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poz . 1

TAMOWANIE KRWAWIENIA

Jednorazowy aplikator

Nazwa Nr llos¢ Min.Srednica Dtugosé Do Obszar

artykutu artykulu kanatu robocza uzycia z zastosowan
roboczego

HX-810LR N5432730 10 - 2,8mm 1650 mm  Seria HX-610 Q)

HX-810QR  N5432830 10  2,8mm 1950 mm  Seria HX-610 @9

HX-810UR N5432930 10 - 2,8mm 2300 mm  Seria HX-610 @

Aplikator wielorazowy

Nazwa Nr llos¢ Min. Srednica Dtugosé Obszar

artykutu artykulu kanatu robocza zastosowan
roboczego

HX-110LR N1085230 1 ©2,8mm 1650 mm @

HX-110QR  N1085330 1 - 2,8mm 1950 mm @9

HX-110UR N1085430 1 ©2,8mm 2300 mm @
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poz. 1
OLYMPUS (€.,

tadowany aplikator klipséw jednorazowego uzytku
HX-810LR, HX-810QR, HX-810UR
Klips

HX-610-090, HX-610-135

Dtugi Klips

HX-610-090L, HX-610-135L

Krotki klips

HX-610-090S, HX-610-135S

Bardzo krétki klips

HX-610-135XS

Kolorowy krétki klips

HX-610-090SC

INSTRUKCJA OBSLUGI
Nr artykutu: PL-8603936

USA: PRZESTROGA:

Prawo federalne dopuszcza sprzedaz tego
urzadzenia wytgcznie przez lekarza lub na
Zlecenie lekarza.

8603936_3-0

Endo)Therupy

1 Skrécone nazwy produktow

Jezeli nie okreslono inaczej, w instrukcji uzyto skréconych nazw tych przyrzadéw, ktére przed-

stawiono ponize;j.

Niektore przyrzady moga nie by¢ dostepne na danych obszarach.

Nazwa produktu

Skrét

tadowany aplikator klipséw jednorazowego uzytku
(HX-810LR, HX-810QR, HX-810UR)

Aplikator klipsow

Klips (HX-610-090, HX-610-135)

Klips

Dtugi klips (HX-610-090L, HX-610-135L)

Krotki klips (HX-610-090S, HX-610-135S)

Bardzo krotki klips (HX-610-135XS)

Kolorowy kroétki klips (HX-610-090SC)
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2 Symbole

Nie uzywag, jesli

Produkt niewyko-
nany z lateksu

Nie poddawac

Symbol Opis Symbol Opis Symbol Opis
Postepqwac . Wqucznle do Nalezy uzyé do
wedtug instrukgcji jednorazowego RSP

f . (data waznosci)
obstugi uzytku
Sterylizowane Sterylizowane Numer serii
E tlenkiem etylenu E napromienianiem Lot sterylizacji
Autoryzowany
" przedstawiciel
LOT Nr serii M Producent na terenie Unii
Europejskiej
N Nie przechowy- L Przechowywa¢ Importer (na
AN waé w nastonecz- ? w suchym @ teren Unii Euro-
= nionym miejscu miejscu pejskiej)

®

&>T\v;<9

opakowanie jest ponownej
uszkodzone kauczuku natu- sterylizacji
ralnego

Umozliwiajace
bezpieczne uzy- -

. ) Wartosci
wanie w otoczeniu 70°C | graniczne

A rezonansu g
_40°C zakresu

magnetycznego temperatury
w okreslonych
warunkach

3 Przeznaczenie

Przyrzady s przeznaczone do stosowania z endoskopami firmy Olympus w celu umieszcze-
nia w obrebie przewodu pokarmowego klipséw, majacych stuzy¢ do:

1) Oznaczen endoskopowych,

(2) utrzymania hemostazy w:

a)
b)
<)
d

(e

(
(
(
(

)
)

uszkodzeniach $luzéwkowych/podsluzéwkowych < 3 cm,

krwawieniach wrzodowych,

tetnicach <2 mm,

polipach o $rednicy < 1,5 cm,

uchytkach okreznicy,

3) W ramach metody uzupetniajacej mozna zachowawczo zastosowacé
zamknigcie perforacji w obrebie $wiatta przewodu pokarmowego
<20 mm.

4 Instrukcja obstugi

Niniejsza instrukcja obstugi zawiera niezbedne informacje dotyczgce bezpiecznego i efektyw-
nego korzystania z urzadzenia. Przed rozpoczeciem uzytkowania urzgdzenia nalezy sie
zapoznac z niniejszg instrukcjg oraz instrukcjami wszystkich innych urzgdzenh stosowanych
podczas zabiegu. Nalezy korzysta¢ z urzgdzen zgodnie z zaleceniami.
Niniejszg instrukcje obstugi oraz wszystkie inne powigzane instrukcje nalezy przechowywac
w bezpiecznym, tatwo dostepnym miejscu.
W razie pytan lub uwag dotyczgcych informacji zawartych w niniejszej instrukcji prosimy
o kontakt z firmg Olympus.




5 Kwalifikacje uzytkownika

Narzedzie moze obstugiwac¢ wytacznie lekarz bgdz personel medyczny pod nadzorem
lekarza, przy czym osoba taka musi zosta¢ uprzednio przeszkolona w zakresie stosowania
klinicznych technik endoskopowych. Niniejsza instrukcja obstugi nie zawiera opisu technik
klinicznych zabiegéw endoskopowych.

6 Hasta informacyjne

Ponizsze hasta informacyjne pojawiajg sie w catej instrukgiji:

OSTRZEZENIE Oznacza potencjalnie niebezpieczng sytuacje, ktérej skutkiem, jesli nie

uda sie jej unikngé, moze by¢ $Smier¢ lub powazne obrazenia ciata.

UWAGA Oznacza potencjalnie niebezpieczng sytuacje, ktérej skutkiem, jesli nie

uda sig jej unikng¢, moga by¢ srednie lub niewielkie obrazenia ciata.
Moze réwniez stuzy¢ ostrzezeniu przed niebezpiecznymi czynnosciami
lub mozliwos$cig uszkodzenia sprzgtu.

NOTA

Oznacza dodatkowe przydatne informacje.

7 Ostrzezenia, uwagi i noty

Przed przystapieniem do pracy z przyrzgdem nalezy zapoznac sie z podanymi ponizej ostrze-
zeniami, uwagami i notami. W kolejnych rozdziatach pojawiaja sie informacje uzupeiajace,
oznaczone hastami ,Ostrzezenie”, ,Uwaga” oraz ,Nota”.

OSTRZEZENIE

Przyrzadu nie nalezy uzywac do jakichkolwiek innych celéw niezgodnych z jego
przeznaczeniem.

Obstuga przyrzadu opiera sie na zatozeniu, ze mozliwa jest otwarta operacja chirur-
giczna jako zabieg ratunkowy w przypadku, jezeli klipsa nie mozna odtgczy¢ od
aplikatora lub w przypadku wystgpienia innych niespodziewanych okoliczno$ci.

W takim przypadku nalezy zapoznac¢ sig z rozdziatem 15, ,Postepowanie w sytuacji
awaryjnej”.

W zaleznosci od sity krwotoku zatrzymanie krwawienia moze by¢ niemozliwe ze
wzgledu na ograniczong przydatnosc¢ klipsa do hemostazy. Nalezy przygotowac
wigcej niz jedno narzedzie hemostatyczne. Wybra¢ odpowiednie narzgdzie hemo-
statyczne lub zastosowac kilka z nich, tak aby zareagowa¢ odpowiednio do sity

i rodzaju krwawienia. Niektére narzgdzia mozna stosowac razem, aby zapewnic
jak najlepsze rezultaty.

W miejscu zatozenia klipsa moze wystgpi¢ ponowne krwawienie zalezne od lokal-
nych warunkéw. Po zabiegu nalezy w odpowiedni sposéb sprawdzi¢, czy
u pacjenta nie wystepuje ponowne krwawienie.

Ze wzgledu na to, ze klipsy sa wykonane ze stali nierdzewnej, nie nalezy ich
uzywac u pacjentéw z powazng alergig na metale. W przeciwnym wypadku moga
wystgpi¢ objawy alergii.

Jezeli chodzi o pacjentéw, u ktérych planowane jest obrazowanie MRI, nalezy
zapoznac¢ sie z rozdziatem 14, ,Informacje dotyczace rezonansu magnetycznego”.

Aplikator klipséw i klips to elementy do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ich
ponownie ani nie podejmowac préb ich sterylizacji. Ponowne uzycie aplikatora klpi-
séw lub klipsa moze stwarzac ryzyko zakazenia i prowadzi¢ do podraznienia tkanki
lub nieprawidtowego dziatania.




Nie uzywac przyrzadu, jezeli po jego zastosowaniu nie mozna stwierdzi¢ hemos-
tazy w endoskopowym polu widzenia.

\ NOTA \

+ Ograniczone badania wykazaty, ze leczenie zmian chorobowych wystepujacych
w przetyku i krzywiznie mniejszej zotgdka za pomocg endoskopu z widokiem na
wprost moze byé utrudnione.

» Ograniczone badania wykazaty, ze klipsowanie stwardniatych lub zwtéknionych
zmian chorobowych w celu uzyskania hemostazy moze by¢ utrudnione.

» Ograniczone badania wykazaty, ze liczba klipséw stosowanych do hemostazy
moze roznic sie w zaleznosci od lokalizacji anatomicznej, histologii, rodzaju zmiany
chorobowej oraz kondycji i historii choroby pacjenta. Biorgc pod uwage wszystkie
te czynniki, nalezy przed zabiegiem przygotowa¢ odpowiednig liczbe klipsow.

» Ograniczone badania wykazaty, ze klipsy do hemostazy utrzymujg sie na miejscu
$rednio 9,4 dnia; w przypadku zsunigcia sig klipsa z tkanki w ciggu 24 godzin moze
doj$¢ do ponownego krwawienia.

8 Sprawdzanie zawartoSci opakowania

Nalezy poréwna¢ wszystkie przedmioty znajdujgce sie w opakowaniu do elementéw pokaza-
nych ponizej. Sprawdzi¢ kazdy przedmiot pod katem uszkodzen. W razie uszkodzenia aplika-
tora klipséw lub klipsa, braku elementu lub jakichkolwiek watpliwos$ci, nie nalezy uzywac tych
przedmiotow; natychmiast skontaktowac¢ sie z firmg Olympus.

O tadowany aplikator klipséw jednorazowego uzytku

tadowany aplikator klipséw jednorazowego uzytku Instrukcja obstugi
(sterylny, tylko do jednorazowego uzytku, 10 sztuk)

O Klips (HX-610-090 lub HX-610-135)

Klips (sterylny, tylko do jednorazowego uzytku, 40 sztuk) Arkusz z informacjami dotycza-
cymi montazu

O Dtugi klips (HX-610-090L lub HX-610-135L)

Dtugi klips (40 sztuk)
Arkusz informacji dotyczgcych instalacji
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O Krotki klpis (HX-610-090S lub HX-610-135S)

Krétki klips (40 sztuk)
Arkusz informacji dotyczgcych instalac;ji

Q Bardzo krétki klips (HX-610-135XS)

Bardzo krétki klips (24 sztuki)
Arkusz informacji dotyczgcych instalaciji

QO Kolorowy krétki klips (HX-610-090SC)

Kolorowy krétki klips (24 sztuki)
Arkusz informacji dotyczgcych instalac;ji

Nazewnictwo i funkcje

Aplikator klipséw musi by¢ uzywany wraz z klipsem.

B tadowany aplikator klipséw jednorazowego uzytku

Pierscien

1) Suwak

Nr serii

2) Uchwyt to obracania

Drut roboczy

Ostona zwoju

Czes¢ wprowadzanal/dtugos¢ robocza

Nazewnictwo Opis

1) Suwak Pchnigcie suwaka powoduje wysunigcie haczyka z czesci dystalnej
ostony zwoju. Pociggniecie suwaka powoduje schowanie haczyka
w ostonie zwoju.

2) Uchwyt to obracania Obracanie uchwytu powoduje obracanie klipsa.




B Klips

1) Klips Prostokatny
HX-610-090
2) Rurka klipsa @ :iﬂg:ggg;
HX-610-090SC
Kartridz Rozwartokatny

Ziacze klipsa

HX-610-135
HX-610-135L
HX-610-135S
HX-610-135XS

Port do podtaczania

Uchwyt

Nazewnictwo Opis

1) Klips Klips HX-610-090SC jest powlekany, dzieki czemu ryzyko oparzen podczas
stosowania akcesoriéw elektrochirurgicznych po zakonczeniu klipsowania

jest ograniczone do minimum. Nie gwarantuje sie, ze klips HX-610-090SC

jest izolowany.

2) Rurka Klipsa Jest to czes¢ klipsa HX-610-090SC z czerwona, z6ttg lub biatg powtoka.

10 Dane techniczne

W tabelach znajdujgcych sie na kolejnych stronach wyszczegdlniono zgodne endoskopy firmy
Olympus. Cze$¢ nowych endoskopdw dostepnych po wprowadzeniu aplikatora klipsow

i klipsa na rynek rowniez moze by¢ stosowana w zestawie. Aby uzyskac szczegotowe infor-
macje na ten temat, nalezy sie skontaktowa¢ z firmg Olympus.

OSTRZEZENIE

« Z aplikatora klipsow i klipsa mozna korzystac¢ wytacznie w zestawieniu z produk-
tami zalecanymi przez firme Olympus. W przeciwnym razie moze doj$¢ do obrazen
ciata pacjenta lub operatora, nieprawidtowego dziatania lub uszkodzenia sprzetu.

» Nie uzywac¢ przyrzadu z endoskopem Olympus SIF. W zaleznosci od potozenia
endoskopu w ciele pacjenta, suwak moze by¢ przycisniety tak, ze prawidtowe prze-
prowadzenie klipsowania bedzie niemozliwe i/lub odtgczenie klipsa od aplikatora
bedzie utrudnione.

* Nie uzywac przyrzadu z endoskopem wyposazonym w elewator kleszczykow.
W przypadku stosowania przyrzadu w endoskopie dwukanatowym nie nalezy wpro-
wadzac przyrzadu do kanatu z elewatorem kleszczykow. Po uniesieniu elewatora
kleszczykow suwak moze zostac przycisniety, co moze spowodowac nieprawi-
diowe dziatanie klipsa i/lub utrudni¢ odtgczenie klipsa od aplikatora.




10.1 Otoczenie

Srodowisko robocze

Temperatura otoczenia

10-40°C (50—104°F)

Wilgotnos¢ wzgledna

30-85%

Cisnienie atmosferyczne

700-1060 hPa

Standardowe warunki
przechowywania
(np. w szpitalu)

Temperatura otoczenia

5-40°C (41-104°F)

Wilgotnos¢ wzgledna

10-95%

Cisnienie atmosferyczne

700-1060 hPa

Warunki transportu
(parametry transportu
i krétkoterminowego
przechowywania)

Temperatura otoczenia

—40 do +70°C (40 do +158°F)

Wilgotnos¢ wzgledna

10-95%

Cisnienie atmosferyczne

700-1060 hPa

10.2 Dane techniczne
Model HX-810LR | HX-810QR | HX-810UR
Ksztalt czesci dystalnej
czesci wprowadzanej @:@%
Maksymalna srednica czesci
L 22,75
wprowadzanej (mm)
Dtugosé robocza (mm) 1650 1950 2300
Zgodne Dlugosé Dlugosc robocza Dtugosc¢ robocza
e_ndoskopy it mniejsza, niz mniejsza, n.|z Dtugos¢ robocza
:I):mn)-’. 0 1200 mm; OSF (;ISI?%E?;W gt mniejsza niz
ympus OSF, GIF, CF o dhucod IL’;JQ 1850 mm:
(Wszystkie (z wyjatkiem diugo- 9 : OSF, GIF, CF, PCF
o PCF (tylko w przy-

parametry scil, L) P
musza byé padku dtugosci I)
spetnione.

P ) Lo e 028 032, 028,632, 028 032,

kanatu (mm) 237,06 037,042,006 837,042,06
Other (Inne) Kierunek widzenia: wytgcznie 0° (widok na wprost)
Nie uzywac¢ endoskopoéw z elewatorem biopsyjnym.

Model HX-610-090 HX-610-135
Ksztatt klipsa % /__,
Kolor opakowan Zolty Rézowy
Dtugosé ramienia klipsa Standardowa
Zastosowanie ogélne Hemostaza
Model HX-610-090L HX-610-135L
Ksztatt klipsa % /__,
Kolor opakowan Niebieski Fioletowy
Dtugosé ramienia klipsa Diugie
Zastosowanie ogodlne Hemostaza (utrzymanie w przypadku wigkszych tkanek)

—-7-




Model

HX-610-135S | HX-610-135XS

Ksztatt klipsa

v

Kolor opakowan

Zielony Szary

Dlugos¢ ramienia klipsa

Krotkie Bardzo krotkie

Zastosowanie ogolne

Hemostaza (utrzymanie w przypadku mniejszych tkanek)

Model HX-610-090SC | HX-610-090S
Ksztatt klipsa %
Kolor opakowan Czerwony
Biaty Biaty
Zotty
Dlugosé ramienia klipsa Krotkie
Zastosowanie ogélne Oznaczanie

Dyrektywa dotyczaca urza-
dzen medycznych

c € 0197

Urzgdzenie to jest zgodne z wymogami dyrektywy 93/42/EWG
dotyczgcej wyrobéw medycznych.
Klasyfikacja: Klasa Il a

11 Przechowywanie

OSTRZEZENIE

Nie przechowywac sterylnych opakowan zawierajgcych aplikator klipséw i klips
w miejscach, w ktérych mogg one zosta¢ uszkodzone, zamoczone lub rozszczel-
nione. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze pozbawic te elementy sterylnosci
i spowodowac podraznienie tkanek.

Aplikator klipséw i klips przechowywaé w sterylnym opakowaniu w temperaturze pokojo-

wej, w czystym i suchym miejscu. Nie przechowywa¢ w miejscach narazonych na bezpo-
Srednie dziatanie promieni stonecznych. Nalezy upewnic sig, ze podczas przechowywania
zapakowany przyrzad nie zostanie zgnieciony lub jego opakowanie nie zostanie rozdarte.




12 Przygotowanie, kontrola i obsfuga

Aplikator klipsow i klips zostaty dostarczone w stanie sterylnym.

OSTRZEZENIE

* Nie wolno uzywac¢ aplikatora klipséw i klipsa po uptywie terminu waznosci oznaczo-
nego na opakowaniu sterylnym. W przeciwnym razie moze doj$¢ do podraznienia
tkanki.

» Na czas przygotowania i stosowania aplikatora klipséw oraz klipsa nalezy zawsze
zaktadac odpowiednie srodki ochrony osobistej. W przeciwnym razie krew, sluz
i inne potencjalnie zakazne materiaty pochodzgce z ciata pacjenta mogg stwarza¢
ryzyko zakazenia. Odpowiednie srodki ochrony osobistej to na przyktad: okulary
ochronne, maseczka, odporna na wilgo¢ odziez oraz rekawiczki odporne na dziata-
nie substancji chemicznych, wtasciwie dopasowane i o takiej dtugosci, ktéra
pozwoli skutecznie zabezpieczy¢ skore dtoni i przedramion.

* Przed kazdym uzyciem nalezy przygotowac i sprawdzi¢ aplikator klipséw oraz klips
zgodnie z ponizszymi zaleceniami. Nalezy réwniez sprawdzi¢ zgodnie z instruk-
cjami obstugi inne urzadzenia, ktére bedg stosowane razem z aplikatorem klipsow
oraz klipsem. W przypadku jakichkolwiek nieprawidtowosci nie nalezy korzysta¢
z aplikatora klipséw ani klipsa oraz skontaktowac sie z firmg Olympus.
Uszkodzenia lub nieprawidtowosci mogg zagrozi¢ bezpieczenstwu pacjenta lub
uzytkownika, powodujac na przyktad podraznienie tkanki, krwawienie lub uszko-
dzenie btony $luzowej. Moga tez powodowac¢ powazniejsze uszkodzenie sprzetu.

* Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ w okreslony sposob kilka oston zwoju i upewni¢
sie, czy nie sg one zgniecione, pogiete ani zdeformowane. Nie uzywa¢ aplikatora
klipsow, jesli ostona zwoju jest uszkodzona.

» Nie uderza¢ ani nie zgniata¢ ostony zwoju podczas pracy. W przeciwnym razie
moze dojs¢ do uszkodzenia czesci dystalnej ostony, przez co po zakonczeniu
hemostazy nie bedzie mozna odtgczy¢ klipsoéw. Jezeli podczas korzystania z przy-
rzgdu nie mozna odtgczy¢ klipsa, nalezy postepowaé zgodnie ze wskazéwkami
zamieszczonymi w rozdziale 15, ,Postepowanie w sytuacji awaryjne;j”.

* Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy haczyk i/lub ostona zwoju nie sg skorodo-
wane, wgniecione ani odbarW|one nie uzywac aplikatora klipséw w przypadku
wykrycia ktérej$ z tych wad. Uszkodzony haczyk i/lub ostona zwoju mogg odpas¢
od czesci dystalnej aplikatora klipsow.

» Podczas zabiegu nalezy zawsze obserwowac obraz endoskopowy. Sprawdzac, czy
widoczny jest na nim aplikator klipséw oraz czy aplikator ten jest sprawny. W przy-
padku odpadniecia haczyka od czesci dystalnej nalezy go wyciggng¢ za pomocg
kleszczykéw chwytajgcych.

*1 Trzy miejsca na czesci dystalnej ostony zwoju, ktére pokazano na rysunku 1, moga
ulec zmatowieniu. Jest to spowodowane procesami majacymi miejsce podczas produk-
cji i nie wptywa na jako$¢ produktu. Jezeli chcesz sig dowiedzieé, czy zmatowienie jest
skutkiem korozji, prosimy o kontakt z firmg Olympus.

TR T A nmmin

Ostona zwoju Rysunek 1

» Nie zwija¢ czesci wprowadzanej w petle o Srednicy mniejszej niz 20 cm. Moze to
spowodowac uszkodzenie czesci wprowadzanej.

