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English

1. Important Safety Information
For the USA Market - CAUTION:
Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

<Intended Use>
This product is designed to apply air pressure to the inside of a
FUJIFILM endoscope in order to check for air leaks from the endoscope.
Do not use this product for any other purpose.

<Precautions in Using This Product>
This product is intended for use by medical professionals who have
received proper training. Only medical professionals who have received
proper training are allowed to use this product.
Wear appropriate personal protective equipment when cleaning and
disinfecting (or sterilizing) the endoscope including leak testing.
Before using this product, carefully read this manual as well as the
Operation Manual (Cleaning, Disinfection and Storage) or Reprocessing
Manual of the endoscope in use.

<Preparation and Inspection Before Use>
Prior to using this product, prepare a spare one to avoid unexpected
accidents such as equipment failure.
Check this product before use according to the procedures provided in
this manual, to avoid unexpected accidents and to take full advantage of
this product’s capabilities. If inspection shows any abnormality, do not
use the product.

<Disposal>

WARNING

» When disposing of this product, comply with local laws and
regulations in your area. Determine whether or not the product is to
be treated as a biohazard, then handle and dispose of accordingly.

« Before disposing of this product, perform cleaning and disinfection
(or sterilization) according to the procedure described in this
manual. There is a risk of being a source of infection.

When disposing of this product, handle it in a manner which will prevent
the spread of contamination from the reprocessing area, and follow all
applicable national and local laws regarding disposal.

<Incident Reporting>
Regulation (EU) 2017/745 requires that any serious incident that has
occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer
or European Authorized Representative, and the competent authority of
your country. In case you become aware of any serious incident, please
report immediately to your local FUJIFILM dealer and the competent
authority of your country.

<Conventions Used in This Manual>
This manual uses the following conventions for easier understanding.

Convention Description

WARNING Explal.ns d.ar?gerc?us snuat.lons that may cause death
or serious injury if not avoided.

Explains situations that may cause injury if not
T | 2ol
Explains situations that may cause damage to

equipment if not avoided.

Indicates consecutive numbers in operating
procedures for the order in which successive steps in
the procedure should be taken.

(1), (2), @), -

[Note] Indicates a comment or supplementary information.

<Symbols>
The following explains the safety signs used in this product.

Symbol Description

Lot number

Date of manufacture

Manufacturer

Authorised representative in the European Community

Authorised representative domiciled in Switzerland

Consult instructions for use

~ = HELE

Temperature limitation

ﬁ Keep dry
Non-sterile
C € CE marking

Humidity limitation

Atmospheric pressure limitation

iw|e

Quantity

MADE IN JAPAN| Made in Japan

2. Method of Use

« Do not store this product together with the endoscope and
accessories that have been reprocessed. The endoscopes and
accessories may be re-contaminated, causing infection.

« Store this product in a place out of reach of persons who have not
received proper training. If the air leak tester is touched carelessly,
it may cause infection.

CAUTION

« Do not perform leak testing with an air leak tester suspected to be
in an abnormal condition. The endoscope may malfunction.

« When attaching this product to the endoscope, securely fix the

connector of this product. If it is not fully and properly attached,

the interior of the endoscope will not be properly pressurized and

accurate leak testing will be impossible.

When attaching this product to the endoscope, ensure that the

connector of this product and the ventilation connector of the

endoscope are thoroughly dry. Do not attach or remove this product
while the endoscope is immersed in water or chemical solution.

If moisture enters this product, do not attach it to the endoscope.

If water droplets enter the connector or tube of this product, dry it

out before use. Water on the surface of this product or inside this

product may enter the endoscope, causing endoscope failure.

« When supplying air into the endoscope with this product, apply
pressure until this product reaches the testing pressure (20+1.5 kPa). If
the pressure is below the specified range, the inside of the endoscope
is not pressurized properly and accurate leak testing will be impossible.

* When supplying air into the endoscope with this product, apply pressure
until this product reaches the testing pressure (20+1.5 kPa). If the
pressure exceeds the specified range, it may cause endoscope failure.

« When detaching this product from the endoscope, release air until the
indicator falls and returns to its starting position (0 kPa). If this product is
detached from the endoscope before releasing air properly, the air pressure
inside the endoscope may not vent properly, causing endoscope failure.

« Do not perform manual cleaning of the endoscope with this product
attached. The endoscope may malfunction.

Prepare equipment and materials used for leak testing.
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2.1. Nomenclature and Functions

/%)/—1
~

No. Name Function
1 | Indicator
2 | Meter The indicator shows the current air pressure.
3 | Connector Connected to the ventilation connector of the
endoscope.
4 | Tube -
5 | Blower Squeeze the blower to pressurize the endoscope.
6 | Trigger Press the pressure side to maintain air pressure.

Press the release side to release air pressure.

7 | Pressure side | -

8 | Release side |-

2.2. Inspection Prior to Use
(1) Visually check the tube leading to the connector for abnormalities
such as folds, bends or flaws.
(2) Check the O ring inside the connector for abnormalities such as
scratches or missing.
(3) Press the trigger of this product to the pressure side. Squeeze the
blower of this product to supply air until this product indicates 20 kPa.

Wait for 30 seconds and check for any change in the indicator needle.

Attach the connector of this product to the ventilation connector of the
endoscope and make sure that the indicator needle falls down.

[Note]

« If the change in the indication is 5 kPa or more (10 gradations or

more), the air tightness of this product is insufficient.

(4) Make sure that no moisture remains in the tube of this product.

(5) Press the trigger of this product to the release side to discharge air
in the tube and make sure that the indicator needle falls to 0 kPa.

2.3. Procedure
(1) Fill the clean, large basin with clean water.
[Note]

+ The temperature of clean water must be between +10 to +40°C (50 to 104°F).

7/
™~
1 Index
2 Notch

(2) Connect this product to the ventilation connector of the endoscope.
Align the notch of the ventilation connector of the endoscope with
the index of the connector of this product and then push in the
connector of this product and rotate it clockwise to attach it to the
ventilation connector.

=
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(3) Securely set the trigger of this product to the pressure side.

(4) Squeeze the blower of this product to supply air until it indicates 20

kPa.

[Note]

« Release your finger from the trigger so as not to inadvertently release
the pressure.

(5) Allow this product to stand for about 30 seconds and check the

change in the indication.

[Note]

« If the change in the indication is 5 kPa or more (10 gradations or
more), the air tightness of the endoscope is insufficient. If the air
tightness is insufficient, stop the air leak test and contact your local
FUJIFILM dealer immediately.

(6) Squeeze the blower of this product to pump air into the endoscope
until the indication reaches 20 kPa and then immerse the endoscope
in clean water.

[Note]

Completely immerse the endoscope.

Do not immerse the meter and blower of this product. Immerse the

endoscope to the extent that the connector and tube of this product is

immersed.

When the indicator falls down slowly, squeeze the blower to supply air

until the indicator reaches 20 kPa.

+ Keep the endoscope immersed for not less than one minute.

(7) Wipe off bubbles of recessed areas or irregularly shaped surfaces

such as the valve cylinders, channel ports, up/down and left/right

angulation locks and up/down and left/right angulation knobs of the
endoscope where bubbles are more likely to remain.

Operate the up/down and left/right angulation locks and up/down

and left/right angulation knobs of the endoscope to move the

insertion portion and bending section in various directions and
ensure that a steady stream of air bubbles (indicative of a leak) is
not found.

=
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[Note]

« If a stream of air bubbles comes out from the endoscope while it is
immersed in clean water for at least one minute, the endoscope has a
leak. If the air tightness of the instrument channel or suction channel
is insufficient, a stream of air bubbles comes out from the openings
of the endoscope channels (such as the distal end, suction valve
cylinder, instrument channel inlet and suction connector).

(9) Remove the endoscope from clean water, wipe all the surfaces of
the ventilation connector and the connector of this product with dry
gauze, and then dry them out.

(10) Pull the trigger of this product to the release side to release air
pressure from the endoscope.

[Note]
« Release air properly until the indicator falls and then stops at the
bottom of the gauge.

’

™~

(11) Remove the connector of this product by pressing and then rotating
it counterclockwise.

2.4. Maintenance
This product can be cleaned by wiping gently with gauze moistened
with a mild, neutral pH detergent prepared per manufacturer’s
recommendations.
If needed, this product can be wiped with gauze moistened with alcohol.

3. Main Specification

<Operating Environment>

Temperature 1 +10 to +45°C (50 to 113°F)
Humidity : 30 to 85%RH (no dew condensation)
Pressure 170 to 106 kPa (10.2 to 15.4 psia or 525 to 795

mmHg) (within range of atmospheric pressure)

<Storage Method>
Store this product in a location that satisfies the following conditions.

<Transport and Storage Conditions>

Temperature :-10 to +45°C (14 to 113°F)
Humidity : 30 to 95%RH (no dew condensation)
Pressure : 70 to 106 kPa (10.2 to 15.4 psia or 525 to 795

mmHg) (within range of atmospheric pressure)

<Term of Validity/Period for Use (Durability)>
This product is a consumable supply. If any abnormality is found, replace

with a new one.
<Specifications of Main Unit>
Operating pressure : 18.5to 21.5 kPa (2.7 to 3.1 psi or 140 to 160

mmHg)
140 kPa (5.8 psi or 300 mmHg)

<Medical Device Regulation>
This product complies with the requirements of
REGULATION (EU) 2017/745.
Classification : Class |

Maximum limit

4. Compatible Endoscopes
This product should be used in combination with FUJIFILM endoscopes
having a ventilation connector.

5. Packaging Content
Air Leak Tester: 1
Operation manual: 1

6. Warranty and After-Sales Service
If this product does not work properly and if determined to be covered by
manufacturer’s warranty, FUJIFILM will perform an exchange with a new
one or equivalent product.
The warranty period is one year from the date of purchase.
Note that the warranty is not applicable in the following cases:
a. Damage caused by fire or natural disaster such as storms or floods.
b. Problems caused by careless handling or misuse of the product on
the part of the user.
c. Product modified by the user or non-authorized FUJIFILM personnel.

7. Service Center
Contact our regional representative below or the distributor from which
you purchased the product.
<Europe>
FUJIFILM Europe GmbH
http://www.fujifilm.eu/eu/
See our website to locate our representative in your country.
If you are not a resident of the regions above, contact the distributor from
which you purchased the product.

The manuals for the regions that comply with Regulation (EU)
2017/745 are on the following website.
FUJIFILM Medical Documents Library

URL: https://med-lib.fujifilm.com/
When referring to the manuals of the product you purchased, please
access “Endoscopy-Therapeutic device & Accessory” pages with
User name and Password below.

User name: Endoscopy-med-lib

Password: Etda1311-fmyt
If you have any questions, please contact your local FUJIFILM dealer.

EU Importer:

FUJIFILM Europe B.V.
Oudenstaart 1, 5047 TK Tilburg, The Netherlands
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1. BaxHa uHdopMaLms 3a 6esonacHocTTa
3a nasapa Ha CALL - BHUMAHUE:
®depepanHoTo 3akoHoAaTENCTBO OrpaHuyaBa npogaxbarta Ha ToBa
nsgenue fo npogax6a oT Unv No nopbyka Ha nekap.

<Ynotpeba no npegHa3HavyeHue>
To3n NpoayKT e NpefiHasHayveH Aa cb3fasa Bb3AyLWHO HansraHe Bba
BbTpeluHocTTa Ha engockon FUJIFILM ¢ uen ga ce nposepu 3a Te4oBe Ha
Bb3JyX OT eHgockona. He nsnonasaiTe NpoaykTa 3a HUKkakea Apyra Lesl.

<MpeanasHu Mepku NpU U3NON3BaHe Ha TO3N NPOAYKT>
Tosun NPOAYKT € npeAHa3Ha4YeH 3a u3noni3saHe oT MeAULUHCKN
paboTHMLM, KOUTO ca MONYYUnn NoAxoAsALo obyyeHve. [lonycka ce
n3nons3paHe Ha NpoAyKTa e4AUHCTBEHO OT MeAUUMNHCKU paGOTHI/ILU/I,
KOWTO ca NoJlyunnu noaxoAsLo obyyeHue.
HoceTe noaxoasio nuyHo npeanasHo obopyaBaHe, korato
nouncTeate v feauHdekunpare (Wnu cTepunuanpate) eHgockona,
BKITIOYUTENHO Npu TeCcTBaHe 3a Te4oBe.
Mpeau na nanonasarte NpoayKTa, BHUMATENHO NpoyeTeTe ToBa
PBbKOBOACTBO, KakTo M PbKkoBOACTBOTO 3a paboTa (nouncreaHe,
l:lESI/IHdJEKLlVIﬂ n c1>xpaHen|/|e) uwnn P'bKOBO,ElCTBOTO 3a NOBTOpHa
06pa60TKa Ha n3nona3eaHus eHQockon.

<MoparoToBka u npoBepka npeaun ynorpe6a>
Mpeav ynotpe6ata Ha TO31 NPOAYKT, NOAroTBETe pe3epBeH, 3a 4a
u3berHeTe HeouakBaHu MHLMAEHTY, KaTo NoBpesa Ha 06opyaBaHeTo.
MpoBepeTe npoaykTa npeau ynotpeba cbrnacHo npoueaypute, Aaaexu
B TOBa PbKOBOACTBO, 3a f1a U3GerHeTe HeouakBaH MHLUMAEHTH, KAKTO
V1 3a 1a Ce Bb3MOM3Barte OT MbJIHATE Bb3MOXHOCTU Ha NPoAykTa. AKO npu
npoBepkarta ce NposiBI HsikakBa aHOMarusi, He U3Mnon3eanTe NPoOAYKTa.

<U3xBBLpRAHe>

NPEQYNPEXOEHUE

+ KoraTo n3xebprnsite To3n NPOAyKT, ce cbobpassiBaiiTe ¢ MECTHUTE
3aKoHu 1 Hapeabu BbB Baluusa paiioH. Onpegenete ganu
npoayKTbT TpsibBa Aa 6bae TpeTupaH kato G1oonacHoCT 1 ro
U3XBBLpreTe B CbOTBETCTBUE C TOBA.

« Mpeawn aa TpeTMpaTe TO3W NPOAYKT KaTo OTnagbk, U3MbIIHETE
NoYncTBaHe 1 Ae3nHGEKLMUs (M1 CTEPUNN3ALIMA) CbIMAcHo
npoLeaypara, onvcaHa B HacTosILLOTO pbKOBOACTBO. ChluecTByBa
puck Aa 6be U3TOYHUK Ha MHEKLIUS.

Mpu n3xBBLPNsSiHe Ha NpoaykTa TpsibBa Aa 6opaBuTe C HEro No Ha4uH,
KOWTO LLie NpeoTBpaTh pasnpocTpaHeHeTo Ha 3aMbpcsiBaHe OT 30HaTa
3a NoBTOpHa 06p360TKa, a Cblo Taka n Aa crna3earte usanara HauuMoHanHa
W MeCcTHa HopMaTuesHa ype/:lﬁa OTHOCHO TPeTUPaHEeTO Ha oTnaabuu.

