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Symbole @

M D Medizinprodukt RxOnly] Nur fir den behandelnden Arzt
REF/| Katalognummer Unsteril
LOT| cCharge

Achtung! Vor der Anwendung die
Gebrauchsanweisung lesen

Verwendbar bis

Nur zum Einmalgebrauch. Nicht
wiederverwenden

Nicht erneut sterilisieren!

Trocken halten

3 ® Ko

A

Vor Sonnenlicht schiitzen

4
AV,
7

Hersteller

Herstelldatum

Nicht verwenden, falls Verpa-
ckung beschadigt

® L E
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Urheberrecht

Das Urheberrecht an dieser Gebrauchsanweisung ver-
bleibt bei der Firma ENDO-FLEX GmbH. Alle Rechte,
auch die der Ubersetzung, vorbehalten. Kein Teil dieser
Information darf in irgendeiner Form (Druck, Fotokopie,
Mikrofilm oder einem anderen Verfahren) weder voll-
standig noch teilweise ohne schriftliche Genehmigung
der Firma ENDO-FLEX GmbH reproduziert oder unter
Verwendung elektronischer Systeme verarbeitet, ver-
vielfaltigt, Ubersetzt oder verbreitet werden. Zuwider-
handlungen kénnen strafrechtliche Folgen nach sich
ziehen.

Haftungsbeschrankung

Die ENDO-FLEX GmbH ubernimmt keine Haftung fir
Personenschaden, Sachschaden, am Produkt ent-
standene Schaden sowie Folgeschaden, die durch
Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanweisung, bei nicht
bestimmungsgemaRer Verwendung des Produkts und
sonstige durch Handlungen von nicht qualifiziertem
und nicht von der ENDO-FLEX GmbH geschultem
Personal entstehen oder entstanden sind. Ebenso ist
es untersagt, eigenmachtig Umbauten oder technische
Veranderungen am Produkt vorzunehmen.

Zweck der Gebrauchsanweisung

Diese Gebrauchsanweisung wendet sich an das me-
dizinische Personal, das mit dem Produkt arbeitet. Sie
beschreibt Aufbau, Funktion und Bedienung des Pro-
dukts. Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgfaltig
und vergewissern Sie sich, diese verstanden zu haben
und dem medizinischen Fachpersonal zuganglich zu
machen!

Befolgen Sie die Anweisungen, damit ein gefahrloses
Arbeiten gewahrleistet werden kann. Beachten Sie
auch die Hinweise in den Anweisungen anderer Gera-
te, die in Kombination mit diesem Produkt verwendet
werden.

Befolgen Sie keine Anweisungen nicht qualifizierter
Dritter. Eine Anwendung des Produkts darf nur durch
qualifiziertes und gegebenenfalls auf Anfrage von der
ENDO-FLEX GmbH eingewiesenes medizinisches
Personal erfolgen. Die Anwendung dieses Produktes
durch medizinisches Fachpersonal erfolgt immer unter
Abwagung des individuellen Nutzens des Patienten zu
dessen Risiko.

Halten Sie stets bei der Anwendung ein Exemplar die-
ser Gebrauchsanweisung griffbereit.

Klassifizierung

Die Saug-Polypenfalle SU ist als Klasse | -Produkt ge-
mafR Medical Device Regulation (MDR) — (2017/745)
Uber Medizinprodukte ausgewiesen.

Meldepflicht

Die ENDO-FLEX GmbH weist darauf hin, dass der An-
wender verpflichtet ist, alle bei der Verwendung dieses
Produkts auftretende und dieses betreffende nachteili-
gen Vorkommnisse an die zustandige Behorde seines
Landes und gleichzeitig an ENDO-FLEX GmbH zu
melden.

Sprache

Diese und alle weiteren Gebrauchsanweisungen ste-
hen unter www.endo-flex.de als PDF-Download zur
Verfugung.
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1. Produktbeschreibung

Die Saug-Polypenfalle SU besteht aus vier getrennten
Kammern zur Aufnahme von Polypen und vier offenen
Bereichen fur direktes Absaugen.

L

Der dichtabschlieRende Deckel ist mit zwei Stutzen @

versehen, auf denen je ein Ansaugschlauch befestigt
werden kann.

/@
—

1 Ansaugschlauch (links: zum Saugsystem & rechts: zum Endoskop)

2 Auffang- und Transportbehalter mit 4 Kammern

Diese Gebrauchsanweisung ist gliltig fir nachstehend
aufgelistete Produkte:

* Saug-Polypenfalle SU: 900334H

1.1. Inhalt der Verpackung

Die Saug-Polypenfalle SU werden in Verpackungsein-
heiten von 6 Stiick geliefert:

* 1 Umkarton
* 6 Saug-Polypenfalle SU einzeln unsteril verpackt
* 1 Gebrauchsanweisung

1.2. BestimmungsgemaRer Gebrauch

Die Saug-Polypenfalle SU dient als Auffang- und Trans-
portbehalter fiir Polypen, die wahrend einer Endosko-
pie zur histologischen Untersuchung entfernt wurden.

1.2.1 Anwendungsdauer

Die Anwendungsdauer ist fur weniger als 60 Minuten
angegeben.

1.2.2 Lebensdauer
Die Lebensdauer des Produktes betragt 5 Jahre.

1.2.3 Indikation

« Endoskopische Entfernung von abgetragenen Poly-
pen

1.2.4 Kontraindikationen
Kontraindikation

» Fir dieses Produkt sind keine Kontraindikationen
bekannt.

1.2.5 Potentielle Komplikationen/Risiken

* Unter der Sedierung wahrend der endoskopischen
Untersuchung besteht ein erhdhtes Risiko fir Hyp-
oxamie, Hyperkapnie, Blutdruckabfall, Arrhythmien
und fiir Aspiration aufgrund der herabgesetzten
Schutzreflexe. Eine Hypoxamie entsteht auch ohne
Sedierung wahrend endoskopischer Untersuchun-
gen aufgrund des Vorschubs des Endoskops.

» Mogliche Verletzungen im Zusammenhang mit en-
doskopischen Untersuchungen kénnen sein: Per-
forationen, Blutungen, Infektionen wie z. B. akute
Pankreatitis.

1.2.6 Zielgruppe der Anwender
Ausgebildete Fachéarzte und Fachpersonal.

1.3. Patientenpopulation

Die Patienten bzw. Patientenzielgruppe erschlieRt sich
aus der Indikationsstellung des verantwortlichen Arz-
tes, der den Patienten im Rahmen einer Endoskopie
(der fUhrende Eingriff an sich), gemaR dem bestim-
mungsgemalen Gebrauch des Medizinproduktes,
diagnostisch oder therapeutisch behandelt. Einschran-
kungen auf Patientenpopulationen bzw. Patientenziel-
gruppen sind nicht bekannt.

Saug-Polypenfalle SU 5
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1.4. Sterilitat

Diese Medizinprodukte zum Einmalgebrauch werden
unsteril geliefert. Eine Aufbereitung und Sterilisation
ist nach der Anwendung nicht mehr méglich und unter-
sagt! Das Produkt darf nur einmal verwendet werden
und muss nach Gebrauch, gemaf nationaler und inter-
ner Richtlinien, entsorgt werden.

2. Sicherheitshinweise

Die in der vorliegenden Gebrauchsanweisung verwen-
deten Sicherheits- und Warnhinweise basieren auf den
Normen ANSI Z535.

Warnt vor einer unmittelbar drohen-
den Gefahr, die zum Tod oder zu
schweren Korperverletzungen fihrt.

GEFAHR

Warnt vor einer moglicherweise ge-
fahrlichen Situation, die zum Tod
oder zuschweren Korperverletzun-
gen flhren kdnnte.

Warnt vor einer méglicherweise ge-
fahrlichen Situation, die zu mittel-
schweren oder leichten Korperver-
letzungen filhren kénnte.

VORSICHT

Warnt vor einer moglicherweise ge-
fahrlichen Situation, die zu Sach-
und Umweltschaden fiihren kénnte.

HINWEIS

Sicherheitsanweisungen (oder
gleichwertige  Zeichen)kennzeich-
nen bestimmte sicherheitsbezogene
Anweisungen oder Verfahren.

SICHER-
HEITSAN-
WEISUNG

2.1. Allgemein

SICHERHEITSANWEISUNGEN

Schutzen Sie den Patienten und sich selbst durch
geeignete MaRnahmen vor Kontamination und Ver-
letzung. Befolgen Sie die nationalen und internen
Hygiene- und Sicherheitsrichtlinien. Wenden Sie
sich im Zweifelsfall an Ihren zusténdigen Verant-
wortlichen vor Ort.

Verwenden Sie keine defekten Instrumente! Bei
auftretenden Defekten, Instrument entsorgen und
durch ein neues ersetzen.

Niemals das Produkt auBBerhalb der empfohlenen
technischen Spezifikationen verwenden.

Manipulieren Sie niemals an den baulichen Gege-
benheiten des Instrumentes; brechen Sie bei einer
Fehlfunktion den Einsatz ab.

2.2. Spezifisch
SICHERHEITSANWEISUNGEN

Versuchen Sie nicht, den vormontierten Schlauch
von der Falle zu entfernen. Dies kdnnte zu einem
Kontakt mit dem Inhalt der Falle wahrend der Ent-
nahme fiihren.

3. Anwendung
3.1. Arbeitsvorbereitung & Test

Das Benutzen eines defekten Instruments kann zu
Beschadigungen des Endoskops und zu Verletzun-
gen bei Patient oder Anwender flihren.

Ist die Verpackung vor Anwendung bereits bescha-
digt, tauschen Sie das Instrument gegen ein neues
aus.

Keinesfalls beschadigte Verpackungen oder Pro-
dukte mit abgelaufenem Haltbarkeitsdatums ver-
wenden.

Sollten Sie Unregelmafigkeiten feststellen, dann
tauschen Sie das Instrument gegen ein neues aus.

3.1.1 Kompatibilitat und Zubehor
Endoskope / Saugsysteme

3.2. Anwendung

1. Uberpriifen Sie das Instrument vor dem Eingriff auf
sichere Funktion und UnregelmaRigkeiten.

2. Sollten Sie Unregelmafigkeiten feststellen, dann
tauschen Sie das Instrument gegen ein neues aus.

3.2.1 Komponenten
Die Saug-Polypenfalle besteht aus:

«  Gefal mit vier Filterfallen (mit 1, 2, 3 und 4 bezeich-
net) zur Aufnahme von Polypen und vier offenen

[=2]
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Bereichen (mit 0 bezeichnet) fir direktes Absaugen.

« Deckel mit jeweils einem Schlauch (einschlieRlich
Anschluss an das Saugsystem) und einem Schlauch
zur Verbindung mit dem Endoskop.

3.2.2 Anwendung
1. Verbinden Sie den Schlauch vom mittleren An-
schluss der Falle mit dem Saug-system (Abb. 1).

2. Verbinden Sie den auferen Anschluss mit dem En-
doskop (Abb. 1).

zum Saugsystem
zum Endoskop

Abb. 1

3. Fur normales Saugen drehen Sie das GefaR, bis
der Pfeil am Deckel auf eine offene Stellung (,0%)
zeigt (Abb. 2)

Abb. 2

4. Fuir das Aufnehmen des ersten Polypen drehen Sie
das Gefal, bis der Pfeil auf die Nummer ,1° zeigt
(Abb. 3).

Abb. 3

5. Nach der Aufnahme des Polypen wiederholen Sie
Schritt 3 nach Bedarf fur normales Absaugen.

6. Wiederholen Sie Schritt 4 fur die Stellungen 2, 3
und 4 fir jeden weiteren Polypen (nur fiir den sel-
ben Patienten).

7. Entfernen Sie die Schlauche von Endoskop und
Saugsystem.

8. Flllen Sie die Saug-Polypenfalle durch den mittle-
ren Anschluss oder nach Entfernen des Deckels mit
einem Fixiermittel. VerschlieBen Sie nach Fillen mit
Fixiermittel die Polypenfalle wieder, in dem Sie den
Deckel fest andriicken.

9. Verbinden Sie beide Schlauchenden fest mit dem
Schlauchverbinder. Die Saug-Polypenfalle ist somit
abgedichtet (Abb. 4).

Abb. 4

3.3. Aufbereitung

A WARNUNG

Eine erneute Aufbereitung und Sterilisation ist nach
der Anwendung nicht mehr méglich und untersagt!
Das Produkt darf nur einmal verwendet und muss
nach Gebrauch gemaR nationalen und lokalen
Richtlinien entsorgt werden

4. Technische Daten

Die Auflistung aller Varianten sowie der verwendeten
Materialien und Einzelteile befindet sich im Techni-
schen Produktdatenblatt und ist auf Anfrage bei der
ENDO-FLEX GmbH und/oder auf der Webseite der
ENDO-FLEX GmbH erhaltlich.

5. Lagerung & Transport

Dieses Produkt darf nur in der dafiir vorgesehenen Ver-
packung transportiert und gelagert werden. Dariiber
hinaus sind keine weiteren speziellen Transportbedin-
gungen gefordert.

Lagern Sie das Produkt bei Zimmertemperatur und
schitzen Sie es vor direkter Sonneneinstrahlung und
Feuchtigkeit. Lagern Sie die Instrumente nicht in der
Nahe von Chemikalien, Desinfektionsmitteln oder ra-
dioaktiver Strahlung.

SICHERHEITSANWEISUNGEN

Stellen Sie keine Gegenstande auf der Lagerverpa-
ckung und dem Sterilbarrieresystem ab!

6. Entsorgung

Nach Gebrauch kann dieses Produkt eine biologische
Gefahrdung darstellen. Die Entsorgung ist entspre-
chend der Vorschriften fiir klinisch kontaminierte Mate-
rialien sowie den nationalen und regionalen Gesetzen
und Vorschriften vorzunehmen.

Saug-Polypenfalle SU 7
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Symbols
m @ Medical device RxOnly] Only for the attending physician
REF| cCatalog number Non-sterile
LOT| Charge

Attention! Read the instructions
for use before use

Usable until

For single use only. Do not reuse

Do not sterilize again!

3 ® Ko

Keep dry
N
ZX  Protect from sunlight

Manufacturer

Date of manufacture

Do not use if packaging is dam-
aged

® L E
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Copyright

The copyright to these operating instructions remains
with the company ENDO-FLEX GmbH. All rights re-
served, including those of translation. No part of this
information may be reproduced in any form (print, pho-
tocopy, microfilm or any other process), either in whole
or in part, without the written permission of the com-
pany ENDO-FLEX GmbH reproduced or processed,
duplicated, translated or distributed using electronic
systems. Violations may result in criminal penalties.

Limitation of liability

The ENDO-FLEX GmbH assumes no liability for per-
sonal injury, property damage, damage to the product
or consequential damage resulting from failure to ob-
serve these operating instructions, from improper use
of the product or from the actions of unqualified person-
nel or personnel not trained by the ENDO-FLEX GmbH
trained personnel. It is also prohibited to make unautho-
rized modifications or technical changes to the product.

Purpose of the instructions for use

These instructions for use are intended for medical per-
sonnel working with the product. It describes the struc-
ture, function and operation of the product. Read these
instructions for use carefully and make sure you under-
stand them and make them available to the healthcare
professional

make!

Follow the instructions to ensure safe working. Also ob-
serve the information in the instructions of other devic-
es used in combination with this product.

Do not follow instructions from unqualified third par-
ties. The product may only be used by qualified
medical personnel, who may be instructed by the
ENDO-FLEX GmbH instructed medical personnel.
The use of this product by healthcare professionals al-
ways involves weighing the individual patient's benefit
against the patient's risk.

Always keep a copy of these instructions for use handy
during use.

Classification

The Suction polyp trap SU is classified as class
I -Product according to Medical Device Regulation
(MDR) - (2017/745) on medical devices.

Obligation to report

The ENDO-FLEX GmbH points out that the user is
obliged to report all adverse incidents occurring during
the use of this product and concerning it to the com-
petent authority of his country and at the same time to
ENDO-FLEX GmbH report.

Language

These and all other instructions for use are available at
www.endo-flex.de as a PDF download.

Suction polyp trap SU 9
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1. Product description

The Suction polyp trap SU consists of four separate
chambers for the collection of polyps and four open ar-
eas for direct aspiration.

The tightly closing lid is equipped with two nozzles, on
each of which a suction hose can be attached.

1 Suction hose (left: to suction system & right: to endoscope)

2 Collecting and transport container with 4 chambers

These instructions for use are valid for the products
listed below:

* Suction polyp trap SU: 900334H

1.1. Packing contents

The Suction polyp trap SU are supplied in packaging
units of 6 pieces:

* 1 outer carton
« 6 Suction polyp trap SU individually unsterile packed
¢ 1 Instruction manual

1.2. Intended use

The Suction polyp trap SU serves as a collection and
transport container for polyps removed during endos-
copy for histological examination.

1.2.1 Application duration

The application time is specified for less than 60
minutes.

1.2.2 Lifetime
The service life of the product is 5 Years.

1.2.3 Indication
« Endoscopic removal of ablated polyps

1.2.4 Contraindications
Contraindication

* There are no known contraindications for this prod-
uct.

1.2.5 Potential complications/risks

* Under sedation during endoscopic examination,
there is an increased risk of hypoxemia, hypercap-
nia, hypotension, arrhythmias, and aspiration due
to decreased protective reflexes. Hypoxemia occurs
even without sedation during endoscopic examina-
tions due to the advancement of the endoscope.

» Possible injuries associated with endoscopic exam-
inations may include: Perforations, bleeding, infec-
tions such as acute pancreatitis.

1.2.6 User target group
Trained specialists and professional staff.

1.3. Patient population

The patient or patient target group is derived from the
indication of the responsible physician, who treats
the patient diagnostically or therapeutically within the
scope of an endoscopy (the leading intervention per
se), in accordance with the intended use of the medical
device. Limitations to patient populations or patient tar-
get groups are not known.

1.4. Sterility

These single-use medical devices are supplied

10 Suction polyp trap SU



s ENDO-FLEX®
AEDreLosE CoRPY

non-sterile. Reprocessing and sterilization is no longer
possible and prohibited after use! The product may only
be used once and must be disposed of after use, in
accordance with national and internal guidelines.

2. Safety instructions

The safety and warning information used in these op-
erating instructions is based on ANSI Z535 standards.

Warns of an imminent danger that
will result in death or serious bodily
injury.

Warns of a potentially dangerous sit-
uation that could result in death or
serious bodily injury.

DANGER

Warns of a potentially dangerous sit-
uation that could result in moderate
or minor bodily injury.

CAUTION

Warns of a potentially dangerous
situation that could lead to property
and environmental damage.

NOTE

SAFETY
INSTRUC-
TION

Safety instructions (or equivalent
signs)identify specific safety-related
instructions or procedures.

2.2. Specific

SAFETY INSTRUCTIONS

Do not attempt to remove the pre-assembled hose
from the trap. This could lead to contact with the
contents of the trap during removal.

3. Application
3.1. Work Preparation & Test

Using a defective instrument can cause damage to
the endoscope and injury to the patient or user.

NOTE

If the packaging is already damaged before use, re-
place the instrument with a new one.

NOTE

Do not use damaged packaging or products with
expired expiration dates.

2.1. General

SAFETY INSTRUCTIONS

Protect the patient and yourself from contamination
and injury by taking appropriate measures. Follow
national and internal hygiene and safety guidelines.
If in doubt, contact your local responsible person.

Do not use defective instruments! If defects occur,
discard the instrument and replace it with a new
one.

NOTE

Never use the product outside the recommended
technical specifications.

Never tamper with the structural features of the
instrument; abort the operation in the event of a
malfunction.

NOTE

If you notice any irregularities, replace the instru-
ment with a new one.

3.1.1 Compatibility and accessories
Endoscopes / suction systems

3.2. Application

1. Check the instrument for safe operation and irregu-
larities before the procedure.

2. If you notice any irregularities, replace the instru-
ment with a new one.

3.2.1 Components

The suction polyp trap consists of:

« Vessel with four filter traps (labeled 1, 2, 3, and 4) for
picking up polyps and four open areas (labeled 0) for
direct aspiration.

Cover with one hose each (including connection to
the suction system) and one hose for connection to
the endoscope.

3.2.2 Application

1. Connect the hose from the middle connection of the
trap to the suction system (Fig. 1).

2. Connect the outer connector to the endoscope (Fig.
1).

Suction polyp trap SU 1
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zum Saugsystem
zum Endoskop

Abb. 1

3. For normal suction, turn the vessel until the arrow
on the lid points to an open position ("0") (Fig. 2)

Abb. 2

4. To pick up the first polyp, rotate the vessel until the
arrow points to the number "1" (Fig. 3).

Abb. 3

5. After picking up the polyp, repeat step 3 as needed
for normal aspiration.

6. Repeat step 4 for positions 2, 3 and 4 for each addi-
tional polyp (only for the same patient).

7. Remove the hoses from the endoscope and suction
system.

8. Fill the suction polyp trap through the center port
or after removing the lid with a fixative. After filling
with fixative, close the polyp trap again by pressing
the lid firmly.

9. Connect both hose ends firmly with the hose con-
nector. The suction polyp trap is thus sealed (Fig.

Abb. 4

3.3. Preparation

A WARNING

Reprocessing and sterilization is no longer possible
and prohibited after use! The product may only be
used once and must be disposed of after use in
accordance with national and local guidelines

4. Technical data

The list of all variants as well as the materials and
individual parts used can be found in the Technical
Product Data Sheet and is available on request from
the ENDO-FLEX GmbH and/or on the website of
ENDO-FLEX GmbH available.

5. Storage & Transport

This product may only be transported and stored in
the packaging provided. Beyond that, no other special
transport conditions are required.

Store the product at room temperature and protect it
from direct sunlight and moisture. Do not store the in-
struments near chemicals, disinfectants or radioactive
radiation.

SAFETY INSTRUCTIONS

Do not place any objects on the storage packaging
and the sterile barrier system!

6. Disposal

After use, this product may present a biohazard. Dis-
posal must be carried out in accordance with the regu-
lations for clinically contaminated materials and nation-
al and regional laws and regulations.

12 Suction polyp trap SU
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Symboles

[MD]

Dispositif médical Rx Only

Uniquement pour le médecin trai-
tant

REF

Numeéro de catalogue

Non stérile

-
o
'

Charge

Attention ! Lisez le mode d'emploi
avant de I'utiliser

Utilisable jusqu'a

A usage unique. Ne pas réutiliser

Ne pas stériliser a nouveau !

3 ® Ko

Garder au sec

A

4
AV,
7

Protéger de la lumiére du soleil

Fabricant

Date de fabrication

® L E

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé
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Copyright

Le copyright de ce mode d'emploi reste la propriété
de l'entreprise ENDO-FLEX GmbH. Tous droits ré-
servés, y compris ceux de la traduction. Aucune par-
tie de ces informations ne peut étre reproduite sous
quelque forme que ce soit (impression, photocopie,
microfilm ou tout autre procédé), en totalité ou en par-
tie, ou traitée, traduite ou distribuée par des systémes
électroniques sans l'autorisation écrite de la société
ENDO-FLEX GmbH reproduit ou traité, dupliqué, tra-
duit ou distribué a l'aide de systémes électroniques
sans l'autorisation écrite de I'entreprise. Les violations
peuvent entrainer des conséquences pénales.

Limitation de la responsabilité

Le site ENDO-FLEX GmbH n'accepte aucune res-
ponsabilité pour les blessures corporelles, les dom-
mages matériels, les dommages au produit ou les
dommages indirects résultant du non-respect de ce
mode d'emploi, d'une utilisation incorrecte du produit
ou d'actions d'un personnel non qualifié ou non formé
par le ENDO-FLEX GmbH ou ont été causés par du
personnel non qualifié ou non formé par le fabricant. Il
est également interdit d'apporter des modifications non
autorisées ou des changements techniques au produit.

Objectif du mode d'emploi

Ce mode d'emploi est destiné au personnel médical
travaillant avec le produit. Il décrit la structure, la fonc-
tion et le fonctionnement du produit. Lisez attentive-
ment cette notice d'utilisation, assurez-vous de la com-
prendre et mettez-la a la disposition des professionnels
de santé

faites !

Suivez les instructions pour garantir un travail en toute
sécurité. Respectez également les informations conte-
nues dans les instructions des autres appareils utilisés
en combinaison avec ce produit.

Ne suivez pas les instructions de tiers non qualifiés. Le
produit ne doit étre utilisé que par un personnel mé-
dical qualifié, qui peut étre instruit par 'autorité com-
pétente ENDO-FLEX GmbH le personnel médical qui
a été formé a l'utilisation du produit. L'utilisation de ce
produit par les professionnels de santé se fait toujours
en pesant le bénéfice individuel du patient par rapport
a son risque.

Gardez toujours une copie de ce mode d'emploi a por-
tée de main lorsque vous utilisez le produit.

Classification

Le site Piege a polype par aspiration SU est classé
dans la classe | -Produit conforme au réglement sur
les dispositifs médicaux (MDR) - (2017/745) sur les dis-
positifs médicaux.

Obligation de déclaration

Le site ENDO-FLEX GmbH rappelle que I'utilisateur
est tenu de signaler tout incident indésirable survenant
lors de I'utilisation de ce produit et le concernant a I'au-
torité compétente de son pays et en méme temps de
ENDO-FLEX GmbH rapport.

Langue

Ces instructions et toutes les autres instructions
d'utilisation sont disponibles a I'adresse suivante
www.endo-flex.de en téléchargement PDF.
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1. Description du produit

Le site Piége a polype par aspiration SU se compose
de quatre chambres séparées pour retenir les polypes
et de quatre zones ouvertes pour I'aspiration directe.

Le couvercle étanche est équipé de deux buses, sur
chacune desquelles on peut fixer un tuyau d'aspiration.

/@
—

1 Tuyau d'aspiration (a gauche : vers le systéme d'aspiration et a droite : vers I'endoscope)

2 Conteneur de collecte et de transport avec 4 chambres

Ce mode d'emploi est valable pour les produits énumé-
rés ci-dessous :

* Piege a polype par aspiration SU: 900334H

1.1. Contenu de I'emballage

Le site Piége a polype par aspiration SU sont fournis

en unités d'emballage de 6 pieces :

» 1 carton extérieur

« 6 Piege a polype par aspiration SU emballage indi-
viduel non stérile

* 1 Manuel d'instruction

1.2. Utilisation prévue

Le site Piege a polype par aspiration SU sert de ré-
cipient de collecte et de transport pour les polypes
prélevés lors d'une endoscopie en vue d'un examen
histologique.

1.2.1 Durée de la demande

Le temps d'application est indiqué pour moins de 60
minutes.

1.2.2 A vie
La durée de vie du produit est de 5 Années.

1.2.3 Indication
« Retrait endoscopique des polypes ablatés

1.2.4 Contre-indications
Contre-indication

» Il n'y a pas de contre-indications connues pour ce
produit.

1.2.5 Complications/risques potentiels

+ La sédation pendant I'examen endoscopique aug-
mente le risque d'hypoxémie, d'hypercapnie, d'hy-
potension, d'arythmie et d'aspiration en raison de la
réduction des réflexes de protection. L'hypoxémie se
produit également sans sédation pendant les exa-
mens endoscopiques en raison de |'avancement de
I'endoscope.

* Les blessures possibles associées aux examens
endoscopiques peuvent inclure : Perforations, sai-
gnements, infections telles que la pancréatite aigué.

1.2.6 Groupe cible d'utilisateurs
Des spécialistes formés et un personnel spécialisé.

1.3. Population de patients

Le patient ou le groupe cible de patients est dérivé de
l'indication du médecin responsable qui traite le pa-
tient de maniére diagnostique ou thérapeutique dans
le cadre d'une endoscopie (l'intervention principale en
soi), conformément a l'utilisation prévue du dispositif
médical. Les limites aux populations de patients ou aux
groupes cibles de patients ne sont pas connues.

Piege a polype par aspiration SU
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1.4. Stérilité

Ces dispositifs médicaux a usage unique sont fournis
non stériles. Le retraitement et la stérilisation ne sont
plus possibles et sont interdits aprés utilisation ! Le pro-
duit ne peut étre utilisé qu'une seule fois et doit étre
éliminé aprés usage conformément aux directives na-
tionales et internes.

2. Consignes de sécurité

Les consignes de sécurité et les avertissements utili-
sés dans ce mode d'emploi sont basés sur les normes
ANSI Z535.

Avertit d'un danger imminent qui
entrainera la mort ou des bles-
sures corporelles graves.

DANGER

Avertit d'une situation potentiel-
lement dangereuse qui pourrait
entrainer la mort ou des blessures
corporelles graves.

Avertit d'une situation potentielle-
ment dangereuse qui pourrait en-
trainer des blessures corporelles
modérées ou mineures.

ATTENTION

Avertit d'une situation potentielle-
ment dangereuse qui pourrait en-
trainer des dommages matériels et
environnementaux.

Les consignes de sécurité (ou les
signes équivalents) identifient les
instructions ou les procédures spé-
cifiques liées a la sécurité.

CONSIGNES
DE SECU-
RITE

2.1. Général

INSTRUCTIONS DE SECURITE

Prenez les mesures appropriées pour protéger le
patient et vous-méme contre la contamination et les
blessures. Suivre les directives nationales et in-
ternes en matiére d'hygiéne et de sécurité. En cas
de doute, contactez votre responsable local.

N'utilisez pas d'instruments défectueux ! Si des
défauts apparaissent, mettez I'instrument au rebut
et remplacez-le par un nouveau.