» Nigdy nie obstugiwa¢ aplikatora klipséw i klipsa z nadmierng sita. Moze to spowo-
dowac uszkodzenie aplikatora klipséw i/lub klipsa.
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12.1 Przygotowanie
B Sprzet i Srodki ochrony indywidualnej

Wszystkie urzgdzenia dodatkowe oraz $rodki ochrony osobistej, ktére bedg uzywane wraz
z aplikatorem klipsow i klipsem, nalezy przygotowaé zgodnie z instrukcjami obstugi.
Wiasciwe srodki ochrony osobistej mogg obejmowac okulary, maske, odporng na wilgo¢
odziez oraz rekawiczki odporne na dziatanie substancji chemicznych.

B Zapasowy aplikator klipséw i zapasowe klipsy
Nalezy zawsze przygotowaé zapasowy aplikator klipséw i zapasowe Klipsy.
B Sprzet do uzycia w sytuacji awaryjnej

Nalezy przygotowacé kleszcze lub cgzki do cigcia ostony zwoju i drutu roboczego, w przy-
padku gdy nie mozna wyjac klipsa z aplikatora.

12.2 Kontrola

Nalezy stosowa¢ odpowiednie srodki ochrony osobistej zgodnie z odpowiednimi instrukcjami
obstugi.

W przypadku wykrycia nieprawidtowosci aplikatora klipséw lub klipsa, nalezy uzy¢ zapaso-
wego aplikatora lub klipsa, sprawdzajac je starannie przed uzyciem.

B Kontrola opakowania sterylnego

OSTRZEZENIE

Aplikator klipséw i klips to elementy do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ich
ponownie ani nie podejmowac préb ich sterylizacji. Ponowne uzycie aplikatora klpi-
sOw lub klipsa moze stwarzac ryzyko zakazenia i prowadzi¢ do podraznienia tkanki
lub nieprawidtowego dziatania.

Sprawdzi¢, czy opakowanie sterylne nie jest przedziurawione, nieszczelne lub uszko-
dzone przez wode. Jesli opakowanie sterylne wykazuje jakiekolwiek nieprawidtowosci,
aplikator klipséw lub klips moga nie by¢ sterylne. Nalezy wtedy uzy¢ przyrzadu zapaso-
wego.

B Kontrola wzrokowa

W przypadku wystapienia nieprawidtowosci podczas jednego z ponizszych krokéw nalezy
zaprzestac korzystania z aplikatora klipséw lub klipsa i uzy¢ zapasowego.

OSTRZEZENIE

* Nie uzywac aplikatora klipsow, jesli cze$¢ dystalna ostony zwoju jest zdeformo-
wana. Korzystanie z aplikatora klipséw w tym stanie moze spowodowac zabloko-
wanie sie klipsa na krawedzi ostony zwoju po jego zatozeniu oraz uniemozliwic¢
zaczepienie klipsa lub wyciggnigcie go z ostony zwoju.

» Nie uzywac aplikatora klipsow, jesli ostona zwoju ma jakie$ wady, jest wygieta i/lub
zatamana. Korzystanie z aplikatora klipséw w takim stanie moze spowodowac
peknigcie czesci dystalnej ostony zwoju lub odpadniecie tej czgsci od ostony i/lub
moze uniemozliwi¢ wprowadzenie ostony zwoju w kanat endoskopu. Wprowadze-
nie aplikatora klipséw z nadmierng sitg moze spowodowac jego gwattowne wysu-
nigcie z czesci dystalnej endoskopu. Moze to spowodowac¢ obrazenia ciata
pacjenta, takie jak krwawienie lub uszkodzenie btony Sluzowej. Moze to rowniez
doprowadzi¢ do uszkodzenia endoskopu.
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Sprawdzi¢, czy czes$¢ dystalna ostony zwoju jest idealnie zaokraglona (bez deformacji
oraz peknie¢) oraz czy nie ma na niej zadnych ostrych wystepoéw, zadzioréw ani krawedzi,
patrzac od kierunku zaznaczonego na rysunku 2.

Ostona zwoju

—

-
Kierunek patrzenia. - T
Idealnie Zgnieciona,

zaokraglona zdeformowana
Rysunek 2
Delikatnie przesung¢ palcami przez catg dtugosc czesci wprowadzanej w celu
sprawdzenia, czy nie ma na niej zadnych wad, wybrzuszen lub innych uszkodzen.
(Patrz rysunek 3, 4)

Ostona
zwoju Ostona

zwoju

Wady Wybrzuszenia

Rysunek 3 Rysunek 4

Przesung¢ suwak do przodu i do tylu. Upewni¢ sig, ze ostona zwoju jest pozbawiona
elementéw niewtasciwie podtgczonych lub poluzowanych.

Przesung¢ suwak, aby wysung¢ haczyk idrut roboczy z czesci dystalnej ostony zwoju.
Sprawdzi¢, czy haczyk i drut roboczy odpowiadajg doktadnie rysunkowi i opisowi w tabe-
lach w rozdziale 10, ,Dane techniczne” oraz czy nie sa uszkodzone.

5 Upewnié sie, ze na uchwycie nie ma zadnych peknigg.

B Kontrola dziatania

Jesli aplikator klipséw nie dziata prawidtowo i zgodnie z oczekiwaniami, nie uzywac go.
Nalezy go zastgpi¢ aplikatorerm zapasowym.

1

Trzymajgc aplikator klipséw w sposob pokazany
na rysunku 5, uformowac z czesci wprowadzanej Wysuwanie ¢am) Chowanie
petle o $rednicy ok. 20 cm. (Patrz rysunek 5)

Porusza¢ suwakiem, aby upewnic¢ sie, czy haczyk
prawidtowo wysuwa sie i chowa w ostonie zwoju.

i Okoto 20 cm

Rysunek 5
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12.3 Praca

OSTRZEZENIE

» Nie wprowadzac¢ aplikatora klipséw do endoskopu przed uzyskaniem wyraznego
endoskopowego pola widzenia. Jezeli w endoskopowym polu widzenia nie mozna
dostrzec czes$ci dystalnej czesci wprowadzanej, wéwczas nie nalezy korzystac
z przyrzadu. Moze to spowodowac obrazenia ciata pacjenta, takie jak krwawienie
lub uszkodzenie btony $luzowej. Moze to réwniez spowodowaé uszkodzenie endo-
skopu, aplikatora klipséw i/lub klipsa.

» Nie wygina¢ gwattownie koncéwki ruchomej endoskopu, gdy czesc¢ dystalna czesci
wprowadzanej przyrzadu jest wysunieta z czesci dystalnej endoskopu.

Moze to spowodowaé obrazenia ciata pacjenta, takie jak krwawienie lub uszkodze-
nie btony $luzowe;.

» Nie naciska¢ koncéwka sondy narzedzia na tkanke jamy ciata pacjenta. Moze to
spowodowacé obrazenia ciata pacjenta, takie jak krwawienie lub uszkodzenie btony
Sluzowe;j.

» Uzycie akcesoriow elektrochirurgicznych po klipsowaniu moze spowodowac obra-
zenia ciata pacjenta, takie jak uraz termiczny tkanki w bezposrednim kontakcie
z klipsem. Strumien wyjsciowy nalezy uaktywni¢ dopiero po sprawdzeniu tkanki
wokot klipsa.

W przypadku korzystania z przyrzadu w endoskopie dwukanatowym nie nalezy
nigdy uzywac jednoczes$nie akcesoridow elektrochirurgicznych. Moze to prowadzi¢
do obrazen ciata pacjenta, uzytkownika lub oséb asystujgcych, na przyktad do
oparzenia.

B Zakfadanie klipsa

OSTRZEZENIE

» Nie zaktada¢ klipsa, gdy jego ztgcze jest zamocowane na haczyku. W przeciwnym
razie klips nie zostanie zatozony lub moze doj$¢ do uszkodzenia przyrzadu.

* Nie uzywac klipsa, ktéry nie zostat prawidtowo zatozony. W przeciwnym razie klips
moze nie dziata¢ prawidtowo lub moze zosta¢ uszkodzony.

* Po uzyciu nalezy zutylizowa¢ wktad w odpowiedni sposdb. W przeciwnym razie
moze on stwarzaé ryzyko zakazenia.

UWAGA

* Po schowaniu klipsa w ostonie zwoju nalezy go wysuna¢ dopiero, gdy konieczne
bedzie jego zatozenie. Niepotrzebne wysuniecie klipsa moze uniemozliwi¢ wprowa-
dzenie go do endoskopu.

* Nie nalezy demontowac uzytego wkfadu ani tez jeszcze raz uzywac znajdujgcego
sie w nim klipsa. Uzytego klipsa nie mozna prawidtowo zatozy¢ i moze on zostaé
uszkodzony.

NOTA
Aby zatozy¢ kolejne klipsy po zatozeniu pierwszego, nalezy odtgczy¢ ztgcze klipsa
od haczyka, postepujac w sposdb opisany w ,B Odtgczanie ztgcza klipséw” na
stronie 19.
Jezeli nie mozna dobrze zatozy¢ klipsa, nie nalezy uzywac tego klipsa i/lub aplikatora. Nalezy
wtedy uzy¢ przyrzgdu zapasowego.
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1 Otworzyé opakowanie z wktadem.
2 Ostroznie przesungé suwak do pierécienia.

3 Zatozy¢ wktad na ostone zwoju. W tym samym
czasie nalezy upewnic¢ sie, czy cata ostona zwoju
znajduje sie we wkladzie.

4 Przytrzymad tak utozong ostone zwoju, $ciskajac
uchwyt wktadu. W tym samym czasie nalezy
upewnic sig, czy ostona zwoju zostata wysunieta
z wktadu.

Rysunek 7

Uchwyt wkiadu nalezy $ciska¢ do momentu catkowitego zatozenia klipsa. Wkad
nalezy rowniez trzymac prosto tak, aby podczas zaktadania klipsa nie doszto do
zgiecia ostony zwoju przy uchwycie. W przeciwnym razie moze dojs¢ do przesunie-
cia czesci dystalnej ostony zwoju i powstania luki we wktadzie (patrz rysunek 8).

W wyniku tego zatozenie klipsa lub jego otwarcie po wysunieciu go z ostony zwoju
moze by¢ utrudnione. W przypadku powstania luki nalezy jeszcze raz zatozy¢
wktad na ostone zwoju, postepujac w sposéb opisany w punkcie 3.

Powierzchnia, na ktérej powinna
zatrzymac sie czes$¢ dystalna ostony
Zwoju po jej wprowadzeniu.

Szczelina

r?\

Rysunek 8

Czes¢ dystalna ostony zwoju
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& Gdy ostona zwoju bedzie wystawata z wktadu,
przesung¢ suwak do przodu (w kierunku dystal-
nym) do momentu klikniecia, a nastepnie pocia-
gnacé go w swojg strone (w kierunku proksymal-
nym) az do oporu. Klips zostanie zatozony w osto-
nie zwoju.

Rysunek 9

Nie nalezy popycha¢ suwaka za bardzo do przodu. W przeciwnym razie moze
dojs$¢ do uszkodzenia klipsa.

6 Sprawdzi¢, czy klips zostat usuniety z wktadu oraz czy nie wystaje z ostony zwoju.
7 Po zatozeniu klipsa wktad nalezy usungé w odpowiedni sposéb.

B Wprowadzanie do endoskopu

OSTRZEZENIE

» Nie nalezy wprowadza¢ aplikatora klipséw sitg, gdy wyczuwalny bedzie opor.
Zmniejszy¢ kat odchylenia endoskopu az do momentu, gdy aplikator klipsow
bedzie mozna wprowadzi¢ bez oporu. Proba wprowadzenia aplikatora klipséw sitg
moze spowodowac obrazenia ciata pacjenta, takie jak krwawienie lub uszkodzenie
btony $luzowej. Moze to rowniez spowodowac uszkodzenie endoskopu i/lub aplika-
tora klipsow.

» Podczas wprowadzania aplikatora klipséw do endoskopu nie nalezy przesuwac
suwaka. W przeciwnym razie dojdzie do otwarcia i gwattownego wysuniecia klipsa
z czesci dystalnej endoskopu. Moze to spowodowac obrazenia ciata pacjenta, takie
jak krwawienie lub uszkodzenie btony $luzowej. Moze to réwniez spowodowaé
uszkodzenie endoskopu, aplikatora klipséw i/lub klipsa.

* Nie wprowadzac¢ ani nie wysuwac gwattownie aplikatora klipséw. Moze to spowodo-
wac obrazenia ciata pacjenta, takie jak krwawienie lub uszkodzenie btony $luzowe;.
Moze to réowniez spowodowac uszkodzenie endoskopu, aplikatora klipséw i/lub klipsa.

* Podczas wprowadzania aplikatora klipséw do endoskopu nalezy sprawdzi¢, czy
klips jest catkowicie schowany w ostonie zwoju. Nieprzestrzeganie tego zalecenia
moze spowodowac u pacjenta krwawienie lub uszkodzenie btony $luzowej. Moze to
rowniez spowodowac uszkodzenie endoskopu, aplikatora klipsow i/lub klipsa.

» Podczas wprowadzania aplikatora klipséw do endoskopu nalezy trzymac¢ go
w bliskiej odlegtosci od zaworu biopsyjnego oraz w mozliwie prostym potozeniu
wzgledem zaworu. W przeciwnym razie moze dojs¢ do uszkodzenia czgsci wpro-
wadzanej.

+ Aplikator klipséw nalezy wprowadzi¢ powoli. Gwattowne wprowadzanie moze
prowadzi¢ do uszkodzenia endoskopu i/lub aplikatora klipséw. W przypadku uszko-
dzenia czesci wprowadzanej aplikatora klipséw funkcja obracania nie bedzie catko-
wicie sprawna.

» Poniewaz czes$¢ dystalna ostony zwoju jest grubsza niz pozostate czesci, podczas
przechodzenia tej czesci przy zaworze biopsyjnym moze by¢ wyczuwalny opor.
W takim przypadku nie nalezy wprowadzac jej sita, lecz robic¢ to delikatnie, ustawia-
jac te czes¢ pionowo wzgledem zaworu biopsyjnego. W przeciwnym razie moze
doj$¢ do zdeformowania ostony zwoju.
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1 Upewnié sie, czy caly klips znajduje sie w ostonie zwoju.
2 Ostroznie wprowadzié aplikator klipséw do

zaworu biopsyjnego. (Patrz rysunek 10) Trzymac mozli-

wie prosto.

3 Wprowadzaé aplikator klipséw, az cze$é dystalna
czesci wprowadzanej pojawi sie w endoskopo-
wym polu widzenia.

Ustawi¢ czesé
wprowadzang
blisko zaworu

biopsyjnego.

Zawor biopsyjny
Rysunek 10

B Klipsowanie tkanki

OSTRZEZENIE

» Nie wysuwac¢ klipsa gwattownie z czesci dystalnej czesci wprowadzanej. Podczas
wysuwania klipsa z ostony zwoju nalezy rowniez zachowa¢ odpowiedni odstep
pomiedzy czescig dystalng ostony zwoju a btong $luzowg. W przypadku wysunigcia
klipsa bez zachowania tego odstepu klips moze niespodziewanie uderzy¢ w tkanke
i spowodowac krwotok lub uszkodzenie btony Sluzowej, a takze moze odpas¢ lub
peknac.

* Nie naciskac¢ klipsem na tkanke jamy ciata. Klips moze ulec odksztatceniu i z tego
wzgledu moze dojs¢ do jego nieprawidtowego zamknigcia. Moze to spowodowac
osfabienie jego dziatania.

» Nie wyjmowac klipsa zaczepionego o czes$¢ dystalng ostony zwoju sitg. Uzycie
nadmiernej sity moze spowodowac u pacjenta krwawienie lub uszkodzenie btony
Sluzowe;j.

» Nie wyciggac¢ aplikatora klipséw, jezeli klipsowanie nie zostato zakonczone
(gdy suwak nie zostat catkowicie przesuniety w kierunku proksymalnym). Moze to
spowodowacé rozdarcie tkanki w obrebie jamy ciata, prowadzgce do obrazen ciata
pacjenta, takich jak perforacja tkanki, krwawienie lub uszkodzenie btony $luzowe;j.

» Podczas klipsowania tkanki nie nalezy zmienia¢ kata pochylenia endoskopu zanim
klips nie zostanie odtgczony od aplikatora. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze
spowodowacé u pacjenta perforacje, krwawienie lub uszkodzenie btony $luzowe;j.

» Po zakonczeniu klipsowania tkanki nie nalezy popycha¢ suwaka. W przeciwnym
razie ztgcze klipsa zostanie wysuniete z ostony zwoju, co moze spowodowac krwo-
tok lub uszkodzenie btony Sluzowe;.

UWAGA

» Podczas aspirowania ptynéw ustrojowych przez endoskop nalezy uwaza¢, aby nie
zaaspirowac klipsa lub jego ztacza, ktére zostato upuszczone do jamy ciata, ponie-
waz mogtoby to doprowadzi¢ do zatkania kanatu ssacego lub spowodowac zablo-
kowanie klipsa/ztgcza klipsa w zaworze ssacym i niemoznos¢ korzystania z funkgcji
ssania endoskopu. Jesli klips lub ztgcze klipsa zostang przypadkowo zaaspirowane
do endoskopu, nalezy postepowaé zgodnie z procedurg opisang w ,® Usuwanie
zaaspirowanego klipsa lub ztgcza klipséw” na stronie 20.

« Jezeli podczas popychania suwaka klips nie wysuwa sig, nalezy wyprostowac
zgietg czesc¢ dystalng endoskopu, do momentu az bedzie mozliwe ptynne wysunie-
cie klipsa. W przeciwnym razie moze dojs¢ do uszkodzenia endoskopu i/lub aplika-
tora klipsow.
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NOTA

Po zatozeniu klipsa, suwak bedzie mozna przesung¢ w kierunku dystalnym dopiero
po wyciggnieciu aplikatora klipséw z ciata pacjenta. W przeciwnym razie haczyk
moze wysuna¢ sie z ostony zwoju,. powodujgc odpadnigcie zlgcza klipsa i przedo-
stanie sie go do ciata pacjenta.

1 Nalezy delikatnie popychaé¢ suwak do momentu wysuniecia klipsa z ostony zwoju do miej-
sca, w ktorym widoczne bedzie ztgcze klipsa (patrz rysunek 11 (a)). W tym momencie klips
powinien pojawi¢ sie na obrazie endoskopowym, jak pokazano na rysunku 11 (b).

\ NOTA

Po wysunieciu klipsa z ostony zwoju aplikatora, jego ponowne schowanie w ostonie
nie bedzie mozliwe. Jezeli konieczne jest przerwanie klipsowania po wysunieciu
klipsa z czesci dystalnej ostony, nalezy zamkna¢ klips i wyciagna¢ caty endoskopu
lub wprowadzi¢ klips do ciata pacjenta, a nastepnie wyciggna¢ go z niego.

Ztacze klipsa
(b)

Rysunek 11

2 Powoli pociggngé suwak ku sobie, aby otworzyé klips. Catkowite otwarcie klipsa zostanie
zasygnalizowane kliknieciem.

Rysunek 12

NOTA
Nie ciagna¢ szybko za suwak. Spowoduje to otwarcie i zamknigcie klipsa.

3 Ztapaé tylko za pierécien i obracaé¢ uchwyt tak,
aby ustawic klips w sposéb umozliwiajgcy zatoze-
nie go na tkanke.

Rysunek 13
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NOTA

» Obracanie uchwytu powoduje réwniez obracanie suwaka. A zatem nalezy pamieta¢
o0 zdjeciu palca z suwaka podczas obracania tego uchwytu.

» Uchwyt nalezy obracaé¢ powoli. Jego szybkie obracanie moze spowodowaé
podskakiwanie klipsa.

» Gwaltowne zgiecie endokopu moze spowodowaé opdznienie pomiedzy obraca-
niem uichwytu a obracaniem klipsa.

+ Jezeli klips nie obraca sie ptynnie, nalezy maksymalnie wyprostowac¢ odcinek
czesci wprowadzanej wystajgcy z portu kleszczykéw, a nastepnie obrdci¢ uchwyt.

Trzymaé mozliwie prosto.

Rysunek 14
4 Docisnaé klips do wyznaczonego miejsca.
8 Mocno pociagnaé suwak, aby zamknaé klips w tym miejscu.

Rysunek 15
6 Delikatnie przysunaé suwak do piersécienia, aby odtgczyé zamkniety klips od ostony zwoju.

Rysunek 16
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B Wyjmowanie aplikatora klipséw z endoskopu

OSTRZEZENIE

Nie wyjmowac¢ aplikatora klipséw z endoskopu zbyt szybko. Powoduje to rozpryski-
wanie sie krwi, $luzu i innych pozostatosci tkanek pacjenta oraz stwarza ryzyko
zakazenia.

» Nie wyjmowac¢ aplikatora klipséw z endoskopu, jezeli haczyk nie jest catkowicie
schowany w ostonie zwoju. Moze to spowodowac¢ uszkodzenie endoskopu i/lub
aplikatora klipsow.

» Nie wyjmowaé gwattownie aplikatora klipsoéw z endoskopu. W przeciwnym razie
moze dojs¢ do uszkodzenia endoskopu i/lub aplikatora klipséw.

» Poniewaz czes$¢ dystalna ostony zwoju jest grubsza niz pozostate czesci, podczas
przechodzenia tej czesci przy zaworze biopsyjnym moze by¢ wyczuwalny opor.

W takim przypadku nie nalezy wyciggac jej sitg, lecz robi¢ to delikatnie, pociagaja¢
ja w pozycji pionowej wzgledem zaworu biopsyjnego. W przeciwnym razie moze
doj$¢ do zdeformowania ostony zwoju.

* Nie nalezy wprowadzac aplikatora klipséw sita, gdy wyczuwalny bedzie opér.
Zmniejszy¢ kat odchylenia endoskopu az do momentu, gdy aplikator klipsow
bedzie mozna wprowadzi¢ bez oporu. Proba wprowdzenia aplikatora klipséw
z nadmierng sita moze spowodowac uszkodzenie endoskopu i/lub aplikatora
klipsow.

Wyciggna¢ aplikator klipséw z endoskopu.

B Odfaczanie zfgcza klipsow

OSTRZEZENIE

Po wyciagnieciu ztgcza klipséw nalezy je usunaé w odpowiedni sposéb. W przeciw-
nym razie moze dojs¢ do zakazenia.

Podczas wycigania zigcza klipséw nalezy je odpowiednio odigczyé. Odtgczenie
tego ztgcza od aplikatora klipséw ze zbyt duzg sita moze spowodowac uszkodzenie
haczyka.