<MopaBaHe Ha CUrHamNM 3a UHUUAEHTU>
PernameHT (EC) 2017/745 n3ancksa 3a BCUYKM CEPUO3HU UHLNAEHTH,
KOWTO ca Bb3HWKHaNM BbB BPb3ka C U3enneTo, fia ce noaaea curHan
[10 NPOVU3BOANTENS UMW HETOBUS OTOPU3NPaH NpeacTaBuTen 3a
EBpona, KakTo 1 [J0 KOMNETEHTHUTE opraHu BbB Bawara ctpaHa.
B cnyyan Ye y3HaeTe 3a CEPUO3EH MHLMAEHT, MONs HeaabaBHO
nopaiite curHan o Bawwus guctpubytop Ha FUJIFILM u go
KOMMETEHTHUTE opraHu BbB Bawara ctpaHa.

<YcnoBHU 3Hauu, KOUTO ce U3NON3BaT B TOBA PbKOBOACTBO>
B ToBa PBKOBOACTBO Ce M3non3saTt cregHuTe CUMBONN 3@ NO-NECHO
pasbupaHe.

YcnoBeH 3Hak Onucanve

OBsicHsiBaT Ce onacHu cuTyauun, Kouto morat aa

W FVIGFIE npuanHAT CMBPT UK CEpUO3HO HapaHsiBaHe, ako He

6baat usberHaTu.

OBsicHsiBaT Ce CUTyaLmu, KOUTO MoraT Aa MPUYNHST
m HapaHsiBaHe, ako He 6baaT nsberHatu.

OBscHsABaT Ce cUTyaLum, KOUTO MoraT Aa NpUYNHAT
noBpexaaHe Ha o6opyaBaHeTo, ako He 6baat usberHatu.

Mocoysat ce nocneaoBaTenHy yicna

B OMepaT1BHUTE NpoLieaypu 3a peaa, B KOUTO

ce npeanpriemMar nocrnefoBaTeNiHATE CTIKU

B MpoLieflypata, Kouto TpsitBa Aa GbaaT npeanpueTu.

(1).(2), 3), -

<Cumsonu>
CnepBat 065iCHeHKs 3a U3NON3BaHWTE NO NpoAyKTa 3HaLu 3a 6e3onacHoCT.

Cumeon OnucaHve

Homep Ha naptuga

[lata Ha Npon3BoACTBO

Mpowasoauten

YnbnHomolleH npeactaeuten B EBponelickara obLyHocT

YNbNHOMOLLIEH NpeACTaBUTEN CbC CeAanvLLe B
senuapust

BwxTe nHcTpykuuuTe 3a ynotpeba

OrpaHuyeHue Ha Temnepatyparta

~2|7 HE®

MaseTe Ha Cyxo MSICTO

B>

HectepuneH

(o)
m

CE mapkvipoBka

OrpaHquHme Ha BNaXxHoCTTa

OrpaHuyeHre Ha aTMOCEPHOTO HansiraHe

(63RO

Konuuectso

MADE IN JAPAN| Mpon3seaeHo B SnoHus

2. MeTopa Ha ynoTpeba

NPEQYNPEXAEHUE

* He C'bXpaHﬂBaI;lTe TO31 NPOAYKT 3ae4HO C eHOoCcKona 1 akcecoapurte,
KouTo ca Bunm nosTopHo obpaboTeHn. EHaockonuTe 1 akcecoapute
MoXe fja 6b/aT MOBTOPHO 3aMbPCEHM, KOETO Aa NPUHNHI UHDEKLMS.

» CbXxpaHsiBaiiTe TO31 NPOAYKT arney oT JOCTbM Ha Nuua, KOUTO He
Ca nosny4unu nogxogaAuio OGy‘-IeHVIe. Ako ¢ TecTepa 3a u3tndaHe Ha
Bb3ayX ce paboTu HeGPeXHO, ToBa MOXe Aa NPUYNHN UHADEKLWS.

BHUMAHUE

* He n3BbpluBaiiTe TecT 3a M3TU4aHe Ha Bb3ayX C TecTep 3a
u3TU4aHe Ha Bb3yX, 3a KOUTO NoAo3NpaTe, Ye He e B HOpMarHo
CbCTOsIHME. TOBa MOXe Aa NpuYnHU Hen3npaBHOCT Ha eHJockona.

« Korato npuka4ysaTe TO31 NPOAYKT KbM €HL0CKOoMNa, 3akpenete
cTabunHo KOHEeKTOpa Ha TO3U NpPOAYKT. Ako He 61:[:(6 n3uano
1 NpaBUHO NpUKpeneH, BbTPEeLWHOCTTa Ha eHaockona HaMa da
61:[19 noctaBeHa NpaBuUHO NoA4 HandraHe n e 51:[:]9 HEBBb3MOXHO
Aa Cce U3BBbPLUM TOYEH TeCT 3a U3Tu4aHe Ha Bb3ayX.

« Korato npukaysaTe TO31 NpoAyKT KbM eHAoCKona, yBepeTe ce,

Ye KOHEKTOPBT Ha TO3U NPOAYKT U BEHTUNALNOHHUAT KOHEKTOP Ha

€eHOocKona ca HanbJTHO CyXW. He HpMKaHBaI;ITe 1 He cBansiiTe To3n

NPOAYKT, AOKaTO €HAOCKONbT € NOTOMNEeH BbB BOAA UITU XUMUYEH

pasTBop. Ako B TO3U NPOAYKT nonagHe Bnara, He ro I'IpI/lKaHEaI;lTe

KbM eHfockona. AKo B KOHEKTOpa unu Tpbbuykata Ha To3u

NpoayKT nonagHart kanku Boga, U3cyLueTe ro npeau ynotpeba.

Bo,ana Ha NOBbPXHOCTTA Ha TO3W NPOAYKT U BbTPE B NPOAYyKTa

MOXe [a HaBrnese B eHAocKona v Aa npuynMHu oTkas.

Korato nofasarte Bb3[yX KbM eHA0CKoNa C TO3U NPOAYKT,

NpUNoXeTe HansiraHe, O0KaTo NPOAYKTbT [JOCTUrHE TECTOBOTO

HansraHe (20+1,5 kPa). Ako HansiraHeTo € No-HUCKO OT NMOCOYEHUS!

AnanasoH, BbTPELWHOCTTa Ha eHaockona HAMa aa 6'b[:l,e nocraBseHa

npaBUNHO Mo HansdraHe v we 6b,qe HEBBb3MOXXHO Aa Ce U3BbpLUnN

TOYeH TeCT 3a U3T4aHe Ha Bb3ayX.

Korato nofasarte Bb34yX KbM eHAoCcKona € TO3U NpOoAYKT,

npUnoXeTe HansiraHe, JO0KaTo NPOAYKTHT [OCTUrHE TECTOBOTO

HansraHe (20+1,5 kPa). Ako HansiraHeTo e Haf, NOCo4eHNst

AnanasoH, ToBa MOXe Aa NPpUYMHU HEMU3NPaBHOCT Ha eHaocKona.

[3abenexka) MocouBa ce KOMEHTap UM AOMBbIHUTENHA MHOPMALUS.
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I'Ipm OTKa4YaHe Ha TO3u NPOoAYKT OT eHAocKona IIISI'IyCKaVITe Bb3AyX,
A0KaTO MHONKaATOPBT NafHe N ce BbpHE B N3XOAHO NnosioxeHne

(0 kPa). Ako To3u NpoaykT 6bae OTkayeH OT eHaockona, npean
Bb34yXbT Aa 6'b,Cle NpaBUIHO M3MyCHaT, Bb3AYLHOTO HansraHeTo
B eHAoCKona MoxXe Aa He 6'b[:l,e ocso6o,quo HanbMHO, KOETO Aa
npUYnHN OTKa3 Ha eHOocKona.

He n3BbpLIBaiiTe pbYHO NOYMCTBAHE Ha eHaocKkona, AoKaTo TO3u
NPOAYyKT e npukadeH. ToBa MOXe Aa NPUYUHI HEU3MPABHOCT Ha
eHpockona.

MoproTeeTe OGOPYHBGHSTO nmMmatepuanuTe 3a TecTta 3a n3Tu4aHe.

21

. HomeHknaTtypa u coyHKunmn

Nwve DyHKLMA

1 MHpukaTop -

2 | UavepBaten MHankaTopbT nokassa TekyLwoTo
HansraHe Ha Bb3ayxa.

3 | Konektop CBbp3aH 3a BEHTUNALMOHHUSAT KOHEKTOP

Ha eHpgockona.

4 | Tpbba -

5 Momna CTucHeTe nomnara, 3a Aa noctasute
€HOocKona noj HanaraHe.

6 | AktuBaTop HatucHete cTpaHaTa nog HansraHe, 3a
Aa nogabpxate HanAaraHeTo Ha Bb3gyxa.
HatncHeTe ot apyrata cTpata 3a

n3nyckaHe Ha HanaraHeTo Ha Bb3gyxa.

7 | CtpaHa 3a HansiraHe | -

8 | CTpaHa 3a usnyckaHe
Ha HansaraHeTo

2.2. MpoBepka npeaun ynotpebda

“

[3.

@
5

) [MpoBepeTe B13yanHo TpbbUYkaTa KbM KOHEKTOPa 3a HepPeaHOCTN

KaTo r'bHKU, NperbeBaHe unn l:ledJEKTI/IA

MpoBepeTe O-npbCTEHa B KOHEKTOPA, 3a Aa Ce yBEPUTE, Ye He

nuncea, KakTo 1 3a HeM3NpPaBHOCTU, KATO APACKOTUHW.

HatucHeTte aKTueaTtopa Ha TO3U NPOAYKT KbM CTpaHaTa 3a

HansiraHe. CTucHeTe nomnara Ha To3u NPoZyKT, 3a Aa nogageTe

Bb3AYX, 4OKaTO NpoayKTBLT nokaxe 20 kPa. M3vakainte 30 cekyHan

1 npoBepeTe 3a NPOMsiHa B urnarta Ha uHaunkaropa. Mpukpenete

KOHEKTOpa Ha TO3N NPOAYKT KbM BEHTUNALUNOHHUA KOHEKTOP Ha

eHpocKona u ce yBepeTe, Ye urnata Ha uHavkatopa naga Hagony.

abenexkal

AKO NnpomsiHaTa Ha nHaukaumsita e 5 kPa unv noseve (10 geneHus

UMK NoBeYe), XepMETUYHOCTTA Ha TO3U NPOAYKT € HeAoCTaTbyHa.

) YBeperTe ce, ye B TpbbarTa Ha TO31 NPOAYKT HAIMa ocTaHana Bnara.

) Hatuchete akTnsaTtopa Ha TO3U NPOAYKT KbM CTpaHaTa 3a
ocaoﬁo»(naaaHe, 3a [da un3nycHeTte Bb3AYX B pr6aTa, nce
yBepeTe, Ye urnarta Ha uHaukatopa naga ao 0 kPa.

2.3. Mpoueaypa

“
3

) HanbnHeTe ronAmarta 1 4yncTa BaHa c YicTa Boaa.

abenexkal
Temnepatypara Ha yuctaTa Boaa TpsioBa aa 6bae mexay +10 n +40°C.

/
™~

1 WiHpekc

2 MapkupoBka

(2) CebpxeTe TO31 NPOAYKT KbM BEHTUNALMOHHUA KOHEKTOP Ha
eHaockona. I'lonpaBHeTe MapKupoBKaTa Ha BEHTUINauMOHHNSA
KOHEKTOp Ha eH/JOCKoMNa C nokasarnewa Ha KOHeKTopa Ha To3n
NPOAYKT, CNeA KOeTo C HaTUCkaHe BkapaiiTe KOHeKTopa Ha To3n
NPOAYKT U TO 3aBbpTeTe NO YaCOBHUKOBATa CTpernka, 3a aa ro
npuKaynTe KbM BEHTUNALUMOHHUA KOHEKTOP.

(3) 3ppaBo ycTaHoBeTe akTuBaTOpa Ha TO3M NMPOAYKT KbM CTpaHaTa
3a Hansarade.

(4) CtucHeTe nomnaTa Ha TO3M NPOAYKT, 3a Aa NoAafeTe Bb3ayX,

nokato nokaxe 20 kPa.

[3abenexka]

« OTnycHeTe npbCTa CU OT akTUBATOPa, Taka Ye a He ce Mony4n
HeyMuLLINeHo 0cBOBOX/AaBaHe Ha HansraHeTo.

(5) OctaseTe TO3n NpoAyKT Aa cTou okono 30 cekyHan u npoeepeTe

npomMsiHaTa Ha UHAUKauusTa.

[3a6enexka]

+ Ako npomsiHaTta Ha uHaukauuaTta e 5 kPa vnu noseye (10 genexus
WNK NoBeye), XepMETUYHOCTTA Ha EHAO0CKONA € HeloCTaTbyHa.
AKO XepMeTUYHOCTTa He € J0CTaTbyHa, CNpeTe TecTa 3a UsTnyaHe
Ha Bb3[yX U Ce CBbpXEeTe C MecTHus npeacTasuten Ha FUJIFILM
He3abaBHO.

(6) CTtucHeTe nomnaTa Ha TO3W NPOAYKT, 3a Aa HanomnaTte Bb3ayX
B eHJoCKoMNa, AokaTo uHaukauusTa gocturHe 20 kPa, cnep koeto
notoneTe eHjockona B YAcTa BoAa.




Bbnrapcku

[3abenexka]

« lMoToneTe eHaockona M3LsAMo.

+ He noTansiite namepeatens v nomnarta Ha To3u npoaykT. [MotoneTe

eHjlockona [JotaMm, Ye KOHEKTOPBT 1 TpbbaTa Ha TO3W NPOAYKT Aa ca

noTONeHU.

AKO MHAMKaTOPBLT Naga 6aBHO, CTUCHETe NoMnaTa, 3a Aa AoCTaBuUTe

Bb3JyX, 0KaTO MHANKATOPBLT AocTurHe 20 kPa.

OcTaBeTe eHocKkona NoToNeH B NPOAbLIKEHUE Ha He No-Marko oT

eflHa MUHyTa.

(7) W3bbpweTe mexypyeTaTa no BANbOHaTUTE 06NaCcTV UNKU HepaBHO
0hOpMEHUTE NOBBLPXHOCTY, KAaTO LUNMHAPUTE Ha KNanaHuTe,
nopToBe Ha kaHanu, 61I0KMPOBKNTE 3a aHrynauus Harope/Hagony
1 HansBO/HaAsSCHO U KonyeTaTa 3a aHrynauvs Harope/Haaony
1 HansBO/HaAsiCHO Ha eHockoNa, KbETO e No-BeposiTHO Aa ca
ocTaHanu mexypueTta.