NOTE

N'utilisez jamais le produit en dehors des spécifica-
tions techniques recommandées.

Ne modifiez jamais les caractéristiques structurelles
de l'instrument ; interrompez I'opération en cas de
dysfonctionnement.

2.2. Spécifique
INSTRUCTIONS DE SECURITE

N'essayez pas de retirer le tuyau pré-assemblé du
piége. Cela pourrait entrainer un contact avec le
contenu du piége pendant la collecte.

3. Application
3.1. Préparation et test du travail

L'utilisation d'un instrument défectueux peut en-
dommager I'endoscope et blesser le patient ou
I'utilisateur.

NOTE

Si 'emballage est déja endommagé avant I'utilisa-
tion, remplacez l'instrument par un nouveau.

NOTE

N'utilisez pas d'emballages endommagés ou de
produits dont la date de péremption est dépassée.

NOTE

Si vous remarquez des irrégularités, remplacez
l'instrument par un nouveau.

3.1.1 Compatibilité et accessoires
Endoscopes / systemes d'aspiration

3.2. Application

1. Avant l'opération, vérifiez le bon fonctionnement de
l'instrument et les irrégularités.

2. Si vous remarquez des irrégularités, remplacez
l'instrument par un nouveau.

3.2.1 Composants

Le piége a polype par aspiration se compose de :

« Récipient avec quatre pieges a filtre (étiquetés 1, 2,
3 et 4) pour la collecte des polypes et quatre zones
ouvertes (étiquetées 0) pour l'aspiration directe.
Couvrir avec un tube chacun (y compris la
connexion au systéme d'aspiration) et un tube pour
la connexion a I'endoscope.
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3.2.2 Application

1. Connectez le tuyau du raccord central du pieége au
systeme d'aspiration (Fig. 1).

2. Connectez le connecteur extérieur a lI'endoscope
(Fig. 1).

zum Saugsystem
zum Endoskop

Abb. 1

3. Pour une aspiration normale, tournez le bocal
jusqu'a ce que la fléche sur le couvercle pointe vers
une position ouverte ("0") (Fig. 2)

Abb. 2

4. Pour ramasser le premier polype, tournez le réci-
pient jusqu'a ce que la fleche pointe vers le chiffre
"1" (Fig. 3).

Abb. 3

5. Apres avoir ramassé le polype, répétez I'étape 3 si
nécessaire pour une aspiration normale.

6. Reépétez I'étape 4 pour les positions 2, 3 et 4 pour
chaque polype supplémentaire (uniguement pour le
méme patient).

7. Retirez les tuyaux de l'endoscope et du systeme
d'aspiration.

8. Remplissez le piége a polype par aspiration par le
raccord central ou aprés avoir retiré le couvercle
avec un fixateur. Aprés avoir rempli de fixateur, re-
fermez le piege a polype en appuyant fermement
sur le couvercle.

9. Connectez fermement les deux extrémités du tuyau
avec le connecteur de tuyau. Le piege a polype
d'aspiration est ainsi scellé (Fig. 4).

Abb. 4

3.3. Préparation

A AVERTISSEMENT

Le retraitement et la stérilisation ne sont plus pos-
sibles et sont interdits aprés utilisation ! Le produit
ne peut étre utilisé qu'une seule fois et doit étre
éliminé apres usage conformément aux directives
nationales et locales

4. Données techniques

La liste de toutes les variantes ainsi que les matériaux
et les pieces individuelles utilisés se trouvent dans la
fiche technique du produit et sont disponibles sur de-
mande aupres de la ENDO-FLEX GmbH et/ou sur le
site web de ENDO-FLEX GmbH disponible.

5. Stockage et transport

Ce produit ne peut étre transporté et stocké que dans
I'emballage fourni. En dehors de cela, aucune autre
condition de transport particuliére n'est requise.
Conservez le produit a température ambiante et pro-
tégez-le de la lumiére directe du soleil et de I'humidité.
Ne stockez pas les instruments a proximité de produits
chimiques, de désinfectants ou de radiations radioac-
tives.

INSTRUCTIONS DE SECURITE

Ne pas poser d'objets sur I'emballage de stockage
et le systéme de barriére stérile !

6. Elimination
Apres utilisation, ce produit peut présenter un risque
biologique. L'élimination doit étre effectuée conformé-
ment a la réglementation relative aux matériaux cli-
niqguement contaminés et aux lois et réglementations
nationales et régionales.
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Simboli
@ Dispositivo medico RxOnly] Solo per il medico curante
REF| Numero di catalogo Non sterile
Carica

Attenzione! Leggere le istruzioni
per l'uso prima dell'uso

Utilizzabile fino a

Solo per uso singolo. Non riutiliz-
zare

Non sterilizzare piu!

) ® KL 5

Tenere asciutto

A

o

N
N

Proteggere dalla luce del sole

Produttore

Data di fabbricazione

® L E

Non utilizzare se l'imballaggio &
danneggiato
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Copyright

Il copyright di queste istruzioni per l'uso rimane alla
societa ENDO-FLEX GmbH. Tutti i diritti riservati,
compresi quelli di traduzione. Nessuna parte di queste
informazioni pud essere riprodotta in qualsiasi forma
(stampa, fotocopia, microfilm o qualsiasi altro proces-
s0), in tutto o in parte, o elaborata, tradotta o distribuita
con sistemi elettronici senza il permesso scritto della
societa ENDO-FLEX GmbH riprodotto o elaborato, du-
plicato, tradotto o distribuito utilizzando sistemi elettro-
nici senza il permesso scritto della societa. Le violazioni
possono comportare conseguenze penali.

Limitazione di responsabilita

I ENDO-FLEX GmbH non si assume alcuna responsa-
bilita per lesioni personali, danni alla proprieta, danni al
prodotto o danni conseguenti derivanti dalla mancata
osservanza di queste istruzioni per I'uso, dall'uso im-
proprio del prodotto o da azioni di personale non qualifi-
cato o non addestrato dalla ENDO-FLEX GmbH o sono
stati causati da personale non qualificato o non adde-
strato dal produttore. E inoltre vietato apportare modifi-
che non autorizzate o cambiamenti tecnici al prodotto.

Scopo delle istruzioni per l'uso

Queste istruzioni per I'uso sono destinate al personale
medico che lavora con il prodotto. Descrive la struttu-
ra, la funzione e il funzionamento del prodotto. Legga
attentamente queste istruzioni per I'uso, si assicuri di
comprenderle e le renda disponibili agli operatori sa-
nitari

fare!

Seguire le istruzioni per garantire un lavoro sicuro. Os-
servare anche le informazioni contenute nelle istruzioni
di altri dispositivi utilizzati in combinazione con questo
prodotto.

Non seguire le istruzioni di terzi non qualificati. Il prodot-
to pud essere utilizzato solo da personale medico qua-
lificato, che puo essere istruito dal ENDO-FLEX GmbH
personale medico che & stato istruito sull'uso del pro-
dotto. L'uso di questo prodotto da parte degli operatori
sanitari & sempre fatto pesando il beneficio individuale
del paziente contro il suo rischio.

Tenere sempre una copia di queste istruzioni per I'uso a
portata di mano quando si utilizza il prodotto.

Classificazione

Il Trappola per polipi ad aspirazione SU é classificato

come classe | -Prodotto secondo il regolamento sui
dispositivi medici (MDR) - (2017/745) sui dispositivi
medici.

Obbligo di segnalazione

I ENDO-FLEX GmbH fa notare che I'utente € obbligato
a segnalare tutti gli incidenti avversi che si verificano
durante l'uso di questo prodotto e che lo riguardano
all'autorita competente del suo paese e allo stesso
tempo a ENDO-FLEX GmbH rapporto.

Lingua

Queste e tutte le altre istruzioni per |'uso sono disponi-
bili su www.endo-flex.de come download PDF.
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1. Descrizione del prodotto

Il Trappola per polipi ad aspirazione SU consiste in
quattro camere separate per contenere i polipi e quattro
aree aperte per |'aspirazione diretta.

Il coperchio a tenuta stagna & dotato di due ugelli, su
ciascuno dei quali pud essere collegato un tubo di aspi-
razione.

/@
—

1 Tubo di aspirazione (a sinistra: al sistema di aspirazione e a destra: all'endoscopio)

2 Contenitore di raccolta e trasporto con 4 camere

Queste istruzioni per I'uso sono valide per i prodotti
elencati di seguito:

* Trappola per polipi ad aspirazione SU: 900334H

1.1. Contenuto della confezione

Il Trappola per polipi ad aspirazione SU sono forniti in
unita di imballaggio di 6 pezzi:

« 1 cartone esterno

« 6 Trappola per polipi ad aspirazione SU confeziona-
to singolarmente non sterile

« 1 manuale d'istruzioni

1.2. Uso previsto

Il Trappola per polipi ad aspirazione SU serve come
contenitore di raccolta e trasporto per i polipi rimossi
durante un'endoscopia per I'esame istologico.

1.2.1 Durata dell'applicazione
Il tempo di applicazione ¢ indicato per meno di 60
minuti.

1.2.2 Vita
La durata di vita del prodotto & 5 Anni.

1.2.3 Indicazione
* Rimozione endoscopica di polipi ablati

1.2.4 Controindicazioni
Controindicazione

» Non ci sono controindicazioni note per questo pro-
dotto.

1.2.5 Potenziali complicazioni/rischi

+ La sedazione durante I'esame endoscopico aumen-
ta il rischio di ipossiemia, ipercapnia, ipotensione,
aritmie e aspirazione a causa della riduzione dei ri-
flessi protettivi. L'ipossiemia si verifica anche senza
sedazione durante gli esami endoscopici a causa
dell'avanzamento dell'endoscopio.

» Le possibili lesioni associate agli esami endoscopici
possono includere: Perforazioni, emorragie, infezio-
ni come la pancreatite acuta.

1.2.6 Gruppo target di utenti
Specialisti formati e personale specializzato.

1.3. Popolazione di pazienti

Il paziente o il gruppo target del paziente deriva dall'in-
dicazione del medico responsabile che tratta il paziente
in modo diagnostico o terapeutico nell'ambito di un'en-
doscopia (l'intervento principale in sé), conformemente
all'uso previsto del dispositivo medico. Le limitazioni
alle popolazioni di pazienti o ai gruppi target di pazienti
non sono note.

1.4. Sterilita

Questi dispositivi medici monouso sono forniti non ste-
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rili. Il ritrattamento e la sterilizzazione non sono piu pos-
sibili e sono vietati dopo I'uso! Il prodotto pud essere
usato solo una volta e deve essere smaltito dopo l'uso
in conformita con le linee guida nazionali e interne.

2. Istruzioni di sicurezza

Le istruzioni di sicurezza e le avvertenze utilizzate in
queste istruzioni per I'uso sono basate sugli standard
ANSI Z535.

Avverte di un pericolo imminente
che portera alla morte o a gravi
lesioni personali.

PERICOLO

Avverte di una situazione poten-
zialmente pericolosa che potrebbe
portare alla morte o a gravi lesioni
personali.

Avverte di una situazione poten-
ATTENZIO- | zialmente pericolosa che potrebbe

NE portare a lesioni fisiche moderate o
minori.

Avverte di una situazione potenzial-
mente pericolosa che potrebbe por-
tare a danni alla proprieta e all'am-
biente.

Le istruzioni di sicurezza (o segnali
equivalenti) identificano istruzioni
o procedure specifiche relative alla
sicurezza.

ISTRUZIO-
NI DI SICU-
REZZA

2.1. Generale

ISTRUZIONI DI SICUREZZA

Prendete le misure appropriate per proteggere il
paziente e voi stessi dalla contaminazione e dalle
lesioni. Seguire le linee guida nazionali e interne
sull'igiene e la sicurezza. In caso di dubbio, contat-
tate il vostro responsabile locale.

Non utilizzare strumenti difettosi! In caso di difetti,
scartare lo strumento e sostituirlo con uno nuovo.

NOTA

Non utilizzare mai il prodotto al di fuori delle specifi-
che tecniche raccomandate.

Non manomettere mai le caratteristiche strutturali
dello strumento; interrompere I'operazione in caso
di malfunzionamento.

2.2. Specifico

ISTRUZIONI DI SICUREZZA

Non tentare di rimuovere il tubo preassemblato dal
sifone. Questo potrebbe portare al contatto con il
contenuto della trappola durante la raccolta.

3. Applicazione
3.1. Preparazione del lavoro e test

L'utilizzo di uno strumento difettoso pud causare
danni all'endoscopio e lesioni al paziente o all'u-
tente.

NOTA

Se limballaggio € gia danneggiato prima dell'uso,
sostituire lo strumento con uno nuovo.

NOTA

Non utilizzare imballaggi danneggiati o prodotti con
date di scadenza scadute.

NOTA

Se notate delle irregolarita, sostituite lo strumento
€Oon uno nuovo.

3.1.1 Compatibilita e accessori
Endoscopi / sistemi di aspirazione

3.2. Applicazione

1. Prima dell'operazione, controllare che lo strumento
funzioni in modo sicuro e che non ci siano irrego-
larita.

Se notate delle irregolarita, sostituite lo strumento
€on uno NUOVO.

[

3.2.1 Componenti

La trappola per polipi ad aspirazione &€ composta da:

« Vaso con quattro sifoni (etichettati 1, 2, 3 e 4) per
raccogliere i polipi e quattro aree aperte (etichettate
0) per I'aspirazione diretta.

Coprire con un tubo ciascuno (compreso il collega-
mento al sistema di aspirazione) e un tubo per il col-
legamento all'endoscopio.

3.2.2 Applicazione

1. Collegare il tubo dall'attacco centrale del sifone al
sistema di aspirazione (Fig. 1).
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2. Collegare il connettore esterno all'endoscopio (Fig.
1).

zum Saugsystem
zum Endoskop

Abb. 1

3. Per un'aspirazione normale, ruotare il barattolo fino
a che la freccia sul coperchio punta su una posizio-
ne aperta ("0") (Fig. 2)

Abb. 2

4. Per raccogliere il primo polipo, girare il recipiente
finché la freccia punta sul numero "1" (Fig. 3).

Abb. 3

5. Dopo aver raccolto il polipo, ripetere il passo 3
come necessario per un'aspirazione normale.

6. Ripetere il passo 4 per le posizioni 2, 3 e 4 per ogni
ulteriore polipo (solo per lo stesso paziente).

7. Rimuovere i tubi dall'endoscopio e dal sistema di
aspirazione.

8. Riempire la trappola per polipi ad aspirazione attra-
verso la connessione centrale o dopo aver rimosso
il coperchio con un fissativo. Dopo il riempimento
con il fissativo, richiudere la trappola per polipi pre-
mendo saldamente il coperchio.

9. Collegare saldamente entrambe le estremita del
tubo con il connettore del tubo. La trappola per poli-
pi di aspirazione & quindi sigillata (Fig. 4).

Abb. 4

3.3. Preparazione

A ATTENZIONE

Il ritrattamento e la sterilizzazione non sono piu
possibili e sono vietati dopo I'uso! Il prodotto pud
essere usato solo una volta e deve essere smaltito
dopo l'uso in conformita con le linee guida nazionali
e locali

4. Dati tecnici

L'elenco di tutte le varianti cosi come i materia-
li e le singole parti utilizzate si trovano nella sche-
da tecnica del prodotto ed & disponibile su richiesta
presso il ENDO-FLEX GmbH e/o sul sito web di
ENDO-FLEX GmbH disponibile.

5. Stoccaggio e trasporto

Questo prodotto pud essere trasportato e conservato
solo nell'imballaggio fornito. Oltre a questo, non sono
richieste altre condizioni di trasporto speciali.
Conservare il prodotto a temperatura ambiente e pro-
teggerlo dalla luce solare diretta e dall'umidita. Non
conservare gli strumenti vicino a sostanze chimiche,
disinfettanti o radiazioni radioattive.

ISTRUZIONI DI SICUREZZA

Non appoggiare alcun oggetto sull'imballaggio di
conservazione e sul sistema di barriera sterile!

6. Smaltimento

Dopo l'uso, questo prodotto pud presentare un rischio
biologico. Lo smaltimento deve essere effettuato in
conformita con i regolamenti per i materiali clinica-
mente contaminati e le leggi e i regolamenti nazionali
e regionali.
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Simbolos
@ Dispositivo médico RxOnly] Solo para el médico tratante
REF| Numero de catalogo No estéril
Carga

jAtencion! Lea las instrucciones
de uso antes de utilizarlo

Utilizable hasta

Para un solo uso. No reutilizar

No volver a esterilizar

) ® KL 5

Manténgase seco

A

-5\.
i

Proteger de la luz solar

Fabricante

Fecha de fabricacion

® L E

No utilizar si el embalaje esta da-
flado

Trampa de polipos por succién SU
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Copyright

Los derechos de autor de estas instrucciones de uso
son de la empresa ENDO-FLEX GmbH. Todos los
derechos reservados, incluidos los de traduccién. Nin-
guna parte de esta informacion puede ser reproduci-
da en ninguna forma (impresion, fotocopia, microfilm
o cualquier otro proceso), en su totalidad o en parte,
o procesada, traducida o distribuida por sistemas
electronicos sin el permiso escrito de la empresa
ENDO-FLEX GmbH reproducirse o procesarse, du-
plicarse, traducirse o distribuirse mediante sistemas
electronicos sin la autorizacion escrita de la empresa.
Las infracciones pueden tener consecuencias penales.

Limitaciéon de la responsabilidad

EI ENDO-FLEX GmbH no acepta ninguna responsabili-
dad por los dafios personales, materiales o consecuen-
tes que se deriven del incumplimiento de estas instruc-
ciones de uso, del uso inadecuado del producto o de
la actuaciéon de personal no cualificado o no formado
por el ENDO-FLEX GmbH o hayan sido causados por
personal no cualificado o no formado por el fabricante.
También esta prohibido realizar modificaciones o cam-
bios técnicos no autorizados en el producto.

Objetivo de las instrucciones de
uso

Estas instrucciones de uso estan destinadas al per-
sonal médico que trabaja con el producto. Describe la
estructura, la funcion y el funcionamiento del producto.
Lea atentamente estas instrucciones de uso y asegu-
rese de entenderlas y de ponerlas a disposicion de los
profesionales sanitarios

jhazlo!

Siga las instrucciones para garantizar un trabajo segu-
ro. Observe también las indicaciones de las instruccio-
nes de otros aparatos utilizados en combinacion con
este producto.

No siga las instrucciones de terceros no cualificados.
El producto solo puede ser utilizado por personal
médico cualificado, que puede ser instruido por el
ENDO-FLEX GmbH personal médico que haya sido
instruido en el uso del producto. El uso de este produc-
to por parte de los profesionales sanitarios se realiza
siempre sopesando el beneficio individual del paciente
frente a su riesgo.

Tenga siempre a mano una copia de estas instruccio-
nes de uso cuando utilice el producto.

Clasificacion

El Trampa de pdlipos por succiéon SU se clasifica como
clase | -Producto segun el Reglamento de Productos
Sanitarios (MDR) - (2017/745) sobre productos sani-
tarios.

Obligacién de informar

El ENDO-FLEX GmbH sefiala que el usuario esta obli-
gado a comunicar a la autoridad competente de su pais
todos los incidentes adversos que se produzcan duran-
te el uso de este producto y que le conciernan, y al
mismo tiempo a ENDO-FLEX GmbH informe.

Idioma

Estas y todas las demas instrucciones de uso estan
disponibles en www.endo-flex.de como descarga de
PDF.
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1. Descripcion del producto

El Trampa de pdlipos por succién SU consta de cuatro
camaras separadas para mantener los polipos y cuatro
zonas abiertas para la aspiracion directa.

La tapa de cierre hermético esta equipada con dos bo-

quillas, en cada una de las cuales se puede acoplar

una manguera de aspiracion.

-
1 Manguera de aspiracion (izquierda: al sistema de aspiracion y derecha: al endoscopio)
2 Contenedor de recogida y transporte con 4 camaras

Estas instrucciones de uso son validas para los produc-
tos enumerados a continuacion:

* Trampa de pélipos por succién SU: 900334H

1.1. Contenido del paquete

El Trampa de polipos por succién SU se suministran
en unidades de embalaje de 6 piezas:

* 1 caja de cartén exterior

« 6 Trampa de pdlipos por succion SU envasado indi-
vidualmente sin esterilizar

« 1 Manual de instrucciones

1.2. Uso previsto

El Trampa de pdlipos por succion SU sirve como con-
tenedor de recogida y transporte de los pdlipos extrai-
dos durante una endoscopia para su examen histolo-
gico.

1.2.1 Duracion de la aplicacion

El tiempo de aplicacién esta indicado para menos de
60 minutos.

1.2.2 De por vida
La vida util del producto es 5 Afos.

1.2.3 Indicacién
« Extirpacion endoscopica de polipos ablacionados

1.2.4 Contraindicaciones
Contraindicaciones

* No se conocen contraindicaciones para este pro-
ducto.

1.2.5 Posibles complicaciones/riesgos

+ La sedacién durante el examen endoscopico au-
menta el riesgo de hipoxemia, hipercapnia, hipoten-
sién, arritmias y aspiracion debido a la reduccion de
los reflejos de proteccién. La hipoxemia también se
produce sin sedacion durante los examenes endos-
copicos debido al avance del endoscopio.

» Las posibles lesiones asociadas a los examenes
endoscopicos pueden ser: Perforaciones, hemorra-
gias, infecciones como la pancreatitis aguda.

1.2.6 Grupo de usuarios objetivo
Especialistas formados y personal especializado.

1.3. Poblacion de pacientes

El paciente o grupo objetivo de pacientes se deriva de
la indicacion del médico responsable que trata al pa-
ciente de forma diagndstica o terapéutica en el marco
de una endoscopia (la intervencién principal per se),
de acuerdo con el uso previsto del producto sanitario.
Se desconocen las limitaciones de las poblaciones de
pacientes o de los grupos objetivo de pacientes.

1.4. Esterilidad

Estos productos sanitarios de un solo uso se suminis-
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tran sin esterilizar. El reprocesamiento y la esteriliza-
cién ya no son posibles y estan prohibidos después del
uso El producto sélo puede utilizarse una vez y debe
eliminarse tras su uso de acuerdo con las directrices
nacionales e internas.

2. Instrucciones de seguridad

Las instrucciones y advertencias de seguridad utiliza-
das en este manual de instrucciones se basan en las
normas ANSI Z535.

Advierte de un peligro inminente
que provocara la muerte o lesiones
corporales graves.

PELIGRO

Advierte de una situacién potencial-
mente peligrosa que puede provo-
car la muerte o lesiones corporales
graves.

Advierte de una situacion potencial-
mente peligrosa que puede provo-
car lesiones corporales moderadas
o leves.

PRECAU-
CION

Advierte de una situacién potencial-
mente peligrosa que puede provo-
car dafios a la propiedad y al medio
ambiente.

Las instrucciones de seguridad (o
sefiales equivalentes) identifican
instrucciones o procedimientos es-
pecificos relacionados con la segu-
ridad.

INSTRUC-
CIONES DE
SEGURI-
DAD

2.1. General

INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD

Tome las medidas adecuadas para proteger al
paciente y a usted mismo de la contaminacién y
las lesiones. Seguir las directrices nacionales e
internas de higiene y seguridad. En caso de duda,
pdéngase en contacto con el responsable local.

No utilice instrumentos defectuosos Si se producen
defectos, deseche el instrumento y sustitiyalo por
uno nuevo.

NOTA

Nunca utilice el producto fuera de las especificacio-
nes técnicas recomendadas.

Nunca manipule las caracteristicas estructurales
del instrumento; aborte la operacién en caso de mal
funcionamiento.

2.2. Especificos

INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD

No intente retirar la manguera premontada del
sifon. Esto podria provocar el contacto con el con-
tenido de la trampa durante la recogida.

3. Aplicacién
3.1. Preparacion del trabajo y prueba

El uso de un instrumento defectuoso puede causar
darios en el endoscopio y lesiones al paciente o al
usuario.

NOTA

Si el embalaje esta dafiado antes de su uso, sustitu-
ya el instrumento por uno nuevo.

NOTA

No utilice envases dafiados ni productos con fecha
de caducidad vencida.

NOTA

Si observa alguna irregularidad, sustituya el instru-
mento por uno nuevo.

3.1.1 Compatibilidad y accesorios
Endoscopios / sistemas de aspiracion

3.2. Aplicacion
1. Compruebe el funcionamiento seguro del instru-
mento y las irregularidades antes de la operacion.

2. Siobserva alguna irregularidad, sustituya el instru-
mento por uno nuevo.

3.2.1 Componentes

La trampa de pdlipos de succion consiste en:

« Recipiente con cuatro trampas filtrantes (etique-
tadas como 1, 2, 3 y 4) para recoger los pdlipos y
cuatro zonas abiertas (etiquetadas como 0) para la
aspiracion directa.
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« Cubrir con un tubo cada uno (incluyendo la conexién
al sistema de aspiracion) y un tubo para la conexién
al endoscopio.

3.2.2 Aplicacion

1. Conecte la manguera de la conexién central del si-
fén al sistema de aspiracion (Fig. 1).

2. Conecte el conector exterior al endoscopio (Figura
1).

zum Saugsystem
zum Endoskop

Abb. 1

3. Para una aspiracion normal, gire el tarro hasta que
la flecha de la tapa sefiale la posicion de abierto
("0") (Figura 2)

Abb. 2

4. Para recoger el primer pdlipo, gire el recipiente has-
ta que la flecha sefiale el nimero "1" (Figura 3).

Abb. 3

5. Después de recoger el polipo, repita el paso 3 se-
gun sea necesario para una aspiracién normal.

6. Repita el paso 4 para las posiciones 2, 3 y 4 para
cada polipo adicional (sélo para el mismo paciente).

7. Retire las mangueras del endoscopio y del sistema
de aspiracion.

8. Llene el colector de pdlipos de succién a través de
la conexién central o después de retirar la tapa con
un fijador. Después de rellenar con el fijador, vuelva
a cerrar el colector de polipos presionando firme-
mente la tapa.

9. Conecte firmemente ambos extremos de la man-
guera con el conector de la manguera. De este
modo, el colector de pdlipos por aspiracion queda
sellado (Figura 4).

Abb. 4

3.3. Preparacion

A ADVERTENCIA

El reprocesamiento y la esterilizacién ya no son
posibles y estan prohibidos después del uso El
producto sélo puede utilizarse una vez y debe
eliminarse después de su uso de acuerdo con las
directrices nacionales y locales

4. Datos técnicos

La lista de todas las variantes, asi como los materia-
les y las piezas individuales utilizadas, se encuen-
tra en la ficha técnica del producto y puede solici-
tarse a la ENDO-FLEX GmbH y/o en el sitio web de
ENDO-FLEX GmbH disponible.

5. Almacenamiento y transporte

Este producto sélo puede ser transportado y almacena-
do en el embalaje suministrado. Aparte de eso, no se
requieren otras condiciones especiales de transporte.
Almacene el producto a temperatura ambiente y pro-
téjalo de la luz solar directa y de la humedad. No al-
macene los instrumentos cerca de productos quimicos,
desinfectantes o radiacién radiactiva.

INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD

No coloque ninguin objeto sobre el embalaje de
almacenamiento y el sistema de barrera estéril

6. Eliminacién
Después de su uso, este producto puede presentar un
riesgo bioldgico. La eliminacién debe llevarse a cabo
de acuerdo con las regulaciones para materiales cli-
nicamente contaminados y las leyes y regulaciones
nacionales y regionales.
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Symbolen

[MD]

Medisch hulpmiddel Rx Only

Alleen voor de behandelend arts

REF

Catalogusnummer

Niet-steriel

-
o
'

Laad

Attentie! Lees voor gebruik de ge-
bruiksaanwijzing

Bruikbaar tot

Alleen voor eenmalig gebruik.
Niet hergebruiken

Niet opnieuw steriliseren!

3 ® Ko

Droog houden

A

4
AV,
7

Beschermen tegen zonlicht

Fabrikant

Datum van vervaardiging

® L E

Niet gebruiken indien de verpak-
king beschadigd is
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Copyright

Het copyright van deze gebruiksaanwijzing blijft bij de
firma ENDO-FLEX GmbH. Alle rechten voorbehouden,
ook die van vertaling. Niets uit deze informatie mag
worden verveelvoudigd, in enige vorm (druk, fotokopie,
microfilm of enig ander procédé), geheel of gedeeltelijk,
of worden bewerkt, vertaald of verspreid met behulp
van elektronische systemen, zonder de schriftelijke
toestemming van de onderneming ENDO-FLEX GmbH
gereproduceerd of verwerkt, gedupliceerd, vertaald of
gedistribueerd met behulp van elektronische systemen
zonder de schriftelijke toestemming van het bedrijf.
Overtredingen kunnen strafrechtelijke gevolgen heb-
ben.

Beperking van aansprakelijkheid

De ENDO-FLEX GmbH aanvaardt geen aansprakelijk-
heid voor persoonlijk letsel, schade aan eigendommen,
schade aan het product of gevolgschade die voortvloeit
uit het niet in acht nemen van deze gebruiksaanwijzing,
uit onjuist gebruik van het product of uit handelingen
van niet-gekwalificeerd personeel of personeel dat niet
is opgeleid door de ENDO-FLEX GmbH of zijn veroor-
zaakt door niet-gekwalificeerd personeel of personeel
dat niet door de fabrikant is opgeleid. Het is ook verbo-
den om ongeoorloofde wijzigingen of technische veran-
deringen aan het product aan te brengen.