1 Popchnaé suwak tak, aby wysungé haczyk
z ostony zwoju. W tym momencie nalezy zgig¢

ztgcze klipséw wzgledem haczyka i wyciggnac je.
(Patrz rysunek 17)

Po wyciagnieciu ztgcza klipséw nalezy je usunac
w odpowiedni sposoéb.

Rysunek 17

N
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B Usuwanie zaaspirowanego klipsa lub ziacza klipséw

Jesli klips lub ztgcze klipséw zostang przypadkowo zaaspirowane do endoskopu, w celu ich
usuniecia nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

1 Wyjaé endoskop z jamy ciata, utrzymujgc cze$é wprowadzang i koAcéwke ruchomg
w pozycji prostej. Zawor biopsyjny pozostawi¢ zamocowany na endoskopie.

2 Wyjaé rurke ssania i do zlgcza ssania endoskopu
podigczy¢ strzykawke wypetniong wodg sterylng.

3 Delikatnie naciskajac zawor ssacy, wstrzyknaé
wode sterylng do ztgcza ssania endoskopu.
(Patrz rysunek 19)

4 Wprowadzona woda powinna spowodowad
wyptukanie klipsa lub ztgcza klipséw z endo-
skopu. Jesli nie uda sie usung¢ klipsa lub ztgcza
klipséw za pierwszym razem, nalezy do skutku
powtarza¢ czynnosci opisane w punktach 2 i 3.

Nacisnaé
zawor ssacy.

Rysunek 19

13 Usuwanie

OSTRZEZENIE

* Po uzyciu zutylizowa¢ aplikator klipsoéw i klips, postepujac wedtug zalecen. Niepra-
widtowa utylizacja moze stwarzac¢ ryzyko zakazenia.

 Aplikator klipséw i klips to elementy do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ich
ponownie ani nie podejmowac prob ich sterylizacji. Ponowne uzycie aplikatora kipi-
sow i klipsa moze stwarzac ryzyko zakazenia i prowadzi¢ do podraznienia tkanki
lub nieprawidtowego dziatania.

Po uzyciu zutylizowaé aplikator klipséw i klips, postepujgc wedtug zalecen.
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14 Informacje dotyczace rezonansu magnetycznego

Badania niekliniczne wykazaty, ze jeden lub kilka przyrzagdéw moze by¢ bezpiecznie uzywa-
nych w otoczeniu rezonansu magnetycznego w okreslonych warunkach. Bezpieczne skano-
wanie jest mozliwe w nastepujgcych warunkach:

» Statyczne pole magnetyczne o indukcji magnetycznej nie wigkszej niz 3 tesle
» Gradient przestrzenny pola — 4600 Gs/cm lub mniejszy

» Maksymalny usredniony dla catego ciata wspétczynnik absorpcji swoistej (SAR) wyno-
szacy 2,0 W/kg przy indukcji magnetycznej wynoszacej 1,5 i 3 tesle, przez 15 minut
ciagtego skanowania metoda rezonansu magnetycznego.

W badaniach nieklinicznych przyrzadu, w przypadku konfiguracji obejmujacej kilka przyrza-
déw odnotowano wzrost temperatury o mniej niz 1,3°C (przy wzroscie temperatury tta

0 1,0°C) przy maksymalnym usrednionym dla catego ciata wspoétczynniku absorpcji swoistej
(SAR) wynoszacym 2,0 W/kg, okreslonym w ramach kalorymetrii prowadzonej przez 15 min
ciggtego skanowania metodg rezonansu magnetycznego za pomocg cewki obejmujacej cate
ciato, stanowigcej cze$¢ systemu do badania implantéw medycznych o zakresie 1,5 tesli firmy
Philips Medical System (wersja oprogramowania 12.6.1.4 2012-05-22).

W badaniach nieklinicznych przyrzadu, w przypadku konfiguracji obejmujace;j kilka przyrza-
déw odnotowano wzrost temperatury o mniej niz 1,2°C (przy wzroscie temperatury tta

0 1,0°C) przy maksymalnym usrednionym dla catego ciata wspétczynniku absorpcji swoistej
(SAR) wynoszgcym 2,0 W/kg, okreslonym w ramach kalorymetrii prowadzonej przez 15 min
ciggtego skanowania metodg rezonansu magnetycznego za pomoca cewki obejmujacej cate
ciato, stanowigcej czes¢ skanera MR Magneton Trio o zakresie 3 tesli firmy Siemens Medical
Solutions (oprogramowanie: Numaris/4, syngo MR B17).

Poza badaniami przeprowadzonymi z wykorzystaniem wyzej wymienionych systemow
o zakresie 1,5 i 3 tesli nie przeprowadzono innych badan w zakresie wzrostu temperatury
powodowanego przez promieniowanie o czestotliwosci radiowej.

UWAGA

» Nie oceniono bezpieczenstwa sondy endoskopowe;j i zespotu sterujgcego w warun-
kach wystepowania promieniowania o czestotliwosci radiowej, w zwigzku z czym
nie nalezy uzywac tych elementéw w takich warunkach.

* Nie przeprowadzono badan przyrzadu w potaczeniu z innymi urzgdzeniami.

+ Jakos$c¢ obrazu rezonansu bedzie nizsza, jezeli obszar zainteresowania znajduje
sie w tym samym miejscu, co urzgdzenie lub wzglednie blisko jego lokalizacji.
W zwigzku z tym konieczne moze by¢ zoptymalizowanie parametréw procesu
obrazowania metodg rezonansu magnetycznego pod katem obecnosci przyrzadu.
Artefakt obrazu rozcigga na okoto 51,4 mm od klipséw stosowanych w przypadku
konfiguracji obejmujacych jeden i kilka przyrzadéw podczas skanowania w ramach
badan nieklinicznych z wykorzystaniem sekwencji Spin Echo oraz Gradient Echo
dostepnych w systemie do rezonansu magnetycznego (system 3T, Achieva MR
firmy Philips Healthcare, oprogramowanie 2.6.3.9 2013-10-30) z cewkg do skano-
wania ciata.
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15 Postepowanie w sytuacji awaryjnej

OSTRZEZENIE

Jezeli nie mozna odtaczy¢ kipisa od aplikatora, nie nalezy wyciggaé¢ go z aplikatora lub
wyciggaé aplikatora z endoksopu z nadmierng sita. Moze to spowodowaé obrazenia
ciata pacjenta, takie jak perforacja, krwawienie lub uszkodzenie btony $luzowe;j.

Gdy klips nie daje sie odtgczy¢ od aplikatora, nalezy postepowac zgodnie z procedurami
podanymi w tym rozdziale.

Jezeli cze$¢ dystalna ostony zwoju lub rurka klipsa jest zgnieciona lub odksztatcona, odtgcze-
nie klipsa od aplikatora moze okaza¢ sie niemozliwe.

Trzymaé mozliwie prosto.

Trzymaé mozli-
wie prosto.

Trzymaé
mozliwie prosto.

= ) Z
Wyprostowa¢ czes$¢ endoskopu Wyprostowac¢ czes$¢ aplikatora Wyprostowac¢ ostone zwoju wysta-
wystajgca z ciata pacjenta. klipséw wystajgca z zaworu jaca z czesci dystalnej endoskopu.

biopsyjnego.

I ]

—)| D

(MM | Gdy klips nie
= ly lips nie. 7
daje sie odtg 74
i s czy¢ od apli- i ’
Upewni¢ sie, ze suwak Kkatora. Popchnaé suwak, aby Regulujac kat pochyle-
jest maksymalinie wysung¢ haczyk nia endoskopu, ostone
wysuniety. z ostony zwoju. zwoju nalezy popchngg,

aby zgig¢ klips wzgle-
dem haczyka.

]

Nastepna strona
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Poprzednia strona

Z

Pociggna¢ suwak, aby
wyciggac haczyk

z ostony zwoju i wysu-
nac¢ klips z aplikatora.

—

Gdy klips
nie daje sie
odtgczyé od
aplikatora.

Przecia¢ ostone zwoju
i drut roboczy za
pomocg cgzkéw do
drutu.

Wycofa¢ endoskop.

Niekiedy do wyjecia
endoskopu konieczne
jest zastosowanie

Ve

7/

Pozostawi¢ klips na miejscu do
momentu wystgpienia martwicy
tkanki i zsunigcia sie klipsa. Moze
to trwaé pewien czas.

odrobiny sity.
Przeprowadzi¢

otwarty zabieg
chirurgiczny lub
inny mozliwy
zabieg.
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poz. 2, poz. 3

Tamowanie krwawienia

Klipsownice

Klipsy dla jednorazowego aplikatora

Nazwa Nr llos¢ Dtugosé Kolor Kat Cechy Obszar
artykutu artykulu ramienia klipsa kartridza zagiecia zastosowan
ramion
HX-610-135XS N6015630 24 ~4mm Szary 135° Do krwawigcych owrzodzen @ @
HX-610-135S  N6012630 40 ~6mm Zielony 135° Do silniejszego Klipsowania/ mniejszej powierzchni; @ 0
hemostaza bardziej sztywnych zmian

HX-610-135 N6012430 40 ~7,5mm Rézowy 135° Do patologicznie zmienionej $luzéwki, gtebokich @ O
zmian o charakterze owrzodzen, tkanki
nowotworowej

HX-610-135L  N6012830 40 ~9mm Fioletowy  135° Szerokie rozwarcie klipsa, do klipsowania @ Q)

po zabiegach EMR i polipektomii w przypadku
polipéw o duzej szyputce, do podejscia stycznego

HX-610-090S N6012530 40  ~6mm Biaty 90° Do oznaczania ®9%

HX-610-000  N6012330 40 ~7.5mm 2oty 90 @9

HX-610-090L  N6012730 40 ~9mm Niebieski ~ 90° Do zdrowej, elastycznej Sluzéwki, duzych zmian @ @
chorobowych, duzych gruczolakowatych szyputek
przed i po polipektomii

HX-610-090SC N6012930 24 ~ 6 mm Biaty 90° Specjalne Klipsy do oznaczania: kolorowa czesé @ 0
dystalna; po 8 klipséw biatych, czerwonych
i zottych w kazdym opakowaniu
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Rozdziat 7 Informacje dotyczgce rezonansu magnetycznego

poz.2 poz.3

Rozdziat 7 Informacje dotyczace
rezonansu magnetycz-
nego

Badania niekliniczne wykazaty, Zze jeden lub kilka przy-
rzgdéw moze by¢ bezpiecznie uzywanych w otoczeniu
rezonansu magnetycznego w okreslonych warunkach.
Bezpieczne skanowanie jest mozliwe w nastepujgcych
warunkach:

« Statyczne pole magnetyczne o indukcji magne-
tycznej nie wiekszej niz 3 tesle

* Gradient przestrzenny pola — 4600 Gs/cm
lub mniejszy

* Maksymalny usredniony dla catego ciata wspot-
czynnik absorpcji swoistej (SAR) wynoszgcy
2,0 W/kg przy indukcji magnetycznej wynoszacej
1,51 3 tesle, przez 15 minut ciggtego skanowania
metodg rezonansu magnetycznego.

W badaniach nieklinicznych przyrzadu, w przypadku
konfiguracji obejmujgcej kilka przyrzagdéw odnotowano
wzrost temperatury o mniej niz 1,3°C (przy wzroscie
temperatury tta 0 1,0°C) przy maksymalnym usred-
nionym dla catego ciata wspotczynniku absorpcji swoistej
(SAR) wynoszacym 2,0 W/kg, okreslonym w ramach
kalorymetrii prowadzonej przez 15 min ciggtego skano-
wania metodg rezonansu magnetycznego za pomocg
cewki obejmujgcej cate ciato, stanowigcej czes¢ systemu
do badania implantéw medycznych o zakresie 1,5 tesli
firmy Philips Medical System (wersja oprogramowania
12.6.1.4 2012-05-22).
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Rozdziat 7 Informacje dotyczgce rezonansu magnetycznego

W badaniach nieklinicznych przyrzgdu, w przypadku
konfiguracji obejmujgcej kilka przyrzadéw odnotowano
wzrost temperatury o mniej niz 1,2°C (przy wzroscie tem-
peratury tta o 1,0°C) przy maksymalnym usrednionym
dla catego ciata wspétczynniku absorpcji swoistej (SAR)
wynoszacym 2,0 W/kg, okreslonym w ramach kaloryme-
trii prowadzonej przez 15 min ciggtego skanowania
metodg rezonansu magnetycznego za pomocg cewki
obejmujgcej cate ciato, stanowigcej czes¢ skanera MR
Magneton Trio o zakresie 3 tesli firmy Siemens Medical
Solutions (oprogramowanie: Numaris/4, syngo MR B17).

Poza badaniami przeprowadzonymi z wykorzystaniem
wyzej wymienionych systemdw o zakresie 1,5 i 3 tesli
nie przeprowadzono innych badan w zakresie wzrostu
temperatury powodowanego przez promieniowanie

o czestotliwo$ci radiowe;.

UWAGA

* Nie oceniono bezpieczenstwa sondy
endoskopowej i zespotu sterujgcego
w warunkach wystepowania promienio-
wania o czestotliwosci radiowej,
w zwigzku z czym nie nalezy uzywac
tych elementéw w takich warunkach.

* Nie przeprowadzono badan przyrzadu
w potgczeniu z innymi urzadzeniami.
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Rozdziat 7 Informacje dotyczgce rezonansu magnetycznego

+ Jakos¢ obrazu rezonansu bedzie nizsza,
jezeli obszar zainteresowania znajduje
sie w tym samym miejscu, co urzgdzenie
lub wzglednie blisko jego lokalizaciji.

W zwigzku z tym konieczne moze byé
zoptymalizowanie parametréw procesu
obrazowania metodg rezonansu
magnetycznego pod katem obecnosci
przyrzadu. Artefakt obrazu rozcigga na
okoto 51,4 mm od klipséw stosowanych
w przypadku konfiguracji obejmujgcych
jeden i kilka przyrzgdéw podczas
skanowania w ramach badan
nieklinicznych z wykorzystaniem
sekwencji Spin Echo oraz Gradient Echo
dostepnych w systemie do rezonansu
magnetycznego (system 3T, Achieva MR
firmy Philips Healthcare,
oprogramowanie 2.6.3.9 2013-10-30)

z cewka do skanowania ciata.
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INSTRUKCJA OBStUGI

End@'l'herupym

Klipsownica obrotowa
HX-110LR HX-110QR HX-110UR
Klips
HX-610-090 HX-610-135
Dtugi klips
HX-610-090L HX-610-135L
Krotki klips
HX-610-090S HX-610-135S
Bardzo krétki klips
HX-610-135XS

Kolorowy krétki klips
HX-610-090SC

067251 _8-0 _ '
Nr artykutu: PL-067251 MOZNA STERYLIZOWAC
Wersja 8.0 — 03/2019 W AUTOKLAWIE

USA: PRZESTROGA:
Prawo federalne dopuszcza sprzedaz tego urzgdzenia wytgcznie c €
przez lekarza lub na zlecenie lekarza. 0197
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Symbole

Symbole

Ponizej wyjasniono znaczenie symboli umieszczonych
na opakowaniu, tylnej oktadce niniejszej instrukcji
obstugi i/lub na przyrzadzie.

[:E] Postepowaé wedtug instrukcji obstugi
@ Wytgcznie do jednorazowego uzytku
g Nalezy uzy¢ do (data waznosci)

Sterylizowane napromienianiem
LOT

Numer serii sterylizaciji

Producent

Nr serii

Autoryzowany przedstawiciel
na terenie Unii Europejskiej

;/‘+'/\ Nie przechquwac’: w nastonecz-
/.\\ nionym miejscu
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Symbole

Przechowywa¢ w suchym miejscu

Nie poddawac¢ ponowne;j sterylizacji

Nie uzywad, jesli opakowanie jest

® ® )

uszkodzone

Produkt niewykonany z lateksu
kauczuku naturalnego

e
W
T
R

(X

cc  Wartosci graniczne zakresu

—

-40°C temperatury

Umozliwiajgce bezpieczne uzywanie
w otoczeniu rezonansu magnetycz-
nego w okreslonych warunkach

>
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Wazne informacje, z ktérymi nalezy sie zapoznac przed rozpoczeciem korzystania z przyrzgdu

Wazne informacje, z ktorymi
nalezy sie zapoznac przed rozpo-
czeciem korzystania z przyrzadu

Przeznaczenie

Przedstawiony przyrzad jest przeznaczony do stoso-
wania z endoskopami firmy Olympus do mocowania
klipséw endoskopowych w obrebie przewodu pokarmo-
wego w celu:

(1) oznaczeh endoskopowych
(2) utrzymania hemostazy w:

(a) uszkodzeniach sluzéwkowych/podsluzéwko-
wych < 3 cm,

(b) krwawigcych wrzodach,

(c) tetnicach <2 mm,

(d) polipach o $rednicy < 1,5 cm,
(e) uchytkach okreznicy,

(3) W ramach metody uzupetniajgcej mozna zacho-
wawczo zastosowaé zamkniecie perforaciji
w obrebie swiatta przewodu pokarmowego
<20 mm

OLYMPUS Klipsownica obrotowa 3



Wazne informacje, z ktérymi nalezy sie zapoznac przed rozpoczeciem korzystania z przyrzgdu

Przyrzadu nie nalezy uzywac¢ do jakichkolwiek innych
celéow niezgodnych z jego przeznaczeniem.

\ NOTA \

Ze wzgledu na zakres zabiegow, lekarz
powinien oceni¢ wskazania dotyczace
stosowania przyrzadu, biorgc pod uwage
takie czynniki, jak lokalizacja anato-
miczna, histologia, rodzaj zmiany i stan
pacjenta. Oprocz tego, przed rozpocze-
ciem zabiegu nalezy doktadnie zapozna¢
sie z przestrogami i uwagami, zamiesz-
czonymi w rozdziale ,Ostrzezenia, uwagi
i noty” na stronie 7.

Instrukcja obstugi

Niniejsza instrukcja obstugi zawiera niezbedne infor-
macje dotyczace bezpiecznego i efektywnego korzy-
stania z urzgdzenia. Przed rozpoczeciem uzytkowania
urzgdzenia nalezy sie zapoznac z niniejszg instrukcjg
oraz instrukcjami wszystkich innych urzgdzen stosowa-
nych podczas zabiegu. Nalezy korzysta¢ z urzgdzen
zgodnie z zaleceniami.

Niniejszg instrukcje obstugi oraz wszystkie inne powig-
zane instrukcje nalezy przechowywaé¢ w bezpiecznym,
tatwo dostepnym miejscu.

W razie pytan lub uwag dotyczacych informacji zawar-
tych w niniejszej instrukcji prosimy o kontakt z firmg
Olympus.

4 OLYMPUS Klipsownica obrotowa



Wazne informacje, z ktérymi nalezy sie zapoznac przed rozpoczeciem korzystania z przyrzgdu

Kwalifikacje uzytkownika

Narzedzie moze obstugiwac wytgcznie lekarz bgdz
personel medyczny pod nadzorem lekarza, przy czym
osoba taka musi zosta¢ uprzednio przeszkolona

w zakresie stosowania klinicznych technik endoskopo-
wych. Niniejsza instrukcja obstugi nie zawiera opisu
technik klinicznych zabiegéw endoskopowych.

Zgodnosé przyrzagdow

Aby sprawdzi¢, czy przyrzad jest zgodny z urzgdzeniami
dodatkowymi, patrz tabele w rozdziale 2.2, ,Dane tech-
niczne”. Stosowanie niezgodnych urzadzen moze pro-
wadzi¢ do obrazenia ciata pacjenta lub uszkodzenia
sprzetu.

Dekontaminacja i przechowywanie

Przed dostarczeniem urzgdzenie nie zostato poddane
sterylizacji. Przed uzyciem przyrzadu po raz pierwszy
nalezy poddac go dekontaminacji zgodnie z instrukcjami
zawartymi w rozdziale 5, ,Dekontaminacja”.

Po uzyciu przyrzad nalezy podda¢ dekontaminac;ji i prze-
chowywac zgodnie z instrukcjami podanymi w rozdzia-
tach 5, ,Dekontaminacja” i 6, ,Przechowywanie”. Niepra-
widlowa i/lub niepetna dekontaminacja lub niewtasciwe
przechowywanie mogg spowodowac wzrost ryzyka
zakazenia, uszkodzenie urzgdzen lub zmniejszenie ich
wydajnosci.

OLYMPUS Klipsownica obrotowa 5



Wazne informacje, z ktérymi nalezy sie zapoznac przed rozpoczeciem korzystania z przyrzgdu

Klipsy sg dostarczane w stanie sterylnym. Przecho-
wywac je zgodnie z instrukcjami podanymi w rozdziale 6,
.Przechowywanie”. Niewtasciwe przechowywanie
klipséw moze stwarza¢ ryzyko zakazenia oraz prowadzi¢
do uszkodzenia lub zmniejszonej wydajnosci tego ele-
mentu.

Wszystkie klipsy sg przeznaczone do jednorazowego
uzytku i nie mozna poddawac ich dekontaminac;ji po
uzyciu. Nie uzywac ich ponownie, ani nie podejmowac
proéb ich sterylizacji po uzyciu.

Naprawy i modyfikacje

Przyrzad i klips nie zawierajg zadnych elementéw, ktére
mogg by¢ wymieniane lub naprawiane przez uzytkow-
nika. Demontaz, przerdbki lub samodzielne naprawy sg
niedozwolone. Nieprzestrzeganie tego zalecenia grozi
obrazeniami pacjenta bgdz uzytkownika i/lub uszkodze-
niem sprzetu.

Hasta informacyjne

Ponizsze hasta informacyjne pojawiajg sie w catej
instrukciji:

OSTRZEZENIE

Oznacza potencjalnie niebezpieczng
sytuacje, ktorej skutkiem, jesli nie uda sie
jej unikng¢, moze by¢ Smieré¢ lub odnie-
sienie powaznych obrazenh ciata.
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Wazne informacje, z ktérymi nalezy sie zapoznac przed rozpoczeciem korzystania z przyrzgdu

Oznacza potencjalnie niebezpieczng
sytuacje, ktorej skutkiem, jesli nie uda sie
jej unikng¢, moze by¢ odniesienie Sred-
nich lub niewielkich obrazen ciata. Moze
réwniez stuzyé ostrzezeniu przed niebez-
piecznymi czynno$ciami lub mozliwo-
Scig uszkodzenia sprzetu.

NOTA \

Oznacza dodatkowe przydatne infor-
macje.