(8) 3apencTBanTe GNOKMPOBKUTE 3a aHrynauus Harope/Hagony
1 HansBO/HaASCHO U KonyeTaTa 3a aHrynauvs Harope/Haaony
1 HansiBO/HaAsiCHO Ha eHJocKoNa, 3a la NpeMecTuTe YacTTa 3a
BbBEX/AAHe U ja HAaKNoHUTe rbBKaBaTa 4YacT B Pa3nunyHN NOCOKK,
KaTo ce yBepuTe, Ye He ce yCTaHOBsIBa MOCTOSAHEH NOTOK OT
Bb3/YLIHU MEXYPW (KOeTO Noka3Ba U3TUYaHe).

[3abenexka]

+ AKo OT eH[j0CKONa N3NN3a NOTOK OT Bb3AYLIHW MEXypH, 0KaTo
€ U3LAN0 NOTONEH B YACTa BOAA B NPOABLIIKEHNE HAa MUHUMYM
e[lHa MUHYTa, OT eHJoCcKoNa UMa Tey. AKO XepMeTUYHOCTTa
Ha VHCTPYMEHTANHMA KaHan unn acnupaunoHHUs KaHan
e HeaocTaTbyHa, MOTOK OT Bb3AYLIHM MexypyeTa nanuaa ot
OTBOPUTE Ha KaHanUTe Ha eHjockona (kaTto AUCTanHuUs kpaw,
LUMMHABPA Ha acnNUPaLMOHHNS KnanaH, BXOAa Ha UHCTPYMEHTanHus
KaHan u KOHeKTopa 3a acnupauus).

(9) WsBapeTe eHpgockona oT yucTata Boaa, M3bbpLieTe BCUUKN
NMOBBPXHOCTU Ha BEHTUNALMOHHUA KOHEKTOP U KOHEKTOPa Ha To3n
NpoAyKT CbC CyXxa Mapfisi, Cej KOeTo rv uscyluete.

(10) OpbnHeTe akTUBaTOPa Ha TO3M NPOAYKT KbM CTpaHaTa 3a
13nyckaHe Ha HansraHeTo, 3a a U3nycHeTe Bb3AYLIHOTO
HansiraHe oT eHjockona.

[3abenexka]
. |/|3I'IyCHeTE Bb3ayXxa, AOKaTO UHAMKaATOP®T NnagHe u cnej Toea cnpe
B ABbHOTO Ha cKanara.
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(11) CBaneTe kOHEKTOpa Ha TO3M NPOAYKT, KaTo ro HaTUCHeTe U cnep
TOBa ro 3aBbpTUTE OGpaTHO Ha 4YaCoBHUKOBaTa CTpenka.

2.4. NMopppbxKa

Tosun NPOAYKT MOXe [la Ce No4YucTea Ypes3 BHUMaTernHo M36'prBaHe

C Maprs, HaBnaXHeHa C Mek, HeyTpaseH no pH nouucTealy npenapar,
NPUroTBEH NO UHCTPYKUUUTE Ha Nnpou3soanTens.

Mpu HEO6XOAMMOCT TO3W NPOAYKT MOXE fia Ce U3GbpLUE C Mapns,
HaBnaxHeHa CbC CnupT.

3. OcHoBHa cneyuduKkaums

<Pa6oTHa cpepa>
Temnepatypa :+10 go +45°C
BnaxHocT : 30 o 85% OTH. BnaxHocT (6e3 koHAeH3auus Ha poca)
Hansarane : 70 oo 106 kPa (B 06xBaTa Ha aTMOCHEepPHOTO HansraHe)

<MeTopa Ha cbXxpaHeHue>
CbXpaHﬂBaﬁTe TO3U NPOAYKT Ha MACTO, KOETO yaoBneTBopsBa
cnefHnTe ycnosus.

<YcnoBusi Ha TPAHCNOPTUPaHe U CbXPaHeHne>

Temnepatypa :-10 go +45°C
BnaxHocT : 30 80 95% OTH. BnaxHocT (6e3 kKoHAeH3auus Ha poca)
Hansirane : 70 oo 106 kPa (B 06xBaTa Ha aTMOCEPHOTO HansraHe)

<Cpok Ha rogHocT/lepuop Ha nsnonsBaHe (TpanHocT)>
Toaun NPOAYKT € KOHCyMaTuB. Ako ce YCTaHOBW HEU3NPABHOCT, CMEHeTe
ro C HoB.

<PernameHT 3a MeAVLIMHCKUTE U3pennsa>
MpoayKTbT OTroBapsi Ha U3MCKBAHNATA Ha
PEMNAMEHT (EC) 2017/745.
Knacudukaums: Knac |

<CneuudmuKaLmm Ha rMaBHOTO YCTPOWCTBO>
Pa6oTHO HanaraHe : 18,5 0o 21,5 kPa
MakcumanHa rpavuua : 40 kPa

4. CbBMeCTUMM eHAO0CKONYU

Tosn npoaykT criefBa [ja ce U3Non3Ba B KOMGUHALMSA C €HA0CKOMN
FUJIFILM, kouTo nmaT BEeHTUNAaLVOHEH KOHEKTOP.

5. CbabpxKaHMe Ha onakoBKaTa

TecTep 3a n3TnyaHe Ha Bb3ayx: 1
PbkoBoacTso 3a pabora: 1

6. MapaHuua n o6ecnyxeaHe cnep npopaxoa

AKO TO31 NPOAYKT He paboTV NPaBUITHO U ako Ce YCTaHOBMU, Ye ce

nokpuea oT rapaHuyumsaTa Ha npoussoautens, FUJIFILM we ro 3amenn

C HOB UMK €KBUBANIEHTEH NPOAYKT.

FapaHUMOHHUAT Nepuoa e eHa roanHa oT JgataTa Ha nokynkaTa.

Wmaiite npeasua, vYe rapaHunsaTa e Henpunoxuma B cnegHuTe criyvyaun:

a. I']ospe,qa, npegu3eukaHa oT noxap unu NnpupoaHo 69,qcrsme, Kato
6ypv Ny HaBOAHEHUS.

b. Mpo6nemu, npuinHeHn oT HebpexHo GopaBeHe UMK NorpeLlHa
ynoTpe6a Ha NpoAykTa OT cTpaHa Ha noTpebuTtens.

c. MoguduumnpaHe Ha npoaykTa oT noTpebutens unu HeotopusmpaH ot
FUJIFILM nepcoHan.

7. CepBU3EH LUEHTBP

CB'bp)KeTe Ce C Hawwus pervoHaneH npeacrasnuTen no-4ony unu

C AncTpmByTopa, OT KOroTo CTe 3aKynunu NpoaykTa.

<EBpona>

FUJIFILM Europe GmbH
http://www.fujifilm.eu/eu/
BuxTe yeﬁcal?rra HU, 3a ja OTKpUeTe Hawusa npeactaBuTern BbB
Bawara cTpaHa.

AKO He X1BeeTe B pernoHuTe Nno-rope, CBbpXKeTe ce ¢ AnNcTpubyTopa,

OT KOroTO CTe 3aKynunu NpoayKTa.

PbKoBOACTBaTa 3a PErIOHUTE, KOUTO Ca B CbOTBETCTBUE C PernameHt
(EC) 2017/745, morat ga 6baaT HamepeHu Ha crniegHus yebcanT.
FUJIFILM Medical Documents Library
URL agpec: https://med-lib.fujifilm.com/
Mo oTHoLEHVe Ha pa3rnexaaHeTo Ha 3aKyneHus OT Bac NPOAYKT, MOMS,
otuaete Ha cTpaHuumTe ,Endoscopy-Therapeutic device & Accessory”
¢ nocoueHoTo no-gony Motpebutencko uve u Mapona.
Motpe6utencko ume: Endoscopy-med-lib
Mapona: Etda1311-fmyt
Ako 1MaTe BbNpOCK, MOJIsi, CBbPXETE C BalLWA MECTEH NpeAcTaBuTen
Ha FUJIFILM.

BHocwuten ot EC:

FUJIFILM Europe B.V.
Oudenstaart 1, 5047 TK Tilburg, The Netherlands




Cesky

1. Dulezité bezpecnostni informace
Pro americky trh - POZOR:
Podle federalniho zakona smi byt tento prostfedek prodavan pouze
Iékafem nebo na Iékafsky predpis.

<Zamyslené pouziti>
Tento vyrobek je uréen k natlakovani vnitini ¢asti endoskopu FUJIFILM
k ovéfeni, zda z endoskopu neunika vzduch. Nepouzivejte tento vyrobek
k zadnym jinym ucelm.

<Bezpecnostni opatieni pfi pouzivani vyrobku>
Tento vyrobek je uréen k pouziti odborniky ve zdravotnictvi, ktefi prosli
odpovidajicim $kolenim. Tento vyrobek sméji pouzivat pouze odbornici
ve zdravotnictvi, ktefi prosli odpovidajicim $kolenim.
P¥i ¢isténi a dezinfekci (Ci sterilizaci) endoskopu véetné testovani tniku
pouzivejte vhodné osobni ochranné prostredky.
Pfed pouzitim tohoto vyrobku si peclivé pfectéte tento navod a navod
k pouziti (€isténi, dezinfekce a uloZeni) nebo navod k obnové
pouzivaného endoskopu.

<Ptiprava a kontrola pied pouzitim>
Pred pouzitim tohoto vyrobku si pfipravte nahradni kus, abyste predesli
neocekavanym nehodam, jako je selhani zarizeni.
Vyrobek pied pouzitim zkontrolujete podle postupd uvedenych v tomto
navodu, abyste predesli neo¢ekavanym nehodam a pIné vyuzili moznosti
tohoto vyrobku. Pokud pfi kontrole odhalite jakoukoli abnormalitu,
vyrobek nepouZivejte.

<Likvidace>

VAROVANI

<Symboly>
Tento seznam vysvétluje bezpe€nostni oznageni pouzivana u tohoto vyrobku.
Symbol Popis
LoT Cislo sarze

Datum vyroby

Vyrobce

Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi

Opravnény zastupce se sidlem ve Svycarsku

Prohlédnéte si navod k pouZziti

Teplotni limit

~|=HE®

Udrzujte v suchu

Nesterilni

e 2

n
m

Znacka CE

Vihkostni limit

Limit atmosférického tlaku

« P¥i likvidaci tohoto vyrobku dodrzujte pravni predpisy platné ve
vasi oblasti. UrCete, zda je vyrobek povazovan za nebezpecného
biologického ¢initele, a dodrzujte odpovidajici zasady pfi zachazeni
s vyrobkem a jeho likvidaci.

« Pred likvidaci tohoto vyrobku provedte cCisténi a dezinfekci (nebo
sterilizaci) podle postupu popsaného v tomto navodu. Muze hrozit
riziko, Ze bude zdrojem infekce.

Pfi likvidaci tohoto vyrobku s nim zachazejte tak, abyste predesli
Sifeni kontaminace z mista obnovy a dodrZujte platné pravni predpisy
o likvidaci.

<Ohlasovani nezadoucich pfihod>
V souladu s nafizenim (EU) 2017/745 musi byt jakakoli zavazna
nezadouci pfihoda, ktera se vyskytne v souvislosti s timto prostfedkem,
ohlasena vyrobci &i jeho autorizovanému zastupci pro Evropu
a prislu§nym organum dané zemé. Pokud se o jakékoli zavazné
nezadouci pfihodé dozvite, ohlaste ji prosim neprodlené vasemu
dodavateli FUJIFILM a pfislusnym organtm vasi zemé.

<Informacni znaceni pouzité v tomto navodu>
V tomto navodu je pro lep$i srozumitelnost pouZito nasledujici
informaéni znaceni.

Informaéni
znaceni

VAROVANI Popisuje nebezpecné situace, pfi kterych hrozi

usmrceni nebo vazné zranéni.

Popis

Popisuje situace, pfi kterych hrozi zranéni.

POZOR Popisuji situace, které mohou zpUsobit poskozeni
zatizeni, pokud se jim nevyhnete.

Oznacuji po sobé jdouci Eisla provoznich postuptl

(1), (2), (3), ... | pro poradi, v némz by mély byt provedeny kroky
Vv postupu.
[Poznamka] Oznacduji komentaF nebo doplfiujici informace.

iele

Mnozstvi

MADE IN JAPAN| Vyrobeno v Japonsku

2. Zpusob pouziti

VAROVANI

« Neskladuijte tento vyrobek spolu s jiz obnovenym endoskopem
¢i prislusenstvim. Mohlo by dojit k nové kontaminaci endoskopt
a pfislusenstvi a k nasledné infekci.

« Uchovaveijte tento vyrobek mimo dosah osob, které nebyly fadné
proskoleny. Nedbalé zachazeni s testerem Uniku vzduchu by
mohlo zpusobit infekci.

POZOR

« Neprovadsjte test Uniku vzduchu pomoci testeru tniku vzduchu, u kterého
existuje podezfeni na abnormalni stav. Mohlo by dojit k zdvadé endoskopu.
« P¥i pfipojovani tohoto vyrobku k endoskopu bezpe¢né upevnéte
konektor vyrobku. Pokud neni fadné pfipojeny, vnitini ¢ast
endoskopu nebude fadné natlakovana, a nebude tak mozné
provést presné testovani uniku.
P¥i pfipojovani tohoto vyrobku k endoskopu zkontrolujte, Ze jsou
konektor tohoto vyrobku a ventilaéni konektor endoskopu zcela
suché. Nepfipojujte ani neodpojuijte tento vyrobek, pokud je endoskop
stale jesté ponofen ve vodé nebo chemickém roztoku. Pokud se do
tohoto vyrobku dostane vihkost, nepfipojujte ho k endoskopu. Pokud
by se do konektoru nebo trubice vyrobku dostaly kapky vody, pred
pouzitim je vysuste. Voda na povrchu nebo uvnitf tohoto vyrobku by
se mohla dostat do endoskopu a zplisobit jeho selhani.
« P¥i pfivodu vzduchu do endoskopu pomoci tohoto vyrobku pfidavejte
tlak, dokud vyrobek nedosahne testovaciho tlaku (20 + 1,5 kPa). Pokud
je tlak pod stanovenym rozsahem, vnitini ¢ast endoskopu neni fadné
natlakovand, a nebude tak mozné provést presné testovani uniku.
P¥i pfivodu vzduchu do endoskopu pomoci tohoto vyrobku
pridavejte tlak, dokud vyrobek nedosahne testovaciho tlaku
(20 £ 1,5 kPa). Pokud by tlak pfesahl stanoveny rozsah, mohl by
zpusobit selhani endoskopu.
« Pfi odpojovani tohoto vyrobku od endoskopu vypustte vzduch,
aby ukazatel klesl a vratil se do své vychozi polohy (0 kPa). Pokud
by byl tento vyrobek od endoskopu odpojen jesté pred fadnym
vypusténim vzduchu, nemusel by se tlak vzduchu uvnitf endoskopu
spravné uvolnit, coz by mohlo zplsobit selhani endoskopu.
« Neprovadeéjte ruéni cisténi endoskopu, pokud je k nému tento
vyrobek pfipojen. Mohlo by dojit k zavadé endoskopu.

