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HASZNALATI UTASITAS

Kéyttbaiheet

ia injektioneuloja k& laillisesti mar
skleroterapiassa kdytettavien aineiden ja vériaineiden
endoskooppiseen injektoimiseen ruokatorven tai koolonin
laskimolaajentumiin.

Vasta-aiheet

Taman laitteen vasta-aiheet ovat samat kuin

injekti Kéytté on vasta-aiheista muun muassa potilailla, jotka
ovat allergisia vériaineille tai skleroterapiassa tai vasokonstriktiossa
kéytetyille aineille ja potilailla, joilla on skleroterapiaa tai
vasokonstriktiossa kaytettévi aineita hyddyntévas injektiohoitoa
haittaavia leesiota.

Varoitukset ja varotoimenpiteet

Laite on terévd. Noudata samoja varotoimenpiteitd kuin muiden
kirurgisten laitteiden kanssa vélttazksesi pistot tai viillot késiin,
kasineisiin jne.

Kun liitét tai irrotat laitteen endoskoopista, varmista, ettei
endoskooppi ole taipunut taaksepain ja ettd neula on vedetty taysin
ulos. Néin valtetdan tydskentelykanavan vaurioittaminen.

Ohjeet

. Avaa pussi ja ota laite esiin.

Tarkasta laite silmamaéraisesti taipumisen ja irtonaisten tai
rikkindisten osien varalta.

Avaa laitteen osat ja ota kidensija kéytt6on varmistaaksesi, ettd
neula toimii oikein.

. Kiinnité injektoitavaa ainetta sisaltédva ruisku neulaan luer-liitdnnalla
ja poista ilma neulasta.

Veda neula takaisin, ennen kuin liitat laitteen endoskooppiin.

Vie laitetta eteenpéin pieni askel kerrallaan, kunnes sen kérki tulee
nakyviin in padsta. Jos

laite sen ohi ennen tdydellista nostamista.
. Vie neulaa ulos, kunnes tunnet kadensijan ”naksahtavan”
paikalleen. Anna injektio(t).

Paina vapautt ini injektion (inje
neulan kokonaan takaisin.

Kun toimenpide on suoritettu, irrota laite endoskoopista. Jos
endoskoopissa on nostaja, laske se ennen laitteen irrottamista
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Havittaminen

Kayton jélkeen laite saattaa aiheuttaa tartuntavaaran. Se tulee

havittaa yleisesti hyvaksyttyjen ladketieteellisten kaytantsjen ja
i ikalli 1 ja valtaki lakien ja

sdddosten mukaisesti.

Siilytys

Sailyta steriilit vélineet huoneenldmméssa. Ei saa altistaa liuottimille,
sateilylle, UV-valolle tai millekdan muulle aineelle tai ympéristolle, joka
voi vaarantaa yksikon steriiliyden.

Merkinngissa kaytetyt symbolit

Indications

Les aiguilles pour injection endoscopique sont destinées a
I'injection endoscopique de produits sclérosants ou colorants
autorisés dans des varices de I’cesophage ou du c6lon.

Contre-indications

Les contre-indications de ce dispositif sont les mémes que celles
applicables au traitement par injection et comprennent, sans
toutefois s’y limiter : allergie au produit colorant, sclérosant

ou vasoconstricteur et lésions inadaptées a un traitement par
injection de produit sclérosant ou vasoconstricteur.

Mises en garde et précautions

Le dispositif est tranchant. Utiliser les mémes précautions que
pour tout autre dispositif chirurgical, afin d’éviter les perforations
ou coupures aux mains, aux gants, etc.

Lors de I'insertion ou du retrait du dispositif de 'endoscope,
S'assurer que endoscope ne se trouve pas en position rétrofléchie
et que l'aiguille est entiérement rétractée, afin de ne pas
endommager le canal opérateur.

Instructions

. Ouvrir Pemballage et sortir le dispositif.

Inspecter visuellement le dispositif pour vérifier la présence

éventuelle de déformations, de piéces détachées ou cassées.

. Dérouler le dispositif et actionner le manche pour s’assurer du

bon fonctionnement de laiguille.

Fixer a I'aiguille la seringue contenant le produit a injecter a

I’aide de Pembout Luer-Lock, et purger Paiguille.

Rétracter I'aiguille avant d’insérer le dispositif dans

I’endoscope.

. Introduire lentement et progressivement le dispositif jusqu’a

ce que la pointe sorte de I'extrémité de I’endoscope. Si

I’endoscope est doté d’un élévateur, charger le dispositif au-

dela de I’élévateur avant de procéder a I’élévation compléte.

Déployer aiguille jusqu’a ce que le manche s’encliquette et

procéder  injection (ou aux injections).

. Apres I'injection (ou les injections), appuyer sur le bouton

déclencheur sur le manche pour rétracter entiérement 'aiguille.

9. Alafin de la procédure, retirer le dispositif de ’endoscope. Si
I’'endoscope est doté d’un élévateur, abaisser I'élévateur avant
de retirer le dispositif.
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Apres utilisation, le dispositif peut représenter un danger
biologique potentiel. Eliminer le dispositif conformément aux
pratiques médicales établies et aux lois et réglementations locales
et nationales applicables.

Stockage

Stocker les instruments stériles & température ambiante. Ne pas
exposer a des solvants, des rayonnements, la lumiére UV ou toute
autre substance ou environnement susceptible de compromettre
la stérilité de I'unité.

Symboles d’étiquetage

Indikacije

Igle za endoskopsko ubrizgavanje koriste se za endoskopsko
ubrizgavanje sredstava za skleroterapiju i boja zakonski stavljenih
na trziSte u varikozitete jednjaka ili debelog crijeva.

Kontraindikacije

Kontraindikacije za ovaj uredaj odnose se na terapiju
ubrizgavanjem i ukljucuju, ali nisu nuzno ogranicene na,
pacijente alergi¢ne na boje i sredstva za skleroterapiju ili
vazokonstrikciju te pacijente s lezijama neprikladnima za
terapiju ubrizgavanjem primjenom sredstava za skleroterapiju ili
vazokonstrikciju.

Upozorenja i mjere opreza

Uredaj je ostar. Postupajte jednako pazljivo kao i s drugim
kirurskim uredajima kako biste izbjegli ubode ili porezotine ruku,
rukavica itd.

Kada umecete ili izvlacite uredaj iz endoskopa, pobrinite se da
endoskop nije u potpuno savinut unatrag i da je igla u potpunosti
uvucena kako bi se izbjeglo o3tecenje radnog kanala.

Upute
1. Povucite omot vrecice kako biste je otvorili i izvadite uredaj.
2. Pregledajte uredaj kako biste provjeriliima li savinutih, labavih
ili slomljenih dijelova.
Odmotajte uredaj i aktivirajte ru¢ku kako biste provjerili radi li
iglaispravno.
. Pricvrstite Strcaljku sa sredstvom za ubrizgavanije na iglu
putem Luer-Lock prikljucka i istisnite zrak iz igle.
Uvucite iglu prije umetanja uredaja u endoskop.
Uvodite uredaj u malim koracima dok vrh ne izade iz kraja
endoskopa. Ako je endoskop opremljen podizatem, postavite
uredaj dalje od podizaca prije nego to ga do kraja podignete.
. Uvodite iglu dok ne Cujete , klik” ru¢ke 3to znadi da je igla sjela
na mjesto i zatim zapo¢nite ubrizgavanje/a.
Nakon ubrizgavanja pritisnite gumb za otpustanje na rucki
kako biste u potpunosti uvukliiglu.
. Nakon zavr3etka postupka izvadite uredaj iz endoskopa.
Ako endoskop ima podiza, spustite podizac prije izvlacenja
uredaja.
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Odlaganje

Nakon uporabe ovaj bi uredaj mogao predstavljati biolosku
opasnost. Odlozite ga u skladu s prihvacenim medicinskim
praksama i primjenjivim lokalnim, drzavnim i saveznim zakonima
i propisima.

Cuvanje

Cuvajte sterilne instrumente na sobnoj temperaturi. Nemojte
izlagati otapalima, zracenju, ultraljubicastoj svjetlosti ili bilo kojim
drugim tvarima ili okruZenjima koja bi mogla ugroziti sterilnost
jedinice.

Simboli na naljepnicama

Javallatok

Az endoszképos injekcids tiik torvényesen forgalmazott
szkleroterapids szerek és festékek nyel6cséi vagy vastagbélben
1év6 varixok endoszkdpos befecskendezésére szolgélnak.
Ellenjavallatok

Az eszkoz ellenjavallatai megegyeznek az injekcids kezelésre
vonatkozdkkal és tobbek kozott a kovetkezék: a festékekre,
szkleroterdpids vagy vazokonstriktiv szerekre allergids betegek,
valamint a szkleroterdpids vagy vazokonstriktiv szerekkel
végzett injekciés kezeléshez nem megfeleld elvaltozdsokkal
biré betegek.

” ssek és Gvi
Le dispositif est tranchant. Utiliser les mémes précautions
que pour tout autre dispositif chirurgical, afin d’éviter les
perforations ou coupures aux mains, aux gants, etc.

Lors de 'insertion ou du retrait du dispositif de I’endoscope,
s’assurer que 'endoscope ne se trouve pas en position
rétrofléchie et que I'aiguille est entiérement rétractée, afin de
ne pas endommager le canal opérateur.