Doel van de gebruiksaanwijzing

Deze gebruiksaanwijzing is bedoeld voor medisch
personeel dat met het product werkt. Het beschrijft
de structuur, functie en werking van het product. Lees
deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig en zorg ervoor dat
u ze begrijpt en geef ze door aan beroepsbeoefenaars
in de gezondheidszorg

maken!

Volg de instructies om veilig te werken. Neem ook de
informatie in de gebruiksaanwijzing in acht van ande-
re apparaten die in combinatie met dit product worden
gebruikt.

Volg geen instructies op van niet-gekwalificeerde der-
den. Het product mag alleen worden gebruikt door
gekwalificeerd medisch personeel, dat kan worden ge-
instrueerd door de ENDO-FLEX GmbH medisch perso-
neel dat is geinstrueerd in het gebruik van het product.
Het gebruik van dit product door beroepsbeoefenaars
in de gezondheidszorg gebeurt altijd door het individue-
le voordeel van de patiént af te wegen tegen zijn risico.

Houd altijd een kopie van deze gebruiksaanwijzing bij
de hand wanneer u het product gebruikt.

Classificatie

De Zuigpoliepenvanger SU wordt ingedeeld in klasse |
-Product volgens de Medical Device Regulation (MDR)
- (2017/745) betreffende medische hulpmiddelen.

Verplichting tot melding

De ENDO-FLEX GmbH wijst erop dat de gebruiker ver-
plicht is alle negatieve incidenten die zich tijdens het
gebruik van dit product en met betrekking tot het pro-
duct voordoen, aan de bevoegde autoriteit van zijn land
te melden en tegelijkertijd ENDO-FLEX GmbH verslag.

Taal

Deze en alle andere gebruiksaanwijzingen zijn beschik-
baar op www.endo-flex.de als een PDF download.
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1. Beschrijving van het product

De Zuigpoliepenvanger SU bestaat uit vier afzonderlij-
ke kamers voor het vasthouden van poliepen en vier
open gebieden voor directe afzuiging.

Het goed afsluitende deksel is voorzien van twee
mondstukken, waaraan telkens een zuigslang kan wor-
den bevestigd.

/@
—

1 Zuigslang (links: naar het afzuigsysteem & rechts: naar de endoscoop)

Verzamel- en transportcontainer met 4 kamers

Deze gebruiksaanwijzing geldt voor de hieronder ver-
melde producten:

* Zuigpoliepenvanger SU: 900334H

1.1. Inhoud van de verpakking

De Zuigpoliepenvanger SU worden geleverd in verpak-
kingseenheden van 6 stuks:

* 1 omdoos

* 6 Zuigpoliepenvanger SU individueel onsteriel ver-
pakt

» 1 Gebruiksaanwijzing

1.2. Beoogd gebruik

De Zuigpoliepenvanger SU dient als opvang- en trans-
portcontainer voor poliepen die tijdens een endoscopie
worden verwijderd voor histologisch onderzoek.

1.2.1 Duur van de toepassing

De inwerktijd is aangegeven op minder dan 60 minu-
ten.

1.2.2 Levenslang
De levensduur van het product is 5 Jaren.

1.2.3 Aanduiding

« Endoscopische verwijdering van geabliseerde polie-
pen

1.2.4 Contra-indicaties
Contra-indicatie

» Er zijn geen contra-indicaties voor dit product be-
kend.

1.2.5 Mogelijke complicaties/risico's

+ Sedatie tijdens endoscopisch onderzoek verhoogt
het risico op hypoxemie, hypercapnie, hypotensie,
aritmieén en aspiratie als gevolg van verminderde
beschermende reflexen. Hypoxemie komt ook voor
zonder sedatie tijdens endoscopische onderzoeken
als gevolg van het naar voren schuiven van de en-
doscoop.

» Mogelijke verwondingen in verband met endoscopi-
sche onderzoeken kunnen zijn: Perforaties, bloedin-
gen, infecties zoals acute pancreatitis.

1.2.6 Doelgroep van gebruikers
Opgeleide specialisten en gespecialiseerd personeel.

1.3. Patiéntenpopulatie

De patiént of de patiéntendoelgroep wordt afgeleid uit
de indicatie van de verantwoordelijke arts die de pati-
ent diagnostisch of therapeutisch behandelt in het ka-
der van een endoscopie (de leidende ingreep op zich),
overeenkomstig het beoogde gebruik van het medische
hulpmiddel. Beperkingen tot patiéntenpopulaties of pa-
tiéntendoelgroepen zijn niet bekend.
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1.4. Steriliteit

Deze medische hulpmiddelen voor eenmalig gebruik
worden niet-steriel geleverd. Opnieuw verwerken en
steriliseren is na gebruik niet meer mogelijk en verbo-
den! Het product mag slechts eenmaal worden gebruikt
en moet na gebruik volgens de nationale en interne
richtlijnen worden verwijderd.

2. Veiligheidsvoorschriften

De veiligheidsinstructies en waarschuwingen in deze
gebruiksaanwijzing zijn gebaseerd op de ANSI Z535
normen.

Waarschuwt voor een dreigend
gevaar dat zal leiden tot de dood of
ernstig lichamelijk letsel.

GEVAAR

Waarschuwt voor een mogelijk ge-
vaarlijke situatie die kan leiden tot
de dood of ernstig lichamelijk letsel.

Waarschuwt voor een mogelijk ge-
vaarlijke situatie die kan leiden tot
matig of licht lichamelijk letsel.

Waarschuwt voor een potentieel ge-
vaarlijke situatie die kan leiden tot
schade aan eigendommen en het
milieu.

Knoei nooit aan de structurele kenmerken van het
instrument; breek de werking af in geval van een
storing.

2.2. Specifiek
VEILIGHEIDSAANWIJZINGEN

Probeer niet om de voorgemonteerde slang van de
sifon te verwijderen. Dit zou kunnen leiden tot con-
tact met de inhoud van de val tijdens de inzameling.

3. Toepassing
3.1. Werkvoorbereiding & Test

Het gebruik van een defect instrument kan leiden
tot beschadiging van de endoscoop en letsel bij de
patiént of de gebruiker.

Als de verpakking voor gebruik al beschadigd is, ver-
vang het instrument dan door een nieuwe.

VEILIG-
HEIDSIN-
STRUCTIE

Veiligheidsinstructies (of gelijkwaar-
dige tekens) geven specifieke veilig-
heidsinstructies of -procedures aan.

2.1. Algemeen

VEILIGHEIDSAANWIJZINGEN

Neem passende maatregelen om de patiént en
uzelf te beschermen tegen besmetting en letsel.
Naleven van nationale en interne hygiéne- en vei-
ligheidsrichtlijnen. Neem in geval van twijfel contact
op met uw plaatselijke verantwoordelijke.

Gebruik geen defecte instrumenten! Als er defecten
optreden, gooi het instrument dan weg en vervang
het door een nieuw.

Gebruik het product nooit buiten de aanbevolen
technische specificaties.

Gebruik geen beschadigde verpakkingen of produc-
ten waarvan de houdbaarheidsdatum is verstreken.

Als u onregelmatigheden vaststelt, vervangt u het
instrument door een nieuw.

3.1.1 Compatibiliteit en accessoires
Endoscopen / afzuigsystemen

3.2. Toepassing

1. Controleer het instrument op veilige werking en
onregelmatigheden voordat u het in gebruik neemt.

2. Als u onregelmatigheden vaststelt, vervangt u het
instrument door een nieuw.

3.2.1 Componenten

De zuigpoliepenval bestaat uit:

« Vat met vier filtervallen (met opschrift 1, 2, 3 en 4)

voor het opvangen van poliepen en vier open gebie-

den (met opschrift 0) voor directe afzuiging.

Deksel met telkens één buisje (inclusief aansluiting

op het afzuigsysteem) en één buisje voor aansluiting

op de endoscoop.
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3.2.2 Toepassing

1. Sluit de slang van de middelste aansluiting van de
sifon aan op het afzuigsysteem (Fig. 1).

2. Sluit de buitenste connector aan op de endoscoop
(Fig. 1).

zum Saugsystem
zum Endoskop

Abb. 1

3. Voor normale afzuiging draait u de pot totdat de pijl
op het deksel naar een open stand ("0") wijst (Fig.
2)

Abb. 2

4. Om de eerste poliep op te pakken, draait u het vat
totdat de pijl naar het cijfer "1" wijst (Fig. 3).

Abb. 3

5. Na het oppakken van de poliep herhaalt u stap 3
zoals nodig voor normale afzuiging.

6. Herhaal stap 4 voor posities 2, 3 en 4 voor elke ex-
tra poliep (alleen voor dezelfde patiént).

7. Verwijder de slangen van de endoscoop en het af-
zuigsysteem.

8. Vul de afzuigpoliepenvanger via de middelste aan-
sluiting of na het verwijderen van het deksel met
een fixeermiddel. Na het vullen met fixeermiddel
sluit u de poliepenval weer door het deksel stevig
aan te drukken.

9. Verbind beide slanguiteinden stevig met de slang-
koppelmg De zuigpoliepval is dus verzegeld (Fig.

Abb. 4

3.3. Voorbereiding

A WAARSCHUWING

Opnieuw verwerken en steriliseren is na gebruik
niet meer mogelijk en verboden! Het product mag
slechts eenmaal worden gebruikt en moet na ge-
bruik worden verwijderd overeenkomstig de natio-
nale en plaatselijke voorschriften

4. Technische gegevens

De lijst van alle varianten, alsmede de gebruikte mate-
rialen en afzonderlijke onderdelen, zijn te vinden in het
technische productinformatieblad en zijn op aanvraag
verkrijgbaar bij de ENDO-FLEX GmbH en/of op de
website van ENDO-FLEX GmbH beschikbaar.

5. Opslag en vervoer

Dit product mag alleen worden vervoerd en opgeslagen
in de bijgeleverde verpakking. Afgezien daarvan zijn
geen andere bijzondere vervoersvoorwaarden vereist.
Bewaar het product bij kamertemperatuur en bescherm
het tegen direct zonlicht en vocht. Bewaar de instru-
menten niet in de buurt van chemicalién, desinfecteer-
middelen of radioactieve straling.

VEILIGHEIDSAANWIJZINGEN

Plaats geen voorwerpen op de opslagverpakking en
het steriele barriéresysteem!

6. Verwijdering

Na gebruik kan dit product een biologisch gevaar ople-
veren. Verwijdering moet plaatsvinden in overeenstem-
ming met de voorschriften voor klinisch verontreinigde
materialen en nationale en regionale wet- en regelge-
ving.
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Symboly

gl

MD

Zdravotnicky prostfedek

RxOnly] Pouze pro oSetfujiciho Iékare

REF

Katalogové Cislo

Nesterilni

-
o
'

Nabijeni

Pozor! Pfed pouzitim si prectéte
navod k pouziti

Pouzitelné do

Pouze na jedno pouziti. Nepouzi-
vejte znovu

Jiz nesterilizujte!

3 ® Ko

Udrzuijte v suchu

A

4
AV,
7

Ochrana pred slune¢nim zarenim

Vyrobce

Datum vyroby

® L E

Nepouzivejte, pokud je obal po-
Skozeny

Odsavaci polypova past SU
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Autorska prava

Autorska prava k tomuto navodu k obsluze zlstavaji
spole¢nosti ENDO-FLEX GmbH. VSechna prava vyhra-
zena, véetné prekladatelskych. Zadna &ast té&chto infor-
maci nesmi byt reprodukovana v jakékoli formé (tisk,
fotokopie, mikrofilm nebo jiny zpGsob zpracovani), vcel-
ku ani po ¢astech, ani zpracovavana, prekladana nebo
Sifena elektronickymi systémy bez pisemného souhla-
su spole¢nosti ENDO-FLEX GmbH reprodukovat nebo
zpracovavat, kopirovat, prekladat nebo S$ifit pomoci
elektronickych systémul bez pisemného souhlasu spo-
le€nosti. Poruseni mGze mit trestni nasledky.

Omezeni odpovédnosti

ENDO-FLEX GmbH nepfebira Zzadnou odpovédnost za
zranéni osob, 8kody na majetku, poskozeni vyrobku
nebo nasledné skody vzniklé v disledku nedodrzeni
tohoto navodu k pouziti, nespravného pouziti vyrobku
nebo v dusledku ¢innosti nekvalifikovaného persona-
lu nebo personalu, ktery nebyl proSkolen spole¢nosti
ENDO-FLEX GmbH nebo byly zplsobeny nekvalifi-
kovanym personalem nebo personalem, ktery nebyl
vys$kolen vyrobcem. Rovnéz je zakézano provadét na
vyrobku neautorizované Upravy nebo technické zmény.

Uéel navodu k pouziti

Tento navod k pouZiti je uréen pro zdravotnicky perso-
nal, ktery s vyrobkem pracuje. Popisuje strukturu, funk-
ci a fungovani vyrobku. Peclivé si prectéte tento navod
k pouziti a ujistéte se, Ze jste mu porozuméli, a dejte jej
k dispozici zdravotnickym pracovnikim

vyrobit!

Pro zajisténi bezpecné prace postupujte podle pokynu.
Dodrzujte také informace uvedené v navodech k po-
uziti jinych zafizeni pouzivanych v kombinaci s timto
vyrobkem.

Nefidte se pokyny nekvalifikovanych tfetich stran. PFi-
pravek smi pouzivat pouze kvalifikovany zdravotnicky
personal, ktery muze byt pou¢en ENDO-FLEX GmbH
zdravotnicky personal, ktery byl pou¢en o pouzivani
vyrobku. Zdravotni¢ti pracovnici pfi pouzivani tohoto
pfipravku vzdy zvazuji individualni pfinos pro pacienta
a jeho riziko.

P¥i pouzivani vyrobku méjte vzdy po ruce kopii tohoto
navodu k pouZiti.

Klasifikace

Odsavaci polypova past SU je zafazen do tfidy | -Vy-
robek podle nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
(MDR) - (2017/745) o zdravotnickych prostfedcich.

Povinnost podavat zpravy

ENDO-FLEX GmbH upozoriiuje, Ze uzivatel je povinen
hlasit vSechny nezadouci pfihody, které se vyskytnou
béhem pouzivani tohoto vyrobku a které se ho tykaji,
prisluSnému organu své zemé a soucasné je povinen
ENDO-FLEX GmbH zprava.

Jazyk

Tyto a v8echny dal$i pokyny k pouZiti jsou k dispozi-
ci na adrese www.endo-flex.de ke stazeni ve formatu
PDF.
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1. Popis produktu

Odsavaci polypova past SU se sklada ze ¢tyf oddé-
lenych komor na polypy a Ctyf otevienych prostor pro
pFimé odsavani.

Tésné tésnici viko je vybaveno dvéma tryskami, na ka-
Zdou z nich Ize pfipojit saci hadici.

1 Saci hadice (vlevo: k sacimu systému a vpravo: k endoskopu)

2 Sbérny a prepravni kontejner se 4 komorami
Tento navod k pouziti plati pro nize uvedené vyrobky:

* Odsavaci polypova past SU: 900334H

1.1. Obsah baleni

Odsavaci polypova past SU jsou dodavany v baleni po

6 kusech:

* 1 vnéjsi karton

* 6 Odsavaci polypova past SU jednotlivé nesterilné
balené

* 1 navod k pouziti

1.2. Zamyslené pouziti
Odsavaci polypova past SU slouzi jako sbérna a trans-
portni nadoba pro polypy odstranéné béhem endosko-
pie k histologickému vysetfeni.

1.2.1 Doba trvani zadosti
Doba aplikace se uvadi kratsi nez 60 minut.

1.2.2 Dozivotni
Zivotnost vyrobku je 5 Let.

1.2.3 Indikace
« Endoskopické odstranéni ablovanych polypl

1.2.4 Kontraindikace
Kontraindikace

+ U tohoto pfipravku nejsou znamy zadné kontraindi-
kace.

1.2.5 Mozné komplikace/rizika

+ Sedace bé&hem endoskopického vySetfeni zvySuje
riziko hypoxémie, hyperkapnie, hypotenze, arytmii a
aspirace v dusledku snizeni ochrannych reflexu. K
hypoxémii dochazi i bez sedace b&éhem endoskopic-
kych vySetieni v disledku posunu endoskopu.

* Mezi mozna poranéni spojena s endoskopickym vy-
Setfenim mohou patit: Perforace, krvaceni, infekce,
jako je akutni pankreatitida.

1.2.6 Cilova skupina uzivatell
Vyskoleni specialisté a odborny personal.

1.3. Populace pacienti

Pacient nebo cilova skupina pacientl je odvozena od
indikace odpovédného lékare, ktery pacienta diagnos-
ticky nebo terapeuticky o$etfuje v rdmci endoskopie
(vedouciho zakroku jako takového) v souladu s urce-
nym pouzitim zdravotnického prostfedku. Nejsou zna-
ma omezeni pro populace pacientti nebo cilové skupi-
ny pacientu.
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1.4. Sterilita

Tyto zdravotnické prostfedky na jedno pouziti se do-
davaji nesterilni. Opétovné zpracovani a sterilizace jiz
neni mozna a po pouZiti je zakazana! Vyrobek Ize po-
uzit pouze jednou a po pouziti musi byt zlikvidovan v
souladu s narodnimi a internimi pokyny.

2. Bezpecnostni pokyny
Bezpec¢nostni pokyny a varovani pouzité v tomto navo-
du k obsluze vychazeji z norem ANSI Z535.

Varovani pfed bezprostfednim
nebezpecim, které muze vést k
usmrceni nebo vaznému zranéni.

Upozoriiuje na potencialné nebez-
pecnou situaci, ktera by mohla vést
k usmrceni nebo vaznému zranéni.

Upozorfiuje na potencialné nebez-
pec¢nou situaci, kterd muze vést
ke stfedné tézkému nebo lehkému
zranéni.

UPOZOR-
NENi

Upozoriiuje na potencialné nebez-
pecnou situaci, ktera by mohla vést

POZNAM-
KA ke 8kodam na majetku a zivotnim
prostiedi.

Bezpecnostni pokyny (nebo rovno-
cenné znacky) oznaluji konkrétni
pokyny nebo postupy tykajici se
bezpecnosti.

BEZPEC-
NOSTNI
POKYNY

2.1. Obecné
BEZPECNOSTNi POKYNY

PFijméte vhodna opatfeni na ochranu pacienta i
sebe pred kontaminaci a poranénim. Dodrzujte
narodni a interni hygienické a bezpe¢nostni pfed-
pisy. V pfipadé pochybnosti se obratte na mistni
odpovédnou osobu.

Nepouzivejte vadné pfistroje! V pfipadé zavady
pfistroj vyhodte a vymérite jej za novy.

POZNAMKA

Nikdy nepouzivejte vyrobek mimo doporuc¢ené
technické specifikace.

Nikdy nezasahujte do konstruk&nich prvku pfistroje;
v pripadé poruchy preruste provoz.

2.2. Konkrétni
BEZPECNOSTNi POKYNY

Nepokousejte se odstranit predem smontovanou
hadici ze sifonu. To by mohlo vést ke kontaktu s
obsahem pasti béhem sbéru.

3. Aplikace
3.1. Priprava na praci & test

Pouziti vadného pfistroje mize zplsobit poskozeni
endoskopu a zranéni pacienta nebo uzivatele.

POZNAMKA

Pokud je obal poSkozen jiz pfed pouzitim, vyménte
pfistroj za novy.

POZNAMKA

Nepouzivejte poSkozené obaly nebo vyrobky s
proslym datem pouzitelnosti.

POZNAMKA

Pokud zjistite jakékoli nesrovnalosti, vymérite
pristroj za novy.

3.1.1 Kompatibilita a pfislusenstvi
Endoskopy / saci systémy

3.2. Aplikace

1. Pfed zahajenim provozu zkontrolujte, zda pfistroj
bezpecéné funguje a zda nejsou zjistény nesrovna-
losti.

Pokud zjistite jakékoli nesrovnalosti, vymérite pfi-
stroj za novy.

N

3.2.1 Komponenty

Saci polypova past se sklada z:

« Nadoba se ¢tyrmi filtry (oznacené 1, 2, 3 a 4) pro za-
chyceni polypl a ¢tyfmi otevienymi plochami (ozna-
&ené 0) pro pfimou aspiraci.

Obal s jednou hadi¢kou (v€etné pfipojeni k sacimu
systému) a jednou hadi¢kou pro pfipojeni k endo-
skopu.

3.2.2 Aplikace

1. Pfipojte hadici od stfedové pfipojky sifonu k sacimu
systému (obr. 1).

2. Pripojte vnéjsi konektor k endoskopu (Obr. 1).

w
(=]
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zum Saugsystem
zum Endoskop

Abb. 1

3. Pro normalni sani otacejte nadobou, dokud Sipka
na viku neukazuje do oteviené polohy ("0") (Obr. 2)

Abb. 2

4. Chcete-li nabrat prvni polyp, otacejte nadobou, do-
kud Sipka neukazuje na €islo "1" (Obr. 3).

Abb. 3

5. Po zachyceni polypu opakujte krok 3 podle potfeby
pro normalni odsavani.

6. Opakuijte krok 4 pro pozice 2, 3 a 4 pro kazdy dalSi
polyp (pouze u stejného pacienta).

7. Odstrarite hadice z endoskopu a saciho systému.

8. Napliite saci polypovou past stfedovou pfipojkou
nebo po sejmuti vika fixa¢nim prostfedkem. Po na-
plnéni fixaénim prostfedkem polypovou past opét
pevné uzaviete stisknutim vika.

9. Oba konce hadice pevné spojte hadicovou spojkou.
Lapa¢ polypu je tak uzavien (Obr. 4).

Abb. 4

3.3. Priprava

A VAROVANI

Opétovné zpracovani a sterilizace jiz neni mozna
a po pouziti je zakazana! Vyrobek smi byt pouzit
pouze jednou a po pouziti musi byt zlikvidovan v
souladu s narodnimi a mistnimi predpisy

4. Technické udaje

Seznam vSech variant a pouZitych materialt a jednot-
livych dilt naleznete v Technickém listu vyrobku a je k
dispozici na vyzadani u vyrobce ENDO-FLEX GmbH a/
nebo na internetovych strankach ENDO-FLEX GmbH
k dispozici.

5. Skladovani a preprava

Tento vyrobek smi byt pfepravovan a skladovan pouze
v dodaném obalu. Kromé toho nejsou vyzadovany zad-
né dalSi zvlastni pfepravni podminky.

Vyrobek skladujte pfi pokojové teploté a chrarite jej
pfed pfimym slune¢nim zafenim a vihkosti. Neskladuj-
te pristroje v blizkosti chemickych latek, dezinfekénich
prostfedkl nebo radioaktivniho zareni.

BEZPECNOSTNi POKYNY

Nepokladeijte na skladovaci obal a sterilni bariérovy
systém Zadné predméty!

6. Likvidace

Po pouziti mize tento vyrobek predstavovat biologické
nebezpeci. Likvidace musi byt provedena v souladu s
predpisy pro klinicky kontaminované materialy a vnitro-
statnimi a regionalnimi zakony a predpisy.
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Simbolos
@ Dispositivo médico RxOnly] Apenas para o médico assistente
REF| Numero de catalogo N3o estéril
Carga

Atencao! Leia as instrugbes de
utilizagéo antes de usar

Utilizavel até

Apenas para uso unico. Nao reu-
tilizar

Nao esterilizar novamente!

) ® KL 5

Manter seco

A

-5\.
i

Proteger da luz solar

Fabricante

Data de fabrico

® L E

Nao utilizar se a embalagem esti-
ver danificada
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Direitos de autor

Os direitos de autor destas instrugdes de funcionamen-
to permanecem com a empresa ENDO-FLEX GmbH.
Todos os direitos reservados, incluindo os de tradugéo.
Nenhuma parte desta informagéo pode ser reproduzida
sob qualquer forma (impresséo, fotocépia, microfilme
ou qualquer outro processo), no todo ou em parte,
ou processada, traduzida ou distribuida por sistemas
electronicos sem a autorizagéo escrita da empresa
ENDO-FLEX GmbH reproduzido ou processado, du-
plicado, traduzido ou distribuido utilizando sistemas
electrénicos sem a autorizagéo escrita da empresa. As
violagdes podem resultar em consequéncias penais.

Limitagcdo da responsabilidade

O ENDO-FLEX GmbH né&o aceita qualquer responsa-
bilidade por danos pessoais, danos materiais, danos
ao produto ou danos consequentes resultantes da
ndo observancia destas instrucdes de utilizagdo, da
utilizagéo indevida do produto ou de acgdes de pes-
soal ndo qualificado ou de pessoal ndo formado pela
ENDO-FLEX GmbH ou tenham sido causados por
pessoal ndo qualificado ou pessoal ndo formado pelo
fabricante. E também proibido fazer modificagdes néo
autorizadas ou alteragdes técnicas ao produto.

Finalidade das instrugoes de utili-
zagao

Estas instrucdes de utilizagcdo destinam-se ao pessoal
meédico que trabalha com o produto. Descreve a estru-
tura, fungdo e funcionamento do produto. Leia atenta-
mente estas instrugdes de utilizagao e certifique-se de
que as compreende e as pde a disposigao dos profis-
sionais de saude

fazer!

Seguir as instrugbes para garantir um trabalho segu-
ro. Observe também as informagdes nas instrugdes de
outros dispositivos utilizados em combinagéo com este
produto.

Nao seguir instrugdes de terceiros ndo qualificados. O
produto sé pode ser utilizado por pessoal médico quali-
ficado, que pode ser instruido pelo ENDO-FLEX GmbH
pessoal médico que tenha recebido instrucdes para a
utilizagédo do produto. A utilizagéo deste produto por
profissionais de saude é sempre feita pesando o bene-
ficio individual do paciente contra o seu risco.

Mantenha sempre uma cépia destas instrugdes de uti-
lizagdo a mao quando utilizar o produto.

Classificacao
O Suction polyp trap SU é classificado como classe
I -Produto de acordo com o Regulamento de Dispo-

sitivos Médicos (MDR) - (2017/745) sobre dispositivos
médicos.

Obrigagdo de comunicar

O ENDO-FLEX GmbH salienta que o utilizador é obri-
gado a comunicar a autoridade competente do seu
pais todos os incidentes adversos ocorridos durante a
utilizacé@o deste produto e que Ihe digam respeito e, ao
mesmo tempo, a ENDO-FLEX GmbH relatério.

Idioma

Estas e todas as outras instrugdes de utilizacdo estao
disponiveis em www.endo-flex.de como ficheiro PDF.
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1. Descrigdo do produto

O Suction polyp trap SU consiste em quatro camaras
separadas para a retengé@o de pdlipos e quatro areas
abertas para succao directa.

A tampa hermética esta equipada com dois bicos, em
cada um dos quais pode ser fixada uma mangueira de
sucgao.

/@
—

1 Mangueira de aspiragao (esquerda: para o sistema de sucgéo & direita: para o endoscopio)

2 Contentor de recolha e transporte com 4 camaras

Estas instrugbes de utilizagao sao validas para os pro-
dutos listados abaixo:

* Suction polyp trap SU: 900334H

1.1. Conteudo da embalagem

O Suction polyp trap SU s&o fornecidos em unidades
de embalagem de 6 pegas:

* 1 caixa exterior

* 6 Suction polyp trap SU embalado individualmente
néo esterilizado

« 1 Manual de instrugdes

1.2. Utilizagao pretendida

O Suction polyp trap SU serve como recipiente de re-
colha e transporte de pdlipos removidos durante uma
endoscopia para exame histoldgico.

1.2.1 Duragéao da aplicagao

O tempo de aplicagéo é indicado por menos de 60
minutos.

1.2.2 Tempo de vida
A vida util do produto é 5 Anos.

1.2.3 Indicagao
* Remocao endoscdpica de pdlipos ablacionados

1.2.4 Contra-indicagoes

Contra-indicagao

* Nao ha contra-indicagdes conhecidas para este pro-
duto.

1.2.5 Potenciais complicagoes/riscos

* A sedacdo durante o exame endoscopico aumenta
o risco de hipoxemia, hipercapnia, hipotensao, arrit-
mias e aspiragao devido a redugéo dos reflexos pro-
tectores. A hipoxemia também ocorre sem sedacéo
durante os exames endoscopicos, devido ao avango
do endoscépio.

» Possiveis lesbes associadas a exames endoscopi-
cos podem incluir: Perfuragdes, hemorragias, infec-
¢Oes tais como pancreatite aguda.

1.2.6 Grupo alvo de utilizadores
Especialistas treinados e pessoal especializado.

1.3. Populagao de doentes

O paciente ou o grupo-alvo do paciente deriva da in-
dicagcdo do médico responsavel que trata o paciente
de forma diagndstica ou terapéutica no ambito de uma
endoscopia (a principal intervengao per se), de acordo
com a utilizagdo pretendida do dispositivo médico. As
limitagbes as populagdes ou grupos-alvo de doentes
ndo s&o conhecidas.

1.4. Esterilidade

Estes dispositivos médicos de utilizagdo Unica sdo
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fornecidos ndo esterilizados. O reprocessamento e a
esterilizagdo ja ndo é possivel e proibido apds a utiliza-
¢ao! O produto sé pode ser utilizado uma vez e deve
ser eliminado apds a sua utilizagdo de acordo com as
directrizes nacionais e internas.

