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Jednorazowa, sterylna nasadka PENTAX Medical na koniec
dystalny z elewatorem

OE-A63

Przed uzyciem nalezy przeczytad i w petni zrozumiec instrukcje uzytkowania
niniejszego produktu oraz stosowanego w potaczeniu z nim duodenoskopu.
Nie uzywac tego produktu do celdw niezgodnych z jego przeznaczeniem.
Niewtasciwe stosowanie produktu moze prowadzi¢ do uszkodzenia produktu
i/lub obrazenia ciata uzytkownika lub pacjenta.

Standardowe zestawienie

Opakowanie zawiera nastepujace elementy:

¢ Jednorazowa, sterylna nasadka PENTAX Medical na koniec dystalny
z elewatorem OE-A63

e Instrukcja uzytkowania

‘I Ogolne zagrozenia

¢ Nalezy natychmiast przerwac zabieg endoskopowy, jesli nasadka na koniec
dystalny (OE-A63) jest odtgczona lub odtacza sie. Jesli nasadka na koniec
dystalny odfaczy sie w jamie ciata, nalezy przej$¢ do widoku z przodu i uzy¢
kleszczykdw biopsyjnych lub koszyka, jednoczesnie obserwujac obraz en-
doskopowy, aby prawidtowo usuna¢ nasadke na koniec dystalny (OE - A63).
Dalsze uzytkowanie endoskopu z odtaczonga lub odtaczajaca sie nasadka na
koniec dystalny moze prowadzi¢ do odstoniecia korica dystalnego endosko-
pu i do trudnych do przewidzenia konsekwencji dla pacjenta spowodowa-
nych przez czesci nasadki na koniec dystalny, jak na przyktad uszkodzenie
bton sluzowych, skaleczenie lub krwawienie.

e Odtaczenie sie nasadki na koniec dystalny (OE-A63) w jamie ustnej
moze doprowadzic¢ do aspiracji nasadki. W razie podejrzenia odtaczenia
sie nasadki w drogach oddechowych nalezy usuna¢ nasadke na koniec
dystalny (OE-A63) z ciata pacjenta, uzywajac odpowiedniego urzadzenia.

5 Nazewnictwo

(1) Otwor nasadki
(1)\(2) (2) Nazwa modelu

(3) Nasadka

\9 (4) Zintegrowany elewator
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Ryc. 1

6 Kontrola przed uzyciem

A Zagrozenie

¢ NIGDY nie przeprowadzac¢ demontazu ani modyfikacji tego produktu.
Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze mie¢ negatywny wptyw na jego
pierwotng funkcjonalno$¢ i moze ewentualnie prowadzi¢ do powaznego
urazu u pacjenta i/lub uzytkownika.

e NIE upuszczad produktu ani nie narazac go na silne uderzenia.

e W przypadku wykrycia nieprawidtowosci nasadki na koniec dystalny z ele-
watorem nalezy przerwad stosowanie nasadki na koniec dystalny z elewato-
rem i wymienic ja na nowa. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spo-
wodowac trudnosci podczas wprowadzania lub obstugiwania urzadzenia
endoskopowego oraz utrudnienie zabiegu endoskopowego, prowadzac do
urazu u pacjenta. Ponadto, przeprowadzanie zabiegu elektrochirurgiczne-
go w przypadku wystepowania jakie$ nieprawidtowosci.

¢ NIGDY nie uzywac nasadki na koniec dystalny po uptywie terminu waznosci,
w przypadku jakichkolwiek nieprawidtowosci opakowania sterylizacyjnego,
takich jak dziura lub uszkodzenie, lub w razie przypadkowego otwarcia
opakowania sterylizacyjnego. Uzy¢ nowego produktu.

e W celu zachowania sterylnosci NIE otwierac¢ opakowania jednostkowego
przed uzyciem. W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek nieprawidto-
wosci opakowania jednostkowego nasadki na koniec dystalny, takich jak

dziura lub rozerwanie, lub w przypadku uptywu terminu waznosci NIGDY
nie uzywac nasadki na koniec dystalny. Uzy¢ nowego produktu. Nieprze-