Utasitasok
Tépje fel a tasakot, és vegye ki az eszkozt.

N
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. Tekerje le az eszkzt és probalja ki a fogantytit, hogy a tii
megfelel6en miikodik-e.

. Csatlakoztassa az injekcids szert tartalmazo fecskend6t a

t(ih6z a Luer-zéron keresztdil, és légtelenitse a t(it.

Huzza vissza a tlit, miel6tt az eszkdzt behelyezné az

endoszkdpba.

. Kis Iéptékekben tolja el6re az eszkozt addig, amig annak

vége til nem ér az endoszkdp végén. Ha a szkép rendelkezik

elevétorral, tolja az eszkozt tul az elevétoron, miel&tt

teljesen megemelné.

Engedje ki a t(it a foganty(n érezhetd , kattanasig”, majd

folytassa a befecskendezés(eke)t.

. Az injekcié(k) utdn nyomja le a kioldégombot a fogantyin a
ti teljes visszahtzasahoz.

. Az eljéras befejezésekor vegye ki az eszkézt az
endoszképbdl. Ha az endoszkép rendelkezik elevatorral,
engedje le az elevatort az eszkéz visszahuzasa el6tt.
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Leselejtezés

Hasznalat utan az eszkéz potencidlis bioldgiai veszélyt jelent.
Az elfogadott orvosi gyakorlatnak és a vonatkozd helyi, allami
és szOvetségi torvényeknek és szabalyozdsoknak megfelel6en
kell kidobni.

Tarolds

A steril eszkozoket szobahémérsékleten kell tarolni. Ne tegye
ki olddszereknek, sugérzasnak, UV-fénynek vagy barmi egyéb
anyagnak vagy kérnyezetnek, amely veszélyeztetheti az eszkéz
sterilitasat.

A cimke szimbélumai

Lue kayttoohjeet

Kertakayttoinen, ei saa kdyttad uudelleen
Ei saa steriloida uudelleen

Sailytettava kuivassa

Steriloitu etyleenioksidilla

Luettelonumero/tuotekoodi

o0

Erdnumero

Viimeinen kayttopaiva

Valmistuspéiva

d
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Yhdysvaltain liittovaltion laki sallii tam3
laitteen myynnin vain laakareille tai lagkarin
ksesta.

Valmistaja

Laitteiden m&ara pussissa
Laitteiden méaara laatikossa

Ald kiytd, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

Euroopan yhteison vaatimusten tayttamista
kuvaava merkinta

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa

Consulter le mode d’emploi

A usage unique - Ne pas réutiliser
Ne pas restériliser

Garder au sec

Stérilisation a Poxyde d’éthyléne

Référence catalogue/produit

ERIE XZIC)E

Numéro de lot

Date de péremption

Date de fabrication

g
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La loi fédérale des Etats-Unis limite la vente de
ce dispositif a un médecin ou a la demande de
ce dernier.

Fabricant

Nombre de dispositifs par sachet

Nombre de dispositifs par carton

Ne pas utiliser si ’emballage est ouvert ou altéré

Marquage de conformité de la Communauté
européenne

Représentant agréé de la Communauté
européenne

Vidi upute za uporabu

Za jednokratnu uporabu - Ne ponovno
upotrebljavati.

Nemojte ponovno sterilizirati
Drzati na suhom

Sterilizacija etilen-oksidom
Kataloski broj / Sifra proizvoda
Broj 3arze

Upotrijebiti do

Datum proizvodnje

Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog
uredaja samo od strane ili na nalog lijecnika.

Proizvodac
Koli¢ina uredaja u vredici
Koli¢ina uredaja u kutiji

Ne upotrebljavati ako je ambalaZa otvorena ili
ostecena

Oznaka sukladnosti za Europsku zajednicu

Ovlasteni zastupnik za Europsku zajednicu

Olvassa el a haszndlati utasitdst

Egyszeri hasznalatra - tilos Ujra felhasznalni
Ujrasterilezni tilos

Szérazon tartandd

Etilén-oxiddal sterilezve

Bldees

Katalégusszam/termékkod

Sarzsszdm

Lejérati ddtum

g
]
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Gyartasi ddtum

Az Egyesiilt Allamok szdvetségi térvénye
értelmében az eszkoz orvos &ltal vagy orvos
rendelvényre értékesithetd.

Gyarté

A tasakban lévé eszk6zok mennyisége

A dobozban Iévé eszkozok mennyisége

Ne hasznélja, ha a csomagolds nyitott vagy sériilt

Eurdpai k6z0sségi megfelel6ségijelzés

3 M
Em

Hivatalos képviselet az Eurépai K6z6sségben

V93dLOLIK VE MMTTHALOHI
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Endol'Needle

Endoscopic Injection Needle

Use for tattooing, esophageal and colonic varices, ulcers and

saline assisted polypectomy

ET1300, ET1301, ET1302, ET1303

ET1320, ET1321, ET1322, ET1323
EndoTNeedle Endoscopic Injection Needle
EndoTNeedle EHockoncka UHXEKLMOHHA Urna
EndoTNeedle Endoskopicka injekéni jehla
EndoTNeedle Endoskopisk injektionsnal
EndoTNeedle Endoskopische Injektionsnadel
EndoTNeedle BeAdva evBookoTTIKig £yxuong
EndoTNeedle Aguja de inyeccion endoscopica
EndoTNeedle Endoskoopiline stistendel
EndoTNeedle Endoskooppinen injektioneula
EndoTNeedle Aiguille pour injection endoscopique
EndoTNeedle Igla za endoskopsko ubrizgavanje
EndoTNeedle Endoszképos injekcios tii
EndoTNeedle Ago per iniezione endoscopica
EndoTNeedle QHaocKoNWAnbIK EHM3ETIH UHE
EndoTNeedle Hhs LIAIEA FQl ths
EndoTNeedle Endoskopiné injekciné adata
EndoTNeedle Endoskopisko injekciju adata
EndoTNeedle Endoscopische injectienaald
EndoTNeedle Endoskopisk injeksjonsnal
EndoTNeedle Endoskopowa igta iniekcyjna
EndoTNeedle Agulha de injegdo endoscopica
EndoTNeedle Ac de injectare endoscopical
EndoTNeedle 3Haockonuyeckasi UHbEeKUMOHHAs urna
EndoTNeedle Endoskopicka injekéna ihla
EndoTNeedle Endoskopska injekcijska igla
EndoTNeedle Igla za endoskopsku injekciju
EndoTNeedle Endoskopisk injektionskanyl

RX ONLY glg
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ENDOTHERAPEUTICS

ua Endo-Therapeutics, Inc.
15251 Roosevelt Blvd. Suite 204
Clearwater, FL 33760

EndoTherapeutics.com

Toll Free: +1.844.400.ENDO (3636)

Advena Ltd.

Tower Business Centre,
2nd Flr., Tower Street
Swatar, BKR 4013 Malta
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ISTRUZIONI PER L’'USO

TTAZDANAHY HYCKAYTbIFbI

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK

BRUKSANVISNING

INSTRUKCJA OBSLUGI

Indicazioni

Gli aghi per iniezione endoscopica vengono utilizzati per
I'iniezione endoscopica di agenti scleroterapici e coloranti
commercializzati legalmente in varici esofagee o del colon.

Controindicazioni

Le controindicazioni per questo dispositivo sono quelle
applicabili alla terapia iniettiva e includono, in modo

non limitativo, quei pazienti allergici a coloranti, agenti
scleroterapici o di vasocostrizione e pazienti con lesioni
inadeguate per la terapia iniettiva con agenti scleroterapici o di
vasocostrizione.

Avvertenze e precauzioni

Il dispositivo & affilato. Usare la stessa cura di qualsiasi altro
dispositivo chirurgico per evitare punture o tagli a mani,
guanti, ecc.

Quando si inserisce o si estrae il dispositivo dall’endoscopio,
assicurarsi che endoscopio non sia in una posizione retroflessa
e che 'ago sia completamente retratto per evitare di
danneggiare il canale operativo.

Istruzioni

. Aprire la busta e rimuovere il dispositivo.

Ispezionare visivamente il dispositivo in cerca di

attorcigliamenti, parti allentate o rotte.

Srotolare il dispositivo e azionare Iimpugnatura per

assicurarsi che ’ago funzioni correttamente.

. Attaccare la siringa con il mezzo diiniezione all’ago mediante

il Luer-Lock e liberare I'ago dall’aria.

Ritirare I’ago prima di inserire il dispositivo nell’endoscopio.

. Far avanzare il dispositivo a poco a poco fino a quando

la punta non emerge dalla fine dell’endoscopio. Se

I'endoscopio & dotato di un elevatore, caricare il dispositivo

oltre ’elevatore prima di sollevarlo completamente.

Inserire I'ago fino a quando non si avverte il “clic” in

posizione dell'impugnatura e procedere con I'iniezione (o le

iniezioni).

. Dopo Iiniezione (o le iniezioni), premere il pulsante di rilascio
sull'impugnatura per ritrarre completamente I'ago.

. Al termine della procedura, rimuovere il dispositivo
dall’endoscopio. Se I'endoscopio ha un elevatore, abbassarlo
prima di estrarre il dispositivo.
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Smaltimento

Dopo 'uso, questo dispositivo potrebbe rappresentare un
potenziale rischio biologico. Smaltirlo in conformita con le
pratiche mediche accettate e le leggi e i regolamenti locali,
statali e federali applicabili.