2. Instrugdes de seguranga

As instrucdes de seguranca e adverténcias utilizadas
nestas instrugdes de funcionamento baseiam-se nas
normas ANSI Z535.

Alerta para um perigo iminente
que conduzira a morte ou a lesdes
corporais graves.

PERIGO

Alerta para uma situacédo potencial-
mente perigosa que pode levar a
morte ou a lesdes corporais graves.

Alerta para uma situagdo poten-
cialmente perigosa que pode levar
a lesbGes corporais moderadas ou
menores.

CUIDADO

Alerta para uma situacédo potencial-
mente perigosa que pode levar a
danos a propriedade e ao ambiente.

NOTA

INSTRU- As instrugdes de seguranca (ou si-
GAO DE nais equivalentes) identificam ins-
1=V B trucdes ou procedimentos especifi-

(7. cos relacionados com a seguranga.

2.1. Geral

INSTRUGCOES DE SEGURANGA

Tomar as medidas adequadas para proteger o
doente e a si préprio da contaminagéo e dos feri-
mentos. Seguir as directrizes nacionais e internas
de higiene e seguranga. Em caso de duvida, con-
tacte a sua pessoa responsavel local.

Na&o utilizar instrumentos defeituosos! Se ocorrerem
defeitos, descarte o instrumento e substitua-o por
um novo.

NOTA

Nunca utilizar o produto fora das especificagdes
técnicas recomendadas.

Nunca adulterar as caracteristicas estruturais do
instrumento; abortar a operagéo em caso de mau
funcionamento.

2.2. Especifico

INSTRUCOES DE SEGURANGCA

N3&o tentar remover a mangueira pré-montada da
armadilha. Isto poderia levar ao contacto com o
contetido da armadilha durante a recolha.

3. Aplicagao
3.1. Preparacao e Teste de Trabalho

A utilizagado de um instrumento defeituoso pode
causar danos no endoscopio e ferimentos no pa-
ciente ou utilizador.

NOTA

Se a embalagem ja estiver danificada antes de ser
utilizada, substituir o instrumento por um novo.

NOTA

Nao utilizar embalagens danificadas ou produtos
com prazos de validade expirados.

NOTA

Se notar quaisquer irregularidades, substitua o
instrumento por um novo.

3.1.1 Compatibilidade e acessoérios
Endoscépios / sistemas de sucgédo

3.2. Aplicagéao
1. Verificar o instrumento quanto ao seu funcionamen-
to seguro e irregularidades antes da operagao.

2. Se notar quaisquer irregularidades, substitua o ins-
trumento por um novo.

3.2.1 Componentes

A armadilha de polipo de sucgdo consiste em:

« Vaso com quatro filtros (rotulados 1, 2, 3 e 4) para
recolha de polipos e quatro areas abertas (rotulados
0) para aspiragao directa.

Cobrir com um tubo cada (incluindo a ligagdo ao
sistema de aspiragédo) e um tubo para a ligagédo ao
endoscopio.

.

3.2.2 Aplicagao

1. Ligar a mangueira a partir da ligagdo do meio da
armadilha ao sistema de sucgéo (Fig. 1).

2. Ligar o conector externo ao endoscépio (Fig. 1).
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zum Saugsystem
zum Endoskop

Abb. 1

3. Para aspiragdo normal, rode o frasco até a seta na
tampa apontar para uma posi¢édo aberta ("0") (Fig.
2)

Abb. 2

4. Para apanhar o primeiro pdlipo, rode o recipiente
até a seta apontar para o numero "1" (Fig. 3).

Abb. 3

5. Depois de pegar no polipo, repetir o passo 3 confor-
me necessario para uma sucgao normal.

6. Repetir o passo 4 para as posi¢des 2, 3 e 4 para
cada polipo adicional (apenas para o mesmo pa-
ciente).

7. Retirar as mangueiras do endoscopio e do sistema
de aspiragéo.

8. Encher a armadilha de ventosa através da ligagéo
intermédia ou depois de remover a tampa com um
fixador. Depois de encher com fixador, voltar a fe-
char a armadilha de pdlipo, pressionando a tampa
com firmeza.

9. Ligar firmemente ambas as extremidades da man-
gueira com o conector da mangueira. A armadilha
de pdlipo de sucgdo é assim selada (Fig. 4).

Abb. 4

3.3. Preparagao

A ADVERTENCIA

O reprocessamento e a esterilizagdo ja ndo é
possivel e proibido apds a utilizagdo! O produto s6
pode ser utilizado uma vez e deve ser eliminado
apds a sua utilizagéo de acordo com as directrizes
nacionais e locais

4. Dados técnicos

A lista de todas as variantes, bem como os materiais
e pecas individuais utilizadas, pode ser encontra-
da na Ficha Técnica do Produto e esta disponivel a
pedido na ENDO-FLEX GmbH e/ou no sitio web de
ENDO-FLEX GmbH disponivel.

5. Armazenamento e Transporte

Este produto s6 pode ser transportado e armazenado
na embalagem fornecida. Para além disso, ndo s&o
necessarias outras condi¢cdes especiais de transporte.
Armazenar o produto a temperatura ambiente e prote-
gé-lo da luz solar directa e da humidade. Nao armaze-
nar os instrumentos perto de produtos quimicos, desin-
fectantes ou radiagao radioactiva.

INSTRUGOES DE SEGURANGA

Nao coloque quaisquer objectos na embalagem de
armazenamento e no sistema de barreira estéril!

6. Eliminagao

Apos utilizagéo, este produto pode apresentar um risco
biolégico. A eliminagdo deve ser efectuada em con-
formidade com os regulamentos para materiais clini-
camente contaminados e com as leis e regulamentos
nacionais e regionais.
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Symboler

[MD]

Medicinteknisk utrustning

Rx Only

Endast for den behandlande Ia-
karen

REF

Katalognummer

Icke-steril

-
o
'

Ladda

Uppmarksamhet! Las bruksanvis-
ningen fére anvandning

Anvandbar till och med

Endast fér engangsbruk. Ateran-
vand inte

Sterilisera inte igen!

3 ® Ko

Hall dig torr

A

4
AV,
7

Skydda mot solljus

Tillverkare

Tillverkningsdatum

® L E

Anvand inte om férpackningen ar
skadad

Sugpoly|

pfalla SU
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Upphovsritt

Upphovsratten till denna bruksanvisning ligger hos
foretaget ENDO-FLEX GmbH. Alla rattigheter ar forbe-
hallna, inklusive Oversattningsrattigheter. Ingen del av
denna information far reproduceras i nagon form (tryck,
fotokopia, mikrofilm eller annan process), helt eller del-
vis, eller bearbetas, dversattas eller distribueras genom
elektroniska system utan foretagets skriftliga tillstand
ENDO-FLEX GmbH reproduceras eller bearbetas, du-
pliceras, 6versattas eller distribueras med hjalp av elek-
troniska system utan skriftligt tillstand fran féretaget.
Overtradelser kan leda till straffréttsliga konsekvenser.

Begransning av ansvar

ENDO-FLEX GmbH tar inget ansvar for personskador,
egendomsskador, skador pa produkten eller foljdska-
dor till foljd av att dessa bruksanvisningar inte har féljts,
att produkten har anvants felaktigt eller att okvalificerad
personal eller personal som inte har fatt utbildning av
ENDO-FLEX GmbH eller har orsakats av okvalificerad
personal eller personal som inte har utbildats av tillver-
karen. Det &r ocksa forbjudet att gora otillatna andring-
ar eller tekniska foérandringar i produkten.

Syftet med bruksanvisningen

Denna bruksanvisning &r avsedd fér medicinsk per-
sonal som arbetar med produkten. Den beskriver pro-
duktens struktur, funktion och funktionssatt. Las denna
bruksanvisning noggrant och se till att du forstar den
och goér den tillganglig fér vardpersonal

gora!

F&lj instruktionerna for att sakerstalla ett sakert arbete.
Observera aven informationen i bruksanvisningarna
for andra apparater som anvands i kombination med
denna produkt.

Folj inte instruktioner fran okvalificerade tredje par-
ter. Produkten far endast anvandas av kvalificerad
medicinsk personal, som kan ha fatt instruktioner fran
ENDO-FLEX GmbH medicinsk personal som har fatt
instruktioner om hur produkten ska anvandas. Anvand-
ning av denna produkt av sjukvardspersonal sker alltid
genom att vaga patientens individuella nytta mot risken.

Ha alltid en kopia av denna bruksanvisning till hands
nar du anvander produkten.

Klassificering

Sugpolypfalla SU klassificeras i klass | -Produkt i en-
lighet med férordningen om medicintekniska produkter
(MDR) - (2017/745) om medicintekniska produkter.

Skyldighet att rapportera

ENDO-FLEX GmbH papekar att anvandaren ar skyldig
att rapportera alla negativa handelser som intraffar un-
der anvandningen av denna produkt och som ror den till
den behdriga myndigheten i sitt land och samtidigt att
ENDO-FLEX GmbH rapport.

Sprak

Dessa och alla andra bruksanvisningar finns pa féljan-
de adress www.endo-flex.de som en PDF-download.
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1. Produktbeskrivning

Sugpolypfalla SU bestar av fyra separata kamrar for
att halla polyper och fyra 6ppna omraden for direktsug-
ning.

Det tattslutande locket ar forsett med tva munstycken,
som var och en kan anslutas till en sugslang.

1 Sugslang (till vanster: till sugsystemet och till hdger: till endoskopet)

2 Behallare for insamling och transport med 4 kamrar

Denna bruksanvisning géller for de produkter som ang-
es nedan:

* Sugpolypfilla SU: 900334H

1.1. Innehall i paketet

Sugpolypfalla SU levereras i forpackningar om 6 styck-
en:

« 1 yttre kartong
« 6 Sugpolypfalla SU individuellt osterilt férpackade
* 1 bruksanvisning

1.2. Avsedd anvéandning

Sugpolypfalla SU fungerar som en uppsamlings- och
transportbehallare for polyper som avlagsnas under en
endoskopi for histologisk undersékning.

1.2.1 Anso6kans varaktighet
Appliceringstiden anges till mindre &n 60 minuter.

1.2.2 Livstid
Produktens livslangd ar 5 ar.

1.2.3 Anvisning
« Endoskopiskt aviagsnande av ablaterade polyper

1.2.4 Kontraindikationer
Kontraindikation

+ Det finns inga kénda kontraindikationer fér denna
produkt.

1.2.5 Potentiella komplikationer/risker

+ Sedering vid endoskopisk undersdkning okar risken
fér hypoxemi, hyperkapni, hypotoni, arytmier och
aspiration pa grund av minskade skyddsreflexer.
Hypoxemi férekommer &ven utan sedering under
endoskopiska undersdkningar pa grund av att en-
doskopet flyttas fram.

» Mojliga skador i samband med endoskopiska under-
sokningar kan vara: Perforationer, blédningar, infek-
tioner som akut pankreatit.

1.2.6 Malgrupp av anvandare
Utbildade specialister och specialistpersonal.

1.3. Patientpopulation

Patienten eller patientmalgruppen harror fran indikatio-
nen fran den ansvariga lakaren som behandlar patien-
ten diagnostiskt eller terapeutiskt inom ramen for en
endoskopi (det ledande ingreppet i sig), i enlighet med
den avsedda anvandningen av den medicintekniska
produkten. Begransningar till patientpopulationer eller
patientmalgrupper ar inte kénda.

1.4. Sterilitet

Dessa medicinska engangsartiklar levereras osterila.
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Ateranvandning och sterilisering &r inte langre mojligt
och forbjudet efter anvandning! Produkten far endast
anvandas en gang och ska efter anvandning bortskaf-
fas i enlighet med nationella och interna riktlinjer.

2. Sakerhetsanvisningar
Sakerhetsinstruktionerna och varningarna i denna
bruksanvisning ar baserade pa ANSI Z535-standarder-
na.

Varnar for en 6dverhéngande fara
som kan leda till dod eller allvarlig
kroppsskada.

Varnar for en potentiellt farlig situa-
tion som kan leda till dédsfall eller
allvarlig kroppsskada.

Varnar for en potentiellt farlig situ-
ation som kan leda till mattlig eller
lindrig kroppsskada.

FORSIK-

TIGHET

Varnar fér en potentiellt farlig situ-
ation som kan leda till skador pa
egendom och milj6.

OBS

Sékerhetsinstruktioner (eller mot-
svarande skyltar) anger specifika
sakerhetsrelaterade  instruktioner
eller férfaranden.

SAKER-
HETSAN-
VISNING

2.1. Allmént
SAKERHETSANVISNINGAR

Vidta lampliga atgarder for att skydda patienten och
dig sjalv fran kontaminering och skador. Folj natio-
nella och interna riktlinjer for hygien och sakerhet.
Om du ar oséker, kontakta din lokala ansvariga
person.

Anvand inte defekta instrument! Om defekter upp-
star, kasserar du instrumentet och erséatter det med
ett nytt.

NOTERA

Anvand aldrig produkten utanfér de rekommendera-
de tekniska specifikationerna.

Gor aldrig andringar i instrumentets strukturella
egenskaper; avbryt operationen i handelse av
funktionsfel.

2.2. Specifik

SAKERHETSANVISNINGAR

Forsok inte att ta bort den formonterade slangen
fran avloppet. Detta kan leda till kontakt med inne-
hallet i fallan under insamlingen.

3. Ansodkan
3.1. Forberedelse och test av arbete

Om du anvander ett defekt instrument kan endosko-
pet skadas och patienten eller anvandaren skadas.

NOTERA

Om forpackningen ar skadad redan fore anvand-
ning, byt ut instrumentet mot ett nytt.

NOTERA

Anvand inte skadade férpackningar eller produkter
vars utgangsdatum har gatt ut.

NOTERA

Om du upptacker nagra oegentligheter ska du byta
ut instrumentet mot ett nytt.

3.1.1 Kompatibilitet och tillbehor
Endoskop / sugsystem

3.2. Ansodkan

1. Kontrollera att instrumentet fungerar sakert och att
det inte finns nagra oegentligheter innan du bérjar
anvanda det.

Om du upptacker nagra oegentligheter ska du byta
ut instrumentet mot ett nytt.

N

3.2.1 Komponenter

Sugpolyppféllan bestar av:

« Karl med fyra filterfallor (markta 1, 2, 3 och 4) for
uppsamling av polyper och fyra déppna omraden
(méarkta 0) for direkt aspiration.

Tack med en slang vardera (inklusive anslutning
till sugsystemet) och en slang for anslutning till en-
doskopet.

3.2.2 Ansdkan

1. Anslut slangen fran den mellersta anslutningen pa
fallan till sugsystemet (fig. 1).

2. Anslut den yttre kontakten till endoskopet (Fig. 1).

H
o
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zum Saugsystem
zum Endoskop

Abb. 1

3. For normal sugning, vrid burken tills pilen pa locket
pekar mot ett dppet lage ("0") (Fig. 2)

Abb. 2

4. For att ta upp den forsta polypen vander du karlet
tills pilen pekar mot siffran "1" (Fig. 3).

Abb. 3

5. Nar du har tagit upp polypen upprepar du steg 3 vid
behov foér normal sugning.

6. Upprepa steg 4 for positionerna 2, 3 och 4 for varje
ytterligare polyp (endast for samma patient).

7. Ta bort slangarna fran endoskopet och sugsyste-
met.

8. Fyll sugpolypfallan genom mittanslutningen eller
efter att ha tagit bort locket med ett fixeringsmedel.
Nar fixeringsmedlet har fyllts pa stangs polypfallan
igen genom att trycka fast locket.

9. Anslut bada slangéndarna ordentligt med slang-
kopplingen. Sugpolypféallan ar alltsa férseglad (Fig.

).

Abb. 4

3.3. Forberedelse

A VARNING

Ateranvandning och sterilisering ar inte l&ngre
mojligt och férbjudet efter anvandning! Produkten
far endast anvandas en gang och maste efter
anvandning kasseras i enlighet med nationella och
lokala riktlinjer

4. Tekniska data

En forteckning Over alla varianter samt de material
och enskilda delar som anvands finns i det teknis-
ka produktdatabladet och kan fas pa begaran fran
ENDO-FLEX GmbH och/eller pa webbplatsen for
ENDO-FLEX GmbH tillgangliga.

5. Forvaring och transport

Produkten far endast transporteras och forvaras i den
medféljande férpackningen. Utéver detta krévs inga an-
dra sarskilda transportvillkor.

Forvara produkten i rumstemperatur och skydda den
fran direkt solljus och fukt. Férvara inte instrumenten i
narheten av kemikalier, desinfektionsmedel eller radio-
aktiv stralning.

SAKERHETSANVISNINGAR

Placera inga foremal pa forvaringsforpackningen
och det sterila barriarsystemet!

6. Bortskaffande

Efter anvandning kan denna produkt utgéra en biofara.
Bortskaffandet maste ske i enlighet med bestammel-
serna for kliniskt kontaminerade material samt nationel-
la och regionala lagar och bestammelser.
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Symboler

[MD]

Medisinsk utstyr Rx Only

Bare for den behandlende legen

REF

Katalognummer

Ikke-steril

-
o
'

Lading

Oppmerksomhet! Les bruksanvis-
ningen far bruk

Kan brukes til

Kun til engangsbruk. lkke bruk pa
nytt

Ikke steriliser igjen!

3 ® Ko

Hold deg tarr

A

’}.Ii“ Beskytt mot sollys
Produsent
Produksjonsdato

® L E

Skal ikke brukes hvis emballasjen
er skadet
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Opphavsrett

Opphavsretten til disse brukerinstruksjonene forblir
hos selskapet ENDO-FLEX GmbH. Alle rettigheter re-
servert, inkludert oversettelse. Ingen deler av denne
informasjonen kan reproduseres i noen form (utskrift,
kopiering, mikrofilm eller andre prosesser), enten
helt eller delvis, uten skriftlig tillatelse fra selskapet
ENDO-FLEX GmbH reprodusert eller behandlet, dupli-
sert, oversatt eller distribuert ved hjelp av elektroniske
systemer. Brudd kan fare til straffbare straffer.

Begrensning av ansvar

ENDO-FLEX GmbHPatar seg intet ansvar for person-
skade, skade pa eiendom, skade pa produktet eller
folgeskader som fglge av manglende overholdelse av
disse brukerinstruksjonene, fra feilaktig bruk av pro-
duktet eller fra handlinger av ukvalifisert personell eller
personell som ikke er opplaert av ENDO-FLEX GmbH
kvalifisert personell. Det er ogsa forbudt & foreta uau-
toriserte endringer eller tekniske endringer i produktet.

Formalet med bruksanvisningen

Disse bruksanvisningene er beregnet for medisinsk
personell som arbeider med produktet. Den beskriver
strukturen, funksjonen og driften av produktet. Les
disse instruksjonene for bruk neye, og serg for at du
forstar dem og gjer dem tilgjengelige for helsepersonell
gjer det!

Falg instruksjonene for & sikre sikker arbeid. Fglg ogsa
informasjonen i instruksjonene til andre enheter som
brukes i kombinasjon med dette produktet.

Ikke folg instruksjonene fra ukvalifiserte tredjeparter.
Produktet ma bare brukes av kvalifisert medisinsk per-
sonell, som kan instrueres av ENDO-FLEX GmbH det
medisinske personalet. Bruken av dette produktet av
helsepersonell innebaerer alltid & veie den enkelte pasi-
ents fordel mot pasientens risiko.

Du ma alltid ha en kopi av disse instruksjonene for bruk
under bruk.

Klassifisering

Sugekopp i polypp SUET klassifisert som klasse i -pro-
dukt i henhold til Medical Device Regulation (MDR) -
(2017/745) pa medisinsk utstyr.

Plikt til a rapportere

Poenget ENDO-FLEX GmbH med at brukeren er
forpliktet til & rapportere alle ugnskede hendelser
som oppstar under bruk av dette produktet og om
det til vedkommende myndighet i landet og samtidig
ENDO-FLEX GmbH rapportere.

Sprak

Disse og alle andre instruksjoner for bruk er tilgjengelig
som www.endo-flex.de en PDF-nedlasting.
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1. Produktbeskrivelse

Bestar Sugekopp i polypp SU av fire separate kamre
for innsamling av polypper og fire apne omrader for di-
rekte aspirasjon.

Lokket med tett lukking er utstyrt med to dyser, der hver
sugeslange kan festes.

/@
—

1 Sugeslange (venstre: Til sugesystem og hayre: Til endoskop)

2 Samle- og transportbeholder med 4 kamre

Disse bruksanvisningene gjelder for produktene som er
oppfert nedenfor:

* Sugekopp i polypp SU: 900334H

1.1 Pakkeinnhold

Sugekopp i polypp SULeveres i emballasjeenheter pa
6 stk.:

« 1 ytre kartong
* 6 Sugekopp i polypp SU individuelt usterilt pakket
» 1 Bruksanvisning

1.2 Beregnet bruk

Fungerer Sugekopp i polypp SU som en samling og
transportbeholder for polypper fiernet under endoskopi
for histologisk undersgkelse.

1.2.1 Programvarighet
Sgknadstiden er angitt i mindre enn 60 minutter.

1.2.2 Levetid
Produktets levetid er 5 ar.

1.2.3 Indikasjon
« Endoskopisk fierning av ablerte polypper

1.2.4 Kontraindikasjoner
Kontraindikasjon

+ Det er ingen kjente kontraindikasjoner for dette pro-
duktet.

1.2.5 Mulige komplikasjoner/risikoer

* Under sedasjon under endoskopisk undersgkelse er
det en gkt risiko for hypoksemi, hyperkapni, hypo-
tensjon, arytmier og aspirasjon pa grunn av redusert
beskyttende reflekser. Hypoksemi oppstar selv uten
sedasjon under endoskopiske undersgkelser pa
grunn av utviklingen av endoskopet.

» Mulige skader knyttet til endoskopiske undersgkel-
ser kan omfatte: Perforeringer, bledning, infeksjoner
som akutt pankreatitt.

1.2.6 Brukermalgruppe
Oppleerte spesialister og profesjonelt personale.

1.3 Pasientpopulasjon

Pasienten eller pasientmalgruppen er avledet fra indi-
kasjonen til den ansvarlige legen, som behandler pa-
sienten diagnostisk eller terapeutisk innenfor omfanget
av en endoskopi (den ledende prosedyren per se), i
samsvar med den tiltenkte bruken av det medisinske
utstyret. Begrensninger for pasientpopulasjoner eller
pasientmalgrupper er ikke kjent.
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1.4 Sterilitet

Disse engangsutstyret leveres ikke-sterilt. Reproses-
sering og sterilisering er ikke lenger mulig og forbudt
etter bruk! Produktet ma bare brukes én gang og ma
kastes etter bruk, i samsvar med nasjonale og interne
retningslinjer.

2. Sikkerhetsinstruksjoner
Sikkerhets- og advarselsinformasjonen som bru-
kes i disse brukerinstruksjonene, er basert pa ANSI
Z535-standarder.

Advarer om en neert forestadende
fare som vil fare til ded eller alvorlig
personskade.

Advarer om en potensielt farlig situ-
asjon som kan fere til ded eller al-
vorlig personskade.

Advarer om en potensielt farlig situ-
asjon som kan fere til moderat eller
mindre personskade.

FORSIKTIG

Advarer om en potensielt farlig situ-
asjon som kan fare til skade pa eien-
dom og milje.

MERK

SIKKER-
HETSIN-
STRUK-
SJONER

Sikkerhetsinstruksjoner (eller tilsva-
rende tegn) identifiserer spesifikke
sikkerhetsrelaterte instruksjoner el-
ler prosedyrer.

2.1 Generelt

SIKKERHETSINSTRUKSJONER

Beskytt pasienten og deg selv mot forurensning og
skade ved a ta passende tiltak. Fglg nasjonale og
interne retningslinjer for hygiene og sikkerhet. Hvis
du er i tvil, kontakt din lokale ansvarlige person.

Ikke bruk defekte instrumenter! Hvis det oppstar
defekter, ma du forkaste instrumentet og bytte det
ut med en ny.

Bruk aldri produktet utenfor de anbefalte tekniske
spesifikasjonene.

Du ma aldri tukle med instrumentets strukturelle
egenskaper, avbryte driften hvis det oppstar en
funksjonsfeil.

2.2 Spesifikk

SIKKERHETSINSTRUKSJONER

Ikke prev a fierne den forhandsmonterte slangen
fra fellen. Dette kan fare til kontakt med innholdet i
fellen under fjerning.

3. Program
3.1 Arbeid forberedelse og test

Hvis du bruker et defekt instrument, kan det fore il
skade pa endoskopet og skade pa pasienten eller
brukeren.

Hvis emballasjen allerede er skadet fgr bruk, ma du
bytte ut instrumentet med en ny.

lkke bruk skadet emballasje eller produkter med
utlgpte utlepsdatoer.

Hvis du merker uregelmessigheter, erstatte instru-
mentet med en ny.

3.1.1 Kompatibilitet og tilbehor
Endoskoper / sugesystemer

3.2 Program

1. Kontroller instrumentet for sikker drift og uregel-
messigheter fgr prosedyren.

2. Hvis du merker uregelmessigheter, erstatte instru-
mentet med en ny.

3.2.1 Komponenter

Sugekoppfangeren bestar av:

« Beholder med fire filterfeller (merket 1, 2, 3 og 4) for
a plukke opp polypper og fire apne omrader (merket
0) for direkte aspirasjon.

Dekk til med én slange hver (inkludert tilkobling til
sugesystemet) og én slange for tilkobling til endo-
skopet.
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3.2.2 Program

1. Koble slangen fra den midtre koplingen av fellen til
sugesystemet (Fig. 1).

2. Koble den ytre kontakten til endoskopet (Fig.1 ).

zum Saugsystem
zum Endoskop

Abb. 1

3. Ved normal suging vrir du beholderen til pilen pa
lokket peker til en apen stilling («0») (Fig.2 )

Abb. 2

4. Huvis du vil plukke opp den fgrste polypen, roterer du
beholderen til pilen peker pa tallet 1 (Fig.3 ).

Abb. 3

5. Etter a ha plukket opp polypp, gjenta trinn 3 etter
behov for normal aspirasjon.

6. Gjenta trinn 4 for posisjonene 2, 3 og 4 for hver ek-
stra polypp (bare for samme pasient).

7. Fjern slangene fra endoskopet og sugesystemet.

8. Fyll sugepolyppfellen gjennom midtporten eller etter
at lokket er tatt av med en festeank. Etter at du har
fylt med festeank, lukker du polypp-fellen igjen ved
a trykke lokket godt pa.

9. Koble begge slangeendene godt til slangekontak-
ten. Sugepolyp-fellen er dermed forseglet (Fig.4 ).

Abb. 4

3.3 Forberedelse

A ADVARSEL

Reprosessering og sterilisering er ikke lenger mulig
og forbudt etter bruk! Produktet ma bare brukes én
gang og ma kastes etter bruk i samsvar med nasjo-
nale og lokale retningslinjer

4. Tekniske data

Listen over alle varianter samt materialer og enkeltdeler
som brukes, finnes i det tekniske produktdatabladet og
ertilgjengelig pa forespgrsel fra ENDO-FLEX GmbH og/
eller pa det tilgjengelige nettstedet ENDO-FLEX GmbH

5. Lagring og transport

Dette produktet ma bare transporteres og lagres i den
medfglgende emballasjen. Utover det kreves ingen an-
dre spesielle transportforhold.

Oppbevar produktet ved romtemperatur og beskytt det
mot direkte sollys og fuktighet. Ikke oppbevar instru-
mentene i naerheten av kjemikalier, desinfeksjonsmid-
ler eller radioaktiv straling.

SIKKERHETSINSTRUKSJONER

Ikke plasser gjenstander pa oppbevaringsemballa-
sjen og det sterile barrieresystemet.

6. Avhending

Etter bruk kan dette produktet presentere en bioha-
zard. Avhending ma utfgres i henhold til forskriftene for
klinisk forurenset materiale og nasjonale og regionale
lover og forskrifter.
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Symboler

[MD]

Medicinsk udstyr

RxOnly] Kun for den behandlende leege

REF

Katalognummer

Ikke-steril

-
o
'

Opkraevning

Opmeaerksomhed! Lees brugsan-

visningen far brug

Kan anvendes indtil

Kun til engangsbrug. Ma ikke gen-

bruges

Ma ikke steriliseres igen!

3 ® Ko

Hold tart

A

4
AV,
7

Beskyt mod sollys

Producent

Fremstillingsdato

® L E

Ma ikke anvendes, hvis emballa-

gen er beskadiget
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Copyright

Ophavsretten til denne brugsanvisning forbliver hos
virksomheden ENDO-FLEX GmbH. Alle rettigheder
forbeholdes, herunder oversaettelsesrettigheder. In-
gen dele af denne information ma reproduceres i no-
gen form (trykning, fotokopiering, mikrofilm eller anden
form), hverken helt eller delvist, eller bearbejdes, over-
seettes eller distribueres via elektroniske systemer uden
skriftlig tilladelse fra virksomheden ENDO-FLEX GmbH
reproduceres eller behandles, duplikeres, overseettes
eller distribueres ved hjeelp af elektroniske systemer
uden skriftlig tilladelse fra virksomheden. Overtraedel-
ser kan medfgre strafferetlige konsekvenser.