Ostrzezenia, uwagi i noty

Przed przystgpieniem do pracy z przyrzadem i klipsem
nalezy zapoznac sie z podanymi ponizej ostrzezeniami,
uwagami i notami. W kolejnych rozdziatach pojawiajg sie
informacje uzupetniajgce, oznaczone hastami ,Ostrze-
zenie”, ,Uwaga” oraz ,Nota”.

OSTRZEZENIE

« Obstuga przyrzadu opiera sie na zato-
zeniu, ze mozliwa jest otwarta operacja
chirurgiczna jako zabieg ratunkowy
w przypadku, jezeli klipsa nie mozna
odtgczy¢ od przyrzadu lub w przypadku
wystgpienia innych niespodziewanych
okolicznosci. W takim przypadku nalezy
zapoznac sie z rozdziatem 4, ,Postepo-
wanie w sytuacji awaryjne;j”.
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Wazne informacje, z ktérymi nalezy sie zapoznac przed rozpoczeciem korzystania z przyrzgdu

OSTRZEZENIE

* W zaleznoéci od sity krwotoku zatrzy-
manie krwawienia moze by¢ niemozliwe
ze wzgledu na ograniczong przydatno$¢
klipsa do hemostazy. Nalezy przygot-
owac wiecej niz jedno narzedzie
hemostatyczne. Wybra¢ odpowiednie
narzedzie hemostatyczne lub zastoso-
wac kilka z nich, tak aby zareagowaé
odpowiednio do sity i rodzaju krwawie-
nia. Niektore narzedzia mozna stosowac
razem, aby zapewni¢ jak najlepsze
rezultaty.

* W miejscu zatozenia klipsa moze
wystgpi¢ ponowne krwawienie zalezne
od lokalnych warunkéw. Po zabiegu
nalezy w odpowiedni sposob sprawdzic,
czy u pacjenta nie wystepuje ponowne
krwawienie.

* Ze wzgledu na to, ze klipsy sg wykonane
ze stali nierdzewnej, nie nalezy ich
uzywac u pacjentéw z powazng alergig
na metale. W przeciwnym wypadku
mogag wystapic¢ objawy alergii. Urza-
dzenie nie zawiera lateksu.

» Jezeli chodzi o pacjentdw, u ktérych
planowane jest obrazowanie MRI, nalezy
zapoznac sie z rozdziatem 7, ,Informacje
dotyczgce rezonansu magnetycznego”.

Nie uzywac przyrzadu, jezeli po jego
zastosowaniu nie mozna stwierdzi¢
hemostazy w endoskopowym polu
widzenia.
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Wazne informacje, z ktérymi nalezy sie zapoznac przed rozpoczeciem korzystania z przyrzgdu

NOTA \
* Ograniczone badania wykazaty, ze

leczenie zmian chorobowych wystepuja-
cych w przetyku i krzywiznie mniejszej
zotgdka za pomocg endoskopu z wido-
kiem na wprost moze by¢ utrudnione.

» Ograniczone badania wykazaty,
ze leczenie zylakéw przetyku moze
wymagac klipsowania wraz z podaniem
srodka obliterujgcego.

» Ograniczone badania wykazaty, ze klip-
sowanie stwardniatych lub zwidknionych
zmian chorobowych w celu uzyskania
hemostazy moze by¢ utrudnione.

» Ograniczone badania wykazaty, ze liczba
klipséw stosowanych do hemostazy
moze roznic sie w zaleznosci od lokali-
zacji anatomicznej, histologii, rodzaju
zmiany chorobowej oraz stanu i historii
choroby pacjenta. Biorgc pod uwage
wszystkie te czynniki, nalezy przed
zabiegiem przygotowac¢ odpowiednig
liczbe klipséw.

» Ograniczone badania wykazaty, ze klipsy
do hemostazy utrzymujg sie na miejscu
Srednio 9,4 dnia; w przypadku zsuniecia
sie klipsa z tkanki w ciggu 24 godzin
moze dojs¢ do ponownego krwawienia.

+ Ograniczone badania wykazaty, ze sto-
sowanie klipsow w miejscu zanieczysz-
czenia bakteryjnego moze zwiekszy¢ lub
przedtuzy¢ infekcje.
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Wazne informacje, z ktérymi nalezy sie zapoznac przed rozpoczeciem korzystania z przyrzgdu
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Rozdziat 1 Sprawdzanie zawarto$ci opakowania

Rozdziat 1 Sprawdzanie
zawartosci
opakowania

1.1 Sprawdzanie zawartosci opakowania

Nalezy poréwnac¢ wszystkie przedmioty znajdujgce

sie w opakowaniu do elementéw pokazanych ponize;j.
Sprawdzi¢ kazdy przedmiot pod kgtem uszkodzen.

W razie jakichkolwiek watpliwosci bgdz zauwazenia
uszkodzen przyrzadu lub klipsa, czy tez braku okreslo-
nego elementu nie wolno korzystac z przyrzadu ani
klipsa i nalezy sie niezwtocznie skontaktowaé z firma
Olympus.

Przed dostarczeniem urzgdzenie nie zostato poddane
sterylizacji. Przed uzyciem przyrzadu po raz pierwszy
nalezy podda¢ go dekontaminacji zgodnie z instrukcjami
zawartymi w rozdziale 5, ,Dekontaminacja”.
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Rozdziat 1 Sprawdzanie zawarto$ci opakowania

O Klipsownica obrotowa

= i@f@ (@

Klipsownica obrotowa (wielokrotnego uzytku)

Instrukcja obstugi

O Kilips (HX-610-090 lub HX-610-135)

Klips (sterylny, tylko do jednorazowego uzytku, 40 sztuk)

Arkusz z informacjami dotyczacymi montazu
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Rozdziat 1 Sprawdzanie zawarto$ci opakowania

QO Dtugi klips (HX-610-090L
lub HX-610-135L)

Dtugi klips (sterylny, tylko do jednorazowego uzytku,
40 sztuk)
Arkusz informacji dotyczgcych instalacji

O Krétki kipis (HX-610-090S
lub HX-610-135S)

Krétki klips (sterylny, tylko do jednorazowego uzytku,
40 sztuk)
Arkusz informacji dotyczgcych instalacji

O Bardzo krétki klips (HX-610-135XS)

Bardzo krétki klips (sterylny, tylko do jednorazowego
uzytku, 24 sztuki)
Arkusz informacji dotyczgcych instalacji

O Kolorowy krétki klips (HX-610-090SC)

Kolorowy krétki klips (sterylny, tylko do jednorazowego
uzytku, 24 sztuki)
Arkusz informaciji dotyczacych instalaciji
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Rozdziat 1 Sprawdzanie zawarto$ci opakowania
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Rozdziat 2 Nazewnictwo i parametry techniczne narzedzia

Rozdziat 2 Nazewnictwo i para-
metry techniczne
narzedzia

2.1 Nazewnictwo i funkcje

Przyrzad musi by¢ uzywany wraz z klipsem.

QO Klipsownica obrotowa
(wielokrotnego uzytku)

Suwak
Pchniecie suwaka powoduje

Uchwyt Pierscien (zotty)

wysuniecie haczyka z czesci

dystalnej ostony zwoju. Pocia-
gniecie suwaka powoduje scho-
wanie haczyka w ostonie zwoju.
Zielony kolor tego suwaka
oznacza, ze przyrzad nadaje sie
do sterylizacji w autoklawie.

Etykieta informacyjna
modelu

Dostarcza informac;ji
0 numerze produktu.

Uchwyt do obracania

Obracanie uchwytu spo- /

woduje obracanie klipsa.

Za pomocg koloru pier-
Scienia wskazywana jest
minimalna $rednica kanatu
roboczego endoskopu, aby
przyrzad byt z nim zgodny.

Nr serii

Czes¢ dystalna

Haczyk

Przewod
operacyjny

Ostona zwoju

Sonda endoskopowa/
diugosé robocza
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Rozdziat 2 Nazewnictwo i parametry techniczne narzedzia

QO Klips (wytgcznie do jednorazowego

uzytku)

Klips

Klips HX-610-090SC jest powle-
kany, dzigki czemu ryzyko
oparzen podczas stosowania
akcesoriéw elektrochirurgicz-

nych po zakonczeniu klipso-
wania jest ograniczone do
minimum. Nie gwarantuje sie,
ze klips HX-610-090SC jest
izolowany.

Rurka klipsa

Jest to czes$¢ klipsa
HX-610-090SC z czerwong,
26Mtg lub biatg powtoka.

;

{

Ztacze klipsa

Uchwyt

Prostokatny

HX-610-090
HX-610-090L
HX-610-090S
HX-610-090SC

Rozwartokatny

HX-610-135
HX-610-135L
HX-610-135S
HX-610-135XS

o)

Port do podiaczania
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Rozdziat 2 Nazewnictwo i parametry techniczne narzedzia

2.2 Dane techniczne

W tabelach znajdujgcych sie na kolejnych stronach
wyszczegolniono zgodne endoskopy firmy Olympus.
Czes¢ nowych endoskopow opracowanych po wprowa-
dzeniu przyrzadu i klipsa na rynek réwniez moze by¢
stosowana w potgczeniu z przyrzadem z klipsem. Aby
uzyskac szczegdtowe informacje na ten temat, nalezy
sie skontaktowac z firmg Olympus.

OSTRZEZENIE

* Przyrzadu i klipsa mozna uzywac
wytgcznie w zestawieniu z produktami
zalecanymi przez firme Olympus. Stoso-
wanie w potgczeniu z produktami, ktore
nie sg zalecane przez firme Olympus
moze doprowadzi¢ do obrazen ciata
pacjenta lub osoby obstugujgcej albo
spowodowacé niewtasciwe dziatanie lub
uszkodzenie sprzetu.

* Nie uzywac przyrzadu z endoskopem
Olympus SIF. W zaleznosci od potozenia
endoskopu w ciele pacjenta, suwak
moze by¢ przycisniety tak, ze prawidtowe
przeprowadzenie klipsowania bedzie
niemozliwe i/lub odigczenie klipsa od
przyrzgdu bedzie utrudnione.

» Nie uzywac przyrzgdu z endoskopem
GF, JF ani TJF. Po uniesieniu elewatora
kleszczykéw suwak moze zosta¢ przyci-
Sniety, co moze spowodowacé nieprawi-
dtowe dziatanie klipsa i/lub utrudni¢
odtgczenie klipsa od przyrzadu.
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Rozdziat 2 Nazewnictwo i parametry techniczne narzedzia

Srodowisko robocze

Temperatura otoczenia

10-40°C (50—104°F)

Wilgotnosé¢ wzgledna

30 -85%

Cisnienie atmosferyczne

700-1060 hPa

(0,71-1,08 kgf/lcm?)

(10,1-15,4 psia)

Dane techniczne

Model

HX-110LR

HX-110QR

Ksztalt czesci
dystalnej
czesci wpro-
wadzanej

<s=C=( [T

Maksymalna
Srednica
czesci wpro-
wadzanej
(mm)

22,75

Dtugos¢
robocza (mm)

1650

1950

Dtugos$c¢ robocza
mniejsza niz

Dtugos$c¢ robocza
mniejsza, niz

1200 mm; 1500 mm;
Zaod d Dludosé EF, GIF, OGF,CF EF, GIF, OGF, CF
- u
E° "‘f’_ enco- mj’del (z wyjatkiem diu- (2 wyjatkiem
i
Zl°py irmy goscil, L); OSF  diugosci L),
ympus PCF (tylko
(Wszystkie w przypadku dtu-
parametry gosci 1), OSF
muszg by¢
. Wewnetrzna 228,032 228,032
spetnione.) | R o .
srednica (zotty); (zotty);
kanatu (mm) 23,7,26 (poma- ©3,7, 04,2,
(kolorowe ranczowy) @ 6 (pomaran-
oznaczenie) czowy)
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Rozdziat 2 Nazewnictwo i parametry techniczne narzedzia

Model HX-110UR

Ksztalt czesci

ot =Cr=={IIIIT

czesci wprowa-
dzanej

Maksymalna
srednicaczesci

. 22,75
wprowadzanej
(mm)
Diugos¢
ug 2300

robocza (mm)

Dtugosc¢ robocza

Dlugosé - o
Zgodne endo- i model mniejsza niz 1850 mm:
skopy firmy EF, GIF, OGF, CF, PCF
Olympus Wewnetrzna
(Wszystkie para- $rednica @ 2,8, @ 3,2 (z0tty);
metry muszag kanatu (mm) 23,7, 94,2, ¢ 6 (pomaran-
by¢ spetnione.)  (kolorowe czowy)
oznaczenie)
Model HX-610-090 HX-610-135
Ksztatt klipsa % /_—,
Kolor opakowan Zolty Roézowy
Dlugos¢ ramienia klipsa Standardowa
Zastosowanie ogoine Hemostaza
Model HX-610-090L  HX-610-135L
Ksztatt klipsa % /.
Kolor opakowan Niebieski Fioletowy
Dlugos¢ ramienia klipsa Wieksza dtugosé
Zastosowanie ogoine Hemostaza (utrzymanie w przy-

padku wiekszych tkanek)
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Rozdziat 2 Nazewnictwo i parametry techniczne narzedzia

Model

HX-610-135S  HX-610-135XS

Ksztalt klipsa

e

Kolor opakowan

Zielony Szary

Dlugos$¢ ramienia klipsa

Krétkie Bardzo krotkie

Zastosowanie ogélne

Hemostaza (utrzymanie w przy-
padku mniejszych tkanek)

Model

HX-610-090SC  HX-610-090S

Ksztalt klipsa

%

Kolor opakowan Czerwony
Biaty Bialy
Zofty

Dtugos$¢ ramienia klipsa Krotkie

Zastosowanie ogélne

Oznaczenie (utrzymanie w przy-
padku mniejszych tkanek)

Dyrektywa
dotyczaca
urzadzen
medycznych

CE..

Urzadzenie to jest zgodne
z wymogami dyrektywy 93/
42/EWG dotyczacej
wyrobow medycznych.
Klasyfikacja: Klasa Il a
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Rozdziat 3 Przygotowanie, kontrola i obstuga

Rozdziat 3 Przygotowanie,
kontrola i obstuga

Klipsy zostaty dostarczone w stanie sterylnym.

OSTRZEZENIE

* Nie wolno uzywac klipséw po uptywie
terminu waznosci oznaczonego na
opakowaniu sterylnym. W przeciwnym
razie moze dojs¢ do podraznienia tkanki.

* Przed kazdym uzyciem nalezy przygo-
towac i sprawdzi¢ przyrzad oraz klips
zgodnie z ponizszymi zaleceniami.
Nalezy rowniez sprawdzi¢ zgodnie
z instrukcjami obstugi inne urzadzenia,
ktoére bedg stosowane razem z przy-
rzgdem oraz klipsem. W przypadku
jakichkolwiek nieprawidtowosci nie
nalezy korzystac z przyrzadu ani klipsa
oraz skontaktowac sie z firmg Olympus.
Uszkodzenia lub nieprawidtowo$ci mogg
zagrozi¢ bezpieczenstwu pacjenta lub
uzytkownika, powodujgc na przyktad
podraznienie tkanki, krwawienie lub
uszkodzenie btony sluzowej. Mogg tez
powodowac powazniejsze uszkodzenie
sprzetu.

* Przed dostarczeniem przyrzad nie zostat
poddany sterylizacji. Przed uzyciem
przyrzadu po raz pierwszy nalezy
poddac go dekontaminacji zgodnie
z instrukcjami zawartymi w rozdziale 5,
,Dekontaminacja”.

Nie uzywac przyrzadu, zanim nie
zostanie umyty i poddany sterylizaciji.
Stwarza to ryzyko zakazenia lub moze
spowodowacé podraznienie tkanek.

OLYMPUS Klipsownica obrotowa 21



Rozdziat 3 Przygotowanie, kontrola i obstuga

OSTRZEZENIE

UWAGA

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ w okre-
Slony sposob kilka oston zwoju i upewnic
sie, czy nie sg one zgniecione, pogiete

ani zdeformowane. Nie uzywac klipsow-
nicy, jesli ostona zwoju jest uszkodzona.

Nie uderzac¢ ani nie zgniata¢ ostony
zwoju podczas pracy lub dekontaminaciji.
W przeciwnym razie moze dojs¢ do
uszkodzenia czesci dystalnej ostony,
przez co po zakonczeniu hemostazy nie
bedzie mozna odtgczy¢ klipséw. Jezeli
podczas korzystania z przyrzgdu nie
mozna odtgczy¢ klipsa, nalezy poste-
powac zgodnie ze wskazéwkami
zamieszczonymi w rozdziale 4, ,Poste-
powanie w sytuacji awaryjnej”, .

Przed uzyciem haczyka i/lub ostony zwoju
nalezy sprawdzi¢, czy nie sg one skorodo-
wane, wgniecione ani odbarwione; nie
uzywac przyrzadu w przypadku wykrycia
ktorejs z tych wad. Uszkodzony haczyk i/
lub ostona zwoju mogg odpasé¢ od czesci
dystalnej przyrzadu.

Podczas zabiegu nalezy zawsze obser-
wowacé obraz endoskopowy. Sprawdzac,
czy widoczny jest na nim przyrzad oraz
czy przyrzad ten jest sprawny. W przy-
padku odpadniecia haczyka od czesci
dystalnej, nalezy go wyciggnac¢ za
pomoca kleszczykéw chwytajgcych.

Nie zwija¢ czesci wprowadzanej w petle
o Srednicy mniejszej niz 20 cm. Moze to
spowodowaé uszkodzenie czesci wpro-
wadzanej.

Nigdy nie obstugiwa¢ przyrzadu oraz
klipsa z nadmierng sitg. Moze to prowa-
dzi¢ do uszkodzenia przyrzadu i/lub klipsa.
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3.1

Rozdziat 3 Przygotowanie, kontrola i obstuga

Przygotowanie

Wyposazenie i Srodki ochrony indywidualnej

Sprzet i srodki ochrony osobistej uzywane wraz z przy-
rzgdem i klipsem nalezy przygotowaé¢ zgodnie z odpo-
wiednimi instrukcjami obstugi. Wtasciwe srodki ochrony
osobistej mogg obejmowac okulary, maske, odporng na
wilgo¢ odziez oraz rekawiczki odporne na dziatanie sub-
stancji chemicznych.

Przyrzad i klipsy zapasowe

Nalezy zawsze przygotowac zapasowy przyrzad i klipsy.

Sprzet do dekontaminacji

Przygotowac¢ sprzet do dekontaminacji zgodnie z instruk-
cjami zawartymi czeéci 5.2, ,Wyposazenie wymagane do
przeprowadzenia dekontaminac;ji’, w celu przeprowa-
dzenia dekontaminacji natychmiast po zakonczeniu
stosowania.

Sprzet do uzycia w sytuacji awaryjnej

Nalezy przygotowac kleszcze i/lub cgzki do ciecia ostony
zwoju, ostony rurki i przewodu operacyjnego, w przy-
padku gdy nie mozna wyja¢ klipsa z przyrzadu.
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Rozdziat 3 Przygotowanie, kontrola i obstuga

3.2 Kontrola

Stosowac srodki ochrony osobistej wyszczegdlnione
w tabeli na stronie 53.

Przed kazdorazowym uzyciem nalezy sprawdzic¢
przyrzad i klips zgodnie z ponizszymi zaleceniami.

W przypadku wykrycia nieprawidtowosci przyrzadu lub
klipsa nalezy uzyé zapasowego przyrzadu lub klipsa,
sprawdzajgc go starannie przed uzyciem.

Kontrola sterylnego opakowania

OSTRZEZENIE

Klips jest wyrobem jednorazowego
uzytku. Nie uzywaé go ponownie ani

nie podejmowac prob jego sterylizacji.
Ponowne uzycie klipsa moze stwarzaé
ryzyko zakazenia i prowadzi¢ do
podraznienia tkanki lub nieprawidtowego
dziatania.

Sprawdzi¢, czy sterylne opakowanie nie jest przedziura-
wione, nieszczelne lub uszkodzone przez wilgo¢. Jezeli
na sterylnym opakowaniu widniejg jakiekolwiek oznaki
nieprawidtowosci, przyrzad lub klips moze nie by¢ ste-
rylny. Nalezy wtedy uzy¢ przyrzadu zapasowego.

24 OLYMPUS Klipsownica obrotowa



Rozdziat 3 Przygotowanie, kontrola i obstuga

Kontrola wygladu zewnetrznego

W przypadku wystgpienia nieprawidtowosci podczas
jednego z ponizszych krokéw nalezy zaprzestac korzy-
stania z przyrzadu lub klipsa i uzy¢ zapasowego.

OSTRZEZENIE

* Nie uzywac przyrzadu, jesli czesc
dystalna ostony zwoju jest zdeformo-
wana. Korzystanie z przyrzgdu w tym
stanie moze spowodowac zablokowanie
sie klipsa na krawedzi ostony zwoju po
jego zatozeniu oraz uniemozliwi¢ wycig-
gniecie klipsa z ostony zwoju.

* Nie uzywac przyrzadu, jesli ostona zwoju
ma jakies wady, jest wygieta i/lub zata-
mana. Korzystanie z przyrzadu w takim
stanie moze spowodowaé pekniecie
czesci dystalnej ostony zwoju lub odpad-
niecie tej czesci od ostony i/lub moze
uniemozliwi¢ wprowadzenie ostony
zwoju w kanat endoskopu. Wprowa-
dzenie przyrzadu z nadmierng sitg moze
spowodowac jego gwattowne wysuniecie
z czesci dystalnej endoskopu. Moze to
spowodowacé obrazenia ciata pacjenta,
takie jak krwawienie lub uszkodzenie
btony Sluzowej. Moze to rowniez
doprowadzi¢ do uszkodzenia
endoskopu.
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Rozdziat 3 Przygotowanie, kontrola i obstuga

1. Sprawdzi¢, czy cze$é dystalna ostony zwoju jest ide-
alnie zaokraglona (bez deformacji oraz pekniec¢)
oraz czy nie ma na niej zadnych ostrych wystepow,
zadzioréw ani krawedzi, patrzac od kierunku zazna-
czonego na rysunku 3.1.

Ostona zwoju

Kierunek patrzenia

-
Idealnie Zgnieciona,
zaokraglona zdeformowana

Rysunek 3.1

2. Delikatnie przesung¢ palcami przez catg dtugo$é
sondy endoskopowej w celu sprawdzenia, czy nie
ma na niej zadnych wad, wybrzuszen, zataman,
peknie¢ lub innych uszkodzen (patrz rysunek 3.2).