Conservazione

Conservare gli strumenti sterili a temperatura ambiente. Non
esporre a solventi, radiazioni, raggi UV o qualsiasi altra sostanza
o ambiente che possa compromettere la sterilita dell’unita.

Simboli etichettatura

Kepcertinimaep

OHAOCKONMANBIK €HM3eTiH MHenep 3aHAbl Herisaepae caTbinarbiH
cKnepoTepanuis Kypanaapkl MeH GosiFbiluTapbiH ackasaH Hemece
TOK iLLeK BapUKO3AAPbIHA SHAOCKONMSILIK EHTI3yre KonaaHbinasl.

Kapcbl kepceTinimaep

Ocbl eHrisy 1 KOJ ThIH

kapcel kepceTtinimaepi 6ap, onap MbiHanapael kamtuabl, Gipak
onapMeH LuekTenmeyi MymKiH: GosiFbiLITapFa, cknepoTepanusra
HemMece Ba3OKOHCTPUKUMSA KypanfapblHa annepruscol ﬁap
NauueHTTep XeHe cknepoTepannsi Hemece Ba3OKOHCTPUKUMA
KypanaapbIMeH UHbeKLMSTbIK eMaeyre KenmenTiH xapakaTTapbl
Bap empenywinep.

EckepTy XoHe CaKTbIK Wapanapb!

Kypbinfel — eTkip. Kongel, konfFanTsl, T.6. Tecin Hemece kecin
KkeTneyi ywwiH 6acka xvupyprusnblk Kypanaapra Gipae i kyTim
KacaHpl3.

OHO0CKOMKa Kypan/bl eHriareHae Hemece ofiaH WhiFapFaza,
3H[I0CKONTLIH apTka kapat UiNMereHiH XaHe XyMbIC apHachiH
3aKbiMAamaysbl YLLiH UHEHIH TOMNbIK TapTbiNFaHbIH TEKCEPIHi3.

Hyckaynap

1. KantamacbiH auwbin, Kypasnibl WbiFapbiHbi3.

Kypangbin MaribicnaraHbiH, G0C KypreH HeMece ChiHFaH
BenLeKTepi XOfbIH ke36eH TeKCepiHi3.

VHeHiH AypbIC iCTEMTIHIH Tekcepy YLLiH Kypanabl Gypan,
YCTaFbIlLbIH KOChIHBI3.

. WUNpULTI MHBEKUMANLIK TaCkIManaarsllneH uHere Joap yiubi
apKbinbl 6ekiTin, uHere aya ypreHis.

Kypanzbl 9HI0CKOMKa Canmac GypbiH UHECIH WhIFAPLIHbI3.
OHpoCKON WeTiHeH Ykl Naiina GonFanwua Kypans! aspan
KbIMKBITBIN OTbIPbIHEI3. AyMarbl keTepriluneH xabasikTanca,
TONbIK KeTepMeC BYpPbIH Kypanabl KOTEPrilUTEH KeWiH CanblHbI3.
VHeHi OpHbIHA «CBIPT» ETiN TycKeHLe BarFbITTan, eHriayi
KasFaCTBIPbIHbI3.
EHriareH CoH, UHeHi
Bocaty TyiiMeciH BacbiHbI3.

MpoueaypaHbl askTaraH COH Kypanabl 9HAOCKONTaH
WbiFapbIHbI3. SHAOCKONTBLIH keTepriwi Gonca, kypanab!
whirapmac GypbiH KeTeprilTi TOMEHAETIHI3.
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YTunusaums

MaipanakFaH CoH KypanablH Guonornsansik kayinTi Gonyb!
bikTUMan. KaGblngaHraH MeavLmMHansiK Toxipubere xoHe
K KeprinikTi, TiK XoHe IK 3aHAap
MEH epexernepre Cofkec TacTaHbi3.

Cakray

Crepunbai acnantapabl 6enve TemnepaTypachiHaa cakTaHbl3.
KypanabiH crepunbAiriHe Kayin TeHaipyi MyMKiH epiTkilTepre,
paavauuvsiFa, ynsTpakynriH ceyneciHe Hemece kaHgai aa 6ip 6acka
3aTka Hemece opTara naiaanaHbaHbI3.

Benriney Tan6anapb!

Consultare le istruzioni per I'uso
Monouso - Non riutilizzare.
Non risterilizzare

Tenere all’asciutto

Sterilizzazione con ossido di etilene

Alacen

Numero catalogo / Codice prodotto

N. lotto

Usare entro la data indicata

2
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Data di fabbricazione

La legge federale (USA) limita la vendita del
dispositivo solo da parte di un medico o su
prescrizione medica.

Fabbricante

Quantita di dispositivi per sacchetto

Quantita di dispositivi per confezione

Non utilizzare se la confezione & aperta o
danneggiata

Marcatura di conformita per la Comunita
europea

MaiinanaHy eHiHaeri HyCKaynbIKTbl kapaHbl3

Bip pet naiipananyra apHanfaH. Kaiita
nanpananyra 6onmanabl.

Kaitta cTepunbaemeHis

Kyprak Kyiinie cakTaHbl3

1 9

BTuUneH okcuaiMeH cTepunbaey

Katanor Hemipi / ©HiMHiH koab!

TonTama Hemipi

MepaimiHe caiikec naitaanaHbiHbI3

%
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YKacan wWbirapbinFaH KyHi

AKL cdenepanablk 3aHblHa caitkec 6y Kypbinfbl
TeK Aapirep TapanbiHaH HEMECE OHbIH TarnCbIpbiCk!
BoiiblHILA caTbinybl THIC.

OHpipywi

KanTafbi KypbinFbinap caHbl

KopanTarbl kypbinfbinap caH!

Hemece
Xafgaiaa nanganaH6aHbia

Eyponanbik KaybIMAacTbIKTbIH caiikecTik Genrici
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Indikacijos

Indikacijas

Indicaties

Endoskopinés inj adatos atliekant
teisétai platinamy skleroterapijos medziagy ir dazikliy injekcijg j
stemplés arba storosios Zarnos veninius mazgus.

Kontraindikacijos

Sio prietaiso naudojimui taikomos jprastos injekcinés terapijos
kontraindikacijos, jos apima (tuo neapsiribojant) pacientus, kurie
yra alergiski dazikli kler ijos arba ikcijo:
medziagoms, ir pacientus, dél kuriy turimy pazeidimy gydymas

Er i injekciju adatas tiek lietotas er
injekcijas ar likumigi tirgotiem sklerozé&josajiem agentiem un
pigmentiem, ko injicé baribas vada vai taisnas zarnas vénu
paplasinajumos.

Kontrindikacijas

Sis ierices ir saistitas a as terapiju un
attiecas taja skaita, bet ne tikai, uz pacientiem ar alergiju pret
pigmentiem, sklerozé&jo3ajiem un vazokonstrikciju agentiem, ka
art ienti kuriem ir bojajumi, kas ir nepieméroti terapijai ar

skleroterapijos arba medziagy injekcij yra
netinkamas.

ir
Prietaisas yra astrus. Siekdami iSvengti ranky, pirstiniy ir pan.
praddrimo ar jpjovimo, imkités jprasty chirurginiy prietaisy
naudojimo atsargumo priemoniy.

Kad nesugadintuméte darbinio kanalo, jvesdami prietaisg j
endoskopa arba i$ i i$ jo uztikrinkite, kad
nebity uZlenktas atgal, o adata baty visikai jtraukta.

Instrukcijos

sklerozgjosajiem vai vazokonstrikciju agentiem.

Bridil un p
lericei ir asas malas. Lidzigi ka citas kirurgiskas ierices lietodanas
gadijuma, uzmanieties, lai nesagrieztu pirkstus, cimdus u. tml.

Kad ievietojat vai iznemat ierici no endoskopa, parliecinieties,
ka endoskops ir nolocits uz aizmuguri un adata ir pilniba ievilkta.
Tadéjadi var noveérst darba kanala bojajumus.

Instrukcijas
. Atveriet maisu un iznemiet ierici.
Vizuali parliecinieties, ka iericei nav mezglu, valigu vai nolazusu

1. Atpléskite maisel] ir iSimkite prietaisg. 2 daju.

2. ApZitrekite, ar prietaisas nesusisukes, ar jame nera 3. Attiniet ierici un iedarbiniet rokturi, lai parliecinatos, ka adata
atsilaisvinusiy arba sugadinty daliy. darbojas, ka paredzéts.

3. I8vyniokite prietaisa ir su: i rankena jsitikinkite, kad 4. Izmantojot Luera savienotaju, pievienojiet adatai &lirci ar
adata veikia tinkamai. injicgjamu Iidzekli un atgaisojiet adatu.

4. Prijunkite prie adatos $virksta su injekcijos medziaga per ,Luer 5. Pirms ierices ievieto3anas endoskopa ievelciet adatu atpakal.
Lock” jungt] ir pasalinkite i$ adatos ora. 6. Virziet ierici uz prieksu pakapeniski, [idz no endoskopa gala ir

5. Prie$ jvesdami prietaisg | endoskopa jtraukite adata. redzams uzgalis. Ja endoskops ir aprikots ar elevatoru, pirms

6. Po truputj stumkite prietaisa, kol jo galiukas iljs pro endoskopo pilnigas elevatora pacel$anas ievietojiet ierici aiz ta.
gala. Jei endoskope jtaisytas elevatorius, jstumkite prietaisg pro 7. Uzstadiet rokturi, I1dz sajutisiet, ka rokturis ar “klik3ki” nofikséjas
elevatoriy ir tik tada kelkite iki galo. tam paredzétaja vieta. P&c tam turpiniet injekcijas.