Pripravte si vybaveni a materialy pouzivané k testovani tniku.




Cesky

2.1. Nazvoslovi a funkce

(2) Ptipojte tento vyrobek k ventilacnimu konektoru endoskopu.
Zarovnejte zarez ventilaéniho konektoru endoskopu s indexem
konektoru tohoto vyrobku a poté konektor vyrobku k ventilaénimu
konektoru pfipojte zatlacenim a oto¢enim ve sméru hodinovych
rucicek.

ES Nazev Funkce

1 | Ukazatel -

2 | Mé&Fi¢ Ukazatel zobrazuje aktualni tlak vzduchu.

3 | Konektor Pripojeny k ventilaénimu konektoru endoskopu.

4 | Trubice -

5 | Balénku Mackanim balénku natlakujete endoskop.

6 | Spoust Stisknutim do polohy tlak udrzite tiak vzduchu. (4) Matkanim balénku tohoto vyrobku dodaveite vzduch, dokud
Stisknutim do polohy uvolnit uvolnite tlak nedosahnete tlaku 20 kPa.
vzduchu. [Poznamka]

7_| Poloha tiak - « Sejméte prst ze spousté, abyste tlak nedopatfenim nevypustili.

8 | Poloha uvolnit | - (5) Nechte vyrobek priblizné 30 sekund stat a poté zkontrolujte, zda se

2.2. Kontrola pred pouzitim

“

Vizualné zkontrolujte trubici vedouci ke konektoru, zda-li se na

ni neobjevily néjaké abnormality, naptiklad pfehyby, ohnuti nebo

zavady.

(2) Zkontrolujte O krouzek uvniti konektoru a ovéfte, Ze nechybi a ze
nejevi abnormality, napfiklad Skrabance.

(3) Posunte spoust vyrobku do polohy tlak. Mackanim balénku tohoto
vyrobku dodavejte vzduch, dokud nedosahnete tlaku 20 kPa.
Vyckejte 30 sekund a poté zkontrolujte, zda se ukazatel nepohnul.
Ptipojte konektor vyrobku k ventilaénimu konektoru endoskopu
a zkontrolujte, Ze ukazatel klesl.

[Poznamka]

« Pokud se ukazatel pohne o 5 kPa nebo vice (10 dilki nebo vice), je

vzduchotésnost tohoto produktu nedostate¢na.

(4) Ujistéte se, Ze v trubici vyrobku nezustala zadna vihkost.

(5) Stisknéte spoust vyrobku na stranu uvolnéni, aby doslo k vypusténi

vzduchu z hadicky, a zkontrolujte, Ze ukazatel klesl na 0 kPa.

2.3. Postup
(1) Naplrite ¢istou velkou vanu ¢istou vodou.
[Poznamka]
« Teplota ¢isté vody musi byt v rozmezi +10 az +40 °C.

7/
™~
1 Indexem
2 Zéfez

ukazatel nepohnul.

[Poznamka]

« Pokud se ukazatel pohne o 5 kPa nebo vice (10 dilki nebo vice), je
vzduchotésnost endoskopu nedostate¢na. Pokud je vzduchotésnost
nedostate¢nd, okamzité zastavte test Uniku vzduchu a kontaktujte
mistniho prodejce FUJIFILM.

(6) Mackanim balénku tohoto vyrobku pumpuijte do endoskopu vzduch,
dokud ukazatel nedosahne 20 kPa. Poté endoskop ponofte do Cisté
vody.

[Poznamka]

Endoskop ponofte cely.

Neponofujte balének ani méfi¢ tohoto vyrobku. Ponofte endoskop

tak, aby konektor a trubice tohoto vyrobku byly ponofeny také.

Pokud ukazatel pomalu klesa, dodejte vzduch mackanim balénku,

dokud ukazatel nedosahne 20 kPa.

Nechte endoskop ponofeny alesporfi jednu minutu.

(7) Oftete bubliny ze zaputénych ¢asti nebo nepravidelné tvarovanych

povrchu endoskopu, jako jsou cylindry ventild, porty kanal(, thlové

zamky a knofliky nahoru/dolt a doleva/doprava, kde se mohou
bubliny spise zachytit.

Pomoci thlovych zamk a knoflikt nahoru/dolt a doleva/doprava

endoskopu pohybujte vkladaci ¢asti a ohybaci ¢asti riznymi sméry

a kontrolujte, zda se neobjevi staly proud bublin vzduchu, coz by

znamenalo dnik.

Cl




Cesky

[Poznamka]

« Pokud z endoskopu ponofeného v ¢isté vodé po alespori jednu
minutu vychazi proud bublin vzduchu, unikéa z endoskopu vzduch.
Pokud je porusena vzduchotésnost kanalu nastroje nebo saciho
kanalu, vychazi proud bublin z otvor( téchto kanal( endoskopu (napf.
z distalniho konce, cylindru saciho ventilu, pfivodu kanalu nastroje
a saciho konektoru).

(9) Vyjméte endoskop z Cisté vody, otiete vSechny povrchy ventilacniho
konektoru a konektoru tohoto vyrobku suchou gazou a poté je
vysuste.

(10) Posurite spoust tohoto vyrobku do polohy uvolnit, aby se
z endoskopu uvolnil tlak vzduchu.

[Poznamka]
« Zcela vypustte vzduch, dokud ukazatel neklesne a nezastavi se na
spodnim konci stupnice.

’

™~

(11) Stla¢enim a oto€enim proti sméru hodinovych rucic¢ek odpojte
konektor tohoto vyrobku.

2.4. Odrzba
Tento vyrobek Ize ¢istit jemnym otfenim gazou navlihéenou slabym, pH
neutralnim Cisticim prostfedkem pfipravenym podle doporuceni vyrobce.
V pfipadé nutnosti Ize vyrobek otfit gazou navihéenou alkoholem.

3. Hlavni technické udaje

<Provozni prostiedi>

Teplota :+10az+45°C
Vlhkost : 30 az 85 % relativni vihkosti (bez kondenzace par)
Tlak 1 70 az 106 kPa (v ramci uréeného atmosférického

tlaku)

<Zpusob ulozeni>
Tento vyrobek uloZte na misté, které splriuje nasledujici podminky.

<Podminky prepravy a ulozeni>

Teplota :-10az +45°C

Vlhkost : 30 az 95 % relativni vihkosti (bez kondenzace par)

Tlak : 70 az 106 kPa (v ramci uréeného atmosférického
tlaku)

<Doba platnosti / doba pouzitelnosti (trvanlivost)>
Tento vyrobek je spotifebni produkt. Pokud byste na vyrobku nasli

jakoukoli abnormalitu, vymérite jej za novy.

<Nafizeni o zdravotnickych prostiedcich>
Tento vyrobek splfiuje normy
NARIZENI (EU) 2017/745.
Klasifikace: Tfida |

<Specifikace hlavni jednotky>
Provozni tlak 1 18,5 az 21,5 kPa
Maximalni limit 140 kPa

4. Kompatibilni endoskopy
Tento vyrobek pouzivejte v kombinaci s endoskopy FUJIFILM, které maji
ventila¢ni konektor.

5. Obsah baleni
Tester uniku vzduchu: 1
Navod k pouziti: 1

6. Zaruka a poprodejni servis
Pokud tento vyrobek nefunguje spravné a je kryty zarukou vyrobce,
spole¢nost FUJIFILM vam vyrobek vyméni za novy nebo podobny.
Zaruéni lhata je jeden rok od data koupé.
Upozoriiujeme, Ze zaruka je v nasledujicich pfipadech neplatna:
a. Poskozeni v disledku pozaru nebo pfirodni katastrofy jako boufe
Ci zaplavy.
. Problémy zpUsobené nedbalym nebo nevhodnym zachéazenim
s vyrobkem ze strany uZivatele.
Vyrobek byl upraven uzivatelem nebo jinou osobou, ktera neni ¢lenem
personalu autorizovaného spole¢nosti FUJIFILM.

o
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7. Servisni centrum

Kontaktujte naseho regionalniho zastupce uvedeného nize nebo
distributora, od kterého jste vyrobek zakoupili.
<Evropa>
FUJIFILM Europe GmbH

http://www.fujifilm.eu/eu/

Zastupitele pro vasi zemi naleznete na nasich webovych strankach.
Pokud nemate sidlo v nékterém z vy$e uvedenych regiond, kontaktuje
distributora, od kterého jste vyrobek zakoupili.

Prirucky pro regiony splfiujici pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 jsou
na nasledujici webové strance.
FUJIFILM Medical Documents Library

URL: https://med-lib.fujifilm.com/
V ptipadé odkazu na pfirucky k vyrobku, ktery jste zakoupili, laskavé
prejdéte na stranky ,Endoscopy-Therapeutic device & Accessory” a
zadejte uZivatelské jméno a heslo nize.

Uzivatelské jméno: Endoscopy-med-lib

Heslo: Etda1311-fmyt
Pokud mate jakékoli otazky, kontaktujte mistni prodejce FUJIFILM.

Dovozce do EU:

FUJIFILM Europe B.V.
Oudenstaart 1, 5047 TK Tilburg, The Netherlands
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1. Vigtige sikkerhedsoplysninger
Til det amerikanske marked — FORSIGTIG:
Federale love begraenser salget af denne enhed til salg fra eller pa en
lzeges ordre.

<Tilsigtet brug>
Dette produkt er konstrueret til at generere et indvendigt lufttryk
i FUJIFILM-endoskopet for at kontrollere, om der siver luft ud af
endoskopet. Produktet ma ikke bruges til andre formal.

<Forholdsregler ved brug af produktet>
Dette produkt er beregnet til brug af medicinske fagfolk, der er blevet
korrekt undervist. Dette produkt ma kun bruges af medicinske fagfolk,
der er blevet korrekt undervist.
Brug dertil egnede personlige veernemidler under renggring og
desinficering (eller sterilisering) af endoskopet, herunder leekagetest.
Inden du bruger produktet, skal du omhyggeligt denne manual og
betjeningsmanualen (rengering, desinficering og opbevaring) eller
genbehandlingsmanualen til det anvendte endoskop.

<Klargering og inspektion for brug>
Inden brug af produktet skal der klargeres et reserveprodukt for at undga
uventede uheld, f.eks. udstyrssvigt.
Kontrollér produktet far brug i henhold til procedurerne i denne manual
for at undga uventede uheld og for at udnytte produktets funktioner
fuldt ud. Hvis der under inspektionen observeres noget unormalt, ma
produktet ikke bruges.

<Bortskaffelse>

ADVARSEL

« Lokale love og bestemmelser i dit omrade skal overholdes
i forbindelse med bortskaffelse af produktet. Find ud af, om
produktet skal behandles som biologisk skadeligt, og behandl og
bortskaf derefter i overensstemmelse hermed.

« Inden bortskaffelse af dette produkt, skal det rengeres og
desinficeres (eller steriliseres) i henhold til den procedure, der er
beskrevet i denne manual. Der er risiko for, at det kan udgere en
infektionskilde.

Bortskaffelse af produktet skal ske pa en made, der forhindrer spredning
af kontaminering fra genbehandlingsomradet, og i overensstemmelse
med alle geeldende nationale og lokale love vedrgrende bortskaffelse.

<Indberetning af haendelser>
Jeevnfer Forordning (EU) 2017/745 skal enhver alvorlig haendelse
i relation til enheden indberettes til producenten eller til den autoriserede
repreesentant i EU og den relevante myndighed i dit land. Hvis du bliver
bekendt med en alvorlig haendelse, skal du omgaende indberette den til
din lokale FUJIFILM-forhandler og den relevante myndighed i dit land.

<Konventioner i denne manual>
Folgende konventioner bruges i denne manual for at gere den nemmere
at forsta.

Konvention Beskrivelse

Beskriver farlige situationer, der kan forarsage

ADVARSEL dedsfald eller alvorlig personskade, hvis de ikke
undgas.

Beskriver situationer, der kan forarsage personskade,
hvis de ikke undgas.
FORSIGTIG L . u
Forklarer situationer, der kan forarsage skade pa

udstyr, hvis de ikke undgas.

Indikerer fortlgbende numre i betjeningsprocedurer
for den reekkefalge, hvori de pa hinanden fglgende
trin i proceduren skal udferes.

(1), (), @), .-

[Bemaerk] Indikerer en kommentar eller supplerende oplysning.

<Symboler>
Foalgende oversigt beskriver de sikkerhedssymboler, der bruges i produktet.

Symbol Beskrivelse

Partinummer

Fremstillingsdato

Producent

IR

Autoriseret repraesentant i EU

[cH [rep] Autoriseret repraesentant med bopzel i Schweiz
Uﬂ Se instruktionerne for at fa oplysninger om brug
Jf Temperaturgreense
? Hold ter
Ikke steril
C € CE-meerkning
Fugtighedsgreense

Graense for atmosfaerisk tryk

ilele

Antal

MADE IN JAPAN| Fremstillet i Japan

2. Anvendelsesmetode

ADVARSEL

« Opbevar ikke dette produkt sammen med endoskopet og
tilbehgret, der er genbehandlet. Endoskopet og tilbehgret kan blive
rekontamineret med infektion til falge.

» Opbevar dette produkt et sted, der er utilgaengeligt for personer,
der ikke har faet korrekt undervisning. Hvis luftleekagetesteren
bergres uden omtanke, kan det medfere risiko.

FORSIGTIG

« Udfer ikke en laekagetest med en luftlaekagetester, der misteenkes at
have en uregelmaessig tilstand. Der kan opsta funktionsfejl i endoskopet.
« Nar produktet kobles til endoskopet, skal koblingen pa produktet
fastgeres sikkert. Hvis den ikke er tilkoblet korrekt, bliver
endoskopets indre ikke korrekt under tryk, og det bliver umuligt at
udfere nojagtig laekagetest.
Nar produktet kobles til endoskopet, skal det sikres, at koblingen
pa produktet og ventilationskoblingen pa endoskopet er helt tarre.
Man ma ikke fierne dette produkt, mens endoskopet er nedsaenket
i vand eller kemikalieoplgsning. Hvis der kommer fugt i dette
produkt, ma det ikke kobles til endoskopet. Hvis der kommer
vanddraber ind i koblingen eller rgret pa dette produkt, skal delen
tarres fuldsteendigt fer brug. Vand pa overfladen af eller inde i dette
produkt kan treenge ind i endoskopet og medfare fejl i endoskopet.
Nar der tilfares luft i endoskopet med dette produkt, skal der pafgres
tryk, indtil dette produkt nar testtrykket (20 + 1,5 kPa). Hvis trykket
er under det angivne omrade, bliver indersiden af endoskopet ikke
korrekt under tryk, og det bliver umuligt at udfere ngjagtig leekagetest.
Nar der tilfgres luft i endoskopet med dette produkt, skal der paferes
tryk, indtil dette produkt nar testtrykket (20 + 1,5 kPa). Hvis trykket
overskrider det angivne omrade, kan det medfere fejl i endoskopet.
Nér dette produkt kobles fra endoskopet, skal luft lukkes ud, indtil indikatoren
falder og vender tilbage til startpositionen (0 kPa). Hvis dette produkt kobles
fra endoskopet, for luften er lukket ud korrekt, ventilerer lufttrykket inde
i endoskopet muligvis ikke korrekt, hvilket medfarer fejl i endoskopet.
« Der ma ikke udfgres manuel rengering af endoskopet med dette
produkt pasat. Der kan opsta funktionsfejl i endoskopet.

