

Lukitse imuendoskooppiventtiili (oranssi) endoskoopin kahvan sylinteriin. Varmista,
etta venttiili on oikein pain suljinta kohti. Painikkeessa oleva suuntaa osoittava merkki
nayttda tyontdasennon (suuntaa osoittavan merkin poikkeama on 90° endoskoopin
kahvaan nahden, ks. Kuva 2).

Varmista, ettd venttiili on tiukasti paikallaan ja ettei pidétinrenkaan ja endoskoopin
vélissa ole rakoa. Ennen kuin aloitat tutkimuksen, varmista painikkeella venttiilin
moitteeton toiminta.

Irrota ima/vesi- ja imuventtiili tarkastuksen jalkeen pidatinrenkaasta vetdmalla (ks.
tuotteen ominaisuudet) .

Pida biopsiaventtiilia lahella endoskooppia vetadksesi sen tydkanavasta.

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

Luettelo kaikista FUJIFILM medwork -tuotteissa kaytettavista kuvakkeista

@ Valmistuspéivé § vimeinen kaytipaiva
Noudata ohjeita ® Ole varovainen sydé-
kaytettaessa mentahdistimia
Sovellettava BF-tyyppié @ Ala kayta, jos pakkaus on
oleva osa vahingoittunut

%c Ei sovellu litotripsiaan

Eranumero

Nimiketunnus @ Siséltaa Iuir;ri\:nkumilate-
Pakkausyksikko Gastroskopia
® Ei saa uudelleenkayttaa Koloskopia
[STERILE[ O] Stegltt;igmgﬂsitgilmé @ Enteroskopia
Ei-sterill B ERCP
“ Valmistaja Laakinnallinen laite

Steriili estojarjestelma



Bruksanvisning

Tiltenkt bruk

Biopsiventiler i VAL-serien brukes til a lukke endoskopenes arbeidskanal.
Luft/vann-endoskoper i VAL-serien brukes til a kontrollere insufflering og skylling av et
endoskop for gastrointestinale undersgkelser.

Sugeendoskopventiler i VAL-serien brukes til & kontrollere sugefunksjonen til et
endoskop for gastrointestinale undersgkelser.

Produktets funksjoner

Figur 1: Trykknapp

Beholderring

Luft/vann-endoskopventil Sugeendoskopventil

Biopsiventil
Figur 2: Plassering av sugeendoskopventilen

Retningsmerke

Brukerkvalifikasjoner

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

Generelle anvisninger

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

brukeranvisningene.

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

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

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

denne datoen.

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

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

Norsk

Kontaminering av instrumentet kan fere til sykdom, personskade eller dedsfall for
pasienten.

Kontraindikasjoner

Kontraindikasjonene for VAL-serien tilsvarer de spesifikke kontraindikasjonene for
esofageal gastroduodenoskopi, koloskopi, sigmoidoskopi, rektoskopi og endoskopisk
retrograd kolangiopankreatografi.

Mulige komplikasjoner
Infeksjon

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, mé de IKKE brukes og du ma
melde fra til din ansvarlige felttienestekontakt 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.

Merk! Luftivann- og sugeendoskopventilene er utelukkende beregnet pa bruk med
FUJIFILM® gastrointestinale endoskoper fra serien 700 og endoskopet EI-580BT.
VAL-serien biopsiventiler er beregnet for bruk med FUJIFILM® og OLYMPUS®
gastrointestinale endoskoper.

Advarsel! Sgrg for tilstrekkelig lufting av rommet, nar du bruker CO.. Ellers kan
tettheten av CO2 oke seg og fremkalle svimmelhet.

Bruksanvisning

Plasser biopsiventilen (grann) pa endoskopets arbeidsinnlapsventil.

Las luftivann-endoskopventilen (bla) i sylinderen til endoskophandtaket. Kontroller at
ventilen er godt festet og at det ikke er mellomrom mellom holderingen og endosko-
pet. Kontroller ventilen ved & trykke pa knappen fer undersgkelsen startes.

Las sugeendoskopventilen (oransje) i sylinderen til endoskophandtaket. Serg for at
ventilen er rettet rirktig inn mot utsnittet. Retningsmerket pa trykknappen indikerer
innsettingsposisjonen (retningsmerket forskyves 90 © i forhold til endoskophandtaket,
se figur 2).

Kontroller at ventilen er godt festet og at det ikke er mellomrom mellom holderingen og
endoskopet. Kontroller ventilen ved a trykke pa knappen fer undersekelsen startes.
Etter undersekelsen fiemnes luftivann- og sugeventil ved & trekke i holderingen (se
produktets funksjoner)

Hold biopsiventilen neer endoskopet for & trekke den fra arbeidskanalen.