7. Nustatykite adatg, kol pajusite, kad ji uzsifiksavo savo vietoje, ir 8. Péc injekcijam nospiediet atbrivoanas pogu uz roktura, lai
atlikite injekcijg (-as). pilnTgi ievilktu adatu.

8. Atlike injekcijg (-as), paspausdami atlaisvinimo mygtuka ant 9. Kad proceddira ir pabeigta, nonemiet ierici no endoskopa. Ja
rankenos visikai jtraukite adata. endoskops ir aprikots ar elevatoru, pirms ierices nonemsanas

9. Baige procedira, i$imkite prietaisa i§ endoskopo. Jei endoskope nolaidiet elevatoru uz leju.
jtaisytas elevatorius, nuleiskite jj pries istraukdami prietaisa. Utilizacija

Utilizavimas Izlietota ierice var radit ialu biologi gjumu

Baigus naudoti, §is prietaisas gali kelti biologinj pavojy. Ismeskite Utiliz&jiet ferici saskana ar apstiprinato medicinas praksi un

ji vado i patvirtinta praktika ir i iemé| vietéjiem, $tata un federalajiem likumiem un

vietiniais, regioniniais ir valstybiniais j is bei

Laikymas Glabasana

Laikykite sterilius i Kkambario droje. Glabajiet instrumentus sterila stavokii istabas temperatara.

nuo tirpikliy, spinduliuotés, UV 8viesos ar bet kokiy kity medziagy
ar aplinkos salygy, galin¢iy sumazinti prietaiso steriluma.

Etikeéiy simboliai

Nepaklaujiet ietekmei, ko izraisa 8kidinataji, starojums, L

Er injectienaalden worden gebruikt voor de
endoscopische injectie van sclerotherapie-agentia en -kleurstoffen
in de spataders van de oesofagus of de colon.

Contra-indicaties

Contra-indicaties voor dit hulpmiddel zijn dezelfde als die van
toepassing zijn op injectietherapie. Hiertoe behoren, onder andere,
patiénten die gisch zijn voor sclerc ie- of
vasoconstrictie-agentia en patiénten met laesies die niet geschikt

Indikasjoner

Endoskopiske injeksjonsnaler brukes til endoskopisk injeksjon av
lovlig markedsfarte skleroterapiagenser og fargestoff inn i varicer i
oesophagus eller colon.

Kontraindikasjoner

Kontraindikasjoner for denne innretningen er slike som gjelder
for injeksjonsterapi og inkluderer, men er ikke begrenset til,
pasienter som er allergiske overfor fargestoff, skleroterapi-

zijn voor injectietherapie met of -

eller og pasienter med lesjoner

agentia.

en
Het hulpmiddel is scherp. Neem dezelfde maatregelen als voor
andere chirurgische hulpmiddelen om te voorkomen dat handen,
handschoenen etc. worden ingeprikt of ingesneden.

Wanneer u het hulpmiddel in de endoscoop invoert of deze hieruit
verwijdert, dient u ervoor te zorgen dat de endoscoop niet in een
retroflexie-positie staat en dat de naald volledig is ingevoerd om
schade aan het werkkanaal te voorkomen.

Instructies
1. Open de verpakking en verwijder het hulpmiddel.

2. Controleer het hulpmiddel op geknikte, losse of defecte
onderdelen.
3. Wikkel het F af en bedien de om er zeker

van te zijn dat de naald naar behoren werkt.

Bevestig de naald door middel van de Luer-Lock op de spuit met
het injectiemiddel en purgeer alle lucht uit de naald.

Trek de naald terug voordat u het hulpmiddel in de endoscoop
plaatst.

. Breng het hulpmiddel in kleine stappen in totdat de tip uit het
uiteinde van de endoscoop komt. Als de endoscoop is voorzien
van een elevator, laadt u het hulpmiddel tot onder de elevator
voordat u deze volledig omhoog brengt.

Gebruik de naald totdat u de handgreep op zijn plaats voelt
‘klikken’ en zet de injectie(s) voort.

Na de injectie(s) drukt u op de knop op de handgreep om de
naald volledig terug te trekken.

Wanneer de ingreep is afgerond, verwijdert u het hulpmiddel uit
de endoscoop. Als de endoscoop is voorzien van een elevator,
brengt u deze omlaag voordat u het hulpmiddel verwijdert.
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Afvoeren

Dit hulpmiddel brengt, na gebruik, een mogelijk biologisch

risico met zich mee. Voer het af in overeenstemming met de
geaccepteerde medische praktijken en de toepasselijke lokale en
landelijke wetten en voorschriften.

Opslag
Bewaar steriele instrumenten op kamertemperatuur. Niet

staru gaisma un jebkada cita viela vai vide, kas var apdraudét
vienuma sterilitati
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Zr. naudojimo instrukcijas

Vienkartinis — nenaudoti pakartotinai

[
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Nesterilizuokite pakartotinai

Laikyti sausai

Sterilizavimas etileno oksidu

Katalogo numeris / gaminio kodas

Partijos numeris

Tinkamumo naudoti data

Pagaminimo data

g
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Federaliniai (JAV) jstatymai §j jtaisg leidzia parduoti
tik gydytojui arba gydytojo nurodymu.

Gamintojas

Jtaisy skaicius maiselyje

Jtaisy skaiCius déZutéje

Nenaudoti, jei pakuoté atplésta ar paZeista

Europos Bendrijos atitikties zenklas

n
m

Skatit lieto$anas instrukcijas

Tikai vienreiz&jai izmanto$anai — neizmantot
atkartoti.

Nesterilizét

B
®

Glabat sausa vieta

Sterilizacija ar etiléna dioksidu

Kataloga numurs / Produkta kods

Partijas numurs

Izlietot lidz

%
e
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RaZoS$anas datums

Federalais (ASV) likums nosaka, ka $o ierici drikst
pardot tikai arstiem vai péc arstu pasatijuma.

Razotajs

lericu skaits iepakojuma

lericu skaits kasté

Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats

Eiropas Kopienas atbilstibas markéjums

1aan straling, uv-licht of andere
substanties of omgevingen die de steriliteit van het hulpmiddel
kunnen aantasten.

Symbolen op labels

som ikke er egnet til injeksjonsterapi med skleroterapi- eller
vaskonstriksjonsagenser.

Advarsler og forholdsregler

Innretningen er skarp. Utvis samme forsiktighet som for enhver
annen kirurgisk innretning for & unnga punksjoner eller kutt i
hender, hansker osv.

Nar innretningen settes inn i eller trekkes ut av endoskopet, ma du
passe pa at endoskopet ikke er i en retrofleksposisjon og at nalen
er trukket helt inn, slik at arbeidskanalen ikke skades.

Bruksanvisning

. Riv opp posen og ta ut innretningen.

Kontroller innretningen for knekker, Igse eller adelagte deler.
Rull ut innretningen og bruk handtaket for a forsikre deg om at
nalen virker som den skal.

Fest sproyten med injeksjonsmiddelet via Luer-lock-adapteren
og press luften ut av nalen.

[
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Wskazania

Endoskopowe igly iniekcyjne stuza do iniekcji endoskopowej
sprzedawanych zgodnie z prawem $rodkéw do leczenia
obliteracyjnego Zylakéw oraz barwnikéw do zylakéw przetyku
lub okreznicy.

Przeciwwskazania

Tego wyrobu dotycza te same przeciwwskazania, co leczenia za
pomoca wstrzyknig¢ — czyli nie wolno go stosowaé u pacjentow
z nadwrazliwoscig na barwniki, $rodki do obliteracyjnego leczenia
zylakow lub $rodki zwezajgce naczynia oraz u pacjentéw ze
zmianami chorobowymi wykluczajacymi leczenie za pomoca
wstrzyknig¢ $rodkéw do obliteracyjnego leczenia zylakéw lub
$rodkéw zwezajacych naczynia.

Ostrzezenia i przestrogi

Wyrob jest ostry. Tak jak w przypadku wszystkich innych
wyrobéw chirurgicznych, nalezy zachowywaé ostroznos¢, aby
unikngé nakiucia lub przecigcia dfoni, rekawic itd.

Podczas wprowadzania lub wycofywania wyrobu z endoskopu
nalezy si¢ upewnic¢, ze endoskop nie jest w pozycji zgietej ku
tylowi, a igta jest w petni wciggnieta, aby unikna¢ uszkodzenia
kanatu roboczego.

Instrukcja

1. Otworzy¢ woreczek i wyjac wyréb.

. Sprawdzi¢ wzrokowo wyréb pod katem zagietych, luznych lub
ztamanych czesci.

Rozwingé wyréb i uruchomié uchwyt w celu sprawdzenia, czy
igta dziata prawidtowo.