2 Przeznaczenie uiytkowe strzeganie tego zalecenia moze stanowic ryzyko zakazenia pacjenta.

¢ Nasadka na koniec dystalny zostata wysterylizowana wiazka elektronowa.
Jednorazowa, sterylna nasadka PENTAX Medical na koniec dystalny z elewatorem Dlatego NIE nalezy jej sterylizowaé ponownie. Ponadto NIE uzywaé ponow-
OE-A63 ma w petni zintegrowany, ruchomy elewator, ktérego zadaniem jest nie nasadki na koniec dystalny, poniewaz jest to jednorazowe narzedzie do-
prowadzenie narzedzi endoskopowych. Sterowanie nasadkg OE-A63 odbywa sie datkowe. Stosowanie ponownie wysterylizowanej lub uzywanej nasadki na
za posrednictwem wideoduodenoskopu PENTAX Medical ED34-i10T2. Jest ona koniec dystalny moze spowodowac uszkodzenie sprzetu i stanowic ryzyko
niezbedna do uzytkowania duodenoskopu zgodnie z przeznaczeniem. zakazenia dla uzytkownika lub pacjenta.

¢ Jako Srodek ostroznosci nalezy miec zawsze dostepna dodatkowa nasadke

Kompatybilny wideoduodenoskop: na koniec dystalny do uzycia w przypadku, gdy oryginalne narzedzie dodat-
Wideoduodenoskop PENTAX Medical ED34-i10T2 kowe stanie sie niesprawne i/ lub niebezpieczne do stosowania u pacjenta.
Szczegdbtowe informacje, patrz instrukcja uzytkowania duodenoskopu.
3 Hasta ostrzegawcze /1\ Ostrzezenie

W niniejszej instrukcji uzytkowania stosowane sg nastepujace hasta ostrzegawcze. Nal_eiy_nosic s_rodki ochrony i_n,dy_widualn_ej,laby zminimalizowac ry_zyko
skazenia krzyzowego i chroni¢ uzytkownikéw przed urazem chemicznym.
1. Sprawdzi¢ opakowanie jednostkowe nasadki na koniec dystalny z elewatorem
pod katem nieprawidfowosci, takich jak dziura lub rozerwanie, i upewnic sie,
ze nie uptynat termin waznosci.

lub powaznego urazu, jesli nie beda podjete czynnosci

.. Wskazuje sytuacje, ktéra mogtaby prowadzi¢ do Smierci
A Zagrozenie
w celu jej unikniecia.

Wskazuje potencjalnie niebezpieczng sytuacje, 2. Wyja¢ nasadke na koniec dystalny z opakowania jednostkowego.
A Ostrzezenie Ex(;kmo(\)/\?;ibey gruorvz;lgglz:;%dfs;lgﬂ;z%zigesg?zlutb edli 3. Sprawdzi¢ nasadke na koniec dystalny pod katem nieprawidtowosci, takich jak
! 3¢ O enia sprzetu, jesli pekniecia, otarcia, odksztatcenie, odpryski, przebarwienie lub przyczepienie
nie beda podjete czynnosci w celu jej unikniecia. sie lub obecnoé¢ obcych materiatéw.
. . . 4, Upewni¢sie, ze nie ma brakujacych elementéw mechanizmu elewatora na
EI Uwaga Z\stl;izzléjfedoobi?:;?we lub przydatne informacje nasadce na koniec dystalny.
7 Instrukcja uzytkowania
4 Symbole
Znaczenie symboli na tym produkcie i/ lub na opakowaniach jest nastepujgce: A Ostrzezenie
Symbol Opis Symbol Opis
Podczas podtaczania lub zdejmowania nasadki na koniec dystalny nalezy
M Wytwérca ® Nie uzywa¢ ponownie delikatnie chwycic koniec odcinka wyginanego duodenoskopu. Przytozenie
nadmiernej sity do odcinka wyginanego duodenoskopu moze znieksztatcic

odcinek wyginany i spowodowac uszkodzenie duodenoskopu.

STERILE Produkt sterylizowany Termin waznosci
promieniowaniem

uszkodzenia uzycia/broszura

@ Nie uzywac w przypadku @ Zapoznacsie z instrukcja 7'1 . POd'aczanle nasadki na koniec dVStaIny