Klarger udstyr og materialer, der bruges til leekagetest.
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2.1. Nomenklatur og funktioner

Nr. Navn Funktion

1 | Indikator -

2 | Maler Indikatoren viser det aktuelle lufttryk.

3 | Stik Sluttes til ventilationsstikket pa endoskopet.

4 | Rer -

5 | Bleeser Klem bleeseren, sa endoskopet kommer under
tryk.

6 | Udlgser Tryk pa tryksiden for at opretholde lufttrykket.
Tryk pa temningssiden for at lukke lufttrykket ud.

7 | Trykside -

8 | Temningsside | -

2.2. Klargering fer brug

(1) Kontrollér synligt reret, der forer til koblingen, for
uregelmaessigheder sasom folder, bgjninger eller fejl.

(2) Kontrollér, at O-ringen sidder i koblingen, og at den ikke har
uregelmaessigheder, fx ridser, eller om den mangler.

(3) Tryk udlgseren pa dette produkt til fasthold tryk-siden. Klem
bleeseren pa dette produkt for at tilfgre luft, indtil produktet
angiver 20 kPa. Vent 30 sekunder, og kontrollér indikatornalen
for eendringer. Fastger produktets stik til ventilationsstikket pa
endoskopet, og kontrollér, at indikatornalen falder ned.

[Bemeerk]

 Hvis @ndringen i indikationen er 5 kPa eller mere (10 méletrin eller

mere), er produktet ikke tilstreekkeligt luftteet.

(4) Kontrollér, at der ikke er fugtrester i raret pa dette produkt.

(5) Tryk udlgseren pa dette produkt til temningssiden for at udtemme
luft i slangen og serge for, at indikatornalen falder til 0 kPa.

2.3. Procedure
(1) Fyld en ren, stor beholder med rent vand.
[Bemaerk]
« Temperaturen pa rent vand skal veere mellem +10 og +40° C.

7/

™~
1 Indeks
2 Indhak

(2) Slut dette produkt til ventilationskoblingen pa endoskopet. Fa
indhakket pa ventilationskoblingen pa endoskopet til at flugte med
indeks pa koblingen pa dette produkt, og, tryk derefter koblingen
pa dette produkt, og drej den med uret for at montere den pa
ventilationskoblingen.

(4) Klem bleeseren pa dette produkt for at tilfere luft, indtil den angiver
20 kPa.

[Bemaerk]

« Fjern fingeren fra udlgseren, sa du ikke kommer til at frigive trykket
ved en fejl.

(5) Lad dette produkt sta i cirka 30 sekunder, og observer zendringen

i indikationen.

[Bemaerk]

« Hvis eendringen i indikationen er 5 kPa eller mere (10 maletrin eller
mere), er endoskopet ikke tilstraekkeligt luftteet. Hvis lufttaetheden er
utilstreekkelig, skal luftleekagetesten stoppes, hvorefter den lokale
FUJIFILM-forhandler skal kontaktes med det samme.

(6) Klem bleeseren pa dette produkt at pumpe luft ind i endoskopet,
indtil indikationen nar 20 kPa, og nedsaenk derefter endoskopet
irent vand.

[Bemaerk]

+ Endoskopet skal nedszenkes helt.

+ Maleren og blaeseren og maleren til dette produkt ma ikke nedsaenkes

i vand. Endoskopet, skal nedszenkes sa meget, at koblingen og

slangen pa produktet er nedsaenket.

Nar indikatoren falder langsomt ned, skal bleeseren klemmes for at

tilfere Iuft, indtil indikatoren nar 20 kPa.

Lad endoskopet vaere nedseenket i mindst et minut.

(7) After bobler pa nedsaenkede omrader af produktet eller

uregelmaessigt formede overflader, sasom endoskopets

ventilcylindere, kanalporte, vinkellase (op/ned og venstre/hgjre)

og vinkelknapper (op/ned og venstre/hgijre), hvor der er storst

sandsynlighed for resterende bobler.

Betjen endoskopets vinkellase (op/ned og venstre/hgjre) og

vinkelknapper (op/ned og venstre/hgjre) for at flytte indferingsdelen

og vinkle bgjningssektionen i forskellige. Kontrollér, at der ikke ses
en kontinuerlig strem af luftbobler (tegn pa leekage).

Cl
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[Bemaerk]

« Hvis der kommer en strem af luftbobler ud af endoskopet, mens
det er nedszenket i rent vand i mindst ét minut, er der en lzekage pa
endoskopet. Hvis luftteetheden i instrumentkanalen eller sugekanalen
er utilstraekkelig, strammer der luftbobler ud fra abningerne pa
endoskopkanalerne (sasom den distale ende, sugeventilcylinderen,
indlgbet til instrumentkanalen og sugekoblingen).

(9) Tag endoskopet op af beholderen med rent vand, ter alle overflader
pa ventilationskoblingen og stikket pa dette produkt af med tort
gazebind, og lad dem derefter torre helt.

(10) Tryk udlgseren pa dette produkt mod temningssiden for at lette
lufttryk fra endoskopet.

[Bemeerk]
« Friger luften korrekt, indtil indikatoren falder og derefter stopper
i bunden af maleren.

’
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(11) Afmonter koblingen pa dette produkt ved at trykke den ind og dreje
den mod uret.

2.4. Vedligeholdelse
Dette produkt kan rengeres ved forsigtig afterring med gaze fugtet med
et mildt pH-neutralt renggringsmiddel, der er blandet efter producentens
anbefalinger.
Hvis det er ngdvendigt, kan produktet afterres med gaze fugtet med
sprit.

3. Vigtigste specifikationer

<Driftsmilje>

Temperatur :+10 til +45° C

Fugtighed : 30 til 85% RH (ingen dugdannelse)

Tryk : 70 til 106 kPa (inden for omradet for atmosfaerisk
tryk)

<Opbevaring>
Dette produkt skal opbevares pa et sted, der opfylder felgende
betingelser.

<Betingelser ved transport og opbevaring>

Temperatur :-10 til +45° C

Fugtighed : 30 til 95% RH (ingen dugdannelse)

Tryk : 70 til 106 kPa (inden for omradet for atmosfeerisk
tryk)

<Gyldighedsperiode/anvendelsesperiode (holdbarhed)>
Dette produkt er en forbrugsvare. Hvis der registreres noget unormalt,

skal produktet udskiftes.

<Forordning om medicinsk udstyr>
Dette produkt overholder kravene i
FORORDNING (EU) 2017/745.
Klassificering: Klasse |

<Hovedenhedens specifikationer>
Driftstryk 1 18,5 til 21,5 kPa
Maksimal greense  : 40 kPa

4. Kompatible endoskoper
Dette produkt skal bruges sammen med FUJIFILM-endoskoper med
ventilationskobling.

5. Pakkens indhold
Luftlaekagetester: 1
Betjeningsmanual: 1

6. Garanti og service efter salg

Hvis dette produkt ikke fungerer korrekt, og hvis det vurderes at veere

omfattet af producentens garanti, bytter FUJIFILM produktet med et nyt

eller tilsvarende produkt.

Garantiperioden er ét ar fra kebsdatoen.

Bemaerk, at garantien bortfalder i felgende tilfeelde:

a. Skade forarsaget af brand eller naturkatastrofe, f.eks. storm eller
oversvgmmelse.

b. Problemer, der skyldes skedeslgs handtering eller forkert brug af
produktet fra brugerens side.

c. Produktet andres af brugeren eller af ikke-autoriseret FUJIFILM-
personale.

7. Servicecenter
Kontakt din regionale repraesentant nedenfor eller den distributer, der
solgte dig produktet.
<Europa>
FUJIFILM Europe GmbH
http://www.fujifilm.eu/eu/
Se vores websted for at finde repraesentanten i dit land.
Hvis din region ikke findes ovenfor, skal du kontakte den distributer, der
solgte dig produktet.

Manualerne til de regioner, der overholder forordning (EU) 2017/745, er
at finde pa felgende websted.
FUJIFILM Medical Documents Library

URL: https://med-lib.fujifilm.com/
Manualerne for det produkt, du har kebt, kan du finde pa siderne
"Endoscopy-Therapeutic device & Accessory" med nedenstaende
Brugernavn og Adgangskode.

Brugernavn: Endoscopy-med-lib

Adgangskode: Etda1311-fmyt
Hvis du har spergsmal, sa kontakt din lokale FUJIFILM-forhandler.

EU-importer:

FUJIFILM Europe B.V.
Oudenstaart 1, 5047 TK Tilburg, The Netherlands
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1. Wichtige Sicherheitshinweise
Fiir den USA-Markt - ACHTUNG:
Laut US-Bundesgesetzgebung darf dieses Produkt nur an Arzte oder
deren Beauftragte verkauft werden.

<Verwendungszweck>
Dieses Produkt ist fiir den Aufbau von Luftdruck innerhalb eines
Endoskops von FUJIFILM konzipiert, um sicherzustellen, dass das
Endoskop keine Lecks aufweist. Verwenden Sie dieses Produkt nicht fir
einen anderen Zweck.

<VorsichtsmaBnahmen beim Gebrauch dieses Produkts>
Dieses Produkt ist zur Verwendung durch medizinische Fachkréafte
vorgesehen, die eine entsprechende Schulung erhalten haben. Nur
medizinische Fachkrafte, die eine entsprechende Schulung erhalten
haben, dirfen dieses Produkt verwenden.
Tragen Sie beim Reinigen und Desinfizieren (oder Sterilisieren) sowie bei
der Dichtigkeitstestung geeignete personliche Schutzausriistung.
Lesen Sie vor dem Gebrauch dieses Produkts dieses Handbuch und auch
die Bedienungsanleitung (Reinigung, Desinfektion und Lagerung) oder
Aufbereitungsanleitung des verwendeten Endoskops aufmerksam durch.

<Vorbereitung und Uberpriifung vor der Verwendung>
Bevor Sie dieses Produkt einsetzen, bereiten Sie ein Ersatzinstrument
vor, damit Sie auf unerwartete Zwischenfalle, etwa eine
Funktionsstérung, vorbereitet sind.
Priifen Sie das Produkt vor Gebrauch gemaR den Prozeduren in diesem
Handbuch, um unvorhergesehene Ereignisse zu vermeiden und die
Leistungsfahigkeit des Produkts optimal nutzen zu kénnen. Wenn
wahrend der Inspektion eine Anomalie entdeckt wird, verwenden Sie
das Produkt nicht.

<Entsorgung>

WARNUNG

+ Beachten Sie beim Entsorgen dieses Instruments lokale Gesetze
und Vorschriften. Es muss entschieden werden, ob das Produkt
als biologisches Risiko anzusehen ist, und es muss dann
entsprechend behandelt und entsorgt werden.

« Bevor das Produkt entsorgt werden kann, filhren Sie eine
Reinigung, Desinfektion (oder Sterilisation) entsprechend der in
dieser Bedienungsanleitung beschriebenen Anweisung durch. Es
besteht das Risiko einer Infektionsquelle.

Beim Entsorgen des Produkts mit diesem so verfahren, dass ein
Verbreiten von Verschmutzungen aus dem Aufbereitungsbereich
verhindert wird, und die geltenden Gesetze und Vorschriften zur
Entsorgung einhalten.

<Melden eines Vorfalls>
Die Verordnung (EU) 2017/745 schreibt vor, dass jeder schwere
Vorfall im Zusammenhang mit dem Gerat dem Hersteller oder dem
Europaischen Bevollméchtigten und der zustéandigen Behérde lhres
Landes gemeldet werden muss. Sollten Sie von einem schweren Vorfall
erfahren, melden Sie diesen bitte umgehend bei Ihrem FUJIFILM-
Fachhéandler und der zustandigen Behorde lhres Landes.

<Bezeichnungen in dieser Anleitung>
Diese Anleitung verwendet im Sinne einer besseren Versténdlichkeit die
folgenden Bezeichnungen.

Bezeichnung Beschreibung

Erklart gefahrliche Umsténde, die zum Tod oder
WARNUNG zu schwerwiegenden Verletzungen fiihren kénnen,
wenn sie nicht vermieden werden.

Erklart Umstande, die zu Verletzungen fiihren
_ koénnen, wenn sie nicht vermieden werden.
ACHTUNG Erklart Situationen, die an den Geraten Schaden

verursachen kénnen, wenn sie nicht vermieden werden.

Zeigt die durchlaufende Nummerierung der
Bedienungsschritte in den Bedienungsablaufen an.

(1), (), @), -

Verweist auf einen Kommentar oder auf zusatzliche

Hinweis
(Hinweis] Informationen.

<Symbole>
Nachfolgend werden die beim Produkt verwendeten
Sicherheitskennzeichen beschrieben.

Symbol Beschreibung
LoT Los-Nummer
Produktionsdatum
Hersteller

Bevollmachtigter Vertreter in der Européischen Gemeinschaft

Bevollmachtigter mit Sitz in der Schweiz

Gebrauchsanweisung beachten

Temperaturbegrenzung

~|=EHEHE®

Trocken halten

Nicht steril

B> |

o)
m

CE-Kennzeichnung

Feuchtigkeitsbegrenzung

Luftdruckbegrenzung

[GYRO!

1pc. Menge

MADE IN JAPAN| Hergestellt in Japan

2. Anwendung

» Bewahren Sie dieses Produkt nicht zusammen mit dem
aufbereiteten Endoskop und Zubehdr auf. Es kann es zu einer
Rekontaminierung von Endoskop und Zubeh&r kommen, was
Infektionen verursachen kann.

« Bewahren Sie dieses Produkt an einem Ort auRerhalb der
Reichweite von nicht ausreichend ausgebildeten Personen auf.
Wenn der Dichtigkeitstester aus Unachtsamkeit beriihrt wird,
besteht Infektionsgefahr.

« Fihren Sie keinen Dichtigkeitstest mit einem Dichtigkeitstester
durch, bei dem der Verdacht besteht, dass er sich in einem
anomalen Zustand befindet. Dies kann zu einer Fehlfunktion des
Endoskops fiihren.