Podtgczy¢ strzykawke ze wstrzykiwanym srodkiem do igly
przy uzyciu ztacza typu Luer-Lock i usungé powietrze z igly.
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Trekk tilbake nalen for innretningen settes inn i er
Fer innretningen inn i sma trinn inntil tuppen kommer ut av
enden pa endoskopet. Hvis endoskopet er utstyrt med elevator,
ferer du innretningen forbi elevatoren for den heves fullstendig.
Plasser nalen inntil du foler handtaket “klikke” pa plass og
fortsett med injeksjonen(e).

Etter inj trykker du pa 1 pa for
4 trekke nalen helt tilbake.

Nar prosedyren er avsluttet, fierner du innretningen fra
endoskopet. Hvis endoskopet har elevator, senker du elevatoren
for innretningen trekkes ut.
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Avhending

Etter bruk kan denne innretningen potensielt vaere biologisk farlig.
Den mé avhendes i henhold til akseptert medisinsk praksis, samt
lover og forskrifter som gjelder lokalt, regionalt og nasjonalt.
Lagring

Sterile instrumenter skal lagres ved romtemperatur. lkke utsett dem
for lasemidler, straling, UV-straling eller noe annet stoff eller miljo
som kan nedsette steriliteten for enheten.

Symbolmerking

iagnac igte przed wp wyrobu do endoskopu.
Stopniowo wprowadza¢ wyrob krétkimi ruchami, az koncowka
wyloni sie z korica endoskopu. Jesli wziernik jest wyposazony
w elewator, przed pelnym podniesieniem nalezy zatadowa¢
wyréb za elewatorem.
Whprowadza¢ igte az do odczucia, ze uchwyt ,kliknat” na
miejscu i przej$¢ do wykonywania wstrzyknieé.
Po wykonaniu wstrzyknig¢ nacisna¢ przycisk zwalniajacy na
uchwycie, aby catkowicie wciggnag igte.
Po ukonczeniu zabiegu wyja¢ wyréb z endoskopu. Jesli
endoskop zawiera elewator, nalezy go opusci¢ przed
wycofaniem wyrobu.
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Utylizacja

Wyréb po uzyciu moze stanowi¢ zagrozenie biologiczne.
Nalezy go utylizowac¢ zgodnie z przyjeta praktykg medyczng
oraz stosownymi lokalnymi i krajowymi przepisami lub
rozporzadzeniami.

Przechowywanie

Przyrzady sterylne nalezy przechowywaé w temperaturze

pokojowej. Nie narazac¢ na dziatanie rozpuszczalnikow,

pre , $wiatta i ani zadne inne
lub warunki ktére moga

sterylnosci wyrobu.

¢ utrate

Objasnienie symboli

Raadpleeg instructies voor gebruik
Voor eenmalig gebruik: niet hergebruiken.

Niet opnieuw steriliseren

@1 E

Droog houden

Steriliseren met ethyleenoxide

BRI

Catalogusnummer/productcode

Partijnummer

Uiterste gebruiksdatum

Productiedatum
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Krachtens de federale wetgeving (VS) mag dit
i alleen worden door of op
voorschrift van een arts.

Fabrikant
Aantal hulpmiddelen in zak
Aantal hulpmiddelen in doos

Niet gebruiken als de verpakking is geopend of
beschadigd

CE-markering Europese Gemeenschap

Se bruksanvisningen

For engangsbruk — ma ikke brukes pa nytt.
Ma ikke resteriliseres

Oppbevares tort

Etylenoksid-sterilisering
Katalognummer/produktkode

Lotnummer

Brukes fer dato

Produksjonsdato

twgAlarees

Ifolge foderal (USA) lov kan denne enheten kun
selges av eller pa rekvisisjon fra lege.

Produsent
Antall enheter i pose
Antall enheter i eske

Ma ikke brukes hvis emballasjen er apnet eller
skadet

EU-samsvarsmerking

Zapoznac sie z instrukcjg obstugi

Wytgcznie do jednorazowego uzytku — nie
uzywac ponownie

Nie sterylizowa¢ ponownie

Chroni¢ przed wilgocig

Sterylizacja tlenkiem etylenu
Numer katalogowy/kod produktu
Numer serii

Termin waznosci

Data produkcji

Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz
tego urzadzenia wytacznie przez lekarza lub na
jego zlecenie

RXONLY

Producent

Liczba wyrobow w torebce

Liczba wyrobow w pudetku

Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone.

Oznaczenie CE

) . i I i igeri Aut dstawiciel na terytori
:ng’;::entante autorizzato nella Comunita Eyponansik KaybIMaacTbIKTbIH eKineTTi ekini SH 3854 32 cizlel Europos Bendrijos pripaZintas atstovas Eiropas Kopienas pilnvarotais parstavis gz;‘gg::i:ﬁf vertegenwoordiger in de Europese Autorisert representant i EU véjssgéggagzrg;z;s;:jwme na terytorium
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE WIHCTPYKUMM MO MPUMEHEHWIO NAVOD NA POUZITIE NAVODILA ZA UPORABO UPUTSTVO ZA UPOTREBU BRUKSANVISNING IHCTPYKUISA 3 BUKOPUCTAHHSA
Indicagées Indicatii TokasaHus K npuMeHeHmio Indikéacie Indikacije Indikacije MokasaHHa

As agulhas de injecdo endoscépica sao utilizadas para a
injecdo endoscopica de agentes de escleroterapia e corantes
legalmente comercializados em varizes esofagicas ou coldnicas.

Contraindica¢des

As contraindicacdes para este dispositivo s3o as aplicaveis

a terapia por injegdo e incluem, mas ndo se limitam a,

doentes alérgicos a corantes, agentes de escleroterapia ou
vasoconstrigdo e doentes com leses inadequadas a terapia por
injegdo com agentes de escleroterapia ou vasoconstrico.

Avisos e precaugdes

0 dispositivo é afiado. Manuseie-o com o mesmo cuidado com
que manuseia qualquer outro dispositivo cirdrgico para evitar
perfuracdes ou cortes nas maos, luvas etc.

Ao inserir ou retirar o dispositivo do endoscdpio, certifique-se
de que o endoscépio ndo se encontra numa posigao retroflexa e
que a agulha esta totalmente retraida para evitar danos no canal
no qual estd a trabalhar.

Instrucdes

. Abra a bolsa e remova o dispositivo.

Examine visualmente o dispositivo quanto a presenca de

dobras e pecas soltas ou partidas.

Desenrole o dispositivo e acione a pega para garantir que a

agulha esta a funcionar corretamente.

. Encaixe a seringa com o meio de inje¢do na agulha através do

Luer-Lock e elimine o ar presente na agulha.

Retraia a agulha antes de inserir o dispositivo no endoscépio.

Faga o dispositivo avangar gradualmente até que a ponta saia

pela extremidade do endoscépio. Se o endoscépio estiver

equipado com um elevador, carregue o dispositivo além do

elevador antes de o elevar totalmente.

. Insira a agulha até sentir a pega a encaixar no lugar com um
clique e prossiga com a(s) injegao(Ges).

. Apds a(s) injecao(Ges), prima o botdo de libertacdo na pega
para retrair totalmente a agulha.

. Uma vez concluido o procedimento, remova o dispositivo do
endoscépio. Se o endoscdpio possuir um elevador, baixe o
elevador antes de retirar o dispositivo.

[V

W

owv s

~

=3

e

Eliminagdo

Ap6s a utilizagdo, este dispositivo pode representar um
potencial perigo bioldgico. Elimine-o em conformidade com as
praticas médicas aceites e com as leis e regulamentos federais,
estaduais e locais.

Armazenamento

Armazene os instrumentos estéreis a temperatura ambiente.
N&o os exponha a solventes, radiagdo, luz UV ou a qualquer
outra substancia ou ambiente que possa comprometer a
esterilidade da unidade.

Simbolos de rotulagem

Consultar as Instrugdes de utilizagdo
Utilizagd@o tinica — N&o reutilizar.
N&o reesterilizar

Manter seco

Esterilizagdo com 6xido de etileno

Bl ees

Numero de catalogo/Cddigo do produto

Nimero de lote

Prazo de validade

Data de fabrico
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Alegislagao federal norte-americana (EUA)
limita a venda deste dispositivo a médicos ou
mediante a solicitagdo dos mesmos.

Fabricante
Quantidade de dispositivos na bolsa
Quantidade de dispositivos na caixa

Nao utilizar se a embalagem estiver aberta
ou danificada

Marca CE de conformidade

n
m

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

Acele de injectare endoscopica sunt utilizate pentru injectarea
endoscopicd a agentilor de scleroterapie si a substantelor de
contrast comercializate legal in varicele esofagiene sau de colon.

Contraindicatii

Contraindicatiile pentru acest dispozitiv sunt cele valabile
pentru terapia prin injectare si includ, dar este posibil sa nu fie
limitate la, pacientii alergici la substante de contrast, agenti

de scleroterapie sau de vasoconstrictie si pacientii cu leziuni
incompatibile cu terapia prin injectare cu agenti de scleroterapie
sau vasoconstrictie.

Avertismente si precautii

Dispozitivul este ascutit. Procedati cu aceeasi grija cu care
manevrati orice alt dispozitiv chirurgical pentru a evita intepéturile
sau taieturi in maini, manusi etc.

La introducerea sau retragerea dispozitivului din endoscop,
asigurati-va cd endoscopul nu este fn pozitie retroflexata si ca acul
este retras complet, pentru a evita deteriorarea canalului de lucru.

Instructiuni

. Desfaceti punga si scoateti dispozitivul.