Begraensning af ansvar

ENDO-FLEX GmbH patager sig intet ansvar for per-
sonskader, materielle skader, skader pa produktet eller
folgeskader som folge af manglende overholdelse af
denne brugsanvisning, forkert brug af produktet eller
handlinger foretaget af ukvalificeret personale eller
personale, der ikke er uddannet af ENDO-FLEX GmbH
eller er blevet forarsaget af ukvalificeret personale eller
personale, der ikke er uddannet af producenten. Det er
ogsa forbudt at foretage uautoriserede modifikationer
eller tekniske aendringer af produktet uden tilladelse.

Formal med brugsanvisningen

Denne brugsanvisning er beregnet til medicinsk perso-
nale, der arbejder med produktet. Den beskriver pro-
duktets opbygning, funktion og funktion. Laes denne
brugsanvisning omhyggeligt, og serg for, at du forstar
den og ger den tilgaengelig for sundhedspersonalet
lave!

Folg instruktionerne for at sikre et sikkert arbejde.
Overhold ogsa oplysningerne i vejledningen til andre
enheder, der anvendes i kombination med dette pro-
dukt.

Folg ikke instruktioner fra ukvalificerede tredjepar-
ter. Produktet ma kun anvendes af kvalificeret me-
dicinsk personale, som kan vaere instrueret af den
ENDO-FLEX GmbH medicinsk personale, der er blevet
instrueret i brugen af produktet. Sundhedspersonalets
brug af dette produkt sker altid ved at afveje patientens
individuelle fordele mod risikoen.

Hav altid en kopi af denne brugsanvisning ved handen,
nar du bruger produktet.

Klassifikation

Sugepolypfaelde SU er klassificeret som klasse | -Pro-
dukt i henhold til forordningen om medicinsk udstyr
(MDR) - (2017/745) om medicinsk udstyr.

Pligt til at indberette

ENDO-FLEX GmbH ggr opmeerksom pa, at brugeren
er forpligtet til at indberette alle ugnskede haendelser,
der opstar under brugen af dette produkt og vedrgrer
dette produkt, til den kompetente myndighed i sit land
og samtidig til at ENDO-FLEX GmbH rapport.

Sprog

Denne og alle andre brugsanvisninger findes pa
www.endo-flex.de som en PDF-download.
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1. Produktbeskrivelse

Sugepolypfeelde SU bestar af fire separate kamre til
opbevaring af polypper og fire &bne omrader til direkte
sugning.

Det teetsluttende lag er udstyret med to mundstykker,
hvorpa der kan fastgeres en sugeslange.

1 Sugeslange (til venstre: til sugesystemet og til hgjre: til endoskopet)

2 Beholder til indsamling og transport med 4 kamre

Denne brugsanvisning geelder for de nedenfor anfarte
produkter:

* Sugepolypfaelde SU: 900334H

1.1. Indhold i pakken

Sugepolypfaelde SU leveres i pakningsenheder med 6
stk:

* 1 ydre karton
« 6 Sugepolypfaelde SU individuelt usterilt emballeret
* 1 Brugsanvisning

1.2. Pateenkt anvendelse

Sugepolypfaelde SU tjener som opsamlings- og trans-
portbeholder for polypper, der fiernes under en en-
doskopi med henblik pa histologisk undersggelse.

1.2.1 Ansggningens varighed

Anvendelsestiden er angivet til mindre end 60 minut-
ter.

1.2.2 Livstid
Produktets levetid er 5 ar.

1.2.3 Angivelse
« Endoskopisk fiernelse af ablatede polypper

1.2.4 Kontraindikationer
Kontraindikation

+ Der eringen kendte kontraindikationer for dette pro-
dukt.

1.2.5 Potentielle komplikationer/risici

» Sedation under endoskopisk undersggelse @ger
risikoen for hypoxaemi, hyperkapni, hypotension,
arytmier og aspiration pa grund af nedsatte beskyt-
telsesreflekser. Hypoxaemi forekommer ogsa uden
sedation under endoskopiske undersggelser pa
grund af fremferingen af endoskopet.

» Mulige skader i forbindelse med endoskopiske un-
dersggelser kan omfatte: Perforeringer, bladninger,
infektioner som f.eks. akut pancreatitis.

1.2.6 Malgruppe af brugere
Uddannede specialister og specialiseret personale.

1.3. Patientpopulation

Patienten eller patientmalgruppen er afledt af indikatio-
nen fra den ansvarlige laege, som behandler patienten
diagnostisk eller terapeutisk inden for rammerne af en
endoskopi (det ledende indgreb i sig selv) i overens-
stemmelse med den tilsigtede anvendelse af det me-
dicinske udstyr. Der kendes ingen begraensninger for
patientpopulationer eller patientmalgrupper.

1.4. Sterilitet

Dette medicinske engangsudstyr til engangsbrug le-
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veres usterilt. Genoparbejdning og sterilisering er ikke
lzengere mulig og forbudt efter brug! Produktet ma kun
anvendes én gang og skal bortskaffes efter brug i over-
ensstemmelse med nationale og interne retningslinjer.

2. Sikkerhedsinstruktioner

Sikkerhedsanvisningerne og advarslerne i denne
brugsanvisning er baseret pa ANSI Z535-standarderne.

Advarer om en overhaengende
fare, der vil fare til dgd eller alvorlig
personskade.

Advarer om en potentielt farlig situa-
tion, der kan fgre til ded eller alvorlig
personskade.

Advarer om en potentielt farlig situ-
ation, der kan fgre til moderat eller
mindre personskade.

ADVARSEL

Advarer om en potentielt farlig situa-
tion, der kan fare til skade pa ejen-
dom og milja.

BEMARK

SIKKER-
HEDSIN-
STRUKTI-

ON procedurer.

Sikkerhedsinstruktioner (eller tilsva-
rende skilte) angiver specifikke sik-
kerhedsrelaterede instruktioner eller

2.1. Generelt

SIKKERHEDSFORSKRIFTER

Treef passende foranstaltninger for at beskytte
patienten og dig selv mod forurening og skader.
Folg nationale og interne retningslinjer for hygiejne
og sikkerhed. Hvis du er i tvivl, skal du kontakte din
lokale ansvarlige person.

Brug ikke defekte instrumenter! Hvis der opstar fejl,
skal du kassere instrumentet og erstatte det med
et nyt.

Brug aldrig produktet uden for de anbefalede tekni-
ske specifikationer.

Der ma aldrig rgres ved instrumentets strukturelle
egenskaber; afbryd operationen i tilfeelde af fejl.

2.2. Specifik

SIKKERHEDSFORSKRIFTER

Forsag ikke at fierne den faerdigmonterede slange
fra faelden. Dette kan medfare, at indholdet af feel-
den kommer i kontakt med det under indsamlingen.

3. Ansggning
3.1. Arbejdsforberedelse og test

Brug af et defekt instrument kan forarsage skade pa
endoskopet og skade pa patienten eller brugeren.

Hvis emballagen allerede er beskadiget fer brug,
skal du udskifte instrumentet med et nyt.

Brug ikke beskadiget emballage eller produkter
med udlgbsdatoer, der er udigbet.

Hvis du bemaerker uregelmaessigheder, skal du
udskifte instrumentet med et nyt.

3.1.1 Kompatibilitet og tilbehor
Endoskoper / sugesystemer

3.2. Ansggning

1. Kontroller instrumentet for sikker funktion og uregel-
maessigheder fgr betjeningen.

2. Hvis du bemaerker uregelmaessigheder, skal du ud-
skifte instrumentet med et nyt.

3.2.1 Komponenter

Sugepolypfaelden bestar af:

« Beholder med fire filterfeelder (maerket 1, 2, 3 og 4) til
opsamling af polypper og fire abne omrader (mzerket
0) til direkte aspiration.

Daek med en slange hver (inklusive tilslutning til
sugesystemet) og en slange til tilslutning til en-
doskopet.

3.2.2 Ansggning

1. Tilslut slangen fra den midterste tilslutning pa feel-
den til sugesystemet (fig. 1).

2. Tilslut det ydre stik til endoskopet (Fig. 1).
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zum Saugsystem
zum Endoskop

Abb. 1

3. For normal sugning skal du dreje glasset, indtil pilen
pa laget peger pa en aben position ("0") (Fig. 2)

Abb. 2

4. For at tage den farste polyp skal du dreje beholde-
ren, indtil pilen peger pa tallet "1" (Fig. 3).

Abb. 3

5. Nar du har taget polyppen op, gentages trin 3 efter
behov for normal sugning.

6. Gentag trin 4 for position 2, 3 og 4 for hver yderlige-
re polyp (kun for den samme patient).

7. Fjern slangerne fra endoskopet og sugesystemet.

8. Fyld sugepolypfeelden gennem den midterste tilslut-
ning eller efter at laget er fiernet med et fiksations-
middel. Efter pafyldning af fiksationsmiddel lukkes
polyppefaelden igen ved at trykke laget fast pa.

9. Forbind begge slangeender fast med slangekontak-
ten. Sugepolypfeelden er saledes forseglet (Fig. 4).

Abb. 4

3.3. Forberedelse

A ADVARSEL

Genoparbejdning og sterilisering er ikke lsengere
mulig og forbudt efter brug! Produktet ma kun
anvendes én gang og skal bortskaffes efter brug
i overensstemmelse med nationale og lokale ret-
ningslinjer

4. Tekniske data

Listen over alle varianter samt de anvendte materialer
og enkeltdele kan findes i det tekniske produktdatablad
og kan fas ved henvendelse til ENDO-FLEX GmbH og/
eller pa webstedet for ENDO-FLEX GmbH tilgeengelig.

5. Opbevaring og transport

Dette produkt ma kun transporteres og opbevares i den
medfglgende emballage. Derudover kraeves der ingen
andre seerlige transportbetingelser.

Opbevar produktet ved stuetemperatur og beskyt det
mod direkte sollys og fugt. Instrumenterne ma ikke op-
bevares i neerheden af kemikalier, desinfektionsmidler
eller radioaktiv straling.

SIKKERHEDSFORSKRIFTER

Der ma ikke placeres genstande pa opbeva-
ringsemballagen og det sterile barrieresystem!

6. Bortskaffelse

Efter brug kan dette produkt udgere en biologisk fare.
Bortskaffelse skal ske i overensstemmelse med be-
stemmelserne for klinisk kontaminerede materialer og
nationale og regionale love og bestemmelser.
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ABTOpCKOe npaBo

ABTOpCKME NpaBa Ha [aHHOe PYKOBOACTBO MO dKCMIly-
aTauuu npuHagnexat komnanHun AHOO-PITEKC MmbX.
Bce npaBa 3alyuieHbl, BKIoYasi npaBa Ha NepeBof,.
Hukakas 4acTb 9TOM WMHOPMaLMM He MOXeT ObiTb
BOCnpou3BegeHa B niobon dopme (neyatb, OTOKO-
nusi, MUKpoMIbM Unu noboii Apyro npouecc), non-
HOCTbIO UK YacTUYHO, a Takke obpaboTaHa, nepeBe-
[leHa 1Unn pacnpocTpaHeHa C NMOMOLLbIO AMEKTPOHHbIX
cuctem 6e3 MUCbMEHHOTO paspeLleHust KoMmnaHum
OHOO-®JIEKC Mv6X Bocnpon3BoanTb unv obpabatbi-
BaTb, AyGnu1poBaTh, NePEBOANTL MU PacnpOCTPaHsTh
C MOMOLLbIO 3NEKTPOHHbIX cucTeM 6e3 MUCbMEHHOro
paspeLLeHnsi KoMnaHun. HapyleHus MoryT noeneyb
3a cobol WTpadHble CaHKLMK.

OrpaHquHMe OTBeTCTBEHHOCTU

Cant OQHOO-®NEKC M6X He HeceT OTBETCTBEHHOCTMU
3a TpaBMbl, MaTepuasnbHbIi yuep6, noBpexaeHne ns-
Oenus Unum KOCBEHHbIN yLiep6, BO3HUKLIUIA B pesyrb-
TaTe HecobnoAeHNs AaHHbIX MHCTPYKLMIA NO dKcnnya-
TauuW, HenpaBUIIbHOTO MCMOMNb30BaHWS U3AENUS UMK
OEeVCTBUA  HekBanuUUMPOBaHHOIO nepcoHana wunm
nepcoHana, He npolleflero obyyeHne B KOMMaAHUM
OHOO-ONEKC mb6X unu 6binn Bbi3BaHbl HeKBanu-
(PMUMPOBAHHBIM MEPCOHANOM MMM NepcoHanoM, He
npoweawnm obydeHne y npoussoauTens. Takke 3a-
npeLLaeTcss BHOCUTb HECaHKLIMOHMPOBaHHbIE Moandu-
KaLWu Unm TexHU4Yeckne N3MeHeHns B usgenue.

HasHauyeHue MHCTpPYKUUK NO Npum-
MeHeHUIo

[aHHasi MHCTPYKUMS NO NPUMEHEHWIO NpeHa3HayYeHa
ANA MeOMLMHCKOro nepcoHana, paboraroLero ¢ u3-
nenvem. B HeM onucbiBaeTcsi CTpyKTypa, OyHKLUK 1
paboTta npogykTa. BHUMaTenbHo npoyuTante AaHHy
WHCTPYKUMIO MO NPUMEHEHUI0, ybeautech, YTO Bbl ee
NOHSINWU, U NpefocTaBbTe ee MeAULMHCKUM paboTHu-
Kam

nenawte!

Cnepyiite MHCTpyKUMsiM Ans obecnevyeHuss Gesonac-
HoW paboTbl. Takke cobniogante UHDOPMaLMIO B UH-
CTPYKUMSIX OPYrMX YCTPOWMCTB, UCMOMb3yeMbiX B COYe-
TaHWW C AaHHbIM U3L4ENVeM.

He cnepyiite ykasaHusiM HekBanudULMPOBaHHbBIX
TpeTbux nuu. WMapgenve MoXeT  Ucnonb3oBaTbCs
TONbKO KBaNMUMULMPOBaHHLIM MEOULMHCKUM Nepco-
Hanom, KOTOpblii MOXEeT OblTb MPOUHCTPYKTUPOBAH
OHOO-®JIEKC M6X MeauuUMHCKWIA nepcoHan, npo-
LWeALWNA UHCTPYKTaX MO WCMOMb30BaHMIO NpoAdyKTa.
Mcnonb3oBaHue 3TOro npogykta MeauuMHCKUMU pa-
GOTHMKaMK Bcerda OCyLLECTBIISIeTCS NyTem B3BelmBa-
HUS MHAMBMAYaANbHON NOMb3bl AMNS NauMeHTa U pucka.

Mpy vcnonb3oBaHUM NpoayKTa BCerga AepXuTe noa
PYKOV KOMWIO f@HHON UHCTPYKLMU MO NPUMEHEHMIO.

Knaccudmkauusa

Canrt BcacbiBatowiasi nosyluka ans nonvnos SU oTHo-
cuTtest k knacey | -usnenue B cootBeTcTBMM ¢ Monoxe-
HVWeM o meauumHckmx usgenusx (MDR) - (2017/745) o
MEANLMHCKMX U3AENUSAX.

06a3aHHOCTbL coo0OLWaTh

Cant QHOO-®NEKC MmbX ykasbiBaeT, YTO nonb3oBa-
Tenb 06s3aH coobwaTtb 060 Bcex HebnaronpusiTHbIX
cryyasx, Npou3OLLEAWNX BO BPEMsi MCMONb30BaHUS
[aHHOTo NPOAYKTa U CBA3AHHbIX C HUM, B KOMMETEHT-
HbIi OpraH CBOEN CTpaHbl M OLHOBPEMEHHO C 3TUM
OHOO-®NEKC MmbX oTyerT.

A3bIk

3Tu 1 BCe ApYyrue MHCTPYKLUMK MO NPUMEHEHWIO [LOCTY M-
Hbl Ha canTe www.endo-flex.de B popmate PDF.
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1. OnucaHwue npoaykrta

Cant BcacbliBatowas nosywka ans nonunos SU co-
CTOUT M3 YeTbIpex OTAEeNbHbIX KaMep Ans yaepXaHus
MOMMUMOB U YEThIPEX OTKPbITbIX 30H ANIst MPSIMOro oTca-
CbIBaHUSI.

M0THO 3aKpbIBAKOWASCS KpbIlKA OCHALLeHa AByMs
Hacagkamu, K KaX4oW M3 KOTOPbIX MOXHO Mpucoeam-
HUTb BCACHIBAKOLLMIA LUMAHT.

1 BcacbiBatowuii LnaHr (cneea: k CUCTEME BCacbiBaHWs U CripaBa: K 9HOOCKOMy)
2 KoHTenHep ans cbopa u TpaHCNOPTUMPOBKK C 4 kamepamm

ﬂ.aHHaﬂ WHCTPYKLMA MO NPUMEHEHUID OencTBuTenbHa
AnA nepevyncrieHHbIX HXe NpoayKTOoB:

¢ BcacbiBalowas nosywka ans nonunos SU:
900334H

1.1. CopepxaHne nakeTa

Cant BcacbiBatowas nosywka ana nonunos SU no-
CTaBNSIOTCA B yNakoBKax Mo 6 WTyk:

« 1 BHewwHsa kopobka

« 6 BcacblBatowas nosyluka ans nonunos SU nHam-
BUAyarnbHasi HECTEPUIbHAs yNakoBKa

¢ 1 VIHCTpyKUMA no akcnnyartauum

1.2. NMpepnonaraemoe ncnonb3oBaHue

Canrt BcacbiBatowas nosyiwka ans nonunos SU cry-
XUT KOHTEiHepoM Ans cbopa 1 TPaHCMOPTUPOBKM MO-
TIMMOB, yAaneHHbIX BO BPEMS 3HAOCKONWWU ANS TMCTO-
TIOTM4ECKOro NCCNefoBaHus.

1.2.1 MpoaonmknTenbLHOCTbL NPUMEeHEeHUs

Bpemsi HaHeceHusi ykasaHo MeHee 60 MUHYT.

1.2.2 NMOXU3HEHHbIN
CpOK CJ'Iy)KﬁbI n3genuna coctaBndaeT 5 net.

1.2.3 UHaukauma

* 3JHpockonuyeckoe yhoaneHue abnsTMpOBaHHbBIX Mo-
nvnos

1.2.4 NpoTtuBonokasaHus
MpoTuBonokasaHus

* He CyLlleCTByeT U3BECTHbIX I'IpOTVIBOI'IOKaBaHI/IVI ana
JTOro nNpoaykTa.

1.2.5 NoTeHUManbHble OCNOXHEHUSA/PUCKN

« Cepauusi BO BpemMa 3HOOCKOoMM4yeckoro wuccneno-
BaHMA MNOBbLIWAET PUCK TMMOKCEMUN, TMNEepKanHuu,
rMNOTEH3UU, apuTMUn U acnupauunm n3-3a CHMXeHUA
3aLUMTHBIX perJ'IeKCOB. vMnokcemnss BO3HUKaET ©
6e3 cegaummn BO BpemMA 3HOOCKONMUYECKUX nccneno-
BaHWI n3-3a npoaBmMXeHna aHgockona.

» Bo3MOXHble TpaBMbl, CBSi3@aHHble C 3dHOOCKOMUYe-
CKUMW UCCNefoBaHMsIMK, MOTyT BkIovaTb: [Mep-
dopaunn, KpoBOTEYEeHUs, WHMDeKUMK, Hanpumep,
OCTpbIil NaHKpeaTwnT.

1.2.6 LileneBas rpynna nonb3oBaTteneun

OByyeHHble cneunanucTsl W KBanUULMPOBAHHbIV
nepcoHan.

1.3. MNonynauua nauneHTOB

MauneHT unn uenesas rpynna nauvMeHToB onpeaens-
€TCs Ha OCHOBaHUM NMokasaHUi OTBETCTBEHHOIO Bpava,
KOTOPbI MPOBOAUT AMArHOCTUHECKOE UMW TepanesTu-
Yeckoe feveHune nauveHTa B pamMkax aHZockonuu (se-
[yLero BMeLaTensCTea kak TakoBoro) B COOTBETCTBUM
C HasHaYeHMeM MeauLMHCKOro nsgenusi. OrpaHnyeHns
NS NonynsauMiA NaLMEHTOB MU LieneBbIX rpynn nauy-
€HTOB HE U3BECTHbI.
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1.4. CTepunbHOCTb

3TN MeauUMHCKME W3[enus OJHOKPaTHOro npume-
HEHWsl MOCTaBMSIOTCS HecTepurbHbIMK. [loBTOpHas
obpaboTka M cTepunusaumus mnocrie MCronb3oBaHWs
HeBO3MOXHa 1 3anpetyeHa! MpogykT MoxeT BbiTb UC-
Nonb30BaH TOSbKO OAWH pa3 U AOIKeH ObiTb yTUNN3N-
poBaH nocre UCnosib30BaHUs B COOTBETCTBUM C HALMO-
HanbHbLIMW N BHYTPEHHUMMW UHCTPYKLMSIMU.

2. YkasaHusl no TeXxHuke b6esonac-

HOCTU

Yka3aHust no TexHuke 6e30nacHOCTU 1 Npeaynpexae-
HWS1, UCnosb3yemble B JaHHOM PYKOBOACTBE MO JKCMIy-
aTaumu, ocHoBaHbl Ha cTaHdapTax ANSI Z535.

Mpepynpexgaet o HenocpeacTBEH-
HOV OMAacHOCTM, KOTOPast MOXeT
NPUBECTU K CMEPTY UMN CEPLE3HBIM
TenecHbIM NOBPEXAEHVSIM.

I'Ipen,ynpe»(naeT O noTeHuuarnbHO
onacHom cuTyaumu, Kotopas Moxet
npnBecTU K CMePTU UM CepPbe3HbIM
TenecCHbIM NOoBpPeXOEeHUAM.

Mpenynpexgaer o noTeHUMansHO
OMacHON cCUTyauum, KOTopasi MOXeT
NpMBECTU K TEMECHbIM MNOBpexae-
HWUAM cpedHen Unu Nerkon crenexHn
TSKECTU.

MpeaynpexaaeT o nNoTEHUMAnbHoO
oMacHom cuTyauuu, KoTopasi MoOXeT
NPUBECTU K MOBPEXAEHUIO UMYLLE-
CTBa Y OKpYXXaloLLEen cpepl.

NMPUMEYA-
HUE

MHCTPYK-
Lus no
TEXHWUKE
BE30MNAC-
HOCTHU

MHCTpYKUMKM no TexHuke Gesonac-
HOCTU (MM 3KBMBAMEHTHbIE 3HAKK)
onpeaensitoT KOHKPETHbIE WHCTPYK-
LMK MU npouenypel, CBA3aHHbIE C
6e3onacHocCTbIo.

2.1. Obwmn

YKA3AHUA NO BE3OMNACHOCTHU

MpummnTe cooTBETCTBYIOLLME MEPbI A 3aLUMUThI
nauueHTa u cebs ot 3arpsisHeHus u Tpasm. Co-
6ntogaTtb HauMoHarbHble U BHYTPEHHWE NpaBunia
rvrmeHsl n 6esonacHocTu. B crniyyae comHeHuin
obpatuTecb K MECTHOMY OTBETCTBEHHOMY TULLY.

He ucnonbayiite HemcnpasHble npubopel! B crnyvae
BO3HUKHOBEHMS1 fedekToB BbIGpockTe npubop u
3aMeHUTE ero HOBbIM.

NMPUMEYAHUE

Hukorga He VICI'IOJ'Ib.’iyVITe n3genve 3a npegenavm
PeKOMeHA0BaHHbIX TEXHUYECKUX XapaKTePUCTUK.

Hukoraa He BMelLMBanTeCh B KOHCTPYKTUBHbIE
ocobeHHOCTV Npubopa; B CriyYae HEUCNPaBHOCTN
npepsuTte pabory.

2.2. KoHKpeTHbIN
YKA3AHMS MO BE30MACHOCTHU

He nbiTanteck CHATL NpeABapUTENbHO CMOHTUPO-
BaHHbIM LWMAHT C CUhOHA. DTO MOXET NMPUBECTU

K KOHTaKTY C COAEPXVMbIM NOBYLLKU BO BPEMS
c6opa.

3. MpunoxeHune
3.1. NoproToBka Kk paboTe u TeCTUPO-

w
Y
I
s
o

Mcnonb3oBaHve HencnpaeHOro WHCTPpYMEHTa MO-
XEeT NPpUBECTU K NOBpEeXAeHUo 3HAoCcKoNa n TpaBme
nayueHTa unu nonb3oBaTens.

NPUMEYAHUE

Ecnun ynakoBka noepexaeHa elle [0 UCMonb3osa-
HWSA, 3aMeHuTe NpUBop Ha HOBBIW.

NMPUMEYAHUE

He ncnonbayiite NoBpexAeHHY0 yNakoBKy 1nm
NPOAYKTbI C NCTEKLLMM CPOKOM FOAHOCTH.

NMPUMEYAHUE

Ecnv Bbl 3amMeTunu kakue-nnbo HapyLeHus, 3ame-
HWUTe NpMBOp Ha HOBbIN.

3.1.1 CoBMecTUMOCTb U aKceccyapbl
C')H,EIOCKOI'IbI / oTcacblBaloLme CUCTEMbI

3.2. MpunoxeHune

1. lMepen Hayanom paboTbl NpoBepbTe MNpuUGOp Ha
6e3onacHoe (hyHKLUVOHWPOBaHWE W Hanuyne Hapy-
LEHN.

Ecnu Bbl 3amMeTunu kakme-nubo HapyLleHus, 3aMme-
HUTE NpUBOP Ha HOBBI.

N
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3.2.1 KoMNoHeHTbI

BcacbiBatoLas noByLLKa AN MOMWMOB COCTOUT W3:

« Cocyn € 4eTbipbMs unbTp-nosywkamn (0603Ha-
YeHbl 1, 2, 3 1 4) gns cbopa NonNWMNoB 1 YeTbipbMS
OTKPbITbIMU y4acTkamu (o603HaueHbl 0) Ans npsimon
acnvpauum.

* Hakpoiite no ogHon Tpybke (BKMtovas NoakoyYeHue
K cMcTeme oTcoca) 1 ofHy TpybKy Ans NoaknoYeHns
K 9HA0CKONMY.

3.2.2 NMpwunoxeHune

1. TMoacoeauHuTe wWnaHr oT cpeaHero nartpybka cu-
doHa k cucteme BcacbiBaHus (puc. 1).

2. TMopgkntounTte BHELWHWUIA pasdbem Kk aHgockony (Puc.
1).

zum Saugsystem
zum Endoskop

Abb. 1

3. [na HopmamnbHOro BCacCbiBaHUS MNOBOpavMBanTe
baHKy [0 Tex Mop, Moka CTperika Ha KpbIlKe He
OyneT ykasbiBaTb Ha OTKpbIToe nonoxexue ("0")
(Puc. 2)

Abb. 2

4. Y706bI B3ATHL NEPBbIV NONWM, NOBEPHUTE COCYA TaK,
4yTO6bI CTPenka ykasbiBana Ha undpy "1" (Puc. 3).

Abb. 3

5. TMocne 3a6opa nonuna noeTopute Wwar 3, Kak 310
HeobXxoAMMO st HOpMarnbHOro OTcachbiBaHMSI.

6. MoBTopuTe Wwar 4 aons no3vumn 2, 3 n 4 Ansa Kaxao-
ro JOMOMHUTENBLHOIO Monuna (ToMbKO AN OQHOrO U
TOro Xe nauuneHTa).

7. OTCOeauHMTE LWNaHrM OT dHAOCKOMa W CUCTEeMbl
otcoca.

8. 3anonHuTe uMKCaTOPOM BCaCbIBAIOLLYIO MOMNWM-
HYI0 NOBYLLKY 4Yepe3 CPeAHWI LWTyLep unu nocne
CHATUS KpbIWwkW. [ocne 3anonHeHusi mkcaTtopom
CHOBa 3aKpoWTe NOBYLUKY AN MOMMMOB, MIOTHO
NpWXaB KPbILLKY.

9. MMpoyHo coeamHuTe 0ba KoHLA LUnaHra C MOMOLLbIO

LUNAHroBOro pasbema. Takum obpasom, BcacklBa-
loLLasi NOBYLLUKA AMNS MOUNOB OKa3blBAETCS repme-
TnyHon (Puc. 4).

Abb. 4

3.3. NoaroTtoBKa

A BHUMAHME

MoBTopHas o6paboTka u cTepunusaums nocne
MCMonb30BaHNa HeBO3MOXHa 1 3anpetyena!l Mpo-
AYKT MOXeET BbITb MCNONb30BaH TOMbKO OAWH pa3 u
A0MKeH 6bITb YTUM3MPOBaH MOCIe UCMONb30BaHNS
B COOTBETCTBUW C HALMOHANbHBIMU Y MECTHBIMU
VHCTPYKLIMAMU

4. TexHuYeckue OgaHHble

Cnncok BCex BapuaHTOB, a Takke MCMonb3yemble
maTtepuansl U OTAenbHble AeTannM MOXHO HalTh B
TEXHNYECKOM nacrnopTe MW3AenMs W MnomnyyuTb Mo
3anpocy y OHOO-®NEKC m6X wwnu Ha canTte
OHOO-®NEKC Mv6X B Hanuymm.

5. XpaHeHue u TpaHCNOpPTUPOBKa

[aHHbIi NPOAYKT paspeluaeTcs TPaHCNOpPTMPOBaTb U
XpaHWUTb TOSbKO B NpunaraeMon ynakoeke. Kpome aTo-
ro, HMKaKuX Apyrux ocobbIX YCIOBUIM TPAHCMOPTUPOBKM
He TpebyeTcs.