Ostona zwoju

Wady

Rysunek 3.2
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Ostona zwoju

Wybrzuszenia

Rysunek 3.3

3. Przesung¢ suwak do przodu i do tytu. Upewnié sie,
ze ostona zwoju jest pozbawiona elementéw niewta-
Sciwie podigczonych lub poluzowanych.

4. Przesuna¢ suwak, aby wysungé haczyk z czesci
dystalnej ostony zwoju. Sprawdzi¢, czy haczyk
dokfadnie odpowiada rysunkowi i opisowi w tabe-
lach w czesci 2.2, ,Dane techniczne” na stronie 17
oraz czy nie jest uszkodzony.

5. Upewnié sie, ze na uchwycie nie ma zadnych
pekniec.
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Kontrola dziatania

Jesli przyrzad nie dziata prawidtowo i zgodnie z oczeki-
waniami, nie nalezy uzywac przyrzadu. Nalezy go
zastgpic przyrzgdem zapasowym.

1. Trzymajgc przyrzad w sposob pokazany na
rysunku 3.4, uformowac z sondy endoskopowej
petle o $rednicy ok. 20 cm.

Wysuwanie 4am)p Chowanie

Okoto 20 cm.

Rysunek 3.4

2. Poruszaé suwakiem, aby upewni¢ sie, czy haczyk
prawidtowo wysuwa sie i chowa w ostonie zwoju.
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3.3 Praca

Przyrzad i klips moze obstugiwaé wytgcznie lekarz
badz personel medyczny pod nadzorem lekarza, przy
czym osoba taka musi zosta¢ uprzednio przeszkolona
w zakresie stosowania klinicznych technik endoskopo-
wych. Niniejsza instrukcja obstugi nie zawiera opisu
technik klinicznych zabiegéw endoskopowych. Opisuje
ona jedynie podstawowe dziatania i $rodki ostrozno$ci
zwigzane z obstugg przyrzadu oraz klipsa.

OSTRZEZENIE

» Obstuga przyrzadu opiera sie na zato-
zeniu, ze mozliwa jest otwarta operacja
chirurgiczna jako zabieg ratunkowy
w przypadku, jezeli klipsa nie mozna
odtgczy¢ od przyrzadu lub w przypadku
wystgpienia innych niespodziewanych
okolicznosci. W takim przypadku nalezy
zapoznac sie z rozdziatem 4, ,Postepo-
wanie w sytuacji awaryjnej”.

* Na czas stosowania przyrzadu i klipsa
nalezy zawsze zakfada¢ odpowiednie
srodki ochrony osobistej. W przeciwnym
razie krew, $luz i inne potencjalnie
zakazne materiaty pochodzace z ciata
pacjenta mogg stwarzac ryzyko zaka-
zenia. Odpowiednie srodki ochrony
osobistej to na przykfad: okulary, maska,
odporna na wilgo¢ odziez oraz reka-
wiczki odporne na dziatanie substancji
chemicznych, witasciwie dopasowane
i 0 takiej dtugosci, ktéra pozwoli sku-
tecznie zabezpieczy¢ skore dioni
i przedramion.
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OSTRZEZENIE

Nie wprowadzac przyrzadu do endoskopu
przed uzyskaniem wyraznego endoskopo-
wego pola widzenia. Jezeli w endoskopo-
wym polu widzenia nie mozna dostrzec
czesci dystalnej czesci wprowadzanej,
wowczas nie nalezy korzystaé

z przyrzgdu. Moze to spowodowacé obra-
zenia ciata pacjenta, takie jak krwawienie
lub uszkodzenie btony Sluzowej. Moze to
réwniez prowadzi¢ do uszkodzenia endo-
skopu, przyrzadu i/lub klipsa.

Nie wygina¢ gwattownie koncowki
ruchomej endoskopu, gdy czes¢ dystalna
czesci wprowadzanej przyrzadu jest
wysunieta z czesci dystalnej endoskopu.
Moze to spowodowac obrazenia ciata
pacjenta, takie jak krwawienie lub
uszkodzenie btony sluzowe;j.

Nie naciska¢ konicéwka sondy narzedzia
na tkanke jamy ciata pacjenta. Moze to
spowodowac obrazenia ciata pacjenta,
takie jak krwawienie lub uszkodzenie
btony Sluzowej.

Uzycie akcesoriow elektrochirurgicznych
po klipsowaniu moze spowodowac obra-
zenia pacjenta, takie jak uraz termiczny
tkanki jamy ciata w bezposrednim kon-
takcie z klipsem. Strumien wyjsciowy
nalezy uaktywni¢ dopiero po sprawdzeniu
tkanki wokét klipsa.

W przypadku korzystania z przyrzadu

w endoskopie dwukanatowym nie nalezy
nigdy uzywac jednocze$nie akcesoriow
elektrochirurgicznych. Moze to prowa-
dzi¢ do obrazenia ciata pacjenta, uzyt-
kownika lub oséb asystujgcych, na przy-
ktad do oparzenia.
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Zakfadanie klipsa

OSTRZEZENIE

» Nie przechowywa¢ w warunkach pano-
wania wysokiej temperatury ani nie prze-
prowadzac sterylizacji w autoklawie, gdy
klips jest umieszczony w przyrzadzie.
Moze to spowodowaé zdeformowanie
klipsa oraz doprowadzi¢ nie tylko do nie-
prawidtowego dziatania przyrzadu, lecz
takze do niewtasciwej sterylizacji, co
moze spowodowac zakazenie i/lub
zapalenie tkanek.

* Nie uzywac klipsa, ktory nie zostat prawi-
dtowo zatozony. W przeciwnym razie
klips moze nie dziata¢ prawidtowo lub
moze zostaé uszkodzony.

+ Po schowaniu klipsa w ostonie zwoju
nalezy go wysuna¢ z ostony rurki
dopiero, gdy konieczne bedzie jego
zatozenie. Niepotrzebne wysuniecie
klipsa moze uniemozliwi¢ wprowadzenie
go do endoskopu.

* Nie nalezy demontowaé uzytego wkfadu
ani probowac uzy¢ znajdujgcego sie
w nim klipsa jeszcze raz. Uzytego klipsa
nie mozna prawidtowo zatozy¢ i moze on
zosta¢ uszkodzony.

NOTA \
Aby zatozy¢ kolejne klipsy po zatozeniu

pierwszego, nalezy odtgczy¢ ztgcze
klipsa od haczyka, postepujgc w sposob
opisany w czesci ,Odtgczanie zlgcza
klipsdbw” na stronie 45.

Jezeli nie mozna dobrze zatozy¢ klipsa, nie nalezy
uzywac tego klipsa i/lub przyrzagdu. Nalezy wtedy uzyé
przyrzadu zapasowego.
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1. Otworzy¢ opakowanie z wktadem.
2. Ostroznie przesung¢ suwak do pierscienia (26tty).

3. Zatozy¢ wkiad na ostong zwoju (patrz rysunek 3.5).
W tym samym czasie nalezy upewnic sig, czy cata
ostona zwoju znajduje sie we wktadzie.

Rysunek 3.5

4. Przytrzymaé tak utozong ostone zwoju, $ciskajgc
uchwyt wktadu. W tym samym czasie nalezy
upewnic sie, czy ostona zwoju zostata wysunieta
z wkfadu (patrz rysunek 3.6).
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<5
D)

Rysunek 3.6

Uchwyt wktadu nalezy $ciskac do
momentu catkowitego zatozenia klipsa.
Wkitad nalezy rowniez trzymac prosto
tak, aby podczas zaktadania klipsa nie
doszto do zgiecia ostony zwoju przy
uchwycie. W przeciwnym razie moze
dojs¢ do przesuniecia czesci dystalnegj
ostony zwoju i powstania luki we wkita-
dzie (patrz rysunek 3.7). W wyniku tego
zatozenie klipsa lub jego otwarcie po
wysunieciu go z ostony zwoju moze by¢
utrudnione. W przypadku powstania luki
nalezy jeszcze raz zatozy¢ wkiad na
ostone zwoju, postepujgc w sposéb
opisany w punkcie 3.
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Powierzchnia, na ktérej powinna
zatrzymac sie czesc¢ dystalna
ostony zwoju po jej wprowadzeniu.

Szczelina

Czes¢ dystalna
ostony zwoju

Rysunek 3.7

5. Gdy ostona zwoju bedzie wystawata z wktadu, prze-
sunac¢ suwak do przodu (w kierunku dystalnym)
do momentu kliknigcia, a nastepnie pociggna¢ go
w swojg strone (w kierunku proksymalnym) az do
oporu. Klips zostanie zatozony w ostonie zwoju
(patrz rysunek 3.8).

Rysunek 3.8

UWAGA

Nie nalezy popycha¢ suwaka za bardzo
do przodu. W przeciwnym razie moze
dojs¢ do uszkodzenia klipsa.
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6. Sprawdzi¢, czy klips zostat usuniety z wktadu
oraz czy nie wystaje z ostony zwoju.

7. Po zatozeniu klipsa wktad nalezy zutylizowaé
w odpowiedni sposéb.

Wprowadzanie do endoskopu

OSTRZEZENIE

* Nie nalezy wprowadzac przyrzadu sita,
gdy wyczuwalny bedzie opér. Zmniejszy¢
kat odchylenia endoskopu az do
momentu, gdy bedzie mozna wprowa-
dzi¢ przyrzad bez oporu. Préba wprowa-
dzenia przyrzadu sitg moze spowodowaé
obrazenia ciata pacjenta, takie jak krwa-
wienie lub uszkodzenie btony sluzowej.
Moze to rowniez prowadzi¢ do uszko-
dzenia endoskopu i/lub narzedzia.

+ Podczas wprowadzania przyrzadu do
endoskopu nalezy unieruchomic¢ suwak.
W przeciwnym razie dojdzie do otwarcia
i gwattownego wysuniecia klipsa z czesci
dystalnej endoskopu. Moze to spowo-
dowac obrazenia ciata pacjenta, takie
jak krwawienie lub uszkodzenie btony
Sluzowej. Moze to réwniez prowadzi¢ do
uszkodzenia endoskopu, przyrzadu i/lub
klipsa.

* Nie wprowadzac ani nie rozszerza¢
gwattownie narzedzia. Moze to spowo-
dowac obrazenia ciata pacjenta, takie
jak krwawienie lub uszkodzenie btony
Sluzowej. Moze to réwniez prowadzi¢ do
uszkodzenia endoskopu, przyrzadu i/lub
klipsa.
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OSTRZEZENIE

UWAGA

Podczas wprowadzania przyrzgdu do
endoskopu nalezy sprawdzi¢, czy klips
jest catkowicie schowany w osfonie
zwoju. Nieprzestrzeganie tego zalecenia
moze spowodowac u pacjenta krwawie-
nie lub uszkodzenie btony Sluzowe;.
Moze to réwniez prowadzi¢ do uszkodze-
nia endoskopu, przyrzadu i/lub klipsa.

Podczas wprowadzania przyrzgdu do
endoskopu nalezy trzymac go w bliskiej
odlegtosci od zaworu biopsyjnego oraz
w mozliwie prostym potozeniu wzgledem
zaworu. W przeciwnym razie moze dojs¢
do uszkodzenia czesci wprowadzane;.

Wprowadza¢ narzedzie powoli. Gwat-
towne wprowadzanie moze prowadzi¢ do
uszkodzenia endoskopu i/lub przyrzadu.
W przypadku uszkodzenia czesci wpro-
wadzanej przyrzadu, funkcja obracania
nie bedzie catkowicie sprawna.

Poniewaz czes¢ dystalna ostony zwoju
jest grubsza niz pozostate czesci,
podczas przechodzenia tej czesci przy
zaworze biopsyjnym moze by¢ wyczu-
walny opér. W takim przypadku nie
nalezy wprowadzac jej sitg, lecz robi¢ to
delikatnie, ustawiajgc te czes$¢ pionowo
wzgledem zaworu biopsyjnego. W prze-
ciwnym razie moze dojs¢ do zdeformo-
wania ostony zwoju.
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1. Upewnié sie, czy caly klips znajduje sie w ostonie
ZWOoju.

2. Ostroznie wprowadzié¢ przyrzad do zaworu biopsyj-
nego (patrz rysunek 3.9).

Trzymac¢ mozliwie
prosto.

Ustawi¢ czesé
wprowadzang
blisko zaworu
biopsyjnego.

Zawor biopsyjny

Rysunek 3.9

3. Wprowadzaé przyrzad, az czes¢ dystalna czesci
wprowadzanej pojawi sie w endoskopowym polu
widzenia.

Klipsowanie tkanki

OSTRZEZENIE

» Nie wysuwac klipsa gwattownie z czesci
wprowadzanej ostony zwoju. Podczas
wysuwania klipsa z ostony zwoju nalezy
réwniez zachowaé¢ odpowiedni odstep
pomiedzy czescig wprowadzang ostony
zwoju a btong sluzowa. W przypadku
wysuniecia klipsa bez zachowania tego
odstepu klips moze niespodziewanie
uderzy¢ w tkanke i spowodowac krwotok
lub uszkodzenie btony Sluzowej, a takze
moze odpasc¢ lub peknggé.
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OSTRZEZENIE

* Nie naciska¢ klipsem na tkanke jamy

ciata. Klips moze ulec odksztatceniu
i z tego wzgledu moze dojs¢ do jego
nieprawidtowego zamkniecia. Moze to
spowodowac ostabienie jego dziatania.

Nie wyjmowac sitg klipsa zaczepionego
0 czes¢ wprowadzang ostony zwoju.
Uzycie nadmiernej sity moze spowo-
dowac u pacjenta krwawienie lub uszko-
dzenie btony sluzowej.

Nie wyciggac przyrzadu, jezeli klipso-
wanie nie zostato zakonczone (gdy
suwak nie zostat catkowicie przesuniety
w kierunku proksymalnym). Moze to
spowodowacé rozdarcie tkanki w obrebie
jamy ciata, prowadzace do obrazen ciata
pacjenta, takich jak perforacja tkanki,
krwawienie lub uszkodzenie btony
Sluzowe;j.

Podczas klipsowania tkanki nie nalezy
zmienia¢ kata pochylenia endoskopu,
zanim klips nie zostanie odtgczony od
przyrzadu. Nieprzestrzeganie tego
zalecenia moze spowodowac u pacjenta
perforacje, krwawienie lub uszkodzenie
btony Sluzowe;.

Po zakonczeniu klipsowania tkanki nie
nalezy popycha¢ suwaka. W przeciwnym
razie ztgcze klipsa zostanie wysuniete

z ostony zwoju, co moze spowodowac
krwotok lub uszkodzenie membrany.

38 OLYMPUS Klipsownica obrotowa



Rozdziat 3 Przygotowanie, kontrola i obstuga

+ Podczas aspirowania ptynéw ustrojo-
wych przez endoskop nalezy uwazac,
aby nie zaaspirowac klipsa lub jego
ztgcza, ktére zostato upuszczone do
jamy ciata, poniewaz mogtoby to dopro-
wadzi¢ do zatkania kanatu ssgcego lub
spowodowacé zablokowanie klipsa/ztgcza
klipsa w zaworze ssgcym i niemoznosc¢
korzystania z funkcji ssania endoskopu.
Jesli klips lub ztgcze klipsa zostang
przypadkowo zaaspirowane do endo-
skopu, nalezy postepowac¢ zgodnie
z procedurg opisang w czesci ,Usuwanie
zaaspirowanego klipsa lub ztgcza
klipsébw” na stronie 46.

+ Jezeli podczas popychania suwaka klips
nie wysuwa sie, nalezy wyprostowac
zgietg czes¢ dystalng endoskopu, do
momentu az bedzie mozliwe ptynne
wysuniecie klipsa. W przeciwnym razie
moze dojs¢ do uszkodzenia endoskopu
i/lub przyrzadu.

NOTA \
Po zatozeniu klipsa, suwak bedzie
mozna przesungc w kierunku dystalnym
dopiero po wyciggnieciu przyrzadu
z ciata pacjenta. W przeciwnym razie
haczyk moze wysunac sie z ostony
zwoju, powodujgc odpadniecie ztgcza
klipsa i przedostanie sie go do ciata
pacjenta.
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1. Nalezy delikatnie popychaé suwak do momentu
wysuniecia klipsa z ostony zwoju do miejsca,
w ktorym widoczna bedzie biata czesc¢ klipsa. W tym
momencie klips powinien pojawi¢ sie na obrazie
endoskopowym, jak pokazano na rysunku 3.10 (b).

NOTA

Po wysunieciu klipsa z ostony zwoju
klipsownicy obrotowej, jego ponowne
schowanie w ostonie nie bedzie mozliwe.
Jezeli konieczne jest przerwanie klipso-
wania po wysunieciu klipsa z czesci
dystalnej ostony, nalezy zamknga¢ klips

i wyciggnaé caty endoskop lub wprowa-
dzi¢ klips do ciata pacjenta, a nastepnie
wyciagnac¢ go z niego.

Biata czes¢

(b)

Rysunek 3.10
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2. Powoli pociggnaé suwak ku sobie, aby otworzy¢
klips (patrz rysunek 3.11).

Rysunek 3.11

\ NOTA \
Nie ciagna¢ szybko za suwak. Spowo-
duje to otwarcie i zamkniecie klipsa.

3. Ztapac tylko za pierscien (zotty) i obraca¢ uchwyt
tak, aby ustawi¢ klips w sposdb umozliwiajgcy
zatozenie go na tkanke (patrz rysunek 3.12).

Rysunek 3.12
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NOTA \
*  Obracanie uchwytu powoduje réwniez

obracanie suwaka. A zatem nalezy
pamieta¢ o zdjeciu palca z suwaka
podczas obracania tego uchwytu.

* Uchwyt nalezy obraca¢ powoli. Jego
szybkie obracanie moze spowodowac
podskakiwanie klipsa.

» Gwaltowne zgiecie endoskopu moze
spowodowac opdznienie pomiedzy obra-
caniem uchwytu a obracaniem klipsa.

» Jezeli klips nie obraca sie ptynnie, nalezy
maksymalnie wyprostowac¢ odcinek
czesci wprowadzanej wystajgcy z portu
kleszczykdw, a nastepnie obréci¢ uchwyt
(patrz rysunek 3.13).

Rysunek 3.13

4. Docisngé klips do wyznaczonego miejsca.
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5. Mocno pociggng¢ suwak, aby zamkng¢ klips w tym
miejscu (patrz rysunek 3.14).

Rysunek 3.14

6. Delikatnie przysungé¢ suwak do pierscienia (zotty),
aby odtgczy¢ zamkniety klips od ostony zwoju
(patrz rysunek 3.15).

= R QA

Rysunek 3.15
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Wyjmowanie przyrzadu z endoskopu

OSTRZEZENIE

Nie wyjmowac narzedzia z endoskopu
zbyt szybko. Powoduje to rozpryskiwanie
sie krwi, $luzu i innych pozostatosci
tkanek pacjenta oraz stwarza ryzyko
zakazenia.

UWAGA

» Nie wyjmowac narzedzia z endoskopu,
jesli elewator kleszczykdw jest uniesiony.
Moze to prowadzi¢ do uszkodzenia
endoskopu i/lub przyrzadu.

* Przyrzadu nie nalezy wyciggac z endo-
skopu, jezeli haczyk nie jest catkowicie
schowany w ostonie zwoju. Moze to pro-
wadzi¢ do uszkodzenia endoskopu i/lub
przyrzadu.

* Nie wyjmowac¢ gwattownie przyrzadu
z endoskopu. W przeciwnym razie moze
dojs¢ do uszkodzenia endoskopu lub
przyrzadu.

* Poniewaz czesc¢ dystalna ostony zwoju
jest grubsza niz pozostate czesci,
podczas przechodzenia tej czesci przy
zaworze biopsyjnym moze by¢ wyczu-
walny opér. W takim przypadku nie
nalezy wyciggac jej sita, lecz robi¢ to
delikatnie, pociggaja¢ jg w pozycji pio-
nowej wzgledem zaworu biopsyjnego.
W przeciwnym razie moze dojs¢ do zde-
formowania ostony zwoju.

1. Opusci¢ elewator kleszczykéw w przypadku korzy-
stania z endoskopu wyposazonego w ten element.

2. Wyjaé przyrzad z endoskopu.
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Odfaczanie ztacza klipsow

OSTRZEZENIE

Po wyciggnieciu ztgcza klipséw nalezy
je zutylizowa¢ w odpowiedni sposéb.
W przeciwnym razie moze dojs¢ do
zakazenia.

1. Popchngé suwak tak, aby wysungé haczyk
z ostony zwoju. W tym momencie nalezy zgig¢
ztgcze klipséw wzgledem haczyka i wyciggngé
je (patrz rysunek 3.16).

2. Po wyciggnieciu ztgcza klipséw nalezy je zutyli-
zowac w odpowiedni sposob.

Rysunek 3.16
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Usuwanie zaaspirowanego klipsa lub zigcza
klipsow

Jesdli klips lub ztgcze klipséw zostang przypadkowo
zaaspirowane do endoskopu, w celu ich usuniecia
nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

1. Wyja¢ endoskop z jamy ciata, utrzymujgc sonde
endoskopowg i koncéwke ruchomg w pozycji pro-
stej. Zawor biopsyjny pozostawi¢ zamocowany na
endoskopie.

2. Wyja¢ rurke ssaka i podtgczyé strzykawke wypet-
niong wodg z kranu do przytgcza rurki ssaka endo-
skopu (patrz rysunek 3.17).

Rysunek 3.17
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3. Delikatnie naciskajgc zawor ssacy, wstrzykngé
wode do przytgcza rurki ssaka endoskopu
(patrz rysunek 3.18).

Nacisng¢ zawor ssgcy.

Rysunek 3.18

4. Wprowadzona woda powinna spowodowac wyptu-
kanie klipsa lub ztgcza klipséw z endoskopu. Jesli
nie uda sie usung¢ klipsa lub ztgcza klipséw za
pierwszym razem, nalezy do skutku powtarzaé
czynnosci opisane w punktach 2 i 3.
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Rozdziat 4 Postepowanie
w sytuacji awaryjnej

4.1 Postepowanie w sytuacji awaryjnej

OSTRZEZENIE

Nie wyjmowac sitg przyrzadu z endo-
skopu, gdy klips nie daje sie odtgczy¢
od przyrzadu. Wyjmowanie przyrzadu
sita moze spowodowaé obrazenia ciata
pacjenta, takie jak perforacja, krwawienie
lub uszkodzenie btony Sluzowej.