Inspectati vizual dispozitivul pentru indoituri, piese desfacute
sau sparte.

M oa

3. Derulati dispozitivul si actionati manerul pentru a va asigura ca
acul functioneaza corespunzator.

4. Atasati seringa cu mediul de injectare la ac, prin intermediul
conectorului Luer-Lock si purjati aerul prin ac.

5. Retrageti acul inainte de introducerea dispozitivului in
endoscop.

6. Tmpingeti dispozitivul in pasi mici, pana cand varful iese pe
la capitul endoscopului. Daci endoscopul este dotat cu
un elevator, incarcati dispozitivul dupa elevator, inainte de
ridicarea completa a acestuia.

7. Avansati acul pana cand simtiti ca manerul se fixeaza cu un
clic” si trecetila injectare (injectari).

8. Dupa injectare (injectari), apasati butonul de eliberare de pe
maner pentru a retrage complet acul.

9. Lafinalizarea procedurii, scoateti dispozitivul din endoscop.
Daca endoscopul este prevazut cu un elevator, coborati
elevatorul inainte de a retrage dispozitivul.

Eliminare

Dupa utilizare, acest dispozitiv poate reprezenta un potential
pericol biologic. Eliminati dispozitivul in conformitate cu practica
medicald acceptata si legile si regulamentele locale, statale si
federale aplicabile.

Depozi
Depozitati instrumentele sterile la temperatura camerei. A nu se
expune la solventi, radiatii, raze UV sau orice alta substanta sau
mediu care ar putea compromite caracterul steril al aparatului.

Simboluri de etichetare

IHAOCKOMUHECKHE MHBEKLMOHHBIE UT/Ibl UCTIONb3YIOTCA AN
NPOBEACHIA 3HAOCKOMMIECKUX MHbEKLMI 3AKOHHO NPOAABACMbIX
CPEACTB A/1A CK/IGPOTEPANMN U KOHTPACTHbIX BELYECTS NPU BAPUKOZHOM
PACLUMPEHUM BEH MUILEBOA WM TONCTOM KULLIKH.

MpoTusonoKasaxus

TPOTHUBONOKA3AHNAMM K IPUMEHEHMIO YCTPOICTBa ABAAIOTCA

< P p K U i Tepanmm.

j ycTpoiicTea np MOMMMO npoYero,

A/1R NALMEHTOB C a//Iepruei Ha KOHTPACTHbIE BeLecTsa, CPeACTBa
A/1R CK/IGPOTEPAMHUM U CY)KEHUA COCYAOB, @ TaKIKE A/IA NALMEHTOB C

He Nevennio i Tepanueii ¢
MCNI0/1b30BaHMEM CPEACTB A/1A CKAGPOTEPANMM UM CYIKEHUA COCYAOB.

W mepst
YCTPOifcTB0 0CTPOE. COB/IOAITE MepbI MPEAOCTOPOXHOCTH, KaK
1 B OTHOLIEHUM /10BOTO APYFOFO XMPYPIUMECKOrO YCTPOFCTBa, BO
U3BeXKaHUM TPOKO/IOB MM MIOPE3OB PYK, TEPHATOK 1 T. 4.

BBO/AA WK U3BNIEKaR YCTPONCTBO U3 SHAOCKONA, YBeATEC, YTO
3HAOCKON He U3OTHYT, 3 UF1a NOAHOCTbIO BTAHYTA B FMb3Y, 8O
U3BENKAHUE NOBPENACHIA PABOYEro Kanasa.

YKa3aHuA No NnpuMeHeHuo

1. BCKpOIiTe yNnakoBKy v U3B/I€KUTE YCTPOWCTBO.

2. OCMOTpUTE YCTPOWCTBO Ha Han4Me M3rBOB, HEMPOYHO
3aKPENICHHBIX MM CIOMAHHbIX AETanei,

Pa3sBepHuTe YCTPOICTBO 1 NPUBEAWTE B ACICTBHUE PYKOATKY, 4TOGbI
YBeANTLCA, 4TO UFAa GYHKUMOHUDYET A0NKHbIM 0BPazOM.

. TIOACOGAMHUTE WNPUL, C UHBEKLMOHHBIM BELLECTBOM K UT/Ie
N0CPe/CTBOM /103POBCKOrO HaKOHEUHNKE U YAaAUTe BO3AYX U3
urbl.

BTAHWTE Mrly B FMAb3Y Nepes BBEAGHUEM YCTPOICTBA B SHAOCKON.
MpoABHraiiTe YCTPORCTBO B SHAOCKON NOCTENEHHO, MoKa
HaKOHEUHMUK He BLIAET U3 KOHUa SHAOCKONA. ECM 3HAOCKON
OCHALLEH NOABEMHUKOM, 3arpy3uTe YCTPOVCTBO 33 MOABEMHMK,
NPEXAE YeM MOAHOCTBIO €ro NOAHMMATb.

BbiBeuTE UIy A0 XAPAKTEPHOTO LE/MKA PYKOATKM, NOCAE Yero
MOXKHO BHINOAHAT MHBeKLMIO(-1).

110 3aBEPILIEHNM UHbEKLUH(-}) HAKMUTE Ha KHOMKY CnyCKa Ha
DPYKOATKe, 4TO6bI NOAHOCTLIO BTAHYTH M/ B TAb3Y.

Mo 3aBepLUEHM NPOLLEAYPbI U3BAEKUTE YCTPONCTBO U3 3HAOCKOMA.
ECAM 3HAOCKON OCHALLLEH NOABEMHUKOM, OMYCTUTE NOABEMHUK,
NPeAE YeM U3B/eKaTb YCTPOMCTBO.

b

~ ow ES

*®

hd

Yruausauua

MoC/e MCNONL30BaHMA YCTPOVCTBO MOXET NPEACTABAATS
MOTeHLMa/IbHYHO BUO/IOTUIECKYIO OMACHOCTb. YTUAMUPYTE ero
B COOTBETCTBUM C ] KoM n
ACUCT MECTHbIMM, per n o

3aKOHAMM 1 HOPMATMBHBIMM NIONOKEHUAMM.

Xpatetme
XPaHUTe CTepW/IbHbIE UHCTPYMEHTBI NPU KOMHATHOI Temnepatype. He
noABepraiiTe BO3AGHCTBUIO PACTBOPHTE/EH, PagHaLH, YO-u3NyeHNA
WM MHOBBIX APYTUX BELLECTB WM e, KOTOPbIE MOTyT HapyLUTh
CTepWIbHOCTS M3geAUA.

MapKUpOBOUHbIE CUMBO/LI

Consultati instructiunile de utilizare
De unica folosinta - A nu se reutiliza.
Anu se resteriliza

Ase pastrain loc uscat

Sterilizare cu oxid de etilena

Numar de catalog/Cod produs
Numér lot

Data expirarii

Data fabricatiei

in conformitate cu legea federala (SUA),
vanzarea acestui dispozitiv este permisa doar
medicului sau la prescriptia medicului

RX ONLY

Producator
Cantitatea de dispozitive din punga
Cantitatea de dispozitive din cutie

A nu se utiliza daca ambalajul a fost deschis sau
deteriorat

Marcaj de conformitate al Comunitatii Europene

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana

CM. MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHNIO

/N7 OAHOKPATHOTO NpuUMeHeHnA. oBTopHOe
MCNO/b30BaHMe 3anpelyeHo.

He cTepuin3oBats noBTOpHO
Bepeub oT BAATN.
CTEPUAM30BaHO 3TUIGHOKCMAOM

N2 no Katasory/kog usgenua

Ne napTum
2 Cpok rogHocT
Aata usrotos/enua

B COOTBETCTBUM C pegepanbHbiM
3akoHoaarte/nbctom CLIA npoaaska gaHHoro
YCTPOICTBA pa3pelueHa TO/IbKO Bpadam au no
WX 3aKasy.

RX ONLY

W3rotosutenb
Ko/mn4ecTso ycTpoiicTs B nakete
Ko/myecTBo ycTpoiicTs B KOPOGKe

He 1cnosb3oBaTh, /M yNakoBKa BCKPbITa Mu
noBpexaeHa.

@ )

MapKMpOBKa COOTBETCTBUA AUPEKTUBAM W
cTaHgapTam EBponeiickoro coobuiectsa

q3

YNo/HOMOUEHHbI NpeacTaBuTe/b B

Esponelickom cooblectse

Endoskopické injekéné ihly sa pouZivajd na endoskopicki
injekciu legélne predévanych skleroterapeutickych ltok a farbiv
do ezofagovych a rektalnych varixov.

Kontraindikécie

Kontraindikdcie pre tito pomdcku su tie, ktoré sa vztahuji na
injekén terapiu, a okrem iného zahffiaju pacientov alergickych
na farbivd, skleroterapeutické alebo vazokonstrikéné latky

a pacientov s Iéziami nevhodnych na injekén terapiu so
skleroterapeutickymi alebo vazokonstrikénymi latkami.

Vystrahy a bezpenostné opatrenia

Pomdcka je ostra. Postupuijte opatrne, rovnako ako priinych
chirurgickych poméckach, aby ste sa nepichli alebo neporezali
do ruik, rukavic a pod.

Pri vkladani alebo vyberani pomécky do/z endoskopu dbajte

na to, aby endoskop nebol v retroflexnej polohe a aby bola ihla

dplne zatiahnutd, aby nedoslo k poskodeniu pracovného kanila.