_/i/- Zakres temperatur E Numer katalogowy A RIS
20°¢ Przed podtgczeniem nasadki na koniec dystalny nalezy upewnic sie, ze na
8s% przylegajacej powierzchni endoskopu nie wystepuja zadne nieprawidtowosci.
Zakres wilgotnosci LOT Kod partii Upewnicsie, ze nasadka na koniec dystalny jest prawidtowo podtgczona. NIE
0%~ stosowac nadmiernej sity podczas naktadania nasadki OE-A63. NIE uzywac
1060 hpa L oy , tego produktu, jesli po poditgczeniu wykazuje jakiekolwiek nieprawidtowosci.
@ Zakres ci$nienia %(9 Ogélny symbol dotyczacy Uszkodzonga nasadke na koniec dystalny nalezy wymieni¢ na nowa. Nieprze-
J00hP atmosferycznego odzysku/recyklingu strzeganie tego zalecenia lub stosowanie duodenoskopu z nieprawidtowo
podtaczona nasadka na koniec dystalny moze prowadzi¢ do trudnosci podczas
5 i wprowadzania lub obstugiwania urzadzenia terapeutycznego oraz do trudnych
Wyréb medyczny w UE &I Data produkdi do przewidzenia konsekwencji dla pacjenta, takich jak uszkodzenie bton $luzo-
wych, skaleczenie lub krwawienie i odfgczenie sie nasadki na koniec dystalny
| EC [REP| | Autoryzowany przedstawiciel we Wspdinocie Europejskiej (OE-A63) w jamie ustnej pacjenta, co moze doprowadzi¢ do aspiracji nasadki.
- ~ — - - Ponadto, przeprowadzanie zabiegu elektrochirurgicznego w przypadku wyste-
Znak CE potwierdza zgodnos$¢ z obowigzujacymi wymogami powania jakieg nieprawidtowosci.
C E 0123 europejskimi (UE).




1. Wyprostowaé czes¢ wziernikowa endoskopu i przesuna¢ dzwignie regulacyjna
elewatora kaniuli/kleszczykéw w przeciwnym kierunku (zgodnie z ruchem
wskazéwek zegara) do ,EP ", az do zatrzymania.

2. Upewnicsie, ze cze$¢ elewatora nasadki na koniec dystalny nie jest uniesiona
(patrz Ryc. 2).

Gdy elewator jest skierowany w gére

Gdy elewator jest skierowany w dét
(brak mozliwosci podtaczenia)

(mozna podtaczaé nasadke)

@y NI

(1) Przytrzymad

Ryc. 2

3. a. Upewnic¢sie, ze zaden obcy materiat nie jest przyczepiony do czesci
zakreslonej na rysunku po lewej stronie Ryc. 3.

b. Ustawi¢ otwor nasadki w réwnej linii z soczewka obiektywu przy
koncu dystalnym duodenoskopu i wsunac nasadke na koniec dystalny
duodenoskopu. (Patrz rysunek po lewej stronie Ryc. 3)

4, Wsuwac nasadke na koniec dystalny do wewnatrz az do catkowitego
przykrycia rowka na koricu dystalnym endoskopu (az do wyczuwalnego

zatrzasniecia). (Patrz rysunek po prawej stronie Ryc. 3)

Ryc. 3

5. Upewni¢sie, ze nie ma szczeliny miedzy nasadka na koniec dystalny a metalem
na koncu dystalnym endoskopu. (Ryc. 4). Jesli widoczna jest jakakolwiek
szczelina, wsuna¢ nasadke dalej.

Ryc. 6

3. Upewni¢sie, ze zadne czesci nasadki na koniec dystalny nie pozostaty na korcu

dystalnym duodenoskopu.

E| Uwaga

¢ Ponownie wykona¢ krok 2 po wytarciu powierzchni gaza, jesli nasadka jest
sliska wskutek ptynéw ustrojowych itp. i trudno ja zdjac.

¢ Niewykonanie kroku 1 moze prowadzi¢ do roztgczenia elewatora od nasadki
dystalnej, co mogtoby spowodowac, ze po zdjeciu nasadki dystalnej elewator
bedzie nadal podtaczony do duodenoskopu. Jesli tak sie stanie, wykonac krok
1izdjac roztgczony elewator z korica dystalnego duodenoskopu.

8 Utylizacja

A Zagrozenie

¢ Nalezy przestrzegac krajowych lub lokalnych przepiséw/wytycznych w celu
wiasciwej utylizacji materiatow eksploatacyjnych. Nieprzestrzeganie tego
zalecenia moze spowodowacd wystapienie ryzyka skazenia krzyzowego lub

zakazenia.

¢ NIGDY nie uzywac ponownie. Ponowne uzycie tego produktu moze prowadzic
do uszkodzenia duodenoskopu i/lub zakazenia poprzez skazenie krzyzowe.

Produkt nalezy prawidtowo usunad po uzyciu.