XpaHuTe NpoaykT Mpu KOMHaTHOW TemnepaType 1 3a-
LMLLANTe ero OT MPSIMbIX COSIHEYHbIX fNyyer W Brarv.
He xpaHute npuGopbl BGMU3N XUMUYECKUX BELLECTB,
[e3VHPULMPYIOLLMX CPEACTB UMM PaaNoaKTUBHOMO W3-
TyYeHus.

YKA3AHUA NO BE3ONACHOCTHU

He knaguTe HuKakue npeameTbl Ha ynakoBKy Asns
XpaHeHUsi N CTEPUNbHYH GapbepHyto cuctemy!

6. YTunusauusna

Mocne ucnonb3oBaHWa AaHHbIN NPOAYKT MOXET npen-
CTaBnATb 6VIOJ'IOI'W-IeCKy}0 onacHocCTb.  YTunusauums
AO0JDKHa NpPOBOAUTBCA B COOTBETCTBMU C MpaBunamm
yTunm3aumm KrnmHUYeCkn 3arpsa3HeHHbIX MaTtepuanos U
HauMoHalnbHbIMU U pernoHanbHbIMU 3aKOHaMun U npa-
BUnamu.

62 BcacbiBatoLas nosyLuka ans nonunos SU



s ENDO-FLEX®
AEDreLosE CoRPY

Ve =)

ine)
MD| @z RxOnly|  HEHxf ik EEE
REF| a4 b
LOT| w%

VERL A0 B A e

LI EE

IR . 2 EZAE

9 ® O K

REH T
(RAE TR

25 wikmoemy
Wi
7

® L E

IRAAEHUR, B2

Eiti LSS SNASE i E SN

63



s ENDO-FLEX"®
Aveoraices v

AL B
AR WM OB A A F A
ENDO-FLEXH PR w]. £ 88 BTG AUR], A 45§83 AUR .
KGARAT BHEA, REUATMER AT, &
By AU BT AT H AR AR 7D S A B A Bl
o N2, B T RGEATIN T B K.
ENDO-FLEXfTPRA®]  REAA R BIVFA, AFEHH

TRGHATE RSN T, FEL B K. BT
e S EONHE R .

T £ DA R R A

ENDO-FLEXAT PR F] e TR AH SF I 264 FH B . AN IE
A P R R R S 4% N R B R A A J RN B2
AP AT RN S5 WPk 7= AR R A B 5
%, ANFMEATTT.  ENDO-FLEXHIR AR s As
RN R B GBS R I AN R . B AR I3 7 5
HHAT RGN E I S AR T .

155 U BRI E 1Y

XA F R A AR B PR 55 N e . e
BT AR AR . SRR o AT A0 B A
B, WRERE O T XL TEEA, IR R LA N R .
!

TRV AR R e A T AR . [N SR S A g A Al
B0 At 88 46 5 B R A
ANEWE NS A4 0 55 =05 R R o A7 R RE R
ERIE S N RAE, Ab AT RE & ﬁﬂthr
ENDO-FLEXAT FR A 7 E%&ﬁ$#%ﬁﬁ%$%@%k
o BEPON G Z R, R B N AN N
T2 AAATT R o

FEAS P2 B, — o B I A P 1 AT T
.

ES

R AR RS SU AN T =R E T
WVERL (MDR) —— (2017/745) HIHE .

W L5

ENDO-FLEXA B H] $8HAHA X4 E K EE Y
Jai i s TE AR FHZ = R R AR AN S 2 A R T A R
FEfF, AN ENDO-FLEXHIRA R .

BE

X 4 0T A S Ak 3 R R BT AE DL Bk 3R 43
www. endo—flex. de APDF#% R F#K.

64 =0 E A AERE SU



s ENDO-FLEX"®
AEDreLosE CoRPY

(I TR
R AR SU DAL s AR, TR
AR, DUASTFRX IR T B .

1 RE k. BHRARS, 4. BINETED
2 ez A S A4 )50

XA BB R T8 A A A

o R AR SU: 900334H

L1 BN

TS A A RS SU LS Ly — AN B IR
« MM

o 6 B AR SU WAL To T

o IRMER AT

1. 2. TR &

MRS SU (RN ANRERLE A,
FUCETE W B A IR P, DA AT AU
i,

1.2.1 HiERIHIR
IRPRIT ] 7R 60080 LR .

1.2.2 4%
FEEMIAE AR 5 4.

1.2.3 $B1E
o BT UIBR R SR
1.2.4 ZEQHE
A ChRE
o RPN CUN AR SORE

BRI ST LA FA B,
PR .

AWM LT L

1.2.5 BRI ARE/ RS

AL 5 A6 5 AT D) B B U o BRI
F AR HS O e 5 AL GRS i T VR
K. fEABBA AR, BT ARB R, (B
ABE R T B2 R E R -

o SNBSREA RN RN O T RE RIS, AL,
I G, Sk AR .

1.2.6  HbsH B
Gt RIIE RN G

1.3. BERE

BN R IEER 1 TR B AL FOSR, XEE AR
YR B ORI e, 0 B A FOAE 28 P 3 A
WAL EATT (RS THAL) o AR AR A
BRI P F B S

1.4. NEIE
ﬁ%*%ﬁﬁ%%@ﬁﬁ%%#ﬁm%@m T LA

HEOAEE, MTEELEEM TAEE 2™ 0 A 5
A=, ﬁﬂ%)‘%;ﬁfﬂg@l%ﬁﬂwﬁﬂfﬁwlﬁﬁ&iﬂg

2. AU
T 4 R 0 R A 1 A AR R R g R
2535hRHE o

T ANST

B IR ER, RSBt

SO o ) 1

=

it LSS WK E SN 65



‘E’ ENDO-FLEX®
AEDreLosE CoRPY

A e S BOU T E™ E AR
FIIEESERE L.
BEAEANERIEIL, WS
R B FE I S A

B T AE T B RS AR
A SER T
ZATRR (B IAR D 2 B
PRI 2 RS AR R R -

2.1. — %

REUE 350, PRI AR ORISRl 5

A [ SR A B AR 2 e o G SR B
THEER L H TN

PNEMG A GRS R LIRS, 1 Z X
W, e B

TERF I

DIIIEMERE IR IR, 2 SME T %7 o

DIZVE A SR I GE R s 76t DL 7 v 1 #5
o

2.2. HAK

AERE B IR NI . XA aEa S
AW I B T kB S AR T N 2

3. MNH
3. 1. TAEAER I

A5 A R 28 T S P BB A B s A
BRI

DR AT A TR, 1 ST (K (% -

ERH T

AN F PR I e O ST A i o

EEF I

WRAR A BUE A IE R (1500, 5 OB s -

311 AR
P gL/ I R G

w

2. N
VR BRGS0 B 4B 47 R I 1
MRMRR DU E R IO, R IS

Do =

3.2.1 R

iR 3R A A 2 B DL O 2k

o BEEBNANUATIEN Bridhl. 2. 3F14) , HTH
AW, PRI BREAN0) T B3 .

o i PR WRET (WRESHRAZRER M—iRE
WBBE I T

3.2.2 N

Lo R B0 MBI K 18 ) o ) 22 S B R 5 (L
)

2. AR S ER B A AL (B D).

zum Saugsystem
zum Endoskop

I

Abb. 1

3. KTIEWMBLI, FhliT BT Lk
FALE (707D (El2)

>

Abb. 2

4. TRRHE AR, FahEas, HREELE R T
“17 (J&13).

—>»

Abb. 3

Tl S, RyswZERPES, HATIER
Mo

o1

>

X RE— AN B A ESOP BRAMALE 2. 3A14 (R
HFE—HAD -
AP AR R 25 R L

=

66 v QR A A4S SU



‘E’ ENDO-FLEX"®
Aveoraices v

8. LR A E AL ERAE BT 8 TS, oK
Ve e ds e NI 7l S EES , FHR T
JERE T, KPS AR .

9. RGBSR DI PO i Sk R R . BRI, TR
KR PR 4% A 5 (1) (P4)

Abb. 4

3.3, HERTAE

FEANZANE S OA A RE, AT S AL LA A
2 i AR — IR, )R A T R X A g 1
FURE HEAT AL TR

4. FOREE

P 2 5 0 35 56 LA K G P 0 0 A 50 30 1 T
7577 B BB Fe b 4R B, T R BLF AL %R
ENDO-FLEXHF R A ®)  A1/8ifE  ENDO-FLEXF IR AR "]
il

5. {7 RIS
AFE i R AR L B R g A A . BRI Ah, AN
AR R B S A

FEFIR TR b, JFPTIERDE I A2 . AR
St TR BB AR M A S

ANELAEAHAT 25 2% T 161 57 Wi R 58 L O A T

6. JRFFAE
MG, Zr= il fe A G E . LRI IR TS e
AR DA R [ R X i A gk A7 A

v QR A A4S SU



s ENDO-FLEX®
AEDreLosE CoRPY

7%
MD| <= 7171 RxOnly| o olAbut s
REF| #2z1ws o

F4

ThA] 2 %8A] mhA) 2!

Az FA AN L

AApga oz e BESHIAL

A=A

Az g

@ELEY>® |

o] £48 3 AHgaA v}
ERE

68

oo
o
el
A
[t
i)
wn
(-



=

ENDO-FLEX"®

AMEDI-GLOBE COMPANY

A4

of A% ARl vd AR Aol g
A% Zes GmbH, W AgE Ted BE Ast
o) Slgrth. o 4ue) o RRE A4 AxUE
A Sl A, Ael, A, Wl i WSk 4
o AW B glo] AY Ei ARE BAT 5 A

Yok (Q14), HAF, vlo]lZ2AE Ei Ve LZAXN)
Q% F 2 GmbH . SN Al FAMES] AE S g 5
“*Hﬂ

4919 A&
Gl 92 GmbH olH# 2E AP S -Zr—’ﬁa]—xl
AL, AEE A *}%o}ﬂ% A A
o e Tl RS WA 9 49 A0 8
DAk o, AL T, AlE B e AabA]l &
el el s AA gmyth A= =¥ GmbH
Aol g Febk g we VA WA s SAd Yt
AHg AR B A
o] A8 AP AlFE AFEShE o wWAAE S1E 2
QU AFL) 2, 2% 8 gl ool 2w g
o A A 9] 27 2l ol d R #lstal
g REIIL AL 5 LS S
hia=xdll

A& whet bAsHAl Alskl Al e, o] Al
YA ARG = TE AA Y Al Sl ARE EF

ERREY
A7) G A3Ae] ARE g2A vpaA L. o) AF
e AAG AE o8 AW AET  glov] 9 7

A2 AR oo} A Felx GmbH G, 98
A7} o] AFS AHESHE B9 G4 AE BAo] of
o8 A AYowNE ZRao} gk

AHg Fol @4 o] A ARE BelshA weehy
Al

e HE
4

E9] Z9] E¥ SU 98 7]7)d s o= 717] F
(MDR) = (2017/745) ol w2t I AFo2 74
t}.

Lo

B33k o F
o] dlE Zex GmbH AEL AL Fol WA
PAE ANE Y e B ge] ww

FAe] Basjol sk A AH T

|

olgigt A= e RE A AFHS
www.endo—flex.de o|4 PDFZ th2 =3 4= Q1<%

SE=R

fid
ot

ojo
As

[t
i)

69



=

ENDO-FLEX"®

AMEDI-GLOBE COMPANY

AEOR QEZE 1

2R 8]

) TA(YE
4702 B 7L Q= A

& F9 A

ul
ES

b

o] Abg A AL obF YaF Ao Agg)

o 2 rlr =

1.2.14 & 713¢
Sg T A7 60 Rk 7 Ay
1.2.259

AFL Aoz e R Y5 .

1.2.33%A]
< WA EA 25 A

oA 2 F9 B
yaeof Qs

oﬂd

A7)

1.2.4271AMS
714
o] AlFel thsf izl

1.2.53 A4 a4
« WA A F

@adF

H71ARe] fFyTh.

2z

o
o
N .
—_
2>

/\gzo] HL/\gle]\;].

< WA AL B E b Bake o 2y
E]'v Z‘] e, Eg, JH 1«“723]'03 %94 {}'C’é
1.2.6AHEAF B 15
GedE ARst Y AR A4
1.3. 34 A
A £ A Bl 2F 98 71719 S5 ueh
WA W A AR R A2Ne B B
s %‘% Qabe] A Aol whEk EEE AU #
A A e 84 14 5] o@ Ade delA 9
A ke,
1.4, E4F

o] A3 g o7 7)7|= ndE Ae e TEE YT AHE
Folt AAe @ Aol ¥ o4 Brhestn FAEY
TR A S 8 AR ARG S = glom 57 gl Y A3
of whel ARg- F w1 7] & oF o

ol
i
rt
[
i)

70



=

ENDO-FLEX"®

AMEDI-GLOBE COMPANY

2. SHd A H
ol g A%

Abrolut A zhek AlA) BAks ¥
& aFe A%l vl 2
g

Apgelut e Bk 2 5
A= FAAoE g1 el o)
& A

TR EE A #AE 29
F Ue FAHoR 9 3o
sl 4 33

A 83 wE s 2T 4 S
FAA oz 1P el gl A
AR

b AR (EE ool A E
Aelle 54 dd B AP £
A7E ek QU

o 228 Asko] B AUS
EHE BIAAN L. 71 5
19¢ W2y o Atgol gl
EEXEERES

2

Agol g 71718 AHEHA vhal A 2t dgol
A3 71715 715k A) 172 A B A L

3

#g 71% g ol AFE 2

TR A 2.

o A1-g-3h7]

EfollA “lﬂl ¥ A5 A 78k A 84 vt
AL o] Ay G Foll EY B 35T

S+ glgeh

3. 8 Xz
3.1. g% = W gAE

WAl el £

s )
g F Ak

ki

Aol & 71718 A
A S AV g A e

ARgEE7] Aol o] ofv] E4dd A 7171 Al
ZOFE WA A L.

-1
o,

‘

fFE7ge] waE 2 T AFS A
GRS

311584 9 AxA g
WA /3] A28

2. g e

1. A4 5887 Qo) 71717} st aHA AEe=A,
o] aFo] gli=A] BHalatilAl 2.

2. ol4o] A& A% 71715 A A1/ E wATAA .

9 9 ERY 1A e4E te 3 gEUTh
Z9 98 HE ERY (1, 2, 3, 42 HAE) 9}
A4 FAL S MR G 400 EAY)
7t e dd
© A7 A NG AL AE 29
dAAz7) 98 a4 1= dsuch

) gk A1 ol

3.2. 2 -8 TR

L Ege F0 AARAA FY ALPOE BAE A
AT a8 b,
2. 9% ANEE AR AAFUTHD).
S
=
8 g
N £
8 &
£ E

Abb. 1

Eg su 71



‘E’ ENDO-FLEX"®
Aveoraices v

3. % BUA A5 79 SAEst AY AAF 7}
27 071 £718 ERUTC0) (192)
Abb. 2
4. 3087 EYe dasted SuE g e
w7 ds 8 AA L),
Abb. 3

o
ik
i)
~
S
=5
=
s
\./

6. 247t9) 7k E210) el 141 2, 3, 40] el A
4% WA T A Bk el .

7. WA B ES] Al sl S AE A7 g
8. &Y EH ERNS T XES %—511 A

AAE AAS T AL TR A

5o Al s AN
Ee mgle WagUT(194).

Abb. 4

AH Foll = AlAF 8 dol § o) Brhsetw
FARU o] AFLS o Wik ALEE 5 gom
7 AR Aol wet A F Aok T

4. 7]% dlolH

AHgE AlE W o FEEt OMB} TE WY 55
< e AF HlOlEi AEoA Zbg 4 glom, Abg-
b st o W/EE §) Aol EoA 9 A
A% ZH~ GmbH A% X GmbH 5 FUTh
5. B F

o] AFEL ATH TAAMZ Sk W B = QG
Ytk o1 9ol o 5 25 27do] HadkA] &
“Uth

AFE Aol nytety A B F7|ERE BE

A 518 B auAl &
o 71715 KA A Al 2.,

Bk 2 Ul Hit 25 Al2E 9ol &1
TR A 2!




=

ENDO-FLEX"®

AMEDI-GLOBE COMPANY

Semboller

[MD]

Tibbi cihaz

Rx Only

icin

Yalnizca tedaviyi yapan doktor

REF

Katalog numarasi

Non-steril

-
o
'

Sarj

Dikkat! Kullanmadan once kulla-
nim talimatlarini okuyun

Bu zamana kadar kullanilabilir

Sadece tek kullanimliktir. Yeniden
kullanmayin

Tekrar sterilize etmeyin!

3 ® Ko

Kuru tutun

A

’}.Ii“ Glnes isigindan koruyun
Uretici
Uretim tarihi

® L E

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Emme polip tutucu su
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Telif Hakki

Bu kullanim talimatlarinin telif hakki sirketle ayni kalr
ENDO-FLEX GmbH. Ceviri haklari da dahil olmak lze-
re tim haklari saklidir. Bu bilgilerin higbir bolim, sir-
ketin elektronik sistemler kullanilarak gogaltiimasi veya
cogaltiimasi, ¢ogaltiimasi, tercime edilmesi veya da-
gitilmasi yazil izni olmaksizin, kismen veya tamamen
higbir bigcimde (baski, fotokopi, mikrofilm veya baska bir
islem) gogaltilamaz ENDO-FLEX GmbH . ihlaller cezai
cezalara yol agabilir.

Sorumlulugun sinirlandiriimasi

, ENDO-FLEX GmbH bu kullanim talimatlarina uyulma-
masi, Uriniin uygun olmayan sekilde kullaniimasi veya
kalifiye olmayan personel veya egitimli personel tara-
findan egitilmemis personel tarafindan yapilan islemler
sonucunda meydana gelen Kisisel yaralanma, maddi
hasar, Uriin hasari veya sonugsal hasarlardan sorumlu
tutulamaz ENDO-FLEX GmbH . Uriinde yetkisiz degi-
siklikler veya teknik degisiklikler yapilmasi da yasaktir.

Kullanim talimatlarinin amaci

Bu kullanim talimatlari, Urtnle galisan tibbi personel
icin tasarlanmistir. Urliniin yapisini, islevini ve galisma-
sini agiklar. Bu kullanim talimatlarini dikkatle okuyun ve
bunlari anladiginizdan ve saglik uzmanlarina sundugu-
nuzdan emin olun

yap!

Guvenli galismay! saglamak igin talimatlari izleyin. Bu
Urdinle birlikte kullanilan diger cihazlarin talimatlarindaki
bilgilere de uyun.

Kalifiye olmayan Ugunci taraflarin talimatlarina uyma-
yin. Uriin yalnizca egitimli tibbi personel tarafindan
talimat verilen kalifiye tibbi personel tarafindan kullani-
labilir ENDO-FLEX GmbH . Bu uriiniin saglik uzmanlari
tarafindan kullanilmasi, her zaman hastanin hasta riski-
ne karsi sagladigi faydayi 6lgmeyi igerir.

Kullanim sirasinda kullanigl olmasi igin bu talimatlarin
birer kopyasini saklayin.

Siniflandirma

Tibbi Emme polip tutucu su cihazlar Gzerinde Tibbi
Cihaz Yonetmeligi (MDR) - (2017/745) uyarinca Sinif
1-Uriin olarak siniflandirilir

Rapor etme yukiimliliagi

Kullanicinin ENDO-FLEX GmbH bu Griniin kullani-
mi sirasinda meydana gelen tim olumsuz olaylari
rapor etmek zorunda oldugu ve bu durumu ulkesinin
yetkili makama bildirmek zorunda oldugu ve ayni za-
manda rapor vermek zorunda oldugu da belirtiliyor
ENDO-FLEX GmbH .

Dil
Bunlar ve diger tim kullanim talimatlari adresinden
www.endo-flex.de PDF olarak indirilebilir.
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1. Uriin agiklamasi

, Emme polip tutucu su polip koleksiyonu igin dort ayri
odadan ve dogrudan aspirasyon igin dort agik alandan
olusur.

Sikica kapanan kapak, her biri bir emme hortumunun
takilabilecegi iki nozul ile donatiimisgtir.

/@
—

1 Emme hortumu (sol: Emme sistemine ve sag: Endoskop igin)

2 4 hazneli toplama ve tagima konteyneri

Bu kullanim talimatlari asagida listelenen urdinler igin
gegcerlidir:

* Emme polip tutucu su: 900334H

1.1 Ambalaj igerigi

, Emme polip tutucu su 6 pargalik ambalajlar halinde
teslim edilir:

« 1 dis karton
* 6 Emme polip tutucu su ayri ayri ambalajsiz
« 1 Talimat kilavuzu

1.2 Kullanim amaci

, Emme polip tutucu su histolojik muayene icin endos-
kopi sirasinda kaldirilan polypler igin bir toplama ve
tasima konteyneri gorevi gorur.

1.2.1 Uygulama siiresi
Uygulama sturesi 60 dakikadan kisa sureyle belirtilir.

1.2.2 Kullanim émrii
Uriiniin kullanim émri 5 yildir.

1.2.3 Gostermememediginin
« Akaplanmis poliplerin endoskopik olarak gikariimasi

1.2.4 Kontrendikasyonlar
Kontrendikasyon
+ Bu Urlin igin bilinen bir kontrendikasyon yoktur.

1.2.5 Olasi komplikasyonlar/riskler

+ Endoskopik inceleme sirasinda sedasyon sirasinda,
azalmis koruyucu reflekslerden dolayi hipoksinya,
hiperkapnia, hipotansiyon, aritmiler ve aspirasyon
riski artar. Hipoksinya, endoskopun ilerlemesinden
dolayl endoskopik muayeneler sirasinda sedasyon
olmadan bile meydana gelir.

» Endoskopik incelemelerle iligkili olasi yaralanmalar
sunlari igerebilir: Akut pankreatit gibi delikler, kana-
ma ve enfeksiyonlar.

1.2.6 Kullanici hedef grubu
Egitimli uzmanlar ve profesyonel personel.

1.3 Hasta popiilasyonu

Hasta veya hasta hedef grubu, tibbi cihazin kullanim
amacina uygun olarak bir endoskopi (se basina bas
mudahale) kapsaminda hastaya diyagnostik veya te-
rapétik olarak tedavi uygulayan sorumlu doktorun gos-
teriminden tiretilir. Hasta popllasyonlariyla veya hasta
hedef gruplaryla ilgili sinirlamalar bilinmemektedir.

1.4 Kisirhk

Bu tek kullanimlik tibbi cihazlar non-steril olarak tedarik
edilir. Yeniden isleme ve sterilizasyon artik mimkin de-
§ildir ve kullanimdan sonra yasaktir! Uriin yalnizca bir

Emme polip tutucu su
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kez kullanilabilir ve kullanildiktan sonra ulusal ve dahili
talimatlara uygun olarak atiimahdir.

2. Giivenlik talimatlan

Bu kullanim talimatlarinda kullanilan givenlik ve uyari
bilgileri ANSI Z535 standartlarina dayanmaktadir.

Oliimle veya ciddi bedensel yara-
lanmayla sonuglanacak yakin bir
tehlike konusunda uyarir.

TEHLIKE

Oliimle veya ciddi bedensel yaralan-
malarla sonuglanabilecek potansi-
yel olarak tehlikeli bir duruma karsi
uyarir.

Orta veya kii¢ik bedensel yaralan-
malara yol acabilecek potansiyel
olarak tehlikeli bir durum konusunda
uyarir.

DIKKAT

Maddi ve gevresel hasara yol aca-
bilecek potansiyel olarak tehlikeli bir
durum konusunda uyarir.

NOT

Guvenlik talimatlari (veya esdeger
isaretler) glvenlikle ilgili 6zel tali-
matlari veya prosediirleri tanimlar.

GUVENLIK
TALIMATI

2.1 Genel
GUVENLIK TALIMATLARI

Uygun 6nlemleri alarak hastayi ve kendinizi konta-
minasyondan ve yaralanmalardan koruyun. Ulusal
ve i¢ hijyen ve guvenlik talimatlarina uyun. Emin
degilseniz sorumlu yerel kisiyle iletisime gegin.

Arizall aletleri kullanmayin! Ariza meydana gelirse
cihazi atin ve yenisiyle degistirin.

NOT

Uriinii kesinlikle 6nerilen teknik dzelliklerin diginda
kullanmayin.

Cihazin yapisal 6zelliklerini asla degistirmeyin; ariza
durumunda islemi iptal edin.

N
N
(@]
N

(3

GUVENLIK TALIMATLARI

Onceden birlestiriimis hortumu kapaktan gikarmaya
calismayin. Bu, ¢ikarma sirasinda tutucunun igeri-
giyle temas edebilir.

3. Uygulama
3.1 Galigma Hazirhgi ve Testi

Arizali bir cihazin kullaniimasi endoskop hasarina
ve hasta veya kullanicinin yaralanmasina neden
olabilir.

NOT

Ambalaj kullanim éncesinde hasar gérmusse cihazi
yenisiyle degistirin.

NOT

Hasarli ambalajlari veya son kullanma tarihi gegmis
Urlnleri kullanmayin.

NOT

Herhangi bir diizensizlik fark ederseniz cihazi
yenisiyle degistirin.

3.1.1 Uyumluluk ve aksesuarlar
Endoskoplar/emme sistemleri

3.2 Uygulama

1. Prosediri uygulamadan énce cihazin guvenli bir
sekilde calisip galismadigini ve duzensizliklerini
kontrol edin.

2. Herhangi bir diizensizlik fark ederseniz cihazi yeni-
siyle degistirin.

3.2.1 Bilesenler

Vantuz polip tuzagi asagidakilerden olusur:
Dogrudan aspirasyon igin poliplerin alinmasi igin
dort filtre tutkalli (1, 2, 3 ve 4 olarak etiketlenmistir)
ve dort agik alan (0 olarak etiketlenmistir).

Her biri bir hortum (emme sistemine baglanti dahil)
ve endoskop baglantisi igin bir hortum ile kapatin.

3.2.2 Uygulama

1. Tutucunun orta baglantisindan gelen hortumu
emme sistemine baglayin (Sek. 1).

2. Dis konektori endoskopa baglayin (Sek.1).

~
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zum Saugsystem
zum Endoskop

Abb. 1

3. Normal emis igin, kapak lzerindeki ok agik konumu
("0") isaret edene kadar tanki gevirin (Sek.2)

Abb. 2

4. ik polip pargasini almak igin, ok "1" sayisini isaret
edene kadar damari donduriin (Sek.3).

Abb. 3

5. Polip alindiktan sonra, normal aspirasyon igin 3.
Adimi tekrarlayin.

6. Her bir ek polip (sadece ayni hasta icin) igin 4. AdI-
mi 2., 3. Ve 4. Pozisyonlar icin tekrarlayin.

7. Hortumlari endoskop ve emme sisteminden cikarin.

8. Emis polip tutucuyu orta porttan veya kapagi sabit-
leyici ile ¢ikardiktan sonra doldurun. Sabitleyici ile
doldurduktan sonra, kapagi sikica bastirarak polip
tutucuyu tekrar kapatin.

9. Her iki hortum ucunu hortum konnektérlyle siki-
ca baglayin. Emme polip tuzadi bdylece kapatilir
(Sek.4).

Abb. 4

3.3 Hazirhk

A UYARI

Yeniden igleme ve sterilizasyon artik mimkin de-
§ildir ve kullanimdan sonra yasaktir! Uriin yalnizca
bir kez kullanilabilir ve kullanildiktan sonra ulusal ve
yerel kurallara uygun olarak atiimalidir

4. Teknik veriler

Tum varyantlarin listesi, kullanilan malzemeler ve
pargalar Teknik Uriin Veri Sayfasi'nda bulunabilir
ve talep Uzerine vel/veya web sitesinde bulunabilir
ENDO-FLEX GmbH ENDO-FLEX GmbH .

5. Depolama ve Tagsima

Bu Uriin yalnizca birlikte verilen ambalajda tasinabilir ve
saklanabilir. Bunun 6tesinde, baska 6zel tagsima kosul-
lari gerekli degildir.

Uriinii oda sicakhiginda saklayin ve dogrudan giines
1IsIgina ve neme karsi koruyun. Cihazlari kimyasal mad-
delerin, dezenfektanlarin veya radyoaktif radyasyonun
yakininda saklamayin.

GUVENLIK TALIMATLARI

Saklama ambalajinin ve steril bariyer sisteminin
Uzerine herhangi bir nesne koymayin!

6. Bertaraf Etme

Kullanimdan sonra bu {riin biyolojik tehlike olusturabi-
lir. imha iglemi, klinik olarak kontamine olmus malzeme-
ler ile ulusal ve bolgesel yasa ve yonetmeliklere uygun
olarak gergeklestiriimelidir.
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Do wykorzystania do
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Nie uzywac ponownie
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Nie uzywaé, jesli opakowanie jest
uszkodzone
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Copyright

Prawa autorskie do niniejszej instrukcji obstugi pozo-
stajg wlasnoscig firmy ENDO-FLEX GmbH. Wszel-
kie prawa zastrzezone, w tym prawa do ttumaczenia.
Zadna cze$¢ tej informacji nie moze by¢ powielana
w jakiejkolwiek formie (druk, fotokopia, mikrofilm lub
inny proces), w catosci lub w czesci, ani przetwarza-
na, ttumaczona lub rozpowszechniana za pomoca
systemow elektronicznych bez pisemnej zgody firmy
ENDO-FLEX GmbH reprodukowane lub przetwarzane,
powielane, ttumaczone lub rozpowszechniane za po-
moca systeméw elektronicznych bez pisemnej zgody
firmy. Naruszenia moga skutkowaé konsekwencjami
karnymi.