Pokyny

. Stiahnutim otvorte obal a vyberte pomécku.

Vizudlne skontrolujte, ¢i pomdcka neobsahuije skritené,

volné alebo zlomené casti.

Rozvifite pomdcku a pomocou rukovite overte, ¢iihla

funguje spravne.

. Pripojte striekacku s injekénou latkou k ihle prostrednictvom

konektora luer-lock a vytla¢te z ihly vzduch.

Pred vloZzenim pomdcky do endoskopu zatiahnite ihlu.

. Pomaly zastivajte pomdcku, kym hrot nevystupuje z konca

endoskopu. Ak endoskop obsahuje elevator, pombcku

vloZte za elevator a potom Uplne zdvihnite.

Zavédzaijte ihlu, kym nepocitite, Ze rukovat’,,zacvakne na

svoje miesto, a pokracujte v injekcii.

. Po injekcii stlacte uvoltiovacie tlacidlo na rukovati, aby sa ihla
tplne zatiahla.

. Po dokonéeni postupu vyberte pomdcku z endoskopu. Ak
endoskop obsahuje elevator, pred vytiahnutim pomécky
spustite elevator.
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Likvidacia

Po pouZiti méZe tato pomdcka predstavovat potencidlne
biologické nebezpecenstvo. Zlikvidujte ho v sdlade s uzndvanou
lekarskou praxou a platnymi miestnymi a celo3tatnymi zakonmi
a nariadeniami.

Skladovanie

Sterilné pomdcky skladujte priizbovej teplote. Nevystavujte
rozpustadlam, Ziareniu, UV svetlu ani akejkolvek inej latke alebo
prostrediu, ktoré mézu narusit’ sterilitu pomacky.

Oznacenia symbolov

Pozrite si ndvod na pouzitie

Len na jedno pouZitie - nepouzivajte opakovane
Nesterilizujte opakovane

Uchovévajte v suchu

Sterilizacia etylénoxidom

Katalogové Cislo/kéd produktu

Cislo 3arze

Datum pouzitelnosti
D&tum vyroby

Federalne zdkony (USA) obmedzuiju predaj tohto
zariadenia len lekarom alebo na lekérsky predpis.

Vyrobca
MnoZstvo zariadeni vo vrecku
MnozZstvo zariadeni v Skatuli

NepouZivajte, ak je obal otvoreny alebo
poskodeny

Oznacenie zhody Eurépskeho spolocenstva

Autorizovany zastupca Eurépskeho spolocenstva

Endoskopske injekcijske igle se uporabljajo za endoskopsko
injiciranje zakonito trzenih skleroterapevtskih sredstev in barvil
v varice poziralnika in debelega crevesa.

Kontraindikacije

Kontraindikacije za ta pripomocek so enake kot pri zdravljenju
z injiciranjem, vkljucujejo pa bolnike, ki so alergi¢ni na barvila,
skleroterapevtska sredstva ali vazokonstriktorje, in bolnike z
lezijami, ki niso primerne za zdravljenje s skleroterapevtskimi
sredstvi ali vazokonstriktoriji, a niso omejene na tak3ne bolnike.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pripomocek je oster. Da preprecite prebadanje rok, rokavic
itd. ali ureze vanje, bodite enako previdni kot pri katerem koli
drugem kirurskem pripomocku.

Da preprecite poskodbe delovnega kanala, pri vstavljanju

ali odstranjevaniju pripomocka iz endoskopa poskrbite, da
endoskop ne bo zavit nazaj in da bo igla popolnoma povlecena
navznoter.

Navodila
1. Odstranite zad¢itno folijo in pripomocek izvlecite iz nje.
2. Vizualno preglejte, ali je pripomocek morda zavozlan in ali
ima kaksne zrahljane ali zlomljene dele.
Pripomocek odvijte in sproZite rocaj, da se prepricate, aliigla
pravilno deluje.
. Brizgo z medijem za injiciranje pritrdite na iglo prek prikljucka
Luer-Lock in iz igle odstranite zrak.
Preden vstavite pripomocek v endoskop, povlecite iglo
navznoter.
. Pripomocek v majhnih korakih pomikaijte naprej, dokler
se iz konca endoskopa ne prikaze konica. Ce je endoskop
opremljen z elevatorjem, pripomocek pred dvigom do konca
najprej vstavite tako, da bo name3¢en za elevatorjem.
Potiskajte iglo, dokler ne zacutite, da se je zaskocila, in
nadaljujte z injiciranjem.
. Po injiciranju pritisnite gumb za sprostitev na ro¢aju, da iglo
popolnoma povlecete navznoter.
. Po koncu postopka odstranite pripomocek iz endoskopa.
Ce je endoskop opremljen z elevatorjem, pred odstranitvijo
pripomocka najprej spustite elevator.
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Odstranjevanje

Ta pripomocek po uporabi lahko predstavlja biolosko nevarnost.
Odstranite ga v skladu s sprejeto medicinsko prakso ter
veljavnimi lokalnimi, drzavnimi in zveznimi zakoni in predpisi.

Shranjevanje

Sterilne instrumente shranjujte pri sobni temperaturi. Ne
izpostavljajte topilom, sevaniju, ultravijoli¢ni svetlobi ali kateri
koli drugi snovi ali okolju, ki bi lahko negativno vplivalo na
sterilnost enote.

Simboli za oznacevanje

Igle za endoskopsku injekciju se koriste za endoskopsku
injekciju sredstava i boja za skleroterapiju koji se legalno prodaju
u prosirene vene jednjaka ili debelog creva.

Kontraindikacije

Kontraindikacije za ovaj uredaj su one koje se primenjuju
na injekcionu terapiju i ukljucuju, ali ne ogranicavaju se na
one pacijente alergi¢ne na boje, sredstva za skleroterapiju
ili vazokonstrikciju i pacijente sa lezijama neprikladnim za
injekcionu terapiju pomocu sredstava za skleroterapiju ili
vazokonstrikciju.

Upozorenja i mere predostroznosti

Uredaj je otar. Budite oprezni kao i sa bilo kojim drugim
hirurdkim uredajem kako biste izbegli punkciju ili posekotine
3aka, rukavica itd.

Prilikom umetanja ili izvlacenja uredaja iz endoskopa, uverite
se da endoskop nije u retrofleksiranom poloZaju i da je igla
potpuno uvucena kako ne bi doslo do o3tecenja radnog kanala.

Uputstva

. Otvorite kesu i izvadite uredaj.

. Vizuelno pregledaijte uredaj radi pregiba, labavih ili

polomljenih delova.

Odmotajte uredaj i rukujte ruckom kako biste se uverili da

iglaispravno funkcionise.

. PriCvrstite Spric sa sredstvom za injekciju na iglu pomocu

Luer-Lock priklju¢ka i izbacite vazduh iz igle.

Uvucite iglu pre umetanja uredaja u endoskop.

Uvodite uredaj u malim koracima dok vrh ne izade iz kraja

endoskopa. Ako je endoskop opremljen sa podiza¢em,

uvedite uredaj preko podizaca pre potpunog podizanja.

Postavite iglu dok ne osetite da je rucka ,,kliknula“ na mesto i

nastavite sa injekcijom(ama).

. Nakon injekcije(a), pritisnite dugme za otpustanje na rucki da
biste potpuno uvukliiglu.

. Nakon zavrsetka procedure, uklonite uredaj iz endoskopa.
Ako endoskop ima podiza¢, spustite podiza¢ pre izvlatenja
uredaja
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Odlaganje na otpad

Nakon upotrebe ovaj uredaj moZe predstavljati potencijalnu
biolosku opasnost. OdloZite ga u skladu sa prihvacenom
medicinskom praksom i vazec¢im lokalnim, drzavnim i federalnim
zakonima i propisima.

Skladistenje

Skladistiti sterilne instrumente na sobnoj temperaturi. Ne
izlagati rastvaracima, zracenju, UV svetlosti ili bilo kojoj drugoj
supstanci ili sredini koja bi mogla ugroziti sterilnost uredaja.

Simboli na oznakama

a

Endoskopiska injektionskanyler anvéands for endoskopisk
injektion av lagligt marknadsférda skleroterapimedel och
fargdmnen i esofageala eller koliska varix.

Kontraindikationer

Kontraindikationer fér denna enhet &r de som géller for
injektionsbehandling, och innefattar bland annat patienter
som ar allergiska mot fargamnen, skleroterapi- eller
vasokonstriktionsmedel, och patienter med lesioner
oldmpliga for injektionsbehandling med skleroterapi- eller
vasokonstriktionsmedel.

Varningar och férsiktighetsatgérder

nheten &r vass. Var lika aktsam som for andra kirurgiska enheter,
for att undvika punktioner eller skirskador pa hander, handskar
osv.

Nar enheten sétts in eller dras ut ur endoskopet, se da till att
endoskopet inte &r i retroflex position och att kanylen dras
tillbaka helt och héllet s& att arbetskanalen inte skadas.

Instruktioner

1. Dra upp pasen och ta ut enheten.

2. Inspektera enheten visuellt efter trassel, I6sa eller trasiga

delar.

Linda upp enheten och utlés handtaget for att forsakra dig om

att kanylen fungerar ordentligt.

Satt fast sprutan med injektionsmedel vid kanylen med hjalp

av luerlock och tém kanylen pa luft.