9 Warunki przechowywania i uzytkowania

Dobrze

Szczelina

Catkowicie wsunieta (bez szczeliny) Niecatkowicie wsunieta (ze szczeling)

Ryc. 4

6. Delikatnie nacisna¢ palcem obszar, na ktérym widnieje nazwa modelu.
(Patrz rysunek po lewej stronie Ryc. 5)

7. Chwyci¢ koniec nasadki na koniec dystalny (patrz rysunek po prawej
stronie Ryc. 5) i ostroznie pociagnac ja z sitg okoto 10 N (réwnowazna sile
wycofywania zaworu regulacyjnego odsysania z cylindra uktadu odsysania),
aby zapewni¢, ze nie zsunie sie z kornca dystalnego duodenoskopu.

Ryc. 5

8. Przesunac dzwignie regulacyjna elewatora na duodenoskopie powoli dwa
lub trzy razy w kierunku ,E” i w kierunku przeciwnym. Upewnic sie, ze czesé
elewatora nasadki na koniec dystalny dziata bezproblemowo w odpowiedzi
na dziatanie dzwigni regulacyjnej elewatora.

El Uwaga

Jesli nasadki na koniec dystalny nie mozna bezproblemowo wiozy¢ az do
zatrzasniecia, nie uzywac nadmiernej sity. Powtérzy¢ powyzsze kroki 1i 2.

7-2. Zdejmowanie nasadki na koniec dystalny

Po uzyciu duodenoskopu zdja¢ nasadke na koniec dystalny z korica dystalnego
przed ponownym przygotowaniem do ponownego uzycia.

1. Przesuna¢ dzwignie regulacyjna elewatora na duodenoskopie w kierunku
przeciwnym do ,EP", az do zatrzymania.

2. Upewnicsie, ze mechanizm elewatora nie jest uniesiony. Ostroznie chwyci¢
odcinek wyginany duodenoskopu jedna reka. Ostroznie przytrzymujac druga
reka strone proksymalna nasadki na koniec dystalny w sposéb pokazany
na Ryc. 6, powoli wyciggnac nasadke na koniec dystalny prosto z korca
dystalnego duodenoskopu.

| Temperatura otoczenia 10 do 40°C
'Z;J;/vc;etrzne warunki Wilgotnos¢ wzgledna 30 do 85% wilg. wzgl.
Cisnienie atmosferyczne 700 do 1060 hPa
Warunki Temperatura otoczenia -20do 60°C
przechowywania/ Wilgotnos¢ wzgledna 10 do 85% wilg. wzgl.
transportu RN
Cisnienie atmosferyczne 700 do 1060 hPa

A Ostrzezenie

NIGDY nie przechowywac zapakowanego produktu w obszarach o duzej
wilgotnosci i wysokiej temperaturze. Chroni¢ przed substancjami chemicznymi,
bezposrednim nastonecznieniem i promieniowaniem ultrafioletowym.

‘| O Jednostka opakowania

10 sterylnych, pakowanych indywidualnie, jednorazowych nasadek na koniec

dystalny/opakowanie

Zgodnie z prawem federalnym USA niniejsze urzadzenie moze by¢ sprzedawane
wytacznie lekarzom lub innemu odpowiednio licencjonowanemu personelowi

medycznemu lub na ich polecenie.

E| Uwaga

Na mocy Rozporzadzenia (UE) 2017/ 745 (EU - MDR) uzytkownicy powinni
zgtaszad kazdy powazny incydent, ktéry wystapit w zwiazku z wyrobem,
producentowi i wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym
znajduje sie siedziba lub miejsce zamieszkania uzytkownika.

Kontakt

Wytworca d
HOYA Corporation

6-10-1 Nishi-shinjuku, Shinjuku - ku, Tokyo
160-0023 Japonia

Dystrybutorzy
PENTAX Europe GmbH | EC [REP]
Julius-Vosseler-StraBe 104

22527 Hamburg, Germany

Tel.: +49 40 561 92-0/Faks: +49 40560 42 13

PENTAX Medical

A Division of PENTAX of America, Inc.

3 Paragon Drive

Montvale, NJ 07645-1782

USA

Tel.: +1 201 571 2300/ Faks: +1 201 391 4189
Numer bezptatny: +1 800 431 5880
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PENTAX Medical Shanghai Co., Ltd.

Room 701, 291 Fumin Road, Shanghai

200031 P.R. China

Tel.: +86 21 6170 1555/ Faks: +86 21 6170 1655

PENTAX Medical Singapore Pte. Ltd.

438A Alexandra Road, #08-06

Alexandra Technopark, 119967 Singapore
Tel.: +65 6507 9266 / Faks: +65 6271 1691
Bezptatna infolinia dziatu obstugi klienta:
400619 6570 (w Chinach)

1800 2005 968 (w Indiach)

1300 PENTAX (w Australii)
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