« Wenn Sie dieses Produkt am Endoskop anbringen, verbinden

Sie den Anschluss fest mit diesem Produkt. Wird keine

ordnungsgemafie Verbindung hergestellt, wird das Innere des

Endoskops nicht richtig mit Druck beaufschlagt und es ist kein

zuverlassiger Dichtigkeitstest moglich.

Achten Sie beim AnschlieRen dieses Produkts am

Endoskop darauf, dass der Anschluss des Produkts und der

Entliiftungsanschluss des Endoskops vollstéandig trocken sind.

Wahrend das Endoskop in Wasser oder Chemikalienldsung

eingetaucht ist, darf dieses Produkt weder angeschlossen noch

getrennt werden. Wenn Feuchtigkeit in dieses Produkt gelangt,
bringen Sie es nicht am Endoskop an. Wenn Wassertropfen in den

Anschluss oder Schlauch dieses Produkts eindringen, trocken Sie

diese Teile vor Verwendung. Wasser auf der AuBBenseite oder im

Inneren dieses Produkts kann in das Endoskop eindringen und

dessen Funktion beeintrachtigen.

Bauen Sie beim Einleiten von Luft in das Endoskop mit diesem

Produkt den Druck auf, bis dieses Produkt seinen Testdruck (20

+1,5 kPa) erreicht hat. Wenn der Druck unterhalb des angegebenen

Bereichs liegt, wird das Innere des Endoskops nicht richtig mit Druck

beaufschlagt, sodass kein genauer Dichtigkeitstest méglich ist.
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« Bauen Sie beim Einleiten von Luft in das Endoskop mit diesem
Produkt den Druck auf, bis dieses Produkt seinen Testdruck
(20 1,5 kPa) erreicht hat. Wenn der Druck den angegebenen
Bereich libersteigt, kann die Funktion des Endoskops beeintrachtigt
werden.

* Wenn Sie dieses Produkt vom Endoskop trennen, lassen Sie
Luft ab, bis die Anzeige fallt und in ihre Anfangsposition (0 kPa)
zurlickkehrt. Wenn dieses Produkt vom Endoskop getrennt wird,
bevor die Luft richtig abgelassen wurde, kann die im Endoskop
befindliche Luft nicht entweichen, was die Funktion des Endoskops
beeintrachtigen kann.

« Fuhren Sie keine manuelle Reinigung des Endoskops durch, wenn
dieses Produkt angeschlossen ist. Dies kann zu einer Fehlfunktion
des Endoskops flihren.

Bereiten Sie die fiir den Dichtigkeitstest benétigten Gerate und
Materialien vor.

2.1. Bezeichnungen und Funktionen

®
@
Nr. Bezeichnung Funktion
1 | Zeiger -
2 | Messvorrichtung | Am Zeiger wird der aktuelle Luftdruck
abgelesen.
3 | Anschluss Verbindung mit dem Entliftungsanschluss des
Endoskops.
4 | Schlauch -
5 | Blasebalg Durch Driicken der Blasebalg wird Druck im

Endoskop aufgebaut.

Durch Driicken der Druckseite wird der
Luftdruck aufrecht erhalten. Durch Driicken der
Freigabeseite wird der Luftdruck abgebaut.

7 | Druckseite -
8 | Freigabeseite -

6 | Ausléser

2.2. Uberpriifung vor der Benutzung

(1) Uberpriifen Sie den Schlauch am Anschluss auf sichtbare Fehler
wie Knicke, Biegungen oder Risse.

(2) Uberpriifen Sie, ob der O-Ring im Inneren des Anschlusses
vorhanden ist bzw. Auffélligkeiten wie Kratzer aufweist.

(3) Driicken Sie den Ausléser dieses Produkts zur Druckseite. Driicken
Sie den Blasebalg dieses Produkts, um Luft zuzufiihren, bis das
Produkt 20 kPa anzeigt. Warten Sie 30 Sekunden, und priifen Sie
dann, ob sich die Anzeigenadel bewegt hat. Verbinden Sie den
Anschluss dieses Produkts mit dem Entliftungsanschluss des
Endoskops und achten Sie darauf, dass die Anzeigenadel fallt.

[Hinweis]

« Wenn die Anzeige sich um 5 kPa oder mehr verandert (10 Gradstriche

oder mehr), ist die Luftdichtigkeit dieses Produkts unzureichend.

(4) Achten Sie darauf, dass im Schlauch dieses Produkts keine

Feuchtigkeit verbleibt.

Driicken Sie den Ausloser dieses Produkts zur Freigabeseite, um
Luft aus dem Schlauch abzulassen, und stellen Sie sicher, dass die
Anzeigenadel auf 0 kPA fallt.

2.3. Verfahren

(1) Fillen Sie ein sauberes groes Becken mit Reinwasser.

[Hinweis]

+ Die Temperatur des Reinwassers muss zwischen +10 und +40 °C

liegen.

(5
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1 Markierung

2 Kerbe

(2) Verbinden Sie dieses Produkt mit dem Entliftungsanschluss des
Endoskops. Richten Sie die Kerbe des Entliiftungsanschlusses
am Endoskop an der Markierung des Anschlusses dieses
Produkts aus, drlicken Sie dann den Anschluss dieses Produkts
hinein, und drehen Sie ihn im Uhrzeigersinn, um ihn mit dem
Entliiftungsanschluss zu verbinden.

~
7

D

(W

(3) Stellen Sie den Ausléser dieses Produkts sicher zur Druckseite ein.

(4) Dricken Sie den Blasebalg dieses Produkts, bis 20 kPa angezeigt

werden.

[Hinweis]

« Losen Sie lhren Finger vom Ausléser, damit der Druck nicht
versehentlich abgebaut wird.

(5) Lassen Sie das Produkt ca. 30 Sekunden stehen, und priifen Sie die

Verénderung der Anzeige.

[Hinweis]

+ Wenn die Anzeige sich um 5 kPa oder mehr verandert (10 Gradstriche
oder mehr), ist die Luftdichtigkeit des Endoskops unzureichend. Wenn
die Dichtigkeit unzureichend ist, beenden Sie den Dichtigkeitstest,
und wenden Sie sich unverziiglich an lhren értlichen FUJIFILM-
Héandler.

(6) Driicken Sie die Blasebalg dieses Produkts zusammen, um Luft
in das Endoskop zu pumpen, bis die Anzeige 20 kPa erreicht, und
tauchen Sie das Endoskop in Reinwasser.

[Hinweis]

« Tauchen Sie das Endoskop vollstandig ein.
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« Die Messvorrichtung und die Blasebalg dieses Produkts dirfen nicht
eingetaucht werden. Tauchen Sie das Endoskop so weit ein, dass der
Anschluss und der Schlauch eingetaucht sind.

Wenn die Anzeige langsam sinkt, driicken Sie den Blasebalg, um Luft
zuzufiihren, bis der angezeigte Wert 20 kPa betragt.

« Lassen Sie das Endoskop mindestens eine Minute eingetaucht.

(7) Wischen Sie die Blaschen von den vertieften Bereichen oder
unregelmafig geformten Oberflachen wie Ventilzylindern,
Kanalanschlissen, Aufwarts-/Abwarts- und Links-/Rechts-
Krimmungssperren und Aufwarts-/Abwarts- und Links-/Rechts-
Krimmungsknopfen des Endoskops ab, wo es wahrscheinlicher ist,
dass Blaschen verbleiben.

Betéatigen Sie die Aufwarts-/Abwarts- und Links-/Rechts-
Kriimmungssperren und Aufwérts-/Abwarts- und Links-/Rechts-
Krimmungsknopfe des Endoskops, um das Einflihrteil und das
flexible Teil zu bewegen, und Uberpriifen Sie, ob ein bestandiger
Strom von Luftblasen (Hinweis auf Undichtigkeit) auftritt.

Cl

[Hinweis]
« Wenn ein Strom von Luftblasen aus dem Endoskop austritt,
wahrend es eine Minute lang in Reinwasser eingetaucht ist,
weist das Endoskop ein Leck auf. Wenn die Luftdichtigkeit des
Instrumentenkanals oder des Absaugkanals unzureichend ist, tritt ein
Strom aus Luftblasen aus den Offnungen der Endoskopkanéle aus
(beispielsweise am distalen Ende, am Absaugventilzylinder, an der
Instrumentenkanaleinlasskappe und am Absauganschluss).
(9) Entfernen Sie das Endoskop aus dem Reinwasser, wischen Sie
alle Oberflachen des Entliftungsanschlusses und des Anschlusses
dieses Produkts mit trockener Gaze ab, und lassen Sie sie trocknen.
(10) Ziehen Sie den Ausloser dieses Produkts zur Freigabeseite, um den
Luftdruck im Endoskop abzubauen.

[Hinweis]
« Lassen Sie die Luft vollstandig ab, bis die Anzeige bis zu untersten
Stellung des Manometers fallt.

’
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(11) Entfernen Sie den Anschluss dieses Produkts, indem Sie ihn
driicken und gegen den Uhrzeigersinn drehen.

2.4. Wartung

Dieses Produkt kann gereinigt werden, indem es vorsichtig mit Gaze
abgewischt wird, die mit einem nach den Herstellerempfehlungen
vorbereiteten, milden Reinigungsmittel mit neutralem pH-Wert
befeuchtet ist.

Gegebenenfalls kann dieses Produkt mit alkoholbefeuchteter Gaze
abgewischt werden.

3. Wesentliche technische Daten

<Betriebsumgebung>

Temperatur 1 +10 bis +45 °C

Luftfeuchtigkeit : 30 bis 85 % RLF (keine Kondensation)

Druck : 70 bis 106 kPa (im Bereich des normalen Luftdrucks)
<Lagermethode>

Lagern Sie dieses Produkt an einem Ort, der die folgenden Bedingungen
erflllt.

<Transport- und Lagerbedingungen>

Temperatur :-10 bis +45 °C
Luftfeuchtigkeit : 30 bis 95 % RLF (keine Kondensation)
Druck : 70 bis 106 kPa (im Bereich des normalen Luftdrucks)

<Giiltigkeitsd /Nutzungsd (Haltbarkeit)>
Bei diesem Produkt handelt es sich um einen Verbrauchsartikel. Wenn

eine Auffalligkeit festgestellt wird, durch ein neues ersetzen.

<Verordnung fiir Medizinprodukte>
Dieses Produkt erfiillt die Voraussetzungen der
VERORDNUNG (EU) 2017/745.
Klassifizierung: Klasse |

<Spezifikationen des Hauptteils>
Betriebsdruck : 18,5 bis 21,5 kPa
Obergrenze 140 kPa

4. Anwendbare Endoskope
Dieses Produkt sollte in Kombination mit Endoskopen von FUJIFILM mit
Entliftungsanschluss verwendet werden.

5. Verpackungsinhalt

Dichtigkeitstester: 1
Bedienungsanleitung: 1

6. Garantie und Kundendienst

Sollte dieses Produkt nicht richtig funktionieren und unter

Garantieschutz des Herstellers stehen, wird es von FUJIFILM gegen ein

neues oder gleichwertiges Produkt ausgetauscht.

Die Garantiezeit betragt ein Jahr ab Kaufdatum.

Beachten Sie bitte, dass die Garantie in folgenden Fallen ungdiltig wird:

a. Schaden, die durch Feuer oder Naturkatastrophen entstehen wie
Stiirme oder Uberschwemmungen.

b. Probleme, die durch unsachgemaRe Behandlung oder durch den
falschen Gebrauch des Geréts seitens des Benutzers entstehen.

c. Wenn das Produkt vom Benutzer oder von nicht autorisierten
Mitarbeitern von FUJIFILM verandert wird.

7. Servicezentrum
Wenden Sie sich an den Vertreter vor Ort (siehe unten) oder den
Héndler, bei dem Sie das Produkt erworben haben.
<Europa>
FUJIFILM Europe GmbH
http://www.fujifilm.eu/eu/
Besuchen Sie unsere Webseite, um den Vertreter in Inrem Land zu
finden.
Wenn Sie nicht in einer der oben genannten Regionen ansassig sind,
wenden Sie sich an den Handler, bei dem Sie das Produkt erworben
haben.

Die Handbiicher fiir die Regionen, welche die EU-Regulierung 2017/745
einhalten, kénnen auf der folgenden Website konsultiert werden.
FUJIFILM Medical Documents Library

URL: https://med-lib.fujifilm.com/
Bei Bezugnahme auf die Handblicher des von Ihnen gekauften
Produkts, greifen Sie bitte auf die Seiten ,Endoscopy-Therapeutic
device & Accessory“ zu und melden Sie sich mit den unten
aufgefiihrten Benutzernamen und Passwort an.

Benutzername: Endoscopy-med-lib

Passwort: Etda1311-fmyt
Sollten Sie Fragen in dieser Angelegenheit haben, wenden Sie sich
bitte an Ihre 6rtliche FUJIFILM-Handler vor Ort.

EU-Importeur:

FUJIFILM Europe B.V.
Oudenstaart 1, 5047 TK Tilburg, The Netherlands

16
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1. INUAVTIKEG TTANPOPOPIES VIO TNV ATPAAEIA
Ma Tnv ayopd Twv HMA - MPOZOXH:
H opooTovdiakr vouoBeaia Teplopiel TNV ayopd auThg TNG CUCKEUNG
até 1aTP6 A KaTéTTIV EVTOAAG auToU.

<Mpoopigduevn xprion>
AuTo TO TTPOIGV £X€EI OXESIACTEI WATE VO TTAPEXEI TTIECT A€PA OTO
£0WTEPIKO £vOg evdookoTriou FUJIFILM mrpokelpévou va eheyxOei To
£vOOOKOTTIO YIa S1appoég aépa. Mn XxpnOIUOTIOIEITE QUTO TO TTPOIGV yia
otrolovdATToTE GAAO OKOTTO.

<Mpo@uAGEeIg yia TN XPAON TOU TTPOi6VTOG>
AuTO TO TTPOIGV TIPOOPIZETAI YIa XPHON OTTO ETTAYYEAUATIEG UYEIQG TTOU
€xouv AaBel katdAAnNAn katapTion. Mévo eTTayyeApaTieg uyeiag TTou éxouv
AG&Bel KATAAANAN KATAPTION ETTITPETTETAI VA XPNOIUOTIOIOUV TO TIPOIOV.
XpnoipoTrolgite KATAAANAQ p€oa ATOPIKAG TTPOOTACIAG KATE TOV
kaBapIiopd kal TNV aTToAUpavon (4 aTTooTEIpwaon) Tou EVOOOKOTTioU
oupTepIAapBavopévng Tng dokIuAg diappong.
MpoTou xpnaiyoTroIRoeTe auTd TO TTPOIdY, dIABACTE TIPOCEKTIKG TO
TTapov eyxelpidio, kabuwg kal 1o Eyxeipidio Aeitoupyiag (Kabapiopog,
atroAUpavon kal ammoBrikeuon) A To Eyxeipidio emavemegepyaciag Tou
£VOOOKOTIIOU TTOU XPNOIUOTIOIETAI.