Dra tillbaka kanylen innan enheten férs in i endoskopet.

. For fram enheten i sma steg tills spetsen sticker ut ur &nden pa
endoskopet. Om endoskopet ar forsett med elevator, ladda
dé enheten forbi elevatorn innan den héjs helt och hallet.

. Fall ut kanylen tills du kdnner att handtaget "klickar” pa plats
och gé vidare med injektionen/injektionerna.

. Efter injektion trycker du pa lossningsknappen pa handtaget
for att helt dra tillbaka kanylen.

. Nar proceduren &r fardig tar du bort enheten fran
endoskopet. Om endoskopet har en elevator, sénk d&
elevatorn innan du drar ut enheten.
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Kassering

Efter anvidndning kan denna enhet utgéra en potentiell biologisk
risk. Kassera den i enlighet med accepterad medicinsk praxis och
tillampliga lokala, regionala och federala lagar och regelverk.
Forvaring

Forvara sterila instrument i rumstemperatur. Utsatt dem inte
for I6sningsmedel, stralning, UV-ljus eller nagot annat dmne eller
omgivning som kan dventyra enhetens sterilitet.

Mérkningssymboler

KOHTPACTHUX PEYOBMH y BaPUKO3HO PO3LUMPEHI BEHM
CTpaBoxoAy abo TOBCTOI KMLLKM.

MpoTunokasaxHs

MPOTMNOKa3aHHA AR BUKOPHCTAHHA LIbOTO NPUCTPOID
CTOCYI0TbCA IH'€KUIHOT Tepanii Ta BK/IOWaIOTb, Cepe iHIWOro,
NaLiETIB 3 aneprielo Ha KOHTPACTHI PeYOBMHM, CKAEpOTepanito
260 3aC06M A4/1A 3BYXKEHHA KDOBOHOCHMX CY/AWH, a TaKOX
NaLieHTIB, AKI MaKOTb YPaXkeHHA, HeCYMICHI 3 iH'eKLiiHOI0
Teparnieto 3acobamu 41a ckaepoTepanii abo 3ByKeHHA
KPOBOHOCHUX CY/MH.

MonepegkeHHa Ta 3anobixHi 3axoan

MpUcTpiii rocTpuit. /loTpumyiiTech Takoi camoi o6epeHoCTi,
AK i 3 6YAb-AKUMM IHLIMMM XIPYPriYHUMU NPUCTPOAMM, LLLO6
YHUKHYTW NPOKO/IiB 60 NOPi3iB PyK, pyKaBM4OK TOLLO.

BCTaB/i0uM aG0 BUIMAlouM MPUCTPIlt 3 eHgockona,
NePEKOHAITECD, WO EHAOCKON HE 3HAXOAUTLCA Y BUFHYTOMY
Ha3a4 NO/IOXEHHI, a rO/IKa NMOBHICTIO BTATHYT, W06 YHUKHYTH
MOWKOAKEHHA POBOUOro KaHay.

IHcTpyKuia
1. BigkpwiiTe TepMO3BapIoBa/ibHMIA NaKeT i BUAYYITL NPUCTPIi.
2. Bi3ya/ibHO nepeBipTe NpUCTPIit Ha NpegMeT neperuHis,

i i abo YacTHH.
3. PO3ropHiTb NpUCTPIl Ta aKTUBYIATE PYKOATKY, 06
YNEBHUTUCA B HA/EXHIl POBOTI ro/Ku.
4. Mipg’eAHaiiTe WNPUL, i3 PO3UMHOM ANA iH €KL 40 roNKK 32
Aonomoroto dikcatopa /ltoepa Ta BUAaAITh 3 rO/IKM NOBITPA.
5. BTArHITb ro/Ky nepes BBeAEHHAM NPUCTPOIO B EH/AOCKON.
6. MpocyBaiiTe MPUCTPIil HEBEMKMMM PyXamH, AOTOKN Ha KiHL
€HAOCKONa He 3'ABUTBCA KiHUMK. SIKLO eHAOCKON 06/1aAHaHO
©/1eBaTOPOM, 3aBaHTAKTE NPUCTPIi 32 €1eBaTOPOM nepes,
MOBHUM MiAKOMOM.
7. PO3KpUBaiTE rO/IKY, ONOKM HE BifHYETE «KAALAHHS»
PYKOATKM Ha MicLj, Ta nepeiiaith 40 BUKOHAHHA iH €Ki (iH eKuiit).
8. Mican in'exuii (iH’€KLii ) HATUCHITD KHOMKY BUBIIbHEHHSA HA
PYKOATL, 06 NOBHICTIO BTATHYTH FOAKY.
9. MicaA 3aBepLIeHHA NPoLeAyPHU BUAYYITb NPUCTPIld 3
eHAoCKoNa. AKILO eHAOCKON Ma€E e/1eBaTop, ONyCTiTh HOro nepes,
BUTATHEHHAM NPUCTPOIO.

Yrunizauin

Tlic/1A BUKOPUCTAHHA Leli NPUCTPIV MOXE CTaHOBMUTH GiO/OTiMHY
HeBesnexy. YTuaizyiiTe NPUCTPil 3riAHO 3arabHONPUIHATIX
3acag MeaM4HOT NPaKTUKM Ta BiANOBiAHUX HOPM MiCLLeBOrO,
HaLiOHa/LHOTO Ta (heaepa/bHOro 3aKOHOAABCTBA.

36epiranHs

36epiraiiTe CTepu/IbHI IHCTPYMEHTH 3a KIMHATHOT TemnepaTypu.
He niggaBaiite Aii pO34MHHMKIB, PagioaKTUBHOIO YK
YAbTPadioNeTOBOro BUNPOMIHIOBAHHA, 6Y/b-AKMX HLLMX
peyoBMH a6 BN/MBY HABKO/MLIHBOMO CEPEAOBULLA, L0 MOXKE
NOPYLUINTH CTEPU/IBHICTL NPUCTPOIO.

MosAcHeHHs cumBOAIB

Glejte navodila za uporabo
Za enkratno uporabo - Ne uporabljajte ponovno.

Ni za ponovno sterilizacijo
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Hranite na suhem

Sterilizacija z etilenoksidom

Kataloska 3tevilka/Koda izdelka

Serijska Stevilka

Uporabno do

Datum proizvodnje
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Zvezni (ZDA) zakon omejuje prodajo tega
pripomocka zdravnikom ali po njihovem narocilu.

Proizvajalec

Koli¢ina naprav v vrecki

Koli¢ina naprav v 3katli

Ne uporabljajte, ¢e je paket odprt ali poskodovan
Oznaka skladnosti Evropske skupnosti

Pooblasceni predstavnik Evropske skupnosti

Pogledajte uputstvo za upotrebu

Jednokratna upotreba - Nemojte ponovo
Kkoristiti.

Ne sterilisati ponovo
Odrzavajte suvim

Sterilizacija etilen oksidom
Katalogki broj / Sifra proizvoda

Broj serije

Upotrebljivo do
Datum proizvodnje

Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog
uredaja samo na prodaju od strane lekara ili po
nalogu lekara.

Proizvodac
Koli¢ina uredaja u kesi
Koli¢ina uredaja u kutiji

Nemojte koristiti ako je pakovanje otvoreno
ili o3teceno

Oznaka usaglasenosti Evropske zajednice

Ovlasceni predstavnik u Evropskoj zajednici

Se handhavandebeskrivningen
Fér engdngsbruk - Fér inte dteranvéndas.

Fér inte omsteriliseras

®®H

Forvaras torrt

Steriliserad med etylenoxid
Listnummer / Produktkod
Lot nummer

Anvands fére
Tillverkningsdatum

Enligt federal (amerikansk) lagstiftning far denna
produkt endast séljas av eller pa order av lakare

Tillverkare
Antal enheter i pasen
Antal enheter i ladan

Fér inte anvéndas om forpackningen &r 6ppnad
eller skadad

Europeiska gemenskapens
overensstammelsemarkning

fr@9 0ok faxE Bl

Europeiska gemenskapens auktoriserade ombud

AvB. IHCTPYKUjto 3 ekcnayaTayii

/AAnA 0AHOPa30BOro BUKOPUCTaHHA. He
BMKOPUCTOBYBATH MOBTOPHO.

He cTepunisysaTi noBTOpHO

36epiraTv B 3aXWLLEHOMY Big, BOMOMM MicLji
CTepu/i30BaHO €TUACHOKCHAOM

Homep y kaTanosi/kog supoby

Homep naprii
TepmiH npuaatHoCTi
/aTa BupoGHUuTBa

PepepanbHuii 3akoH (CLUA) 403B0A1R€ Npoaak
UbOrO NPUCTPOIO A1ULLIE NiKAPAM aBo Ha TXHE
3aMOB/IEHHA.

BUpPOGHMK
KinbkicTb npuctpois y naketi
KinbKicTb NpucTpoiB y Kopobui

He BMKOPUCTOBYIATE, AKLLO YNaKOBKa BigKpUTa
260 nowKogeHa

MapKyBaHHs, L0 NiATBEPAKYE BiANOBIAHICTL
( € YUHHMM BUMOTam KpaiH EBPONeCbKOl CiibHOTH

YNoBHOBaXEeHMI1 PeACTaBHUK Y KpaiHax
EBPONENCHLKOT CNi/IbHOTH
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