Ograniczenie odpowiedzialnosci

Strona ENDO-FLEX GmbH nie ponosi zadnej odpo-
wiedzialnos$ci za obrazenia ciata, szkody materialne,
uszkodzenia produktu lub szkody wtérne wynikajgce z
nieprzestrzegania niniejszej instrukcji obstugi, z niewta-
$ciwego uzytkowania produktu lub z dziatan niewykwa-
lifikowanego personelu lub personelu nieprzeszkolone-
go przez producenta ENDO-FLEX GmbH lub zostaty
spowodowane przez niewykwalifikowany personel lub
personel nieprzeszkolony przez producenta. Zabrania
sie rowniez dokonywania nieautoryzowanych modyfi-
kacji lub zmian technicznych w produkcie.

Cel instrukcji uzytkowania

Niniejsza instrukcja uzytkowania przeznaczona jest dla
personelu medycznego pracujgcego z produktem. Opi-
suje on strukture, funkcje i dziatanie produktu. Nalezy
uwaznie przeczyta¢ niniejszg instrukcjge stosowania i
upewnic sig, ze jest ona zrozumiata oraz udostepnic¢ ja
pracownikom stuzby zdrowia zrobi¢!

Postepuj zgodnie z instrukcjami, aby zapewni¢ bez-
pieczng prace. Nalezy réwniez przestrzega¢ informacji
zawartych w instrukcjach innych urzadzen uzywanych
w potfgczeniu z tym produktem.

Nie nalezy postepowaé¢ zgodnie z instrukcjami nie-
wykwalifikowanych oséb trzecich. Produkt moze by¢
stosowany wytgcznie przez wykwalifikowany personel
medyczny, ktéry moze zosta¢ poinstruowany przez
ENDO-FLEX GmbH personel medyczny, ktéry zostat
przeszkolony w zakresie stosowania produktu. Stoso-
wanie tego produktu przez pracownikéw stuzby zdro-
wia odbywa sig¢ zawsze poprzez wazenie indywidual-
nych korzysci dla pacjenta w stosunku do jego ryzyka.

Podczas stosowania produktu nalezy zawsze mie¢ pod
reka kopie niniejszej instrukcji obstugi.

Klasyfikacja

Strona Ssacy separator polipéw SU klasyfikuje sie jako
klasg I -Produkt zgodny z Rozporzgdzeniem o wyro-
bach medycznych (MDR) - (2017/745) w sprawie wy-
robéw medycznych.

Obowiazek zgtaszania

Strona ENDO-FLEX GmbH wskazuje, ze uzytkownik
jest zobowigzany do zgtaszania wfasciwym organom
swojego kraju wszelkich niepozgdanych zdarzen, kté-
re wystapity podczas stosowania tego produktu i jego
dotyczacych, a jednoczes$nie do ENDO-FLEX GmbH
raport.

Jezyk
Te i wszystkie inne instrukcje uzytkowania sg dostepne
na stronie www.endo-flex.de ako plik PDF do pobrania.
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1. Opis produktu

Strona Ssacy separator polipéw SU sktada sie z czte-
rech oddzielnych komoér do przetrzymywania polipow i
czterech otwartych obszaréw do bezposredniego od-
sysania.

Szczelna pokrywa wyposazona jest w dwie dysze, do
kazdej z nich mozna podtgczy¢ waz ssacy.

/@
—

1 Waz ssacy (z lewej: do systemu ssgcego i z prawej: do endoskopu)

2 Pojemnik do zbierania i transportu z 4 komorami

Niniejsza instrukcja obstugi jest wazna dla wymienio-
nych ponizej produktow:

* Ssacy separator polipéw SU: 900334H

1.1. Zawartos$¢ opakowania

Strona Ssacy separator polipéw SU dostarczane sg w

opakowaniach zbiorczych po 6 sztuk:

« 1 karton zewnetrzny

* 6 Ssacy separator polipdw SU pakowane indywidu-
alnie niesterylnie

* 1 Instrukcja obstugi

1.2. Przeznaczenie

Strona Ssacy separator polipéw SU stuzy jako pojem-
nik do zbierania i transportu polipéw usunigtych pod-
czas endoskopii do badania histologicznego.

1.2.1 Czas trwania wniosku

Czas aplikacji jest podany na mniej niz 60 minut.

1.2.2 Lifetime
Zywotnoéé produktu wynosi 5 Lat.

1.2.3 Wskazanie
« Endoskopowe usuwanie polipéw poddanych ablacji

1.2.4 Przeciwwskazania
Przeciwwskazania

» Nie sg znane zadne przeciwwskazania do stosowa-
nia tego produktu.

1.2.5 Potencjalne komplikacje/ryzyko

» Sedacja podczas badania endoskopowego zwigk-
sza ryzyko hipoksemii, hiperkapnii, hipotensiji, aryt-
mii i aspiracji z powodu zmniejszonych odruchéw
obronnych. Eine Hypoxamie entsteht auch ohne Se-
dierung wahrend endoskopischer Untersuchungen
aufgrund des Vorschubs des Endoskops.

* Mozliwe urazy zwigzane z badaniami endoskopowy-
mi mogg obejmowac: Perforacje, krwawienia, infek-
cje, takie jak ostre zapalenie trzustki.

1.2.6 Docelowa grupa uzytkownikow
Przeszkoleni specjalisci i wyspecjalizowany personel.

1.3. Populacja pacjentéow

Pacjent lub grupa docelowa pacjentéw wynika ze
wskazan lekarza odpowiedzialnego, ktéry leczy pa-
cjenta diagnostycznie lub terapeutycznie w ramach
endoskopii (interwencja prowadzaca per se), zgodnie
z przewidzianym zastosowaniem wyrobu medycznego.
Ograniczenia do populacji pacjentéw lub grup docelo-
wych pacjentéw nie sg znane.

1.4. Sterylnos¢

Te jednorazowe wyroby medyczne sg dostarczane w
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stanie niesterylnym. Ponowne przetwarzanie i stery-
lizacja po uzyciu nie sg juz mozliwe i sg zabronione!
Produkt moze by¢ uzyty tylko raz, a po uzyciu nalezy
go zutylizowa¢ zgodnie z krajowymi i wewnetrznymi
wytycznymi.

2. Instrukcje bezpieczenstwa
Instrukcje bezpieczenstwa i ostrzezenia uzyte w niniej-
szej instrukcji obstugi oparte sg na standardach ANSI
Z535.

Ostrzega przed bezposrednim
niebezpieczenstwem, ktére moze
prowadzi¢ do $mierci lub powaz-
nych obrazen ciata.

NIEBEZ-
PIECZEN-
STWO

Ostrzega o potencjalnie niebez-
piecznej sytuacji, ktéra moze pro-
wadzi¢ do $mierci lub powaznych
obrazen ciata.

Ostrzega o potencjalnie niebez-
piecznej sytuacji, ktéra moze prowa-
dzi¢ do umiarkowanych lub niewiel-
kich obrazen ciata.

Ostrzega o potencjalnie niebez-
piecznej sytuaciji, ktéra moze prowa-
dzi¢ do szkéd materialnych i $rodo-
wiskowych.

UWAGA

INSTRUK-

CJA BEZ-

PIECZEN-
STWA

Instrukcje bezpieczenstwa (lub réw-
nowazne znaki) okreslajg konkretne
instrukcje lub procedury zwigzane z
bezpieczenstwem.

2.1. Ogodlne

INSTRUKCJE BEZPIECZENSTWA

Nalezy podja¢ odpowiednie $rodki w celu ochrony
pacjenta i siebie przed zanieczyszczeniem i obra-
zeniami. Przestrzeganie krajowych i wewnetrznych
wytycznych dotyczacych higieny i bezpieczenstwa.
W razie watpliwosci nalezy skontaktowac sie z
lokalng osobg odpowiedzialna.

Nie wolno uzywaé uszkodzonych instrumentow!
W przypadku wystapienia usterek nalezy wyrzucié
instrument i wymieni¢ go na nowy.

Nigdy nie uzywaj produktu poza zalecanymi specy-
fikacjami technicznymi.

Nigdy nie nalezy manipulowa¢ przy elementach
konstrukcyjnych urzadzenia; w przypadku wystapie-
nia usterki nalezy przerwa¢ prace.

2.2. Konkretnie

INSTRUKCJE BEZPIECZENSTWA

Nie prébuj usuwa¢ wstepnie zmontowanego weza z
syfonu. Moze to prowadzi¢ do kontaktu z zawarto-
$cig putapki podczas zbierania.

3. Aplikacja
3.1. Przygotowanie pracy i test

Uzycie wadliwego instrumentu moze spowodowac
uszkodzenie endoskopu i obrazenia pacjenta lub
uzytkownika.

Jesli opakowanie jest uszkodzone przed uzyciem,
nalezy wymieni¢ instrument na nowy.

UWAGA

Nie nalezy uzywac uszkodzonych opakowan ani
produktow, ktérych termin waznos$ci uptynat.

UWAGA

Jesli zauwazysz jakiekolwiek nieprawidtowosci,
wymien instrument na nowy.

3.1.1 Kompatybilnos¢ i akcesoria
Endoskopy / systemy ssgce

3.2. Aplikacja

1. Przed przystgpieniem do pracy nalezy sprawdzi¢
instrument pod katem bezpieczenstwa dziatania i
nieprawidfowosci.

2. Jesli zauwazysz jakiekolwiek nieprawidtowosci, wy-
mien instrument na nowy.

3.2.1 Komponenty

Zasysajgca putapka na polipy sktada sig z:

« Naczynie z czterema filtropochtaniaczami (oznaczo-
nymi 1, 2, 3 i 4) do pobierania polipdw i czterema
otwartymi obszarami (oznaczonymi 0) do bezpo-
$redniej aspiracji.
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* Obejmuje po jednej rurce (w tym potaczenie z sys-
temem ssacym) i jedng rurke do potgczenia z en-
doskopem.

3.2.2 Aplikacja

1. Podtaczy¢ waz od $rodkowego przytgcza syfonu do
instalacji ssacej (Rys. 1).

2. Podtgczy¢ ztacze zewnetrzne do endoskopu (Rys.
1).

zum Saugsystem
zum Endoskop

Abb. 1

3. Aby uzyska¢ normalne ssanie, nalezy obraca¢ sto-
ik, az strzatka na pokrywie bedzie wskazywac¢ pozy-
cje otwarta ("0") (Rys. 2)

Abb. 2

4. W celu pobrania pierwszego polipa nalezy obroci¢
naczynie tak, aby strzatka wskazywata na cyfre "1"
(Rys. 3).

Abb. 3

5. Po pobraniu polipa nalezy powtérzy¢ krok 3 w miare
potrzeby, aby uzyska¢ normalne odessanie.

6. Powtdrzy¢ krok 4 dla pozycji 2, 3 i 4 dla kazdego do-
datkowego polipa (tylko u tego samego pacjenta).

7. Zdja¢ weze z endoskopu i systemu ssgcego.

8. Wypehic¢ ssacy pojemnik na polipy przez srodkowe
ztgcze lub po zdjeciu pokrywy utrwalaczem. Po na-
petnieniu utrwalaczem ponownie zamkna¢ putapke
na polipy, mocno dociskajac pokrywe.

9. Obie koncéwki wezy potgczyé mocno ztgczka. W
ten sposoéb putapka ssaca polipa jest zamknieta
(Rys. 4).

Abb. 4

3.3. Przygotowanie

A OSTRZEZENIE

Ponowne przetwarzanie i sterylizacja po uzyciu nie
s3 juz mozliwe i sg zabronione! Produkt moze by¢
uzyty tylko raz, a po uzyciu nalezy go zutylizowac¢
zgodnie z krajowymi i lokalnymi wytycznymi

4. Dane techniczne

Lista wszystkich wariantéw, jak réwniez zastosowa-
nych materiatéw i poszczegolnych czesci znajduje sie
w karcie technicznej produktu i jest dostepna na zycze-
nie w ENDO-FLEX GmbH i/lub na stronie internetowej
ENDO-FLEX GmbH dostepne.

5. Przechowywanie i transport

Produkt ten moze by¢ transportowany i przechowywa-
ny wylacznie w dostarczonym opakowaniu. Poza tym
nie sg wymagane zadne inne specjalne warunki trans-
portu.

Produkt nalezy przechowywa¢ w temperaturze pokojo-
wej i chroni¢ go przed bezposrednim dziataniem pro-
mieni stonecznych i wilgoci. Nie nalezy przechowywaé
instrumentéw w poblizu $rodkéw chemicznych, dezyn-
fekujacych lub promieniowania radioaktywnego.

INSTRUKCJE BEZPIECZENSTWA

Nie umieszcza¢ zadnych przedmiotéw na opako-
waniach do przechowywania i systemie bariery
sterylnej!

6. Usuwanie

Po uzyciu ten produkt moze stanowi¢ zagrozenie biolo-
giczne. Utylizacja musi by¢ przeprowadzona zgodnie z
przepisami dotyczgcymi materiatéw skazonych klinicz-
nie oraz krajowymi i regionalnymi ustawami i rozporzg-
dzeniami.
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REF| ArBuog kataréyou Mn OTTOOTEIPWHEVO
LOT| Xpéwon

Mpoooxn! AilaBdoTe TG 0dnyieg
XPnaong TpIv até T xpron

XpRoIPo PéXPI

Mévo yia pia xprion. Mnv emava-
XPNOIUOTTOIEITE

Mnv atrooTelpwoeTe avd!
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KpatoTe 10 0oTEYVO
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MpooTacia armd 10 nAIakd ewg

KataokeuaoTAg

Hupepopunvia kataokeung

® L E

Mn xpnoiyoTrolgiTe €AV N CUOKEU-
agia €xel UTTOOTET NUIA
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MveupaTikd SiKalwPaTa

Ta Tveupatikd SIKalWUATA  Twv  TTAPOVIWY  0dn-
YIWV  AeiToupyiag  TTapapévouv 0TV ETAIPEIT
ENDO-FLEX GmbH. OAa 1o dikaiwpata diatnpouvTal,
oupTrepIAapBavopévwy ekeivwy TnG YeTdppaong. Kavé-
va PEPOG TWV TTANPOPOPIWY AUTWYV JEV ETTITPETTETAI VA
avamapoxBei o€ oTroIadATIOTE HOPPR (EKTUTTWGN, Pw-
ToTUTTIa, MIKPOQIAY i oTToI0dMTTOTE GAAN dladIkaoia), ev
OAw 1) ev Pépel, A va uTTooTEl eTTeCepyaaia, YETAppaon
1 S1avoun ME NAEKTPOVIKE CUOTAMATA XWPIG TNV £yypa-
on adeia Tng eTaipeiag ENDO-FLEX GmbH va avatro-
pdyeTal | va emegepyadeTal, va avaTTapayeTal, va Je-
TappPAZeTal A va dlavePETal PE TN XPrON NAEKTPOVIKWV
ouOTNUATWY XWpPIg TN ypaTTr adcia Tng etaipeiag. Ol
TTaPaBACEIG YTTOPET VO ETTIPEPOUV TTOIVIKEG CUVETTEIEG.

Mepropiopég TNG €UBOVNG

To ENDO-FLEX GmbH 8ev ¢@épel kapia eubuvn yia ow-
paTikég BAABES, UAIKEG CnUIEG, {NMIEG OTO TTPOIOV 1) ETTO-
KOAOUBEG CNUIEG TTOU TTPOKUTITOUV OTTO TNV Wn THPNon
TWV TTAPOVTWY 0dNyIWV XPAONG, aTTd TNV akaTAAANAN
XPAON Tou TTPOIOVTOG i AT EVEPYEIEG UN ECEIDIKEUNE-
VOU TTPOCWTTIKOU i TIPOCWTTIKOU TTou Oev €XEl EKTTAI-
deutei ammd Tnv ENDO-FLEX GmbH r} €xouv TTpokAnBei
atrd pn €SEIDIKEUPEVO TTPOCWTTIKG A TIPOCWTTIKG TTOU
Oev €€l EKTTAIOEUTET ATTO TOV KATOOKEUAOTH. ATTayopeU-
€TQI ETTIONG N OIEVEPYEIQ UN EYKEKPIPEVWY TPOTTOTIOINA-
OEWV N TEXVIKWY aGAAQYWYV GTO TTPOIOV.

ZKOTTOG TWV 0dNnyIwV XpAoNg

O1 TrapoUoeg 0dnyieg xpriang TTPoopidovTal yia To 1aTpI-
KO TTPOCWTTIKO TTOU EPYAZETAI UE TO TTPOIOV. Meplypdpel
Tn dopr), TN AsIToupyia Kai Tn A&IToupyia Tou TTPOIGVTOG.
AloBAaoTE TTPOCEKTIKG QUTEG TIG 0dNYieg XPriong Kal Be-
Baiwbeite OTI TIG KaTavoeiTe Kal 0TI TIG DINBETETE OTOUG
eTrayyeAuaTieg uyeiag Kave! AkohouBrioTe Tig odnyieg
yla va egacpalioete ao@alr epyaaia. AGBete emiong
uTTéWN TIG TTANPOPOPIES OTIG 08NYiEG XPoNg GAAwY ou-
OKEUWV TTOU XPNOIPOTTOIOUVTAI O OUVOUAOUS PE QUTO
TO TTPOIOV.

Mnv akoAouBeite 0dnyieg amé pn egeIdIkeupévoug Tpi-
Toug. To TTPOIdV EMITPETTETAI VA XPNOCIPOTIOIEITAlI HOVO
atrd eCEIBIKEUPEVO IOTPIKG TTPOOWTTIKG, TO OTTOI0 PTTOPET
va AdBel odnyieg amd Tov ENDO-FLEX GmbH 1atpikd
TIPOOWTTIKS TTOU £XEI EKTTAISEUTET OTN XPAON TOU TTPOI6-
v10G. H Xprion auTou Tou TTPOidVTOG aTTd TOUg ETTAYYEA-
JaTtieg uyeiag yivetal Tavia pe oTdOPIoN TOu ATOMIKOU
o@éhoug Tou aoBevoUg EvavTi Tou KIvOUVoU Tou.
Kpatare TavTote éva avTiypa@o auTwyv Twv odnylwv
XPAong éTav XpnoIUOTIOIEITE TO TTPOIOV.

Tagivounon

To Mayida moAuTT6dwV avappoéenong SU Tagivoueital
otnv kartnyopia | -1poidv cUPQwWva PE TOV KAVOVIOUO
yla Ta 1aTpoteXvoAoyikd TTpoidvTa (MDR) - (2017/745)
VIO TO IOTPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA.

Ymoxpéwon avagopdg

To ENDO-FLEX GmbH emionuaivel 611 0 XprioTng utro-
XPEOUTAl VO QVOQEPEI OTAV APUOdIa apXr TNG XWPag
Tou 6Aa Ta avemmOUUNTA TTEPIOTATIKG TTOU COupBaivouv
KaTé TN XPHON TOU TTPOIGVTOG KAl TO apOoPOUV KOl TAUTO-
xpova va ENDO-FLEX GmbH ékBean.

NMwooa

AuTEG Kal OAeG oI GAAeG 0dnyieg xpriong eival diabéoipeg
oTn dieuBuvon www.endo-flex.de wg PDF download.

Mayida ToAuTTodWwV avappoenong SU 89
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1. Neprypaen mwpoidvrog

To Mayida ToAUTTOdWYV avappodenong SU atroteAeital
atrd TE00EPIG EEXwPIOTOUG BAAGUOUG yIa TN OUYKPATN-
an Twv TTOAUTTOdWV Kal TEGOEPIG AVOIKTEG TTEPIOKES VIO
duean avappoenon.

L

To kaAd o@payiopévo KaTTdKI eival EEOTTAICPEVO e BUO
akpopuaia, o kabéva aTé Ta oTToia PTToPEi va ouvOE-
B¢i évag owAnvag avappodenong.

/@
—

1 EUkaptTog owAfvag avappoé@nong (apioTepd: oto cUoTNPA avappd@nong Kail degid: aTo EVOOTKATTIO)

2 Aoxeio cUNOYNG Kal peTagopds pe 4 Barduoug

O1 TTapouoeg odnyieg xpriang IoXUouV yia Ta TTPoiévTa
TTOU avO@EPOVTal TTAPOKATW:

* Mayida ToAurédwyv avappoéenong SU: 900334H

1.1. Mepiexébpevo ocuokeuaaoiag

To Mayida TToAuTT6dwv avappdenong SU tapéxovral
o€ HovAdEG OUOKEUATiag Twv 6 Tepaxiwv:

o 1 e€wTEPIKO XOPTOKIBWTIO
« 6 Mayida ToAUTTOdWY avappo@nong SU atopikd un
ATTOOTEIPWHEVO CUCKEUATHEVA

* 1 gyxepidio odnyiwv

1.2. MpoBAemwduevn xpnRon

To Mayida ToAuTT6dwv avappdéenang SU xpnaoipevel
wg doxeio GUANOYAG Kal PETAPOPAG TwV TTIOAUTTOdWV
TTOU aQAIpOUVTaIl KATA TNV £vOOOKATINGN VIO IOTOAOYIKA
egétaon.

1.2.1 AidpKeIa TNG EQAPHOYNG

O xpovog epappoyrg uTTodeIKVUETal yia AlydTEPO AT
60 AeTrTd.

1.2.2 Aigpkela {wng
H didpkeia (wrg Tou TTPOidvTog gival 5 xpdvia.

1.2.3'Evdei§n

* EVOOOKOTTIKF a@paipeon ATTOKOPPEVWY TTOAUTTOBWV

1.2.4 Avrevdeigeig
AvTévdeign

+ Aev umrdpyouv yvwoTéG avTevOEiLEIS yia autd To
TIPOI6V.

1.2.5 MBavég emimrAokég/Kivduvoug

* H KataoToAr Katd TNV EVOOOKOTTIKY €€€TAON AUEAVEl
Tov Kivduvo uTTogaidiag, UTTEPKaATTViag, UTTOTaOoNG,
appubuIWV Kal €10pOPNONG AOYW PEIWPEVWY TTPO-
OTATEUTIKWV OVTaVAKAQOTIKWY. H utrogaipia epga-
viCeTal €TTiong Xwpig KOTAOTOAR Katd Tn didpKeia
€VOOOKOTTIKWY EEETATEWV Adyw TNG TTPoWwOnaong Tou
€VOOOKOTTIOU.

+ O mBavoi TpaupaTiouoi TToU OXETI(OVTal PE TIG €V-
OOOKOTIIKEG €&eTAOEIG PTTOPEl va TrepIAapBdavouv:
AloTproeig, aigoppayia, AoIgwEelg 6TTwg n ogia Ta-
YKpeaTiTIdA.

1.2.6 Opada 0T6X0G TWV XPNOTWV
Ekmraideupévol €18IKoi Kal EEIBIKEUPEVO TTIPOOWTTIKO.

1.3. MAnBuopuég aobeviov

O a0BevAG 1 N opada-oTOX0G OOEVWV TTPOKUTITEI ATIO
NV €vdeIign Tou uTTEUBUVOU 10TPOU TTOU QVTIMETWTTICE!
Tov 0oBevr) dlayvwoTIKE 1} BepatreuTikd aTo TTACiCIO
HIag evdookoTNOoNG (N Kopuaia TrapéuBaon kabautn),
oUPQWVA PE TNV TTIPORBAETTOUEVN XPrON TOU IATPOTEXVO-
AoyikoU TTpoidvTog. Agv €ival yvwaoToi Ol TTEPIOPICHOI
oToug TTANBUCPOUG aoBEVWVY 1 OTIG OPASEG-OTOXOUG
a0BEVWV.

90 Mayida TToAuTTodWV avappoenong SU
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1.4. ZreipoétnTa

AUTEG 01 10TPIKEG CUOKEUEG MIAG XProNG TTApEXOVTal N
aTrooTelpwéveS. H eTraveTregepyaaia Kal n amooTeipw-
on dev eival TTAéov BuvaTr Kal aTTayopeUeTal YETA TN
xpron! To mpoidv pmopei va xpnaoiyotroindei yévo pia
POPA KaI TTPETTEl VA OTTOPPITITETAI PETA TN XPrion oUu-
PWVa PE TIG EBVIKEG KOI ECWTEPIKEG 0dNYIEG.

2. 0Odnyieg aopaleiag

O1 0dnyieg ao@aA&iag kal ol TTPOEIBOTIOINTEIG TTOU XPN-
aigoTToloUvTal OTIg TTapoUaeg odnyieg AsiToupyiag Baai-
Covtal ota TpoTUTTA ANSI Z535.

MpoeidoTrolei yia GuETO Kivouvo
TTou Ba 0dnyRoel og BdvaTo f} oo-
Bapd ocwpaTikd TPaAUPATIONS.

KINAYNOZ

MpogidoTolei yia pia duvnTIKG €TTI-
Kivduvn katdoTaon TTou Ba utropou-
o€ va odnynael og Bavaro A coBapd
OWHATIKG TPAUNATIOPO.

MpogidoTolei yia pia duvnTiKG ETTI-
Kivduvn katdoTtaon Trou Ba pTropou-
oe va odnynael o€ PETPIA 1 EAaPPIG
owuarikr BAGRN.

NMPOZOXH

MpogidoTolei yia pia duvnTIKG €TTI-
Kivduvn kat@oTaon 1mou Ba utropou-
o€ va 0dnynAoel o€ {nNuIEG o€ TTEPIOU-
olakd oTolxeia kal oTo TrEPIBAAAOV.

ZHMEIQZH

O1 0dnyieg acpaAeiag (i I000UvVapeg
TVOKidEG) TTPOCBIOPIfOUV  OUYKE-
KpIpéveg odnyieg A dladikaoieg TTou
OXETICOVTAI UE TNV AOPAAEIQ.

OAHrFIEZ
AZQAAEI-
Az

2.1. Fevika

OAHTIEZ AZOAAEIAZ

NaBeTe Ta KATAANAQ PETPA YIa TNV TTPOCTACIA TOU
aoBevoUg Kal Tou eautou oag atrd poAuvon Kai
TpaupaTiopd. AKOAOUBEITE TIG EBVIKEG KAl ECWTEPIKES
odnyieg VYIEIVAG Kal aoPAAeIag. EAv €xeTe au@iBoAi-
€G, ETTIKOIVWVACTE PE TOV TOTTIKG UTTEUBUVO.

Mnv xpnoigoTrolgite eAattwuatiké 6pyava! Eav
TIAPOUCIACTOUV EAQTTWHATA, OTTOPPIYTE TO OPYaAVO
KQI OVTIKATAOTACTE TO UE €va VEO.

MoTé pnv XPNOIMOTIOIEITE TO TTPOIGV EKTOG TWV GUVI-
OTWHEVWY TEXVIKWYV TTPOdIQYPOPWV.

Mnv emrepBaiveTe TTOTE 0T SOMIKE XOPAKTNPIOTIKA
TOU opydvou- SIoOKOWTE TN AEIToupyia o€ TTEPITITWON
duoAeiToupyiag.

2.2. Ei1diIk6
OAHFIEZ AZ®AAEIAL

Mnv ETTIXEIPAOETE VO AQAIPETETE TOV TIPOCUVOPHO-
Aoynuévo cwAnva atd Tnv Trayida. Auté Ba utro-
pouae va odnynaoeEl O€ ETTAPH PE TO TTEPIEXOUEVO TNG
Trayidag KaTé TN cuAAoyn.

3. Egappoyn
3.1. MposeToipacia epyaciag & dokiun

H xprion eAaTTwpaTiKoU OpyAvou PTTOPET va TTPOKa-
Aéoel BAGBN 0TO £VOOOKOTTIO KAI TPAUUATIOUO TOU
aoBevolg A Tou XpARoTN.

Edv n ouokeuacia éxel AdN utrooTei ¢nuId TTpIv aTTd
TN XPron, AVTIKATOOTAOTE TO OPYAVO HE EVa VEO.

Mnv XPNOIPOTIOIEITE KATEOTPAPMPEVEG CUCKEUATIES 1
TIPOIOVTA Pe Anypévn nuepopnvia Angng.

Edv TrapatnprioeTe otroladnTToTE avWwHaAia, avTIKa-
TOOTAOTE TO OPYAVO PE EVa KAIVOUPYIO.

3.1.1 ZupBaréTnTa Kal ageogoudp
Evdookotmia / cugtApaTta avappdenong

3.2. E@apuoyn

. EAéy&re 1O dpyavo yia ao@aAn Asitoupyia kar avw-
HaAieg TTpIV aTTé TN AsIToupyia.

Edv rapatnpioeTe oTroladnTroTe avwuaAia, avTika-
TAOTAOTE TO OPYAVO WE £va KalvoUpyIo.

-

N

3.2.1 ESapTApaTa

H trayida TToAuTT6dwv avappoé@nang atroTeAEiTal atréd:

« Aoxeio pe TEooepIg TTaYIdEG QIATPOU (UE TIG EVOEILEIG
1, 2, 3 kal 4) yia T cUAAOYr TTOAUTTOdWV Kal TEGOE-
PIG OVOIKTEG TTEPIOXEG (ME TNV évDeIgn 0) yia aTTeudei-
ag avappoenaon.
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* KaAOwte pe évav owAiva yia kGBe €va (CUpTTEPI-
AapBavopévng Tng olvdeong pe To oUOTNUA avap-
pdenong) Kal évav CwAAva yia Tn ouvdeon pe TO
€VOOOKOTTIO.