Gdy klips nie daje sie odtgczy¢ od przyrzgdu, nalezy
postepowac zgodnie z procedurami podanymi w tym
punkcie.

Jezeli czes¢ dystalna ostony zwoju lub rurka klipsa jest
peknieta lub odksztatcona, odtgczenie klipsa od przy-
rzgdu moze okazac sie niemozliwe.
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Trzymaé moz-
liwie prosto.

Wyprostowac¢ czg$¢ endo-
skopu wystajaca z ciata
pacjenta.

Wyprostowac czes$c¢ przyrzadu
wystajgcag z zaworu biopsyj-
nego.

Trzymaé mozliwie prosto.

iy

Wyprostowac ostone zwoju
wystajgca z czgsci dystalnej
endoskopu.

&7 (M

Upewnic sie, ze suwak jest
maksymalnie wysuniety.

Gdy klips nie daje
sie odtaczy¢ od
przyrzadu.
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% 7

1. Popchng¢ suwak, aby
wysung¢ haczyk z ostony
zZwoju.

Z

2. Regulujgc kat pochy-
lenia endoskopu, ostone
zwoju nalezy popchnac,
aby zgig¢ klips wzgledem

haczyka.

I

3. Pociggna¢ suwak, aby
wyciggnaé haczyk z ostony
zwoju i wysunac¢ klips z klip-
sownicy obrotowe;.

Gdy klips nie daje sie odtgczyé
od przyrzadu.
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Przecig¢ ostone zwoju i drut
roboczy za pomoca cgzkow
do drutu.

J

Wycofa¢ endoskop.

Niekiedy do wyjecia endoskopu konieczne
jest zastosowanie odrobiny sity.

e
vk

Pozostawi¢ klips na

miejscu do momentu
wystgpienia martwicy
tkanki i zsuniecia sie
klipsa. Moze to trwac

Przeprowadzi¢ otwarty
zabieg chirurgiczny lub inny
mozliwy zabieg.
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Rozdziat 5 Dekontaminacja

Dekontaminacja

OSTRZEZENIE

Przed dostarczeniem urzgdzenie nie
zostato poddane sterylizacji. Przed
uzyciem przyrzadu po raz pierwszy
nalezy podda¢ go dekontaminacji
zgodnie z instrukcjami zawartymi w tym
rozdziale. Nie uzywaé przyrzadu, zanim
nie zostanie umyty i poddany sterylizacji.
Stwarza to ryzyko zakazenia lub moze
spowodowaé podraznienie tkanek.

5.1 Zasady ogdlne

Literatura medyczna podaje przypadki zakazenia
pacjentow spowodowane nieprawidtowym czysz-
czeniem lub sterylizacjg. Zaleca sig, aby
personel odpowiedzialny za dekontaminacje
dokfadnie znat wszystkie procedury i wytyczne
krajowe oraz stosowane w poszczegodlnych
szpitalach i postepowat zgodnie z nimi.

Nalezy wyznaczy¢ konkretng osobe lub osoby na
oddziale endoskopii, ktére bedg odpowiedzialne
za przeprowadzanie dekontaminaciji urzgdzen
do endoskopii. Jest wysoce pozgdane, aby prze-
szkoli¢ dodatkowe osoby, ktére na wypadek
nieobecnosci personelu odpowiedzialnego za
dekontaminacje mogtyby go zastgpi¢.
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+  Wszystkie osoby odpowiedzialne za dekontami-
nacje powinny doktadnie rozumiec:

* miejscowe (szpitalne) procedury dekon-
taminacji

* przepisy BHP
» krajowe i szpitalne przepisy i procedury

* instrukcje zawarte w niniejszej instrukciji
obstugi

* mechaniczne aspekty wyposazenia
endoskopowego

* odpowiednie srodki bakteriobdjcze

Przed uzyciem przyrzgdu nalezy go wyczysci¢ i poddac
sterylizacji zgodnie z instrukcjami zawartymi w tym roz-
dziale. Przyrzad nie wymaga dezynfekcji.

Do sterylizacji akcesoriow do endoterapii firmy Olympus
nalezy uzywac roztworu aldehydu glutarowego o ste-
zeniu 2,0% — 3,2%. Poniewaz rutynowe biologiczne
monitorowanie aldehydu glutarowego nie jest mozliwe,
nie nalezy go uzywac do sterylizacji sprzetu medycznego
wielokrotnego uzytku, w przypadku ktérego mozna sto-
sowac inne metody pozwalajgce na ich biologiczne
monitorowanie, np. sterylizacja para.

OSTRZEZENIE

* Niewlasciwe umycie i sterylizacja przy-
rzadu po kazdym badaniu stanowi zagro-
zenie dla pacjenta. Podczas zabiegu
urzadzenie styka sie ze zdrowa btong
$luzowa. W celu zminimalizowania
ryzyka przenoszenia choréb po kazdym
zabiegu przyrzad musi by¢ poddany
doktadnemu czyszczeniu, a nastepnie
sterylizaciji.
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OSTRZEZENIE

« Jezeli przyrzad nie zostanie doktadnie
umyty, skuteczna sterylizacja nie bedzie
mozliwa. Urzadzenie umy¢ doktadnie
przed sterylizacjg, aby usungé mikro-
organizmy lub materiat organiczny, ktéry
moze ograniczac skutecznosé procesu
sterylizacji.

+ Pozostatosci tkanek pacjenta oraz $rodki
chemiczne stosowane do dekontaminaciji
stanowig zagrozenie dla zdrowia. Dla
ochrony przed niebezpiecznymi zwigz-
kami chemicznymi i materiatami moga-
cymi wywota¢ zakazenie na czas
zabiegu nalezy zaktada¢ srodki ochrony
osobistej. Na czas czyszczenia i steryli-
zacji nalezy zawsze zaktadac srodki
ochrony osobistej, takie jak okulary,
maska, ubranie odporne na wilgo¢
oraz rekawiczki odporne na dziatanie
substancji chemicznych, wtasciwie dopa-
sowane i o takiej dtugosci, ktéra pozwoli
skutecznie zabezpieczy¢ skore ragk
i przedramion. Przed opuszczeniem
pomieszczenia, w ktérym przeprowa-
dzana jest dekontaminacja, nalezy zdjg¢
zanieczyszczong odziez ochronng.

* Procedury dekontaminacji opisane
w niniejszej instrukcji nalezy wykonaé
w tym samym dniu, w ktérym przyrzad
byt uzywany. Jezeli proces dekontami-
nacji zostanie op6zniony, zanieczysz-
czenia organiczne ulegng zestaleniu,
utrudniajgc skuteczng dekontaminacje.
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OSTRZEZENIE

Dekontaminacji przyrzadu nalezy
dokonac niezwtocznie po uzyciu,
zanurzajac go najpierw w obojetnym,
niskopienigcym roztworze detergentu do
zastosowan medycznych, a nastepnie
postepujgc wedtug pozostatych krokéw
opisanych w niniejszym rozdziale.
Jezeli przyrzad nie zostanie poddany
dekontaminacji zaraz po jego uzyciu
lub jezeli dekontaminacja zostanie
przeprowadzona w detergencie

innym niz detergent przeznaczony do
zastosowan medycznych, haczyk i/lub
ostona zwoju przyrzgdu moga ulec
korozji. Moze to tez spowodowaé
pekniecie haczyka i/lub ostony zwoju
oraz odpadniecie tych elementow
wewnatrz ciata pacjenta.

Metody czyszczenia i sterylizacji opisane
w niniejszej instrukcji sg nieskuteczne
pod wzgledem niszczenia badz uniesz-
kodliwiania prionéw, czyli substancji
patogenicznych choroby Creutzfeldta-
Jakoba (CJD). W przypadku stosowania
narzedzia u pacjenta dotknietego
chorobg CJD lub wariantem choroby
Creutzfeldta-Jakoba (vCJD) nalezy sie
upewnié, ze narzedzie byto uzywane
wytgcznie u tego pacjenta i ze po uzyciu
zostato natychmiast poddane odpowied-
niej utylizacji. W przypadku pacjentéw
dotknietych chorobg CJD nalezy poste-
powacé zgodnie z lokalnymi przepisami.
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OSTRZEZENIE

+ Niniejsze narzedzie nie jest przystoso-
wane do przeprowadzania odpowied-
nich, regulowanych lokalnymi przepisami
prawnymi, metod zmierzajgcych do
zniszczenia bgdz unieszkodliwiania prio-
now. Informacje na temat przystosowa-
nia urzadzenia do poszczegdlnych
metod dostepne sg w firmie Olympus.
W przypadku stosowania metod czysz-
czenia i sterylizacji niezamieszczonych
w niniejszej instrukcji obstugi, firma
Olympus nie gwarantuje skutecznoéci,
bezpieczenstwa i niezawodnosci dziata-
nia przyrzadu. Przed uzyciem nalezy
upewnic sie, ze przyrzad nie wykazuje
jakichkolwiek nieprawidtowosci, i uzy-
wac przyrzadu wytgcznie pod kierownic-
twem lekarza. W przypadku stwierdzenia
jakichkolwiek nieprawidtowosci zaprze-
stac korzystania z przyrzadu.
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5.2 Wyposazenie wymagane do
przeprowadzenia dekontaminacji

Stosowac srodki ochrony osobistej wyszczegdlnione
w tabeli na stronie 59.

1. Przygotowaé nastepujgce wyposazenie. Wymagana
ilos¢ roztworu detergentu, srodka poslizgowego
oraz innego wyposazenia zalezy od liczby przy-
rzagdow poddawanych dekontaminaciji.

2. Napetni¢ jeden pojemnik roztworem detergentu,
a drugi srodkiem poslizgowym w temperaturze,
stezeniu i o przydatnosci do ponownego uzycia
zalecanym przez producenta. Myjnie ultradzwie-
kowg napetni¢ roztworem detergentu odpowiednim
do mycia ultradzwiekowego.

Wyposazenie niezbedne do dekontaminacji

Do przeprowadzenia wiasciwej dekontaminacji wyma-

gany jest sprzet wymieniony w ponizszej tabeli. Szcze-
goty dotyczgce przygotowania i stosowania wymienio-
nego sprzetu znajdujg sie we wtasciwych instrukcjach

obstugi lub u producenta danego sprzetu.

W celu uzyskania informacji dotyczgcych marek deter-
gentéw i Srodkéw poslizgowych nalezy skontaktowac
sie z firmg Olympus.
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Wymagane wyposazenie

Srodki ochrony Wiasciwe srodki ochrony osobistej mogg
obejmowac okulary, maske, odporna na
wilgo¢ odziez oraz rekawiczki odporne na
dziatanie substancji chemicznych.

Zbiornik do Stosowac zbiornik o gtebokosci i $rednicy

immersji w roz- wystarczajgcej do catkowitego zanurzenia

tworze detergentu urzgdzenia z sondg endoskopowg zwinietg
w petle o srednicy nie mniejszej niz 15 cm.

Roztwor deter- Stosowacé niskopienigcy roztwor detergentu

gentu do immersji do zastosowan medycznych o neutralnym
pH.

Myijnia ultra- Uzywa¢ myjni ultradzwigkowej do zasto-

dzwigkowa sowan medycznych o zakresie czestotliwosci

38 - 47 kHz i o wystarczajgcym rozmiarze

i glebokosci, aby zapewni¢ catkowite zanu-
rzenie przyrzgdu, gdy sonda endoskopowa
jest zwinieta w petle o $rednicy nie mniejsze;j,

niz 15 cm.
Roztwor deter- Stosowacé niskopienigcy roztwor detergentu
gentu do mycia do zastosowan medycznych, o neutralnym

ultradzwiekowego pH, bez dodatkéw Sciernych.

Srodek poslizgowy Nalezy stosowa¢ zgodne z wymogami
medycznymi $rodki poslizgowe rozpusz-
czalne w wodzie lub emulsyjne $rodki posli-
zgowe o niskiej lepkosci.

Zbiornik do Stosowac zbiornik o gtebokosci i Srednicy
immersji w sSrodku  wystarczajacej do catkowitego zanurzenia
poslizgowym przyrzadu z sondg endoskopowg zwinigtg

w petle o srednicy nie mniejszej niz 15 cm.

Szmatki niepozo-
stawiajace wiékien
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Opakowania do ste-
rylizacji parowej

Stosowaé opakowania przeznaczone do ste-
rylizacji parowej (w autoklawie). Opakowania
powinny by¢ wystarczajgco duze, aby pomie-
Sci¢ narzedzie z czescig wprowadzang zwi-
nieta w petle o Srednicy nie mniejszej, niz

15 cm. Opakowania powinny by¢ wystarcza-
jaco duze, aby pomiesci¢ urzadzenie

z sondg endoskopowg zwinietg w petle

o $rednicy nie mniejszej, niz 15 cm.

Urzadzenie uszczel-
niajgce opakowania

Szczelne zamykanie opakowan moze
wymagac zastosowania urzadzen, takich
jak np. zgrzewarka cieplna. Przygotowac¢
odpowiednie dla danego opakowania urza-
dzenie do szczelnego zamykania.

Autoklaw

Uzywaé autoklawu przystosowanego do
pracy w warunkach opisanych w rozdziale
5.5, ,Sterylizacja”.

Pojemniki do trans-
portu

Uzywaé odpowiedniego pojemnika do trans-
portu, aby chroni¢ urzadzenie przed uszko-
dzeniem lub zanieczyszczeniem w trakcie
transportu.
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5.3 Czyszczenie

OSTRZEZENIE

Zanurzanie

OSTRZEZENIE

Rozdziat 5 Dekontaminacja

Podczas mycia unikaé dtugotrwatej
ekspozycji na dziatanie dekontaminuja-
cych srodkéw chemicznych. Moze to
stwarzac ryzyko zakazenia lub powo-
dowac podraznienie skory.

Podczas dekontaminaciji nie zwijaé
sondy endoskopowej w petle o srednicy
mniejszej, niz 20 cm. Moze to spowo-
dowac¢ uszkodzenie czesci wprowa-
dzanej.

Nigdy nie obstugiwa¢ przyrzadu z nad-
mierng sitg. Moze to prowadzi¢ do
uszkodzenia narzedzia.

Zanurzy¢ przyrzad w roztworze deter-
gentu bezposrednio po uzyciu. Jesli
przyrzad nie zostanie umyty od razu,
jego skuteczna dekontaminacja moze
by¢ utrudniona, co moze negatywnie
wptynagé na jego funkcjonowanie.

1. Przyrzad nalezy catkowicie zanurzyé w roztworze
detergentu na czas wskazany przez producenta
detergentu. Jezeli producent nie okreslit czasu,
czas zanurzenia powinien wynosic¢ od 5 minut
do 3 godzin.

2. Wyja¢ przyrzad z roztworu detergentu.
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Czyszczenie ultradzwiekowe

1. Zanurzy¢ caty przyrzad w myjni ultradzwiekowej
wypetnionej roztworem detergentu.

2. Myé¢ ultradzwiekowo przez 30 minut. Wiecej infor-
macji na temat obstugi myjki ultradzwiekowej znaj-
duje sie w jej instrukcji obstugi.

3. Wyjaé przyrzad z roztworu detergentu.

Ptukanie

UWAGA

* Po myciu ultradzwiekowym nalezy
dokfadnie wyptukac urzadzenie, aby
usungé¢ pozostatosci detergentu. Pozo-
statosci roztworu detergentu mogg
wywotac podraznienie tkanki u pacjenta.

* Nie uzywac sity przy osuszaniu, wycie-
raniu lub szorowaniu przyrzadu. Moze to
spowodowac jego uszkodzenie i nega-
tywnie wptynaé na jego dziatanie.

1. Optukaé przyrzad pod biezgcg wodg pitng.

2. Sprawdzi¢, czy na powierzchni przyrzadu nie ma
zadnych pozostatosci zanieczyszczen.

3. Wytrze¢ zewnetrzng powierzchnie przyrzadu czysta,
niepozostawiajgcg witokien szmatka.

\ NOTA \

Dla przyrzadu przeprowadzono test
zgodnosci materiatowej z myjnig-dezyn-
fektorem (WD). W przypadku korzystania
z myjni-dezynfektora po przeprowa-
dzeniu procedury ptukania, ktérg opisano
powyzej, nalezy zapoznac¢ si¢ z roz-
dziatem ,Dodatek” niniejszej instrukciji.
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5.4 Smarowanie Srodkiem poslizgowym

OSTRZEZENIE

Unika¢ nadmiernego kontaktu ze srod-
kiem poslizgowym podczas jego stoso-
wania. Moze to stwarzaé ryzyko zaka-
zenia lub powodowac podraznienie
skory.

* Nie zwija¢ czesci wprowadzanej w petle
0 $rednicy mniejszej niz 20 cm. Moze to
spowodowac uszkodzenie czesci wpro-
wadzane;.

* Nigdy nie obstugiwac¢ przyrzadu z nad-
mierng sitg. Moze to prowadzi¢ do
uszkodzenia narzedzia.

1. Zanurzyé sonde endoskopowg w $rodku posli-
zgowym na 2-3 sek.

2. Wyjaé przyrzad ze $rodka poslizgowego.

3. Przesung¢ suwak 2-3 razy do przodu i do tytu,
aby schowac¢ haczyk i wysungc¢ go z ostony.

4. Wytrzeé zewnetrzne powierzchnie przyrzadu czysta,
suchg, niepozostawiajgcg widkien szmatkg i pozo-
stawi¢ do wyschniecia.
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5.5 Sterylizacja

Szczelne zamkniecie opakowania

OSTRZEZENIE

Przed umieszczeniem przyrzagdu w opa-
kowaniu nalezy zawsze schowa¢ haczyk
w ostonie zwoju. W przeciwnym razie
moze dojs¢ do rozdarcia opakowania
podczas sterylizacji lub przechowywania,
co moze spowodowac, ze przyrzad nie
bedzie sterylny, stwarzajgc ryzyko zaka-
zenia lub podraznienia tkanki.

UWAGA

» Nie zwija¢ czesci wprowadzanej w petle
o $rednicy mniejszej niz 20 cm. Moze to
spowodowac uszkodzenie czesci wpro-
wadzane.

» Nigdy nie obstugiwaé przyrzadu z nad-
mierng sitg. Moze to prowadzi¢ do
uszkodzenia narzedzia.

1. Przed sterylizacjg urzadzenie nalezy dokfadnie
wyczyscié i osuszy¢. Resztki wilgoci uniemozliwiajg
sterylizacje.

2. Zwingé sonde endoskopowg i umiescié przyrzad
w opakowaniu.

3. Szczelnie zamkngé opakowanie. Szczegdtowe infor-
macje dotyczgce sposobu szczelnego zamykania
zawarte sg w instrukcji obstugi opakowania i urza-
dzenia do szczelnego zamykania.
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Sterylizacja parowa (autoklaw)

OSTRZEZENIE

+ Nalezy stosowaé wskazniki biologiczne
lub chemiczne zalecane przez przepisy
wewnatrzszpitalne, a takze przestrzegaé
instrukcji producentéw sprzetu oraz
wszystkich krajowych i szpitalnych
przepisow i zalecen.

+ Miedzy opakowaniami umieszczonymi
w autoklawie zawsze nalezy zacho-
wywac odstep. Zbyt maty odstep miedzy
opakowaniami sprawia, ze sterylizacja
nie jest skuteczna.

» Opakowania powinny wyschng¢ w auto-
klawie. Do tego celu mozna uzy¢ funkgciji
suszenia autoklawu (jesli jest dostepna)
lub otworzy¢ drzwiczki autoklawu
i poczekac na wyschniecie opakowan.
Wyjmowanie mokrych opakowan obniza
ich sterylnos¢.

1. Umiesci¢ szczelnie zamkniete opakowanie zawiera-
jace urzgdzenie w autoklawie i przeprowadzic stery-
lizacje w opisanych nizej warunkach. Wiecej infor-
macji na temat obstugi autoklawu znajduje sie
w jego instrukcji obstugi lub innych instrukcjach
dostarczonych przez producenta.

2. Po zakonczeniu procesu sterylizacji parowej w auto-
klawie odczekaé na stopniowe schiodzenie urzg-
dzenia do temperatury pokojowej. Nagta zmiana
temperatury moze spowodowac uszkodzenie urzg-
dzenia.
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NOTA \

Produkty nadajgce sie do sterylizaciji

w autoklawie sg oznaczone zielong
etykietg informacyjng. Produkty, ktére nie
sg oznaczone zielong etykietg informa-
cyjng, nie nadajg sie do sterylizacji

w autoklawie.

Temperatura Czas ekspozycji

Proznia wstepna 132 - 134°C 5 minut
(270 — 274°F)

Tabela 5.1 Zalecane warunki sterylizacji parowe;j
(autoklaw)
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Rozdziat 6 Przechowywanie

Rozdziat 6 Przechowywanie

OSTRZEZENIE

* Nie przechowywa¢ przyrzgdu w opako-
waniu sterylnym, ktére jest uszkodzone,
wilgotne lub nieprawidtowo zamkniete.
W przeciwnym razie moze doj$¢ do naru-
szenia sterylnosci przyrzadu, co moze
stwarzac ryzyko zakazenia lub podraz-
nienia tkanek.

* Nie przechowywac sterylnych opakowan
zawierajgcych przyrzad w miejscach,
w ktorych zostang one uszkodzone,
zamoczone lub rozszczelnione.
Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze
pozbawi¢ narzedzie sterylnosci, co
stwarza ryzyko zakazenia lub podraz-
nienia tkanek.

Nie zwija¢ czesci wprowadzanej w petle
o $rednicy mniejszej niz 20 cm. Moze to
spowodowacé uszkodzenie czesci wpro-
wadzane;.
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Rozdziat 6 Przechowywanie

6.1 Kontrola przed przechowywaniem

Przed umieszczeniem w miejscu przechowywania
sprawdzi¢ sterylne opakowanie w sposdb opisany
ponizej.

Upewnic¢ sie, ze sterylne opakowanie zawierajgce przy-
rzad nie nosi sladéw rozdarcia i nieszczelnosci lub
uszkodzen wywotanych przez wilgo¢. W przypadku
wykrycia rozdarcia opakowania, nieprawidtowego
zamkniecia lub uszkodzenia przez wode elementy umie-
sci¢ w innych opakowaniach i podda¢ ponowne;j steryli-
zacji wg instrukcji podanych w czesci 5.5, ,Sterylizacja”.