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

&I Produksjonsdato g Brukes innen
Folg anvisningene Utvis forsiktighet i naerhe-
[:Ii] < for brukg ® ten av pa%emakere
2 Skal ikke brukes hvis
Anvendt del type BF @ emballasjen er skadet
LOT Batchkode %( lkke egnet for litotripsi
" Inneholder lateks av
REF Artikkelnummer naturgummi
@ Emballasjeenhet Gastroskopi
® Kun til engangsbruk Koloskopi
[STERILE[EO] Sé?;illtiasn%r‘t(ggd @ Enteroskopi
v
Ikke-sterilt a‘ ERCP
“ Produsent Medisinsk apparat

Sterilt barrieresystem



Notkunarleidbeiningar

Fyrirhugud notkun

VAL vérulinan af vefiasynalokum eru notud til ad loka vinnslurasum holsjaa.
VAL-vérulinan af loft-/vatnslokum fyrir holsjar er aetiud til pess ad styra innblasturs- og
skolunarvirkni holsjarinnar i rannsoknum sem fara fram i meltingarvegi.

VAL-vérulinan af holsjarsoglokum er etlud til pess ad styra sogvirkni holsjarinnar fyrir
rannsoknir i meltingarvegi.

Eiginleikar voru

Mynd 1: brystihnappur

Festihringur

Loft-/vatnsholsjarloki

Vefjasynaloki

Mynd 2: Stadsetning sogholsjérloka

Stefnumerkid

Hafniskrofur 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! Teeki sem merkt eru med pessu takni eru eingdngu einnota og eru
@ safd med etylenoxidi.
Haegt er ad nota safé taeki samstundis. Adur en varan er notud skal kanna dagset-
ninguna & umbudunum par sem stendur ,Sidasti notkunardagur‘, par sem adeins er
heimilt ad nota saefd teeki fram ad peirri dagsetningu.

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

FUJIFILM medwork teeki sem eru merkt sem einnota ma ekki endurvinna, endursaefa
eda endurnota. Endurnotkun, endurvinnsla og endurseefing geta haft ahrif a eiginleika
vorunnar og leitt til pess ad hun virki ekki sem skyldi, sem getur stefnt heilsu
sjuklingsins i heettu eda leitt til veikinda, meidsla eda dauda. Endurnotkun, endur-
vinnsla og endurszfing felur einnig i sér heettu & ad teekid eda sjuklingurinn mengist,
auk pess sem pad veldur hasttu & krossmengun, par med taldri heettu & smits-

islenska

jukddémum. Mengun taekisins getur leitt til veikinda, meidsla eda dauda sjuklings.

Frabendingar

Frabendingar fyrir VAL-teekjalinuna samsvara sértaekum frabendingum fyrir vélinda-,
maga- og skeifugarnarspeglun (oesophagogastroduodenoscopy), ristilspeglun,
bugaristilsspeglun, bakraufar- og endaparmsspeglun og gall- og brisgangamyndun
med gagnstreymi (ERCP).

Magulegir fylgikvillar
Syking

Varidarradstafanir

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

beim adilum sem markadssetja eda nota leekningateeki er skylt ad tilkynna framleidan-
da og ldgbaerum stadaryfivoldum pess adildarrikis par sem notandinn og/eda sjuklin-
gurinn er staddur um &Il alvarleg tilvik sem hafa att sér stad i tengslum vid teekin.
Athugid! Loft-vatns- og soglokar fyrir holsjar eru eingdngu atladir til notkunar med
FUJIFILM® magasjam ar 700 vorulinunni og EI-580BT holsjanni.

Vefjasynalokar i VAL-vorulinunni eru zetladir med FUJIFILM® og OLYMPUS® holsjam
il notkunar i meltingarvegi.

Athugid! Tryggja parf fullnzegjandi loftreestingu i herberginu pegar CO; (koltvioxid) er
notad. Ef pad er ekki gert getur pad aukio péttni CO2 og valdid sundli.

Notkunarleidbeiningar

Stadsetjio vefiasynalokann (greenn) & inntaksloka vinnslurasar holsjarinnar.

Leesid loft-/vatnsholsjarlokanum (blar) i hélk holsjarhandfangsins. Gangié Ur skugga
um ad lokinn sitji pétt & og ad ekkert bil sé & milli béttihringsins og holsjarinnar. Adur
en rannsokn hefst skal tryggja ad lokinn virki sem skyldi med pvi ad yta a prystihnap-
pinn.

Leaesid sogholsjarslokanum (appelsinugulur) i holk holsjarhandfangsins. Gangid Ur
skugga um ad lokinn snui ad Utskurdinum. Stefnumerkid & prystihnappnum gefur il
kynna hvernig innsetningin snyr (afstada stefnumerkisins er 90° me filliti til holsjar-
handfangsins, sja mynd 2).

Gangid ur skugga um ad lokinn sitji pétt & og ad ekkert bil sé & milli festihringsins og
holsjarinnar. Adur en rannsokn hefst skal tryggja ad lokinn virki sem skyldi med pvi a3
yta & prystihnappinn.

Eftir skodun skal losa af loft-/vatns- og soglokann med pvi ad toga i festihringinn (sja
Eiginleikar voru)

Haldid vefjasynalokanum naleegt holsjanni til ad draga hann ar vinnslurasinni.

Ad lokinni skurdadgerd

Naudsynlegt er ad farga einnota taekjum &samt umbUdum peirra i samreemi vid
vidkomandi gildandi vidmidunarreglur stjornsyslu og sjukrahisa, og i samremi
vidkomandi gildandi reglugerdir.

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