3.2.2 Egappoyn

1. ZuvdéoTe TOV €UKOWTITO OWARvVa atmd TN peoaia
olvdeon Tng Trayidag oTto ouoTnua avappdPnong
(Zx. 1).

2. ZuvdéaTe ToV £§WTEPIKG GUVOECHO OTO EVOOOKATTIO
(Zxfua 1).

zum Saugsystem
zum Endoskop

Abb. 1

3. Ta kavovikh avappodenon, yupioTe To BAo péxpl To
BéAog aTo Katdki va deixvel aTnv avoikTr Béan ("0")
(Zxrua 2)

Abb. 2

4. Ta va pagéyete ToV TTPWTO TTIOAUTTOdA, YupioTe TO
doxeio péxpl 1o BéAog va Oeixvel Tov apiBud "1"
(Zxfua 3).

Abb. 3

5. AgouU paléyete Tov TTOAUTTOdA, €TTAVAAGRETE TO
Bripa 3 6TTWG aTraITEITal yIa KAVOVIKH avappo@non.

6. EmavalaBete 1o Brpa 4 yia Tig Béoeig 2, 3 kal 4 yia
K&Be TTpdoBeTO TTOAUTTOdN (VO YIa ToV iBI0 aoBE-
vn).

7. AQaIp£0TE TOUG EUKAPTITOUG OWAAVEG ATTO TO EVOO-
OKOTTIO KAl TO GUCTNHA avappodPnaong.

8. lepiote TNV Tayida TOAUTTGdWV avappdenong
HéOw TNG pecaiag oUvOEDONG A PETA TNV aQaipeon
TOU KOTTAKIOU PE OTEPEWTIKG. AQOU YEUIOETE PE OTE-
PEWTIKO, KAgioTE Eava TNV TTayida TTOAUTTOdWV TTIE-
fovtag oT0BePd TO KATTAKI.

9. ZuvdéoTe oT0BePd Kal Ta dUO AKPO TOU CWARVA pE
Tov 0UVOeaHO Tou cwAfva. H trayida TToAuTTOdwv
avappdenong appayidetal €101 (EXApa 4).

Abb. 4

3.3. MposToipacia

A MPOEIAOMNOIHZH

H emmavemegepyaaia kal N amroaTeipwon dev ival
TTAéov SuvaTh Kal aTTayopeUeTal PETA TN Xprion! To
TIPOIGV PTTOPEI Va XpnoiyoTroinBei pévo Yia opd
KO TIPETTEI VO OTTOPPITITETAI METE TN XPAON CUUQW-
Va e TIG EBVIKEG Kal TOTTIKEG 0dNyieg

4. TexvIKd oTOIXEiO

O katdAoyog OAwv Twv TTaPaAAaywyv, Kabwg Kal Twv
UNIKWV Kal TwV ETTIHEPOUG €§APTNUATWY TTOU XPNOI-
poTrolouvTal, BpiokeTal oTto Texvikod AeATio Aedopévwv
MpoidvTog Kai gival S100€T1HOG KATOTTIV AITAUATOG ATTO
NV d1elBuvon ENDO-FLEX GmbH ry/kai aTov dikTUaKS
16110 TNG ENDO-FLEX GmbH d1a6¢a1p0.

5. Amofnkeuon & petag@opd

To TTpOidv QUTO ETTITPETTETAI VA METAPEPETAI KAl VO
atmoBnkeveTal pOVO OTNV TTPORAETTOUEVN CUCKEUQTIA.
Mépav autol, dev amraitouvtal GAAEG EIBIKEG OUVONKEG
HETOPOPAG.

ATm0oBnKeUOTE TO TTPOIGV O€ BEpUOKpaTia dwHaATIoU Kal
TIPOCTATEUOTE TO ATIO TO AUECO NAIAKO QWG Kal TNV
uypacia. Mnv atroBnkeUeTe Ta Opyava KOVIA o€ XNUIKA,
aTTOAUMAVTIKG 1) padievepyr] akTIVOBOAIa.

OAHFIEZ AZQAAEIAZ

Mnv ToTTOBETEITE QVTIKEIMEVO OTN CUOKEUATIT
aTToBrKEUONG Kal 0To oUCTNUA ATTOCTEIPWHUEVOU
¢ppaypou!

6. AidBeon

MeTtd Tn Xprion, To TTPOIGV QUTO PTTOPEI Va aTTOTEAEDEI
BioAoyikd kivouvo. H didBeon mpétmel va yivetal olp-
PWVa PE TOUG KAVOVIOUOUG YIa Ta KAIVIKG POAUCHEVT
UAIKG Kl TOUG €BVIKOUG Kal TTEPIPEPEIOKOUG VOUOUG Kal
KQVOVIOPOUG.
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Simboli

gl

Medicinski uredaj

RxOnly] Samo za lije€nika

REF

Katalo$ki broj

Nesterilan

-
o
'

Napuni

Pozor! Prije uporabe procitajte

upute za uporabu

Upotrebljivo do

Samo za jednokratnu uporabu.
Nemojte ponovno Koristiti

Nemojte ponovo sterilizirati!

3 ® Ko

Odrzavaijte suhocu

f,
-

-5\
i

Stiti od sunca

Proizvodac

Datum proizvodnje

® L E

Nemoijte koristiti ako je pakiranje

osteceno

Usisni polip zamka SU
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Autorska prava

Autorska prava na ove upute za rad i dalje su u tvrt-
ki ENDO- FLEX GmbH Sva prava pridriana uk-
smije se reprodu0|rat| u bilo kojem obliku (tiskanje, fo-
tokopiranje, mikrofilm ili bilo koji drugi postupak), bilo
u cijelosti ili djelomi€no, bez pisanog dopustenja tvrtke
ENDO-FLEX GmbH koja se reproducira ili obraduje,
duplicira, prevodi ili distribuira elektronickim sustavima.
KrSenja mogu rezultirati kaznenim sankcijama.

Ograni¢enje odgovornosti

Uredaj ENDO-FLEX GmbH ne preuzima nikakvu od-
govornost za osobne ozljede, ostecenje imovine, oste-
¢enje proizvoda ili posliediénu Stetu koja proizlazi iz
nepridrzavanja ovih uputa za rukovanje, nepravilnog
koriStenja proizvoda ili postupaka nekvalificiranog oso-
blja ili osoblja koje nije obu¢eno ENDO-FLEX GmbH
osoblje. Zabranjeno je i neovlasteno mijenjanje ili teh-
nicke izmjene proizvoda.

Svrha uputa za uporabu

Ove upute za uporabu namijenjene su medicinskom
osoblju koje radi s proizvodom. Opisuje strukturu,
funkciju i rad uredaja. PaZljivo procitajte ove upute za
uporabu i uvjerite se da ih razumijete i ucinite ih dostu-
pnima zdravstvenim djelatnicima

napravi!

Slijedite upute kako biste osigurali siguran rad. Pridrza-
vajte se i informacija u uputama za druge uredaje koji
se koriste u kombinaciji s ovim proizvodom.

Ne slijedite upute nekvalificiranih tre¢ih strana. Pro-
izvod smije koristiti samo kvalificirano medicinsko
osoblje koje moze uputiti ENDO-FLEX GmbH uputno
medicinsko osoblje. KoriStenje ovog lijeka od strane
zdravstvenih djelatnika uvijek ukljucuje mjerenje koristi
pojedinog bolesnika u odnosu na rizik pacijenta.

Uvijek pri ruci drzite kopiju ovih uputa za upotrebu.

Klasifikacija
Uredaj Usisni polip zamka SU je klasificiran kao pro-

izvod klase i prema propisima medicinskog uredaja
(MDR) - (2017/745) na medicinskim uredajima.

Obveza prijave

ENDO-FLEX GmbHistice da je korisnik obvezan pri-
javiti sve Stetne dogadaje koji se dogadaju tijekom
uporabe ovog proizvoda i koji se odnose na njega
nadleznom tijelu svoje zemlje i istovremeno prijaviti.
ENDO-FLEX GmbH

Jezik

Te i sve ostale upute za upotrebu dostupne su u
www.endo-flex.de obliku preuzimanja PDF-a.
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1. Opis proizvoda

Sastoji Usisni polip zamka SU se od &etiri zasebne ko-
more za prikupljanje polipa i etiri otvorena podrucja za
izravno uvladenje.

Poklopac koji se &vrsto zatvara opremljen je s dvije
mlaznice, od kojih se na svaku moze pricvrstiti crijevo
za usisavanje.

/@
—

1 Crijevo za usisavanje (lijevo: Za usisni sustav i desno: Do endoskopa)

2 Prikupljanje i transport spremnika s 4 komore

Ove upute za upotrebu vrijede za proizvode navedene
u nastavku:

* Usisni polip zamka SU: 900334H

1.1. Sadrzaj pakiranja

Isporucuju se Usisni polip zamka SU u pakiranju od 6

komada:

« 1 vanjska kartonska kutija

« 6 Usisni polip zamka SU pojedina¢no nesterilno pa-
kiranje

» 1 priruénik s uputama

1.2. Namjena

Usisni polip zamka SUSIuzi kao spremnik za prikuplja-
nje i transport polipa uklonjenih tijekom endoskopije
radi histoloskog pregleda.

1.2.1 Trajanje primjene
Vrijeme primjene odredeno je na manje od 60 minuta.

1.2.2 Cijeli zivot
Vijek trajanja proizvoda 5 je godina.

1.2.3 Indikacija
« Endoskopsko uklanjanje abliranih polipa

1.2.4 Kontraindikacije
Kontraindikacija
» Nema poznatih kontraindikacija za ovaj lijek.

1.2.5 Potencijalne komplikacije/rizici

+ Pod sedacijom tijekom endoskopskog pregleda
postoji povecan rizik od hipoksemije, hiperkapsije,
hipotenzije, aritmija i aspiracije zbog smanjenih za-
Stitnih refleksa. Hipoksemija se javlja ¢ak i bez se-
dacije tijekom endoskopskih pregleda zbog napretka
endoskopa.

» Moguce ozljede povezane s endoskopskim pregledi-
ma mogu ukljucivati: Perforacije, krvarenje, infekcije
kao $to je akutni pankreatitis.

1.2.6 Ciljna grupa korisnika
Osposobljeni specijalisti i profesionalno osoblje.

1.3. Populacija pacijenata

Ciljna skupina bolesnika ili bolesnika izvedena je iz indi-
kacije odgovornog lije¢nika koji dijagnosticki ili terape-
utski lijeci bolesnika u endoskopiji (vodecu intervenciju
po se), u skladu s namjenom kori$tenja medicinskog
uredaja. Nisu poznata ogranienja za populacije bole-
snika ili ciljne skupine bolesnika.

1.4. Sterilnost

Ti medicinski uredaiji za jednokratnu upotrebu isporucu-
ju se nesterilni. Ponovna obrada i sterilizacija viSe nisu
moguca i zabranjena nakon upotrebe! Lijek se smije

Usisni polip zamka SU
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upotrijebiti samo jednom i mora se zbrinuti nakon upo-
rabe, u skladu s nacionalnim i unutarnjim smjernicama.

2. Sigurnosne upute

Informacije o sigurnosti i upozorenju koje se koriste u
ovim uputama za rukovanje temelje se na standardima
ANSI Z535.

Upozorava na neposrednu opa-
snost koja ¢e rezultirati smréu ili
teskim tjelesnim ozljedama.

OPASNOST

Upozorava na potencijalno opasnu
situaciju koja moze dovesti do smrti
ili teskih tjelesnih ozljeda.

Upozorava na potencijalno opasnu
situaciju koja moze dovesti do umje-
renih ili manijih tjelesnih ozljeda.

Upozorava na potencijalno opasnu
situaciju koja bi mogla dovesti do
materijalne i ekoloSke Stete.

NAPOME-
NA

SIGUR-
NOSNE
UPUTE

Sigurnosne upute (ili ekvivalentni
znakovi) identificiraju specifi¢ne si-
gurnosne upute ili postupke.

2.1. Generale

SIGURNOSNE UPUTE

Zastitite pacijenta i sebe od kontaminacije i ozljeda
poduzimanjem odgovarajuc¢ih mjera. Pridrzavajte
se nacionalnih i unutarnjih higijenskih i sigurnosnih
smjernica. Ako niste sigurni, obratite se lokalnoj
odgovornoj osobi.

Nemojte koristiti neispravne instrumente! Ako dode
do kvara, bacite instrument i zamijenite ga novim.

NAPOMENA

Nikada nemojte koristiti proizvod izvan preporuce-
nih tehnickih specifikacija.

Nikada nemojte mijenjati strukturne znacajke instru-
menta; prekinite rad u slu€aju kvara.

2.2. Specifiuno

SIGURNOSNE UPUTE

Nemojte pokusavati izvaditi prethodno sastavljeno
crijevo iz zamke. To bi moglo dovesti do kontakta
sa sadrzajem zamke tijekom uklanjanja.

3. Prijava
3.1. Priprema i testiranje rada

Kori$tenje neispravnog instrumenta moze uzro-
kovati oSte¢enje endoskopa i ozljede pacijenta ili
korisnika.

NAPOMENA

Ako je pakiranje ve¢ oSteceno prije uporabe, zami-
jenite ga novim.

NAPOMENA

Nemaoijte koristiti oSte¢enu ambalazu ili proizvode s
isteklim rokom trajanja.

NAPOMENA

Ako primijetite bilo kakve nepravilnosti, zamijenite
instrument novim.

3.1.1 Kompatibilnost i dodatna oprema
Endoskopi / vakuumski sustavi

3.2. Prijava

1. Prije postupka provjerite je li instrument siguran za
rad i nepravilnosti.

2. Ako primijetite bilo kakve nepravilnosti, zamijenite
instrument novim.

3.2.1 Komponente
Usisni polip spremnik sastoji se od:

« Plovilo s Cetiri zamke za filtre (oznaceno 1, 2, 3 i 4)
za podizanje polipa i Cetiri otvorena podrucja (ozna-
¢eno 0) za izravno uvlacenje.

Pokrijte jednim crijevom (uklju€uju¢i spajanje na
usisni sustav) i jednim crijevom za spajanje na en-
doskop.

3.2.2 Prijava

1. Spojite crijevo sa srednjim prikljuékom na usisni
sustav (sl. 1.).

2. Prikljucite vanjski priklju¢ak na endoskop (sl.1.).
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zum Saugsystem
zum Endoskop

Abb. 1

3. Za normalno usisavanje okrecite posudu dok stre-
lica na poklopcu ne dode u otvoreni polozaj (,0”)
(sl.2.).

Abb. 2

4. Kako biste pokupili prvi polip, okrecite plovilo dok
strelica ne bude usmjerena prema broju ,1” (sl.3.).

Abb. 3

5. Nakon podizanja polipa po potrebi ponovite korak 3
za normalnu aspiraciju.

6. Ponovite korak 4 za polozaje 2, 3 i 4 za svaki dodat-
ni polip (samo za istog pacijenta).

7. lzvadite crijeva iz endoskopa i usisnog sustava.

8. Spremnik za usisavanje napunite kroz sredisnji pri-
klju¢ak ili nakon skidanja poklopca s fiksirativnim
prikljuékom. Nakon punjenja fiksativnim, ponovo
zatvorite polip spremnik tako da ¢&vrsto pritisnete
poklopac.

9. Oba kraja crijeva ¢vrsto spojite s priklju¢kom crije-
va. Usisni polip je tako zabrtvljen (sl.4.).

Abb. 4

3.3. Priprema

A UPOZORENJE

Ponovna obrada i sterilizacija viSe nisu moguca i
zabranjena nakon upotrebe! Lijek se smije upotrije-
biti samo jednom i mora se zbrinuti nakon primjene
u skladu s nacionalnim i lokalnim smjernicama

4. Tehnic¢ki podaci

Popis svih varijanti, kao i materijala i pojedinacnih di-
jelova koji se koriste moze se pronaci u podatkovnom
listu tehnickog proizvoda i dostupan je na zahtjev
ENDO-FLEX GmbH dostupnih i/ili na web-mjestu
ENDO-FLEX GmbH .

5. Skladistenje i transport

Ovaj se proizvod smije prevoziti i pohranjivati samo u
isporu¢eno pakiranje. Osim toga, nisu potrebni drugi
posebni uvjeti prijevoza.

Proizvod ¢uvajte na sobnoj temperaturi i zastitite ga od
izravne sunceve svjetlosti i vlage. Instrumente nemojte
spremati u blizini kemikalija, dezinficijensa ili radioak-
tivnog zracenja.

SIGURNOSNE UPUTE

Nemojte stavljati nikakve predmete na ambalazu za
spremanije i sterilni sustav barijere!

6. Odlaganje

Nakon uporabe ovaj proizvod moze predstavljati biolos-
ki opasan otpad. Odlaganje se mora provoditi u skladu
s propisima za klini¢ki kontaminirane materijale te naci-
onalnim i regionalnim zakonima i propisima.
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Simboluri

M D Dispozitiv medical RxOnly] Numai pentru medicul curant

REF/!| Numar de catalog Nesterile

Incarcare

Atentie! Cititi instructiunile de utili-
zare Tnainte de utilizare

Utilizabil pana la

Numai pentru o singura utilizare.
A nu se refolosi

Nu sterilizati din nou!

Pastrati uscat

) ® KL 5

[

N
N

Protejati de lumina soarelui

o

Producator

Data de fabricatie

Nu utilizati daca ambalajul este
deteriorat

® L E
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Drepturi de autor

Drepturile de autor pentru aceste instructiuni de utili-
zare raman la compania ENDO-FLEX GmbH. Toate
drepturile rezervate, inclusiv cele de traducere. Nici o
parte din aceste informatii nu poate fi reprodusa sub ni-
cio forma (imprimare, fotocopie, microfilm sau orice alt
procedeu), integral sau partial, sau prelucrata, tradusa
sau distribuita prin sisteme electronice fara permisiu-
nea scrisa a societati ENDO-FLEX GmbH reproduse
sau prelucrate, duplicate, traduse sau distribuite prin in-
termediul sistemelor electronice fara permisiunea scri-
s& a companiei. Incalcarile pot avea consecinte penale.

Limitarea raspunderii

The ENDO-FLEX GmbH nu isi asuma nicio raspundere
pentru vatamari corporale, daune materiale, deteriora-
rea produsului sau daune indirecte rezultate din neres-
pectarea acestor instructiuni de utilizare, din utilizarea
necorespunzatoare a produsului sau din actiunile per-
sonalului necalificat sau ale personalului care nu a fost
instruit de catre ENDO-FLEX GmbH sau au fost cau-
zate de personal necalificat sau de personal care nu
a fost instruit de catre producator. De asemenea, este
interzisa efectuarea de modificari neautorizate sau de
schimbari tehnice ale produsului.

Scopul instructiunilor de utilizare

Aceste instructiuni de utilizare sunt destinate persona-
lului medical care lucreaza cu produsul. Acesta descrie
structura, functia si functionarea produsului. Cititi cu
atentie aceste instructiuni de utilizare si asigurati-va ca
le Tntelegeti si ca le puneti la dispozitia profesionistilor
din domeniul sanatatii face!

Urmati instructiunile pentru a asigura o functionare si-
gura. Respectati, de asemenea, informatiile din instruc-
tiunile altor dispozitive utilizate in combinatie cu acest
produs.

Nu urmati instructiunile primite de la terti necalifi-
cati. Produsul poate fi utilizat numai de catre perso-
nal medical calificat, care poate fi instruit de catre
ENDO-FLEX GmbH personalului medical care a fost
instruit in ceea ce priveste utilizarea produsului. Utiliza-
rea acestui produs de catre profesionistii din domeniul
sanatatii se face intotdeauna prin cantarirea beneficiilor
individuale ale pacientului in raport cu riscurile aces-
tuia.

Pastrati intotdeauna la indeména o copie a acestor in-
structiuni de utilizare atunci cand utilizati produsul.

Clasificare

The Capcana de aspiratie pentru polipi SU este clasifi-
cat in clasa | -Produs in conformitate cu Regulamentul
privind dispozitivele medicale (MDR) - (2017/745) pri-
vind dispozitivele medicale.

Obligatia de a raporta

The ENDO-FLEX GmbH reaminteste ca utilizatorul
este obligat sa raporteze toate incidentele adverse apa-
rute in timpul utilizarii acestui produs si care il privesc,
autoritatii competente din tara sa si, in acelasi timp, sa
ENDO-FLEX GmbH raport.

Limba

Aceste instructiuni de utilizare si toate celelalte in-
structiuni de utilizare sunt disponibile la adresa
www.endo-flex.de ca descarcare in format PDF.
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1. Descrierea produsului

The Capcana de aspiratie pentru polipi SU este format
din patru camere separate pentru pastrarea polipilor si
patru zone deschise pentru aspirarea directa.

Capacul cu inchidere etansa este echipat cu doua
duze, pe fiecare dintre acestea putand fi atasat un fur-
tun de aspirare.

/@
—

1 Furtun de aspiratie (stanga: la sistemul de aspiratie si dreapta: la endoscop)

2 Container de colectare si transport cu 4 camere

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru pro-
dusele enumerate mai jos:

» Capcana de aspiratie pentru polipi SU: 900334H

1.1. Continutul pachetului

The Capcana de aspiratie pentru polipi SU se livreaza
n unitati de ambalare de 6 bucati:

* 1 cutie exterioara

» 6 Capcana de aspiratie pentru polipi SU ambalat in-
dividual nesteril

* 1 Manual de instructiuni

1.2. Utilizarea preconizata

The Capcana de aspiratie pentru polipi SU serveste
drept recipient de colectare si transport pentru polipii
fndepartati in timpul unei endoscopii in vederea exami-
narii histologice.

1.2.1 Durata de aplicare

Timpul de aplicare este indicat pentru mai putin de 60
de minute.

1.2.2 Pe viata
Durata de viata a produsului este 5 Ani.

1.2.3 Indicatie
+ Indepartarea endoscopica a polipilor ablati

1.2.4 Contraindicatii
Contraindicatie

* Nu existd contraindicatii cunoscute pentru acest
produs.

1.2.5 Complicatii/riscuri potentiale

» Sedarea in timpul examinarii endoscopice creste
riscul de hipoxemie, hipercapnie, hipotensiune arte-
riala, aritmii si aspiratie din cauza reducerii reflexe-
lor de protectie. Hipoxemia apare si fara sedare in
timpul examinarilor endoscopice din cauza avansarii
endoscopului.

» Posibilele leziuni asociate cu examinarile endoscopi-
ce pot include: Perforatii, hemoragii, infectii, cum ar
fi pancreatita acuta.

1.2.6 Grupul tinta de utilizatori
Specialisti instruiti si personal specializat.

1.3. Populatia de pacienti

Pacientul sau grupul-tintd de pacienti rezulta din in-
dicatia medicului responsabil care trateaza pacientul
din punct de vedere diagnostic sau terapeutic in ca-
drul unei endoscopii (interventia principala in sine),
in conformitate cu utilizarea prevazuta a dispozitivului
medical. Nu se cunosc limitarile privind populatiile de
pacienti sau grupurile tinta de pacienti.

1.4. Sterilitate

Aceste dispozitive medicale de unica folosinta sunt
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furnizate nesterile. Reprocesarea si sterilizarea nu mai
sunt posibile si sunt interzise dupa utilizare! Produsul
poate fi utilizat o singura data si trebuie eliminat dupa
utilizare Tn conformitate cu orientarile nationale si inter-
ne.

2. Instructiuni de siguranta

Instructiunile de siguranta si avertismentele utilizate in
aceste instructiuni de utilizare se bazeaza pe standar-
dele ANSI Z535.

Avertizeaza asupra unui pericol
iminent care va duce la deces sau
la vatamari corporale grave.

PERICOL

Avertizeaza asupra unei situatii
potential periculoase care ar putea
duce la deces sau la vatamari cor-
porale grave.

Avertizeazd asupra unei situatii
potential periculoase care ar putea
duce la vatamari corporale modera-
te sau minore.

ATENTIE

Avertizeaza cu privire la o situatie
potential periculoasa care ar putea
duce la deteriorarea bunurilor si a
mediului.

NOTA

WERIVIOE Instructiunile de siguranta (sau sem-
IILURPIS nele echivalente) identifica instructi-
S1[elVVN BB uni sau proceduri specifice legate de

TA siguranta.

2.1. General

INSTRUCTIUNI DE SIGURANTA

Luati masurile adecvate pentru a va proteja pacien-
tul si pe dumneavoastra de contaminare si ranire.
Respectati orientérile nationale si interne privind
igiena si siguranta. In caz de indoial3, contactati
persoana responsabila la nivel local.

Nu utilizati instrumente defecte! Daca apar defecte,
aruncati instrumentul si inlocuiti-I cu unul nou.

NOTA

Nu utilizati niciodata produsul in afara specificatiilor
tehnice recomandate.

Nu interveniti niciodata asupra caracteristicilor
structurale ale instrumentului; intrerupeti operatiu-
nea in cazul unei defectiuni.

2.2. Specific

INSTRUCTIUNI DE SIGURANTA

Nu Tncercati sa scoateti furtunul preasamblat din
sifon. Acest lucru ar putea duce la contactul cu
continutul capcanei in timpul colectarii.

3. Aplicatie
3.1. Pregatirea lucrului si testarea

Utilizarea unui instrument defect poate cauza dete-
riorarea endoscopului si ranirea pacientului sau a
utilizatorului.

NOTA

n cazul in care ambalajul este deja deteriorat ina-
inte de utilizare, Tnlocuiti instrumentul cu unul nou.

NOTA

Nu utilizati ambalaje deteriorate sau produse cu
data de expirare depasita.

NOTA

Daca observati orice nereguli, inlocuiti instrumentul
cu unul nou.

3.1.1 Compatibilitate si accesorii
Endoscoape / sisteme de aspiratie

3.2. Aplicatie
1. Inainte de operatiune, verificati dac& instrumentul
functioneaza in siguranta si daca prezinta nereguli.

2. Daca observati orice nereguli, nlocuiti instrumentul
cu unul nou.

3.2.1 Componente

Capcana de aspirare a polipilor consta din:

« Recipient cu patru capcane cu filtru (etichetate 1, 2,
3 si 4) pentru colectarea polipilor si patru zone des-
chise (etichetate 0) pentru aspirarea directa.

Se acopera cu cate un tub (inclusiv conectarea la
sistemul de aspiratie) si un tub pentru conectarea la
endoscop.

.

3.2.2 Aplicatie

1. Conectati furtunul de la racordul din mijloc al sifonu-
lui la sistemul de aspiratie (Fig. 1).
2. Conectati conectorul exterior la endoscop (Fig. 1).

Capcana de aspiratie pentru polipi SU
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zum Saugsystem
zum Endoskop

Abb. 1

3. Pentru o aspiratie normala, rotiti borcanul pana

cand sageata de pe capac indica o pozitie deschisa
("0") (Fig. 2)

Abb. 2

4. Pentru a ridica primul polip, rotiti vasul pana cand
sageata indica numarul "1" (Fig. 3).

Abb. 3

5. Dupa ce ati ridicat polipul, repetati pasul 3, dupa
cum este necesar pentru o aspiratie normala.

6. Se repeta pasul 4 pentru pozitiile 2, 3 si 4 pentru
fiecare polip suplimentar (numai pentru acelasi pa-
cient).

7. Indepértati furtunurile de la endoscop si de la siste-
mul de aspirare.

8. Umpleti capcana de aspirare a polipilor prin conexi-
unea din mijloc sau dupa ce ati indepartat capacul
cu un fixator. Dupa umplerea cu fixator, se inchide
din nou capcana pentru polipi prin apasarea ferma
a capacului.

9. Conectati ferm ambele capete ale furtunului cu aju-
torul conectorului pentru furtun. Capcana de aspira-
tie a polipilor este astfel etansa (Fig. 4).

Abb. 4

3.3. Pregatire

A AVERTISMENT

Reprocesarea si sterilizarea nu mai sunt posibile si
sunt interzise dupa utilizare! Produsul poate fi utili-
zat o singura data si trebuie eliminat dupa utilizare
n conformitate cu orient&rile nationale si locale

4. Date tehnice

Lista tuturor variantelor, precum si a materialelor si
a pieselor individuale utilizate se gaseste in Fisa
tehnica a produsului si este disponibila la cerere la
adresa ENDO-FLEX GmbH si/sau pe site-ul web al
ENDO-FLEX GmbH disponibile.

5. Depozitare si transport

Acest produs poate fi transportat si depozitat numai in
ambalajul furnizat. In afara de aceasta, nu sunt necesa-
re alte conditii speciale de transport.

Pastrati produsul la temperatura camerei si protejati-l
de lumina directa a soarelui si de umiditate. Nu depozi-
tati instrumentele in apropierea substantelor chimice, a
dezinfectantilor sau a radiatiilor radioactive.

INSTRUCTIUNI DE SIGURANTA

Nu asezati niciun obiect pe ambalajul de depozitare
si pe sistemul de bariera steril&!

6. Eliminare

Dupa utilizare, acest produs poate prezenta un risc bi-
ologic. Eliminarea trebuie efectuata in conformitate cu
reglementarile privind materialele contaminate clinic si
cu legile si reglementarile nationale si regionale.
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