6.2 Przechowywanie

Narzedzia przechowywaé w sterylnym opakowaniu

w temperaturze pokojowej, w czystym i suchym miejscu.
Nie przechowywac¢ w miejscach narazonych na bezpo-
srednie dziatanie promieni stonecznych. Nalezy upewnic
sie, ze podczas przechowywania zapakowany przyrzad
nie zostanie zgnieciony przez sgsiadujgce przedmioty.
Postepowaé zgodnie z dodatkowymi wytycznymi doty-
czacymi przechowywania, ktére zostaty okreslone przez
producenta sterylnego opakowania.

Przed kolejnym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy sterylne
opakowanie nie jest przedziurawione, nieszczelne lub
uszkodzone przez wilgo¢. Jezeli na sterylnym opako-
waniu widniejg jakiekolwiek oznaki nieprawidtowosci,
przyrzad lub klips moze nie by¢ sterylny. Nalezy wtedy
uzy¢ przyrzadu zapasowego.
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Rozdziat 7 Informacje dotyczgce rezonansu magnetycznego

Rozdziat 7 Informacje dotyczace
rezonansu magnetycz-
nego

Badania niekliniczne wykazaty, Zze jeden lub kilka przy-
rzagdéw moze by¢ bezpiecznie uzywanych w otoczeniu
rezonansu magnetycznego w okreslonych warunkach.
Bezpieczne skanowanie jest mozliwe w nastepujgcych
warunkach:

+ Statyczne pole magnetyczne o indukcji magne-
tycznej nie wiekszej niz 3 tesle

* Gradient przestrzenny pola — 4600 Gs/cm
lub mniejszy

* Maksymalny usredniony dla catego ciata wspot-
czynnik absorpcji swoistej (SAR) wynoszacy
2,0 W/kg przy indukcji magnetycznej wynoszacej
1,51 3 tesle, przez 15 minut ciggtego skanowania
metodg rezonansu magnetycznego.

W badaniach nieklinicznych przyrzadu, w przypadku
konfiguracji obejmujgcej kilka przyrzagdéw odnotowano
wzrost temperatury o mniej niz 1,3°C (przy wzroscie
temperatury tta 0 1,0°C) przy maksymalnym usred-
nionym dla catego ciata wspotczynniku absorpcji swoistej
(SAR) wynoszacym 2,0 W/kg, okreslonym w ramach
kalorymetrii prowadzonej przez 15 min ciggtego skano-
wania metodg rezonansu magnetycznego za pomocg
cewki obejmujgcej cate ciato, stanowigcej czes¢ systemu
do badania implantéw medycznych o zakresie 1,5 tesli
firmy Philips Medical System (wersja oprogramowania
12.6.1.4 2012-05-22).
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Rozdziat 7 Informacje dotyczgce rezonansu magnetycznego

W badaniach nieklinicznych przyrzgdu, w przypadku
konfiguracji obejmujgcej kilka przyrzadéw odnotowano
wzrost temperatury o mniej niz 1,2°C (przy wzroscie tem-
peratury tta o 1,0°C) przy maksymalnym usrednionym
dla catego ciata wspétczynniku absorpcji swoistej (SAR)
wynoszacym 2,0 W/kg, okreslonym w ramach kaloryme-
trii prowadzonej przez 15 min ciggtego skanowania
metodg rezonansu magnetycznego za pomocg cewki
obejmujgcej cate ciato, stanowigcej czes¢ skanera MR
Magneton Trio o zakresie 3 tesli firmy Siemens Medical
Solutions (oprogramowanie: Numaris/4, syngo MR B17).

Poza badaniami przeprowadzonymi z wykorzystaniem
wyzej wymienionych systemdw o zakresie 1,5 i 3 tesli
nie przeprowadzono innych badan w zakresie wzrostu
temperatury powodowanego przez promieniowanie

o czestotliwo$ci radiowe;.

UWAGA

* Nie oceniono bezpieczenstwa sondy
endoskopowej i zespotu sterujgcego
w warunkach wystepowania promienio-
wania o czestotliwosci radiowej,
w zwigzku z czym nie nalezy uzywac
tych elementéw w takich warunkach.

* Nie przeprowadzono badan przyrzadu
w potgczeniu z innymi urzadzeniami.
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Rozdziat 7 Informacje dotyczgce rezonansu magnetycznego

+ Jakos¢ obrazu rezonansu bedzie nizsza,
jezeli obszar zainteresowania znajduje
sie w tym samym miejscu, co urzgdzenie
lub wzglednie blisko jego lokalizaciji.

W zwigzku z tym konieczne moze byé
zoptymalizowanie parametréw procesu
obrazowania metodg rezonansu
magnetycznego pod katem obecnosci
przyrzadu. Artefakt obrazu rozcigga na
okoto 51,4 mm od klipséw stosowanych
w przypadku konfiguracji obejmujgcych
jeden i kilka przyrzgdéw podczas
skanowania w ramach badan
nieklinicznych z wykorzystaniem
sekwencji Spin Echo oraz Gradient Echo
dostepnych w systemie do rezonansu
magnetycznego (system 3T, Achieva MR
firmy Philips Healthcare,
oprogramowanie 2.6.3.9 2013-10-30)

z cewka do skanowania ciata.
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Rozdziat 7 Informacje dotyczgce rezonansu magnetycznego
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Dodatek

Dodatek

Myjnia-dezynfektor (WD)

OSTRZEZENIE

* Przed i po uzyciu myjni-dezynfektora
nalezy wykona¢ inne, odpowiednie czyn-
nosci, ktére opisano w instrukcji obstugi.
Nieprawidtowi i/lub niepetny proces
dekontaminacji moze stwarzaé ryzyko
zakazenia.

* Przyrzad nalezy poddac sterylizacji
przed rozpoczeciem zabiegu, postepujgc
zgodnie ze wskazéwkami zawartymi
w niniejszej instrukcji. Nie nalezy korzy-
staé z przyrzadu, ktéry zostat tylko
wyczyszczony w myjni-dezynfektorze.
Moze to stwarza¢ ryzyko zakazenia.

» Firma Olympus przeprowadzita weryfi-
kacje procesu dekontaminacji poprzez
czyszczenie i sterylizacje zgodnie
z instrukcjg obstugi i przeprowadzita
testy wylgcznie w zakresie zgodnosci
materiatowej z myjnig-dezynfektorem.
Nie korzysta¢ z automatycznego procesu
Cczyszczenia w miejsce procesu recz-
nego. Moze to stwarzac¢ ryzyko zaka-
zenia.

* Przed umieszczeniem przyrzadu
w myjni-dezynfektorze nalezy przepro-
wadzi¢ czyszczenie reczne, ktére
opisano w instrukcji obstugi. Nieprawi-
dtowe wyczyszczenie przyrzagdu moze
sprawic, ze jego dalsza dekontaminacja
nie bedzie skuteczna.
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Dodatek

Jak korzysta¢ z myjni-dezynfektora

* Nie uzywaé myjni-dezynfektora nie-
zgodnej z normami 1IS015883-1 oraz
1ISO15883-2. Moze to prowadzi¢ do
uszkodzenia przyrzadu.

* Nie uzywaé niewyznaczonego deter-
gentu, neutralizatora oraz programu
automatycznego mycia/dezynfekcji
termicznej. Moze to prowadzi¢ do
uszkodzenia przyrzadu.

* Przestrzega¢ wskazowek producenta
srodka chemicznego do dekontaminacji
dotyczacych stezenia, temperatury oraz
czasu ekspozycji detergentu i neutraliza-
tora.

» Pamietac o usunieciu wszystkich sladow
detergentéw i neutralizatoréw przy
uzyciu wody dejonizowane;j.

* Nie uzywac $rodkéw poslizgowych przed
przeprowadzeniem procedur automa-
tycznego czyszczenia/dezynfekcji. Moze
to spowodowac nieprawidiowe dziatanie
urzadzen do endoterapii firmy Olympus,
ktére sg przeznaczone do wielokrotnego
uzytku.

Przeprowadza¢ automatyczne czyszczenie/dezynfekcje
w myjni-dezynfektorze. Uzywaé wytgcznie detergentu

z neutralizatorem lub bez oraz programu automatycz-
nego mycia/dezynfekcji termicznej, jak okreslono
ponizej. Wiecej informacji na temat obstugi automa-
tycznej termicznej myjni-dezynfektora znajduje sie

w instrukcji obstugi tego urzadzenia.
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Dodatek

* Detergent i neutralizator

— Detergent: Jakikolwiek detergent
0 poziomie pH po rozcienczeniu
nizszym niz pH11
(np. Neodisher MediClean forte
(Dr. Weigert))

— Neutralizator:Jakikolwiek neutralizator
(np. Neodisher Z (Dr. Weigert))
Postepowacé zgodnie z infor-
macjami zamieszczonymi
w instrukcji obstugi myjni-
dezynfektora.

* Program automatycznego mycia/dezynfekcji
termicznej

10 5 10
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Dodatek

Program myjni-dezynfektora powinien obejmowac
nastepujgce czynnosci:

(1) Czyszczenie wstepne (zimna woda, <20°C)
(2) Czyszczenie (z detergentem, 55°C, 10 min)
(3) Ptlukanie (z neutralizatorem)

4) Wygrzewanie (gorgca woda)

(5) Dezynfekcja termiczna stuzgca jako ptukanie

koncowe (bez detergentu i neutralizatora.
93°C, 5 min)

(6) Suszenie (95°C, 10 min)'!

—~

*1:  Firma Olympus przeprowadzita test zgodnosci oferowanych przez
siebie urzgdzen do endoterapii, ktére sg przeznaczone do wielokrot-
nego uzytku, z myjnig-dezynfektorem, zgodny z normg ISO15883-1, 2.
Na potrzeby tego testu przyjeto suszenie w temperaturze 110°C oraz
przez czas wynoszacy 20 minut.*2.

*2:  Warto$c ta nie stanowi rzeczywistej temperatury panujacej w komorze
przeznaczonej na urzadzenia do endoterapii, jednak odpowiada usta-
wieniu, jakie jest dostgpne w myjni-dezynfektorze. Temperatura
suszenia, w przypadku ktérej firma Olympus potwierdzita zgodnos$¢
materiatowg, wynosi 110°C (zgodnie z ustawieniem dostepnym
w myjni-dezynfektorze). W trakcie procesu suszenia wystegpuje kilka
czynnikdw majgcych wpltyw na zmiane temperatury panujgcej wokot
produktu. (Np. wielko$¢ komory, wielko$¢ zatadunku, uktad przyrzgdéw
w komorze).
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ZABIEGI W OBREBIE DROG ZOrCIOWYCH
| TRZUSTKI

Jednorazowe zestawy do wprowadzania stentdw oraz pojedyncze plastikowe stenty do przewodoéw
26tciowych i trzustkowych

Stenty do zastosowan w obrebie trzustki i drég zoétciowych dostepne sa w wielu réznych ksztattach i rozmiarach:
- Optymalne potgczenie elastycznosci i sztywnosci

- Rézne rozmiary w skali French

- Dostepne modele o réznej konstrukgji

Wyijatkowa dwuwarstwowa budowa z niezwykle gtadka powierzchnig wewnetrzng oraz bardziej sztywna
powierzchnig zewnetrzna:

- Ograniczone gromadzenie sie zotci

- Plynne wprowadzanie

- Lepsza droznosc¢
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Jednorazowy zestaw do wprowadzania stentéw 7 Fr.

- Sterylnie zapakowany — gotowy do uzycia

- Cewnik popychajacy
Nazwa Nr llos¢  Min. Srednica Diugosé¢  Kompatybilny Rozmiar
artykutu artykulu kanatu robocza prowadnik stentu
roboczego
MAJ-1818 N4535530 1 3,2mm 1900 mm  0,035\" 7 Fr.

Jednorazowy zestaw do wprowadzania stentow 8,5 Fr.

- Sterylnie zapakowany — gotowy do uzycia

- Koncowka nieprzepuszczajgca promieni RTG

- Gotowy do uzycia cewnik prowadzacy i popychacz
- Doskonate wprowadzanie

Nazwa Nr llos¢  Min.Srednica Diugosé¢  Kompatybilny Rozmiar

artykutu artykulu kanatu robocza prowadnik stentu
roboczego

MAJ-1819 N4535630 1 3,2 mm 1900 mm  0,035\" 8,5 Fr.

poz. 4
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OLYMPUS psruc CC.. I

Numer artykutu: PL-8602494
Wersja 3.0 - 01/2017

Jednorazowy zestaw do wprowadzania stentow V pOZ. 4

MAJ-1818/1819/1820/1821 End@Therupym

1 Symbole

Produkt nie zostat

Nie uzywag, jesli L .
@ opakowanie jest Q_,\Tv_,,s) wykonany z uzyciem Zgodny z prowadnikiem
()

Symbol Opis Symbol Opis Symbol Opis
Dzl Postepowa¢ wedtug Wylacznie do Nalezy uzy¢ do
instrukcji obstugi. jednorazowego uzytku (data waznosci)
Sterylizowane tlenkiem .. - "
E etylenu Numer partii sterylizacji Numer partii
;/‘1’/\ Nie przechowywaé w g Przechowywa¢ w suchym Nie poddawa¢ ponownej
1J~\ nastonecznionym miejscu I miejscu sterylizacji

lateksu kauczuku 2 0,89 mm (0,035 cala).

uszkodzone
naturalnego.
Wskazuje kierunek Wskazuje kierunek Wskazuie kierunek
»LOCK zablokowania cewnika UNLOCK< odblokowania cewnika DEPLOY b ) .
wprowadzania stentu.
prowadzgcego. prowadzgcego.
. - . Autoryzowany
70°C Wartoéci graniczne o )
e /ﬂ/ zakresu temperatury M Producent E przedstawiciel na terenie

Wspdlnoty Europejskiej

2 Przeznaczenie

Narzedzie przeznaczone jest do stosowania z endoskopami Olympus i stuzy do wykonywania endoskopowego
wstecznego drenazu przewoddéw zoétciowych (ERBD).

Uwaga dotyczgca wytgcznie  Stent nie jest przeznaczony do wprowadzania pacjentowi na state. Stent
uzytkownikéw w Stanach przeznaczony jest wytgcznie do wprowadzania czasowego.
Zjednoczonych

Uwaga dotyczgca wytgcznie  Stent przeznaczony jest do stosowania ,dtugotrwatego” zgodnie z definicjami
uzytkownikdw w Europie klasyfikacji podanymi w dyrektywie UE dotyczgcej wyrobdw medycznych 93/42/EWG.

Narzedzia nie nalezy uzywac¢ do jakichkolwiek innych celdw niezgodnych z jego przeznaczeniem.

3 Instrukcja obstugi

Niniejsza instrukcja obstugi zawiera niezbedne informacje dotyczace bezpiecznego i efektywnego stosowania narzedzia.
Przed uzyciem nalezy sie zapozna¢ i stosowac do zalecen zawartych w niniejszej instrukcji oraz w instrukcjach obstugi
urzadzen, ktére moga by¢ uzywane podczas tego zabiegu. W razie pytan lub uwag dotyczacych informacji zawartych

W niniejszej instrukcji prosimy o kontakt z firmg Olympus.

4 Kwalifikacje uzytkownika

Narzedzie moze obstugiwa¢ wytgcznie lekarz badz personel medyczny pod nadzorem lekarza, przy czym osoba taka
musi zosta¢ uprzednio przeszkolona w zakresie stosowania klinicznych technik endoskopowych. Niniejszy podrecznik
nie zawiera opisow technik klinicznych zabiegéw endoskopowych.

5 Hasta informacyjne

. Oznacza potencjalnie niebezpieczng sytuacje, ktérej skutkiem, jesli nie uda sie jej unikng¢, moze
OSTRZEZENIE p ) p g sytuacje ) J € lel g

by¢ $mier¢ lub powazne obrazenia ciata.

Oznacza potencjalnie niebezpieczng sytuacje, ktorej skutkiem, jesli nie uda sie jej unikng¢, moga
m by¢ $rednie lub niewielkie obrazenia ciata. Moze rowniez stuzy¢ ostrzezeniu przed niebezpiecznymi
czynnosciami lub mozliwoscig uszkodzenia sprzetu.

NOTA Oznacza dodatkowg wskazéwke.
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6 Ostrzezenia

 Niniejszego narzedzia nie nalezy stosowac u pacjentéw, w przypadku ktérych wystepujg przeciwwskazania do
przeprowadzania zabiegéw ECPW. Czynnosci te mogg spowodowac zakazenie, podraznienie tkanki, perforacje,
krwawienie lub uszkodzenie btony sluzowe;.

+ Niniejszego narzedzia nie nalezy stosowac u pacjentoéw, w przypadku ktérych wystepuje znaczne zwezenie
uniemozliwiajgce przeprowadzenie cewnika prowadzgcego lub stentu. Moze to spowodowaé obrazenia pacjenta,
takie jak perforacja, krwawienie lub uszkodzenie btony $luzowe;.

7 Nazewnictwo i funkcje
O Zestaw do wprowadzania (MAJ-1818)

Zespot sterujacy

1) Haczyk

2) Cewnik popychajacy

Dlugosé¢ robocza

Nazewnictwo Opis
1) Haczyk Ten element nalezy zamocowacé na koszulce endoskopu.

2) Cewnik popychajgcy | Stuzy do popychania stentu do wskazanej lokalizacji.

O Zestaw do wprowadzania (MAJ-1819/1820/1821)

1) Pokretto sterujace

Zespot sterujacy

2) Pokretto blokujace cewnika prowadzacego

Dlugosé¢ robocza

4
; Czes¢ dalsza

4) Koncéwka fluoroskopowa

7) Znacznik V

5) Cewnik prowadzacy

6) Cewnik popychajacy

Nazewnictwo Opis

1) Pokretto sterujgce Stuzy do sterowania cewnikiem prowadzgcym. Umozliwia wstrzykniecie srodka kontrastowego do ciata
pacjenta za pomoca strzykawki, jesli jest to konieczne.

2) Pokretto blokujgce Obracanie tego pokretta w prawo umozliwia zachowanie odpowiedniej odlegtosci cewnika prowadzgcego od

cewnika koncowki dalszej stentu.
prowadzgcego

3) Haczyk Ten element nalezy zamocowac na koszulce endoskopu.

4) Koncdwka Umozliwia wizualizacje koncéwki dalszej cewnika prowadzgcego na obrazie rentgenowskim.
fluoroskopowa

5) Cewnik prowadzgcy | Stuzy do prowadzenia stentu do wskazanej lokalizacji przez wprowadzenie cewnika do stentu.

6) Cewnik popychajgcy | Stuzy do popychania stentu do wskazanej lokalizacji.

7) Znacznik V Wskazuje uzytkownikowi, jak daleko wprowadzono cewnik prowadzacy do endoskopu.

Numer artykutu: PL-8602494 OLYMPUS



8 Parametry techniczne

» Narzedzia mozna uzywaé wytgcznie w zestawieniu z produktami zalecanymi przez firme Olympus. Stosowanie z
produktami innymi niz zalecane przez firme Olympus moze spowodowac obrazenia ciata pacjenta, takie jak
perforacja, krwawienie lub uszkodzenie btony sluzowej, oraz uszkodzenie endoskopu i/lub narzedzia.

» Nie stosowac¢ narzedzia w warunkach innych niz wskazane $rodowisko robocze. Moze to spowodowaé
pogorszenie wydajnosci narzedzia, ktérego nastepstwem moga by¢ obrazenia ciata pacjenta, takie jak perforacja,
krwawienie, uszkodzenie btony $luzowej, badz stwarzaé ryzyko zakazenia lub podraznienia tkanek.

8.1 Srodowisko robocze

Temperatura otoczenia: 10-40°C, wilgotnos¢ wzgledna: 30-85%,
cisnienie powietrza: 700—-1060 hPa

8.2 Parametry techniczne

Model MAJ-1818 MAJ-1819
Zgodny stent do drog | Srednica czesci

z6tciowych firmy wprowadzanej 7 Fr 8,5 Fr
Olympus

Zestaw do ) Mak’symalna srednlc.:a 0272 0265
wprowadzania czesci wprowadzanej (mm)

Dtugos¢ robocza (mm)

1900

Odpowiedni prowadnik

(mm (cale))

Mniejsza niz ¢ 0,89 (0,035)

Zgodne endoskopy
firmy Olympus

Dtugos¢ i model

Dtugos$c¢ robocza mniejsza niz 1400 mm
JF, TJF

(Wszystkie parametry
musza by¢ spetnione).

Srednica wewnetrzna
kanatu
(mm) (oznaczenie kolorem)

@ 3,2 (zotty);
2 3,7, @ 4,2 (pomaranczowy);
@ 5,5 (r6zowy)

Inne - | Z koncoéwkg fluoroskopowg
Model MAJ-1820 MAJ-1821
Zgodny stent do drog | Srednica czesci

zo6tciowych firmy wprowadzanej 10 Fr 12 Fr

Olympus

Zestaw do ) Mak’symalna srednlce 0315 0345
wprowadzania czesci wprowadzanej (mm)

Dtugos¢ robocza (mm)

1900

Odpowiedni prowadnik

(mm (cale))

Mniejsza niz ¢ 0,89 (0,035)

Zgodne endoskopy
firmy Olympus

Dtugos¢ i model

Dtugos$c¢ robocza mniejsza niz 1400 mm
JF, TJF

(Wszystkie parametry
muszg by¢ spetnione).

Srednica wewnetrzna
kanatu (mm) (kolorowe
oznaczenie)

2 3,7, @ 4,2 (pomaranczowy);

@ 4,2 (pomaranczowy);

2 5,5 (rézowy) 2 5,5 (rézowy)

Inne

Z koncoéwka fluoroskopowg

Dyrektywa dotyczaca
wyrobéw medycznych

CE..

Wyréb ten jest zgodny z wymogami dyrektywy 93/42/EWG dotyczgcej wyrobéw medycznych.

Klasyfikacja: Klasa I b

9 Przechowywanie

OSTRZEZENIE

Nie przechowywac sterylnego opakowania zawierajgcego narzedzie w miejscach, w ktérych moze ono zosta¢

uszkodzone, zamoczone lub rozszczelnione. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze pozbawi¢ narzedzie
sterylnosci i stwarza¢ ryzyko zakazenia lub podraznienia tkanek.

Narzedzie przechowywac w sterylnym opakowaniu w temperaturze pokojowej, w czystym i suchym miejscu. Nie
przechowywac¢ w miejscach narazonych na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

10 Przygotowanie, kontrola i obstuga

OSTRZEZENIE

» Nie stosowac narzedzia, stentu i ostony po uptywie terminu przydatnosci do uzycia podanego na opakowaniu
sterylnym. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze pozbawi¢ narzedzie sterylnosci i stwarzaé ryzyko zakazenia
lub podraznienia tkanek.