<MpocToipagia Kal £TBEWPNTN TTPIV ATTO TN XPRON>
Mpiv a1méd TN Xprion autol Tou TTPOIdVTOG, ETOINACTE £va ETTITTALOV,
WOTE VA AVTIETWTTIOTOUV aTTPOOUEVA CUMBAVTA, OTTWG AEITOUPYIKA
avwpaAia Tou £§oTTAIoHOU.
EAéy&Te TO TTPOIGV TIPIV ATTO TN XPHON OUM@WVA HE TIG dIadIKAoTEg
TTOU TTAPEXOVTAl O€ AUTS TO EYXEIPIDIO, VIO VO ATTOQUYETE ATTPOOUEVA
aTuXfHaTa Kal yia va agioTTOIRCETE OTO £TTAKPO TIG dUVATOTNTEG
TOU TTPOi6VTOG. AV TO ATTOTEAETHA TNG ETTIBEWPNONG Seifel KATTOI
avwHOAia, pn XPNOIYOTIOINTETE TO TIPOIOV.

<Améppiyn>

NPOEIAOMNOIH

* BeBaiwOEeiTe OTI CUNPOPPUIVETTE PE TOUG TOTTIKOUG VOUOUG Kall
KavoviopoUg atréppiyng autol Tou TTPoIovTog. Oa TTPETTEl va
TTPOCBIOPICETE AV TO TTPOIOV ATTAITE! I} OXI XEIPIOPO WG BloAoyIKd
€TTIKIVOUVO UAIKO Kal Vo TO aTToppiyeTe KatdAAnAa.

« Mpiv a1é TNV aTméppIYn auToU TOU TTPOIOVTOG, EKTEAEDTE TIG
£pyacieg kaBapiopoU kal aTroAUPavaong (1 atrooTeipwong)
OUPQWVa PE TN dIadIKaoia TTOU TIEPIYPAPETAI OTO TTAPOV EYXEIPIOIO.
YTapyxel kivduvog va atroteAéoel oTia pOAUVONG.

Katd Tnv améppiyn Tou TPoidvTog, Ba TIPETTEI va TO XEIPI(EOTE PE
KATGAANAO TPOTTO, WOTE VA ATTOTPETTETAI N HETAPOPA HOAUVONG aTTO TNV
TTEPIOXN ETTAVETTESEPYATiag Kal Ba TTPETTEl TTIONG va TNPEiTE AOUG TOUg
10XU0VTEG EBVIKOUG KOl TOTTIKOUG VOHOUG GGOV apopd TNV atréppiyn.
<AvVa@Oopd TEPICTATIKWV>
O Kavoviopég (EE) 2017/745 amraiteil va ava@épeTal OTTOI00ATTOTE
goBapd TEPIOTATIKG TTOU TTAPOUTIALETAI OE OXECT HE TN CUOKEUN OTOV
KOTAOKEUQOTH 1) OTOV £0UC1000TNHEVO AVTITIPOOWTTO 0TV EupwyTrn
Kal 0TNV appodia apxr TG XWPag 0ag. € TEPITITWON TTOU AVTIANQBEiTE
0TT0100ATTOTE 0OBAPO TTEPICTATIKG, AVAPEPETE TO AUECWG OTOV TOTTIKO
avTimpoowTo Tng FUJIFILM kail oTnv apuddia apxn TNg XWpag oag.
<ZupBdoEig TTOU XPNOIPOTTOIOUVTAI O€ AUTO TO EYXEIPiSIO>
AuTé 10 £YXEIPIBIO XPNOIPOTTOIEN TIG TTAPAKATW TUPBACEIS YIa
€UKOAOTEPN KATAVONON.

Z0ppaon Mepiypagn

Emegnyei eTIKivOUVEG KOTOOTACEIG Ol OTTOIEG EVOEXETAI
eIl [o][;M3] | va TrpokaAécouv Bavarto fj coBapd TPAUPATIoUS av
dev atropeuyBouv.

Emegnyei KataoTdoeIg TTOU PTTOPET va TTPOKAAéoOUV
TpauPaTIOPd, €dv dev atroPeuxBoUv.

Emegnyei KataoTdoelg o1 0Troieg EVOEXETAI VO TIPOKAAETOUV
BAGBN oTov e§oTTAIoN6 av dev aTToPEUXBOUV.

YTodeikvUel S1adoxIkoUg apiBpoUs oTig diadiKaoieg
AerToupyiag yia Tn o€Ipd pe TNV oTToia TTPETTEN Va
AapBdvovtar Ta diadoxikd Bripara oTn diadikaoia.

(1), (), @), -

[Znueiwon] YrodeikvUel Eva aXOAI0 /| GUUTIANPWHATIKEG TTANPOYOPIES.

<ZUpBoAa>
H ak6Aoubn evétnTa e€nyei Ta oUPBoAa ac@daAeiag Tou
XPNOIJOTTOIoUVTAl € QUTO TO TIPOIOV.

ZUuBoAo Mepiypaen

LoT Ap1Buég TTapTidag

Huepopunvia kataokeurig

KaraokeuaoTrig

aj 2

E&ouaiodotnuévog avTirpéowTrog Tng Eupwraikrig Kovétnrag

o
E

EYKeKPIPEVOG EKTTPOOWTTOG EYKATETTNHEVOG OTNV EABETIQl

2ZUPBOUAEUTEITE TIG 0BNYiEG XProNG

Meplopiopodg Beppokpaciag
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Alatnpeite oTEYVO

B> )

Mn atrooTelpwpévo

N
m

Znuavon CE

Mepiopiopdg vypaaiag

MepIopIoPGS ATHOOPAIPIKAG TTHEONS

MoodétnTa

ilele

MADE IN JAPAN | KaTQOKEUGOTNKE 0TV laTTwvia

2. Tpéog xpriong

* Mnv atmoBnkeUeTe TO TTPOIGV padi Pe To EVOOOKATTIO Kal Tal
TIapeAKOpEVE Tou agou uTToBANBoUV Ot eTTavETTEGEPYQTia.

To evOOOKOTTIO KOl TO TTAPEAKOUEVT PTTOPET VO ETTIHOAUVOOUV
TIPOKAAWVTAG AoipwEn.

* GUAGOOETE TO TIPOTOV HOKPIG ATTO GTOoHA TToU Bev £XOUV AGBEl
KOTAAANAN ekTTaidEUON OTN XPrON TOU. Z€ TIEPITITWON ATTPOTEKTNG
eTTaQng pe TN didTagn dokiung diappong aépa, PTTopei va TTPoKANOEi
Aoipwgn.

NPOZOXH

« Eav utrotrteteaTe Ol pia diaragn Sokiung diapporg aépa eival
O€ JN QUOIOAOYIKA KATAGTAON, PNV TN XPNOIHOTIOINOETE YO
Tn Sieaywyn} dokIung dlapporg. To evOOOKATIIO PTTOPET va
TTapoucidasl SuoAeiToupyia.

 Katd m o0vSean Tou TIpoidvTog OTO EVEOOKATTIO, OTEPEWATE KAAG TOV
OUVOETHO TOU TTPOIOVTOG. Z€ TTEPITITWAN aTEAOUG Kal akaTAAANANG
OUVOEDNG, TO ECWTEPIKG TOU EVOOOTKOTTIOU BEV Ba CUNTTIECTEI CWOTA
kai dev Ba gival duvarr| n ekTEAean TNG SOKIPNG dlapPOng HE akpiBeia.

« Kard tn ouvdeon Tou TTpoidvTog 0To £vOOOKATTIO, BERalwBEiTE
6Tl 0 0UVOECHOG TOU TTPOIBVTOG Kal 0 OUVOECHOG AEPITHOU TOU
£vOOOKOTTIOU €ival EVTEAWG OTeYVOi. Aev Ba TIPETTEI VO CUVOEETE
0oUTE VO OTTOOUVOEETE TO TTPOIGY, EVW) TO £VOOOTKOTTIO €ival
eupammiopévo o€ vepd A xnUIkd didAupa. Edv eloxwpnroel uypaaia
OTO TIPOIGV, PNV To GUVOECETE OTO EVOOOKOTIO. EGv eloxwpricouv
oTayovidia vepou aTov OUVOECHO 1} OTOV CWARVA TOU TTPOIGVTOG,
Ba TIPETTEN VO TOV OTEYVWOETE TIPIV aTTd TN XPron. To vepd atnv
ETTIPAVEID I} OTO ECWTEPIKG TOU TTPOIOVTOG UTTOPET VO EITKWPNOEI
07O £VOOOKATTIO, TIPOKAAWVTAG BAGRN TOU EVOOTKOTTIOU.

« Kar@ tnv Tmapoxn aépa 610 eVOOOKOTTIO HE TO TIPOIOV, EQAPUOOTE
Trieon péXp! va etmiTeuxBei n Trieon dokipng (20+1,5 kPa) oto
Tpoidv. Edv n triean eival kadtw améd 1o kabopiopévo elpog, To
£0WTEPIKO TOU EVOOOKOTTIOU OEV Ba CUNTTIESTEl OWOTA Kal dev Ba
ival SuvaTn n ekTéAean TnG SoKIAG Slapporg Ye akpiBeia.
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« Kata Tnv Tapoxr aépa 1o evOOOKATTIO HE TO TTPOIOV, EQAPUOOTE
Triean péxpl va emTeuxOei n ieon Sokipng (20+1,5 kPa) ato
Trpoidv. Edv n Tricon utrepPei To kaBopIopévo UPOG, PTTOPET va
TTPoKANBEi aoToXia Tou EvOOTKOTTOU.

+ OTav aTTOCUVOEETE TO TTPOIGV TG TO EVOOOKOTTIO, ATTEAEUBEPWOTE
TOV aépa PEXPI O EVOEIKTNG va TTECEI KAI VA ETTIOTPEWEI OTNV APXIKA
Tou B¢on (0 kPa). Edv ammoouvdéoeTe To TTPoI6V atrd To evOOOKATTIO
Xwpig va ateAeubepwbei owoTd o aépag, n Trieon apa oTo
E£OWTEPIKO TOU EVOOOKOTTIOU EVOEXETAI VA PNV EKTOVWOET OWOTE, YE
armoTéAeapa va TTpokAnBei BAGRN Tou evdookoTTiou.

* Mnv TTpayHaTOTTOIEITE XEIPWVAKTIKG KABaPITPS TOU EVOOTKOTTIOU
HE TO TTPOIOV GUVOEDEPEVO. TO EVOOOKOTIIO PTTOPET VO TTAPOUCIAOEL
SuoAeiToupyia.

MpogToIpaoTe Tov €EOTTAICPO Kal Ta UAIKG TTou Ba XpnaiyoTroinfouyv yia
TN SoKIuA S1appong.

2.1. Ovopartoloyia kal AeIToupyieg

®

Ap. ‘Ovoua Aerroupyia
1 | Evdeiktng -
2 | MetpnTig O evdeiKTNG UTTOBEIKVUEI TNV TPEXOUT A TTiEDN

agpa.
Zuvdéetal oTov OUVEECHO AgPIoHOU TOU
£VOOOKOTTIOU.

3 | Zuvdeopog

4 | ZwAijvag -
5 | duonmpag MiéaTe TOV UONTAPA YIa VO GUUTTIECETE TO
£VOOOKOTTIO.

MiéoTe TNV TTAEUPd TTiEONG yia diaTrpnon TG
Trieong aépa. MEate TNV TTAEUPA aTTEAEUBEPWONG
yia atreAeUBEPWon TG TriEong aépa.

7 | MAeupd Trieong | -

8 | MAeupa
ameAeuBépwang

6 | ZkavSdaAn

2.2. EmBewpnon mpIv Tn XpRon

(1) EAéygTe oTITIKG TOV CWARVA TTOU 08NnYEi GTOV CUVSETHO YIa
AVWHAAIEG, TL.X. TTTUXWOEIG, TOAKIOWATA A EAATTWUATA.

(2) EAéygre Tov oTEYaVOTTOINTIKG SAKTUAIO OTO EOWTEPIKO TOU
ouvdéapou, yia va BeBaiwBeite 6TI Sev AEiTTel Kal yia avwHaAieg,
OTIWG YPATOOUVIEG.

(3) MéoTe T okavddaAn Tou TTPOIGVTOG TNV TTAEUPA TTieang. MioTe Tov
@uUONTAPA TOU TTPOIGVTOG YIa TNV TTAPOXH aépa PEXPI N EVOEIEN va
1e0ei oTa 20 kPa. Mepipévere yia 30 deutepOAeTITa Kal EAEYETE yia
TUX6V aAAayn oTn BeAova evdeikTn. MpooapTroTe Tov oUVEECUO
auToU TOU TTPOI6VTOG 0TOV GUVBETHO agPIOHOU TOU EVOOTKOTIIOU
Kal BeBalwBeite 6TI N BeAdva eVOEIKTN TTEQPTEI TIPOG TA KATW.

[Znpeiwon]

* Edv n petaBoAn otnv évdeign eival 5 kPa A TepiocéTEPO (TOUAGXIOTOV
10 diaBabpioeig), auTd TO TTPOIGV SEV EXEI ETTAPKI AEPOCTEYAVOTNTA.
(4) BeBaiwBeite 611 dev TTapapével uypacia VIO TOu CwARva Tou
TTPOIGVTOG.
MéoTe TN oKavdAAn Tou TTPOIGVTOG TNV TIAEUPG aTreAEUBEPWONG
yla nv ekpor} aépa oTov owAfva Kal BeBaiwBeite 6T N BeAdva
evdeiktn MéEQPTEI 0Ta 0 kPa.

G

2.3. Aiadikacia
(1) TepioTe TNV kaBapn, HeYAAN Aekdvn pe Kabapo vepo.

[Znpeiwon]
* H Beppokpaaia Tou kaBapoU vepoU TpéTel va gival amd +10 £éwg +40°C.

’
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1 Eupempio

2 Eykotmy

(2) XuvdéoTe TO TTPOIGV OTOV GUVOETHO AEPICHOU TOU EVOOTKOTTIOU.
EuBuypappioTe TNV eYKOTIA TOU CUVOETHOU agpIoHoU TOU
£VOOOKOTIIOU E TOV EUPETHPIO TOU GUVDETHUOU TOU TTPOIOVTOG,
TECTE TTPOG TA PECT TOV GUVOETHO TOU TIPOTOVTOG KAl TIEPIOTPEWTE
Tov BeI60TPOPA YIa va ouvdeBei aTov OUVEETHO agpIoHOU.

(3) TomroBetrioTe OTABEPA TN OKAVOAAN TOU TIPOIOVTOG OTNV TTAEUPd
Tieong.