» Przed uzyciem nalezy skontrolowa¢ zestaw do wprowadzania zgodnie z ponizszymi zaleceniami. W przypadku
podejrzenia jakiejkolwiek nieprawidtowosci nie wolno uzywac¢ zestawu do wprowadzania. Uszkodzenia lub
nieprawidtowosci mogg zagrozi¢ bezpieczenstwu pacjenta lub uzytkownika, stwarzajgc na przyktad ryzyko
zakazenia, powodujgc podraznienie tkanki, perforacje, krwawienie, zatkanie, przesuniecie lub odigczenie sie stentu
od brodawki lub uszkodzenie btony sluzowej. Moga one tez powodowaé powazniejsze uszkodzenie sprzetu.
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OSTRZEZENIE

» Podczas korzystania z narzedzia nalezy zawsze zakladaé¢ srodki ochrony osobistej, takie jak okulary ochronne,
maska, ubranie odporne na wilgo¢ oraz rekawiczki odporne na dziatanie substancji chemicznych, wtasciwie
dopasowane i o takiej dtugosci, ktéra pozwoli skutecznie zabezpieczy¢ skére rak i przedramion.
Nieprzestrzeganie tych zalecen moze by¢ przyczyng zakazenia przez bezposredni kontakt z krwig, podrazniong
skoéra, $luzem i innym potencjalnie zakaznym materiatem pochodzgcym z organizmu pacjenta.

UWAGA
» Nie zwija¢ narzedzia w petle o Srednicy mniejszej niz 15 cm. Moze to prowadzi¢ do uszkodzenia narzedzia.

» Podczas kontroli narzedzia nie nalezy zwija¢ czesci wprowadzanej w petle. Moze to spowodowac¢ uszkodzenie
narzedzia.

10.1 Przygotowanie
B Urzadzenia

Przygotowaé wyposazenie, ktére ma byé uzywane wraz z narzedziem.

B Narzedzie zapasowe

Nalezy zawsze przygotowac zapasowy stent, zestaw do wprowadzania i prowadnik.

10.2 Kontrola

Nalezy nosi¢ odpowiednie srodki ochrony osobistej zgodnie z odpowiednimi instrukcjami obstugi.

B Kontrola sterylnego opakowania

OSTRZEZENIE

Nie wolno ponownie sterylizowac¢ narzedzia. Ponowna sterylizacja narzedzia nie zapewnia jego sterylnosci i
moze stwarzacé ryzyko zakazenia lub powodowac¢ podraznienie tkanek.

Sprawdzi¢, czy sterylne opakowanie nie jest przedziurawione, nieszczelne lub uszkodzone przez wilgo¢. Jezeli na
sterylnym opakowaniu widniejg jakiekolwiek oznaki nieprawidtowosci, narzedzie moze nie by¢ sterylne. Nie korzysta¢ z
takiego narzedzia.

B Kontrola wzrokowa stentu

Skontrolowa¢ stent zgodnie z opisem w odpowiedniej instrukcji obstugi.
B Kontrola wzrokowa zestawu do wprowadzania (MAJ-1818)

1 Sprawdzi¢, czy w miejscu potaczenia cewnika popychajacego z korpusem elementy nie ulegly roztaczeniu ani poluzowaniu.

2 Delikatnie przesunaé opuszka palca wzdtuz catej diugosci cewnika popychajacego, sprawdzajac jg pod katem zgniecen i
peknieé, rozlegtych wygieé¢ oraz innych uszkodzen.

3 Upewnié sig, ze na korpusie nie ma zadnych peknie¢.

B Kontrola wzrokowa zestawu do wprowadzania (MAJ-1819/1820/1821)

1 Sprawdzi¢, czy w miejscu podigczenia pokretta sterujgcego i pokretta blokujacego cewnika prowadzacego elementy nie ulegly
roztgczeniu ani poluzowaniu.

2 Delikatnie przesunaé opuszka palca wzdtuz catej diugo$ci cewnika popychajacego i czesci dalszej cewnika prowadzacego w
celu sprawdzenia, czy nie ma na nich wgniecen, nadmiernych zagie¢, zataman lub innego rodzaju uszkodzen.

3 Upewnié sie, ze koncowka dalsza cewnika prowadzacego jest pozbawiona ostrych zgrubien i krawedzi lub innych
znieksztatcen.

4 Upewnié sig, ze na pokretle sterujgcym nie ma zadnych peknigé.

B Kontrola uchwytu cewnika prowadzacego (MAJ-1819/1820/1821)

1 Obrécié pokretio sterujgce w lewo.

2 Wysunaé narzedzie okoto 1 cm w kierunku wprowadzania, aby odigczyé pokretio sterujgce od pokretta blokujacego cewnika
prowadzgcego.

3 Obroci¢ pokretto blokujgce cewnika prowadzacego w prawo, aby przymocowaé cewnik prowadzacy do zespotu sterujgcego.

4 Delikatnie pociggna¢ pokretto sterujgce, aby upewnié sie, ze cewnik prowadzacy jest bezpiecznie przymocowany do
zespotu sterujgcego.

Blokowanie

Pokretto blokujace cewnika prowadzacego Pokretto sterujace

{1 (GE—

Cewnik prowadzacy

Odblokowanie

Rysunek 1
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B Kontrola irygacji (MAJ-1819/1820/1821)

Podczas kontroli irygacji stosowa¢ wytgcznie srodek kontrastowy przeznaczony do stosowania w ciele pacjenta.
Inne ptyny moga pozosta¢ wewnatrz narzedzia, co moze stwarzaé ryzyko zakazenia lub podraznienia tkanek.

1 Wstrzyknaé $rodek kontrastowy przez pokretto sterujgce do cewnika prowadzacego za pomoca sterylnej strzykawki.
Upewni¢ sie, ze Srodek kontrastowy wyptywa z koncéwki dalszej cewnika prowadzgcego.

2 Upewnic sie, ze $rodek kontrastowy nie wycieka z zadnego obszaru poza koncéwkg dalszg cewnika prowadzacego.

3 Podigczyé strzykawke do pokretta sterujgcego, a nastepnie wstrzyknaé powietrze do cewnika prowadzacego, aby
usung¢ srodek kontrastowy.

10.3 Obstuga

Podczas wprowadzania narzedzia do endoskopu podnies¢ elewator kleszczykdéw na maksymalng wysokos¢. Jezeli
elewator kleszczykdw jest opuszczony, koricéwka dalsza czesci wprowadzanej nie bedzie widoczna w endoskopowym
polu widzenia. Moze to spowodowac obrazenia pacjenta, takie jak perforacja, krwawienie lub uszkodzenie bfony
$luzowej, oraz moze prowadzi¢ do uszkodzenia endoskopu i/lub narzedzia.

Nie wprowadza¢ narzedzia sitg, jezeli podczas jego wprowadzania wystgpi opér. Zmniejszy¢ kat odchylenia koncowki
ruchomej sondy endoskopu lub opusci¢ elewator kleszczykdéw endoskopu az do momentu, gdy bedzie mozna
wprowadzi¢ narzedzie bez oporu. Nie wprowadza¢ ani nie wysuwac narzedzia gwattownie. Moze to spowodowaé
obrazenia ciata pacjenta, takie jak perforacja, krwawienie lub uszkodzenie btony $luzowej, oraz prowadzi¢ do
uszkodzenia endoskopu i/lub narzedzia.

Nie wprowadza¢ narzedzia do endoskopu przed uzyskaniem wyraznego endoskopowego pola widzenia. Jezeli w
endoskopowym polu widzenia lub na obrazach rentgenowskich nie mozna dostrzec koncowki dalszej stentu i/lub
narzedzia, nie nalezy go uzywac. Moze to spowodowac obrazenia pacjenta, takie jak perforacja, krwawienie lub
uszkodzenie btony Sluzowe;.

Nie naciska¢ nadmiernie na jame ciata koncéwka dalszg stentu. Moze to spowodowac obrazenia ciata pacjenta, takie
jak perforacja, krwawienie, uszkodzenie btony Sluzowej, lub prowadzi¢ do uszkodzenia narzedzia.

Nie odchyla¢ gwattownie koncoéwki ruchomej sondy endoskopu ani nie poruszac elewatorem kleszczykéw w czasie, gdy
koncéwka dalsza narzedzia jest wysunieta z koncowki sondy endoskopu. Moze to spowodowac obrazenia pacjenta,
takie jak perforacja, krwawienie lub uszkodzenie btony Sluzowe;j.

Nie wprowadza¢ narzedzia do brodawki Vatera ani przewodu zétciowego zbyt gwattownie. Moze to spowodowac
obrazenia ciata pacjenta, takie jak perforacja, krwawienie i uszkodzenie btony $luzowej, lub prowadzi¢ do uszkodzenia
narzedzia.

Podczas wprowadzania stentu nie nalezy wsuwac stentu, prowadnika ani cewnika prowadzacego do wnetrza przewodu
watrobowo-trzustkowego z nadmierng sitg. Moze to spowodowaé obrazenia ciata pacjenta, takie jak perforacja,
krwawienie i/lub uszkodzenie btony $luzowej, lub prowadzi¢ do uszkodzenia narzedzia.

Ustalajgc potozenie stentu, nalezy zmieniac jego potozenie powoli wzdtuz przewodu zétciowego, obserwujac utozenie
na obrazie rentgenowskim. W przeciwnym razie moze doj$¢ do obrazen ciata pacjenta, takich jak perforacja, krwawienie
i uszkodzenie btony $luzowej, lub migracji stentu.

Nie wyjmowac narzedzia z endoskopu zbyt szybko. Moze to spowodowac rozpryskiwanie sie krwi, $luzu i innych
pozostato$ci tkanek pacjenta oraz moze stwarzac ryzyko zakazenia.

Nie wprowadzac¢ ani nie wysuwac narzedzia gwattownie. Moze to spowodowac obrazenia pacjenta, takie jak perforacja,
krwawienie lub uszkodzenie btony $luzowe;j.

Wprowadza¢ stent i/lub narzedzie powoli. Gwattowne wprowadzenie narzedzia moze spowodowaé obrazenia ciata
pacjenta, takie jak perforacja, krwawienie lub uszkodzenie btony Sluzowe;.

Wyjmowac¢ narzedzie powoli. Gwattowne wyjmowanie narzedzia moze spowodowac obrazenia ciata pacjenta, takie jak
perforacja, krwawienie lub uszkodzenie btony sluzowe;.

Podczas wprowadzania narzedzia nalezy zawsze przytrzymywac prowadnik. Jezeli prowadnik nie bedzie
przytrzymywany, moze dojs¢ do obrazen ciata pacjenta, takich jak perforacja, krwawienie lub uszkodzenie btony
$luzowej.

Stosujgc narzedzie w potgczeniu z modelem TJF-M20, nie wprowadzac ostony sitg do zaworu biopsyjnego endoskopu.
Ostona moze zablokowac sie w kanale kleszczykéw endoskopu.

Wprowadzajgc stent do endoskopu, nalezy wsuwac¢ go do momentu, gdy listek na korncéwce blizszej stentu schowa sie
w ostonie. Stent moze sie zablokowa¢ w zaworze biopsyjnym lub wewnatrz kanatu roboczego endoskopu, co moze
spowodowac uszkodzenie stentu i/lub endoskopu.

Wprowadzajgc stent do endoskopu, nalezy wsuwac ostone do momentu, gdy dotknie ona wnetrza zaworu biopsyjnego.
Jesli ostona nie zostanie wprowadzona na gtebokos¢, na ktérej dotyka ona wnetrza zaworu biopsyjnego, moze dojs¢ do
uszkodzenia narzedzia lub pogorszenia jego dziatania.

Nie wprowadza¢ ani nie wyjmowac tego narzedzia, jesli przez kanat endoskopu przeprowadzono wiecej niz jeden
prowadnik. Moze to spowodowac¢ uszkodzenie narzedzia lub negatywnie wptyng¢ na jego dziatanie.

Podczas wprowadzania narzedzia do endoskopu nalezy trzymac je w bliskiej odlegtosci od zaworu biopsyjnego oraz w
mozliwie prostym potozeniu wzgledem zaworu. W przeciwnym razie moze doj$¢ do uszkodzenia narzedzia.

Nie wyjmowac narzedzia z endoskopu, jesli elewator kleszczykéw jest uniesiony i/lub koncéwka ruchoma sondy
endoskopu jest odchylona. W przypadku wystepowania oporéw podczas wyjmowania zmniejszy¢ kat odchylenia
koncéwki ruchomej endoskopu lub opusci¢ elewator kleszczykow endoskopu az do momentu, gdy bedzie mozna wyjaé
narzedzie bez oporu. Moze to prowadzi¢ do uszkodzenia endoskopu i/lub narzedzia.

Aby zablokowa¢ cewnik prowadzacy, obroci¢ pokretto blokujgce cewnika prowadzgcego w lewo az do oporu. Nie
obracac tego elementu przy uzyciu nadmiernej sity. Moze to spowodowaé uszkodzenie narzedzia.
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B Uzywanie zestawu do wprowadzania (MAJ-1818)
QO Wprowadzanie do endoskopu

1 Stent, ostone i cewnik popychajgcy wprowadzié po prowadniku
uprzednio doprowadzonym do docelowej lokalizacji w przewodzie
zbfciowym. Cewnik popychajacy

2 Wprowadzi¢ stent do endoskopu po prowadniku i popycha¢ go do
momentu, az listek boczny na koncéwce blizszej bedzie
wystawac z kanatu roboczego. (Patrz rysunek 2)

3 Woprowadzi¢ ostone zabezpieczajacy listek stentu do kanatu
roboczego i popychac jg az do oporu.

Ostona

Stent

A

Listek boczny

Zawér biopsyjny

Rysunek 2

4 Unies¢ elewator kleszczykéw do maksymalnej wysokosci, a
nastepnie wprowadzi¢ stent do endoskopu po prowadniku,
popychajac cewnik popychajgcy. (Patrz rysunek 3)

5 Gdy koncowka dalsza stentu zetknie sie z elewatorem
kleszczykdw, opusci¢ elewator kleszczykdw, wprowadzi¢ cewnik
popychajacy gtebiej o kolejne 20 mm, a nastepnie ponownie
uniesc¢ elewator kleszczykow. Kohcéwka dalsza stentu powinna
by¢ widoczna w endoskopowym polu widzenia.

6 Zblizyé ostone do zespotu sterujgcego.

Trzyma¢ mozliwie prosto.

Cewnik popychajacy

Trzymac czesé
wprowadzang blisko
zaworu biopsyjnego.

biopsyjny

Rysunek 3

O Odtaczanie/podtaczanie haczyka

Podczas podtgczania haczyka do koszulki endoskopu nie nalezy kierowaé¢ koncéwki blizszej korpusu w strone
pacjenta. W przypadku uzywania stentu w potgczeniu z prowadnikiem koncéwka blizsza prowadnika moze
zetkng¢ sie z twarzg pacjenta. Moze to spowodowac obrazenia ciata pacjenta.

Podczas podigczania haczyka do koszulki endoskopu lub odtgczania go od niej nalezy mocno trzymaé¢ koncéwke
blizszg haczyka. W przeciwnym razie moze dojs¢ do uszkodzenia haczyka.

Korpus mozna podtgczy¢ do koszulki endoskopu za pomocg haczyka.

1 Wepchngé haczyk na koszulke endoskopu. (Patrz rysunek 4)

2 Upewnic sie, ze narzedzie jest prawidtowo przymocowane do
endoskopu, mocujgc haczyk na jego koszulce.

3 Ostroznie zdjgé haczyk z koszulki endoskopu.

Koszulka

Rysunek 4

O Ustalanie potozenia stentu

1 Wsuwaé stent po prowadniku do momentu, gdy listek na koricéwcee blizszej dotknie brodawki Vatera.
2 Wyjaé prowadnik, pozostawiajgc stent.

O Wyjmowanie stentu z endoskopu

Wyjmowac osobno cewnik popychajacy, prowadnik, a nastepnie ostone.
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B Uzywanie zestawu do wprowadzania (MAJ-1819/1820/1821)
QO Wprowadzanie do endoskopu

1 Do ostony wprowadzié cewnik prowadzacy zestawu do
wprowadzania.

2 Wprowadzi¢ kohcowke dalszg cewnika prowadzacego do Stent
koncowki blizszej stentu i przesuwac stent az do momentu, gdy \ -

Cewnik prowadzacy

Cewnik popychajacy

zetknie sie z koncowka dalszg cewnika popychajgcego. (Patrz

rysunek 5) \
Obréci¢ pokretto sterujgce w lewo, aby odtaczy¢ je od pokretta
blokujgcego cewnika prowadzgcego.

Pociggna¢ za pokretto sterujgce, aby wysuna¢ cewnik
prowadzgcy na odpowiednig odlegtos¢ z koncowki blizszej stentu.
Obréci¢ pokretto blokujgce cewnika prowadzgcego w prawo, aby
przymocowaé cewnik prowadzacy do zespotu sterujgcego. Rysunek 5
Prowadnik uprzednio doprowadzony do docelowej lokalizacji w

przewodzie zétciowym wprowadzi¢ do cewnika prowadzacego.

S G A W

7 Wprowadzi¢ cewnik prowadzacy i stent do endoskopu po Ostona
prowadniku i popycha¢ go do momentu, az listek boczny na
koncoéwce blizszej bedzie wystawac z kanatu roboczego. (Patrz Cewnik popychajacy
rysunek 6)

8 Wprowadzi¢ ostone zabezpieczajgca listek boczny stentu do
kanatu roboczego i popychac jg az do oporu.

Stent

Listek boczny

Zawor biopsyjny

Rysunek 6

9 Unies¢ elewator kleszczykéw do maksymalnej wysokosci,
a nastepnie wprowadzi¢ stent i zestaw do wprowadzania do
endoskopu po prowadniku, popychajgc cewnik popychajacy.
(Patrz rysunek 7)

Trzyma¢ mozliwie prosto.

Cewnik popychajacy

10 Gdy koncéwka dalsza cewnika prowadzacego zetknie sie
z elewatorem kleszczykow, opuscic¢ elewator kleszczykow,
wprowadzi¢ cewnik popychajacy gtebiej o kolejne 20 mm,
a nastepnie ponownie unies¢ elewator kleszczykéw. Koncéwka
dalsza cewnika prowadzgcego bedzie widoczna w
endoskopowym polu widzenia.

11 Zblizyé ostone do zespotu sterujgcego.

Trzymac czgsé
wprowadzang
blisko zaworu
biopsyjnego.

Zawor
biopsyjny

Rysunek 7

Jezeli caty znacznik V znajduje sie poza zaworem biopsyjnym, to korcéwka dalsza wprowadzonego stentu nie
dosiegla jeszcze elewatora kleszczykdw endoskopu. Gdy znacznik V zbliza sie do zaworu biopsyjnego, oznacza
to, ze koncowka dalsza stentu jest juz bardzo blisko elewatora kleszczykow.

QO Odiaczanie/podtaczanie haczyka

Podczas podigczania haczyka do koszulki endoskopu nie nalezy kierowa¢ koncowki blizszej zespotu sterujgcego
w strone pacjenta. W przypadku uzywania stentu w potgczeniu z prowadnikiem koncowka blizsza prowadnika
moze zetkngc sie z twarzg pacjenta. Moze to spowodowacé obrazenia ciata pacjenta.

Podczas podigczania haczyka do koszulki endoskopu lub odtgczania go od niej nalezy mocno trzymac¢ kohcéwke
blizszg haczyka. W przeciwnym razie moze dojs¢ do uszkodzenia haczyka.

Zespot sterujgcy mozna podtgczy¢ do koszulki endoskopu za pomocg haczyka.
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1 Wepchngé haczyk na koszulke endoskopu. (Patrz rysunek 8)

2 Upewnic sie, ze narzedzie jest prawidtowo przymocowane do
endoskopu, mocujgc haczyk na jego koszulce.

3 Ostroznie zdjgé haczyk z koszulki endoskopu.

Rysunek 8

QO Ustalanie potozenia stentu

1 Wsuwaé stent do momentu, gdy listek na korcéwcee blizszej dotknie brodawki Vatera.
2 Obrécié pokretto blokujgce cewnika prowadzgcego w lewo, aby zwolnié cewnik.
3 Wyjaé cewnik prowadzgcy oraz prowadnik, pozostawiajgc stent.

O Wyjmowanie stentu z endoskopu

Opusci¢ elewator kleszczykow. Wyjaé z endoskopu cewnik popychajgcy, prowadnik i cewnik prowadzacy.

UWAGA

Nie uzywac narzedzia, ktére wprowadzono do endoskopu. Moze to spowodowaé uszkodzenie narzedzia.

Jezeli caty znacznik V znajduje sie poza zaworem biopsyjnym, oznacza to, ze koncéwka dalsza narzedzia
schowana jest w kanale roboczym endoskopu i znajduje sie proksymalnie do elewatora kleszczykdw.

W przypadku stosowania endoskopu z funkcjg stabilizacji prowadnika mozna w tym momencie unie$¢
elewator kleszczykdw, aby ustabilizowaé prowadnik.

11 Utylizacja

» Po uzyciu nalezy zutylizowaé narzedzie zgodnie z obowigzujgcymi przepisami. W przeciwnym razie moze ono
stwarzac¢ ryzyko zakazenia, podraznienia tkanek lub nieprawidtowego dziatania.

» Narzedzie jest wyrobem jednorazowego uzytku. Nie uzywac¢ ponownie. Ponowne uzycie narzedzia moze
stwarza¢ ryzyko zakazenia i prowadzi¢ do podraznienia tkanki lub nieprawidtowego dziatania.

Po uzyciu nalezy zutylizowa¢ narzedzie zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

— Producent — — Dystrybutor —

OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP. OLYMPUS POLSKA SP.Z 0.0

2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, TOKYO 192-8507, JAPAN ul. Suwak 3, 02-676 WARSZAWA, POLAND

Numer telefonu +81 42 642-2111, Numer faksu +81 42 646-2429 Numer telefonu +48 22 3660077, Numer faksu +48 22 8310453

Autoryzowany przedstawiciel —

OLYMPUS EUROPA SE & CO. KG

WendenstraBe 14-18, 20097 HAMBURG, GERMANY

Postfach 10 49 08, 20034 HAMBURG, GERMANY

Numer telefonu +49 40 23773-0, Numer faksu +49 40 23773-4656
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