(4) TMéoTe TOV QUONTAPA TOU TTPOIGVTOG VIO TNV TTAPOXNA aépa UEXP!
n évdeign va 1ebei ota 20 kPa.

[Znueiwon]

* AprioTe T0 8AXTUAS oag aTrd TN OKavSAAn, €101 WOTE va Unv
EKTOVWOETE ABEANTA TNV TTiEON.

(5) A@noTE TO TTPOIGV VO OTEKETAI YIa TTEPITTOU 30 SEUTEPOAETTTA KAl

€AEYETE TN pETABOAR OTNV EVOEIEN.

[Znueiwon]

« Edv n petaBoAn otnv évdeign eival 5 kPa kal dvw (TouAdyioTov
10 di1aBabpioelg), To EVOOOKOTTIO BEV EXEI ETTAPKI AEPOOTEYAVATNTA.
e TTEPITTTWON AVETTAPKOUG AEPOCTEYAVOTNTAG, DIOKOWTE TN
SoKIuA dlappong aépa Kal ETTIKOIVWVAOTE AQUECWS PE TOV TOTTIKO
avTipéowTo Tng FUJIFILM.

(6) MéoTe TOV QUONTAPA TOU TTPOIGVTOG YIA VO AVTAROETE aépa OTO
£vOOOKATTIO PEXPI N évOeIEn va @Tdoel oTa 20 kPa kal, 0Tn ouvéxela,
euBuUBioTE TO EVOOOKOTTIO O€ KABAPS vePO.
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[Znpeiwon]

« EpBubBioTe TARpwWG TO EVOOOKOTTIO.

Mnv epBubBideTe TOV HETPNTA KAI TOV QUONTHPA TOU TTPOIOVTOG.
EpBubioTe 10 £vO0OKOTIO £T01 WOTE va eival EpBUBIOUEVOG

0 OUVOETHOG Kal 0 CWARVAG TOU TTPOI6VTOG.

‘Otav o evdeikTNG apxioel va TEQTEI apyd, TIECTE TOV QUONTAPA Yia
TNV Tapoxn aépa PéXpPl 0 evOEIKTNG va gTdael oTa 20 kPa.
AlaTnpARoTE TO EVOOOKOTTIO EPPBUBICUEVO YIa TOUAAXIOTOV éVa AETTTO.
(7) ZkouTTioTe TUXOV QUOAAIDEG OE ECOXEG I AVWHAAEG ETTIQAVEIEG,
OTTwg o1 kKUAIVOpoI BaABidag, ol BUPEG KavaAiwy, ol aoPAAEIEG
Ywviwong eTTaVW/KATW Kal aploTePG/degId Kal Ta KOUPTTIG pUBUIoNG
ywviwong eTavw/KaTw Kal aploTepa/degid Tou evdookoTTiou dTTou
eival o meavé va Tapapévouv QUOTAISES.

OéaTe o€ AeIToupyia TIG A0PAAEIEG YwViwong ETTAVW/KATW Kal
apIoTEPA/BEGIG Kal TA KOUNTTIA pUBUIONG YywViwong eTAVW/KATW
Kal apIoTEPE/DEEIG TOU EVOOOKOTIIOU, WOTE Va PETAKIVNOET TO THANA
£YXUONG KaI TO KAPTTITOPEVO TURHA TTPOG BIAQOPES KATEUBUVOEIG
Kal va dlaog@alioeTe OTI dev UTTAPXEI OTABEPN por) QUOAAiIdWY agpa
(auTd uTrodnAWwvEl TNV UTTApEn dIapPorng).

Cl

[Znpeiwon]

« Edv umapyel e€epxopevn pon pUoaAidwv aépa atréd To EvE0OKATTIO
evw eival epBuBIopévo oe kaBapd vepd yia TOUAGXIOTOV éva
AeTTTO, TOTE TO EVOOOKOTIO €Xel Siappory. Edv n agpooTeyavotnTa
Tou KavaAioU Tou opydvou A Tou kKavaAioU avappdenong eival
QAVETTAPKNAG, HIO PO QUOAAIdWY aépa e¢EpETAl ATTO Ta avoiydaTa
TWV KAVaAIwV Tou evOOOKOTIOU (OTTwG To ATTw aKPOo, 0 KUAIVEPOG
BaABidag avappdenong, n €icodog kavaAiod Tou opyavou Kal
0 oUVdeaOog avappdPnong).

(9) A@aipéaTe TO EVOOOTKOTTIO ATTO TO KABaPO VEPD, OKOUTTIOTE OAEG
TIG ETTIPAVEIEG TOU OUVOEOTHOU AEPITPOU Kal TOU GUVOETHOU TOU
TIPOIOVTOG HE Wi OTEYVA YAa Kal, OTN OUVEXEIQ, OTEYVWOTE TA.

(10) TpaBrgTe TN okaVOAAN TOU TTPOIGVTOG OTNV TTAEUPG aTTeAEUBEpWOnNG,
yla va ekTovwBei n Trieon aépa amod 1o evOOoKATTIO.

[Znpeiwon]
« EkTovwoTe KatdAAnAa Tov aépa péxpl 0 EVOEIKTNG va TTECEN Kal va
OTAPATHAOEI OTO KATW PEPOG TOU HETPNTH.

’

~

(11) ApaipéaTe TOV OUVOEOUO TOU TIPOTOVTOG TTIECOVTAG Kal
TIEPIOTPEPOVTAG TOV APIOTEPOTTPOPA.

2.4. Tuvthpnon
Mtropeite va kabapileTte T0 TTPOidV OKOUTTI{OVTAG TO aTTaAG e yala
EUTTOTIOUEVN PE ATTIO ATTOPPUTTAVTIKG OUSETEPOU PH CUUQWVA HE TIG
OUOTAOEIG TOU KATAOKEUAOTH.
Edv xpeiadeTal, PTTOPEITE VO OKOUTTIOETE TO TTIPOIOV pE YAla EUTTOTIOHEVN
HE OIVOTTVEUHA.

3. Kupieg Tpodiaypagég
<MNepiBdAAov AeiToupyiag>

Ogppokpacia 1 +10 éwg +45°C

Yypaoia 1 ZXeTIKN uypacia 30 £éwg 85% (Xwpig CUPTTUKVWON
udpaTPWV)

Mieon 1 70 éwg 106 kPa (evTog TOU £0pOUG ATHOCPAIPIKAG
Tieong)

<MéBodog atmobikeuong>
ATTOONKEUOTE QUTO TO TIPOIOV OE PEPOG TTOU TTANPOI TIG AKOAOUBEG TUVOIKEG.

<ZuvenKeg HETAQOPAG KAl ATTOBKEUONG>

Oeppokpacia 1-10 éwg +45°C

Yypacoia 1 ZXeTIKN uypacia 30 £éwg 95% (Xwpig CUPTTUKVWON
uSPATHWY)

Mieon 1 70 éwg 106 kPa (evT6g TOu £0pOUG ATHOOPAIPIKAG
Tieong)

<Mepiodog ioxUog/epiodog xpriong (AlatnpnoiuéTnTa)>
AuT6 TO TTPOIGV gival éva avaAwaoipo egapTnua. Eav diamoTwlei

avwpaAia, avTIKOTAOOTACTE TO e €va VEO.

<Kavoviopo6g yia Ta 1aTpoTEXVOAOYIKA TTpoidvTa>
AUTO TO TTPOIOV CUPHPOPPWVETAI PE TIG ATTAITHTEIG TOU
KANONIZMOY (EE) 2017/745.
Tagivéunon: KAdon |

<Mpodiaypa@pég TNG KUPIAG pOVASag>
Mieon Aeimoupyiag  : 18,5 éwg 21,5 kPa
MéyioTo 6pio 140 kPa

4. ZupBatd evdookomia

AuTé TO TTPOIGV TTPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITAI O GUVOUACHS PE
evdookoma FUJIFILM trou diaBétouv oUvdEOoHO agpiopou.

5. MepieXOpEVA CUTKEUOTIAG
Aidtagn dokipng diappong aépa: 1
Eyxeipidio Aeitoupyiag: 1

6. Eyyunon Kai uTrnpecieg UTTOOTAPIENG HETA TNV TTWANGN
Edv auto 10 TTpoidv dev AciToupyei owOoTA Kal SIATIOTWOE OTI KAAUTITETAI
atd TNV eyyunon Tou kataokeuaoTr, n FUJIFILM Ba rpaypatotroifoel
QAVTIKATAOTAOT| TOU HE £va KaIvoUpIO I PE €va I003UVAHO TTPOToV.

H mepiodog TG eyyunang eival £va €706 aTré TNV NUEPOPNVia TNG ayopds.

Emonuaivetal 4TI n eyyunon dev 10XUel GTIG AKOAOUBEG TIEPITITWOEIG:

a. Znpid Tou TTPOKAABNKE aTTd TTUPKAYIA A QUOIKA KATAGTPOQH, 6TTWG
Katalyideg ) TANPUUPES.

B. MpoBAfpaTa Tou TTpokaAoUVTaI ATTO ATTPOTELia aTOV XEIPITHO
1 KAKA Xprion Tou TTPoiévTog atrd TNV TTAEUPA TOU XPHOTN.

y. Mpoidv Tou €xel TpoTToTToINGEi aTréd TOV XPAOTN 1} PN €§ouaTiodoTnUéVO
TpoowTiké Tng FUJIFILM.

7. Kévtpo oépBig
ETTIKOIVWVAGOTE PE TOV TOTTIKG AVTITIPOOWTTO HAG TTAPAKATW A HE TOV
dlavopéa atoé Tov 0TToio ayopAcaTe TO TTPOIGV.
<EupwTn>
FUJIFILM Europe GmbH
http://www.fujifilm.eu/eu/
AvatpégTe 0TOV DIKTUAKG Hag TOTTO YIA VA EVTOTTICETE TOV QVTITIPOOWTTO
Hag oTn XWwpa oag.
Edv dev €i0Te KATOIKOG TWV TTAPATIAVW TTEPIOXWY, ETTIKOIVWVAOTE PE TOV
dlavopéa atoé Tov OTToi0 AyopAcaTE TO TTPOIGV.

Ta eyxelpidia yia TIG TIEPIOKEG TTOU CUPHOP@WVOVTAl PE Tov Kavoviopd
(EE) 2017/745 umtdipyouv OTOV TTPOKATW 10TOTOTTO.
FUJIFILM Medical Documents Library
URL: https://med-lib.fujifilm.com/
‘Otav avarpéxete oTa gyxeIPidia TOU TTPOIGVTOG TTOU ayopdoare,
petaBeite oTig oeAideg «Endoscopy-Therapeutic device & Accessory»
He Ta TTapakdTw oToixeia Ovopa xprotn kal Kwdikég TpéoBaong.
Ovopa xpotn: Endoscopy-med-lib
Kwdikég mpoéoBaong: Etda1311-fmyt
Av £XETE EPWTATEIG, ETTIKOIVWVAOTE PE TOV TOTTIKO QVTITIPOOWTTO TNG
FUJIFILM.

Eicaywyéag otnv EE:

FUJIFILM Europe B.V.
Oudenstaart 1, 5047 TK Tilburg, The Netherlands
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1. Informacién de seguridad importante
Para el mercado de EE. UU. - PRECAUCION:
La legislacion federal restringe la venta de este dispositivo a los médicos
o por prescripcion médica.

<Uso previsto>
Este producto esta indicado para aplicar presion de aire al interior de un
endoscopio FUJIFILM para comprobar si existen fugas de aire en él. No
utilice este producto con ningun otro fin.

<Precauciones al usar este producto>
Este producto esta previsto para que lo utilicen Gnicamente
profesionales médicos que hayan recibido la formacién adecuada. Solo
los profesionales médicos que han recibido la formacion adecuada
pueden utilizar este producto.
Utilice un equipo de proteccién personal adecuado para la limpieza
y desinfeccién (o esterilizacién) del endoscopio, incluida la verificacion
de estanqueidad.
Antes de utilizar este producto, lea atentamente este manual asi como
el Manual de operacion (Limpieza, desinfeccién y almacenamiento) o el
Manual de reprocesamiento del endoscopio en uso.

<Preparacion e inspeccion previa al uso>
Antes de utilizar este producto, prepare uno de reserva en previsiéon de
accidentes inesperados, como, por ejemplo, fallos del equipo.
Compruebe este producto antes de su uso con arreglo a los
procedimientos indicados en este manual, para evitar accidentes
imprevistos y para sacar el maximo provecho de sus funciones. Si la
inspeccion indica alguna anomalia, no utilice el producto.

<Desechado>

ADVERTENCIA

+ Cuando vaya a desechar el producto, debera cumplir las leyes
y normativas locales. Determine si el producto debe tratarse como
un peligro biolégico y manipulelo y deséchelo segun corresponda.
+ Antes de desechar este producto, realice una limpieza y una
desinfeccion (o esterilizacién) segun el procedimiento descrito en
este manual. Existe riesgo de que sea una fuente de infecciones.

Al desechar el producto, manipulelo de modo que evite la contaminacion
desde el area de reprocesamiento, y siga todas las leyes locales
y nacionales relacionadas con la eliminacion.

<Notificacién de incidentes>
El Reglamento (UE) 2017/745 exige que se notifique cualquier incidente
grave que se produzca en relacion con el dispositivo al fabricante
o representante autorizado de la Unién Europea, y a la autoridad
competente del pais en cuestién. En caso de que tenga conocimiento de
algun incidente serio, informe de inmediato a su distribuidor FUJIFILM
local y a la autoridad competente de su pais.

<Convenciones utilizadas en este manual>
En este manual se utilizan las siguientes convenciones a fin de facilitar
su comprension.

Convencioén Descripcion

ADVERTENCIA Awse‘a de sﬂu@lones que, de no evitarse, podrian
ocasionar lesiones graves o mortales.

Avisa de situaciones que, de no evitarse, podrian
r ocasionar lesiones.
PRECAUCION X L . .
Avisa de situaciones que, de no evitarse, podrian
ocasionar dafios al equipo.

Indica nimeros consecutivos utilizados en la
descripcién de procedimientos para el orden de
operaciones sucesivas.

(1), (), @), .-

[Nota] Indica un comentario o informacién complementaria.

<Simbolos>
A continuacién se describen los indicadores de seguridad utilizados en
este producto.

Simbolo Descripcion

LoT Numero de lote

Fecha de fabricacion

Fabricante

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Representante autorizado domiciliado en Suiza

Consultar las instrucciones de uso

Limite de temperatura

~|=EHEHE®

Mantener seco

Sin esterilizar

B> |

Marcado CE

o)
m

Limite de humedad

Limite de presion atmosférica

[GYRO!

Cantidad

MADE IN JAPAN| Hecho en Japon

2. Método de uso

ADVERTENCIA

« No guarde este producto junto con el endoscopio y los accesorios
reprocesados. Los endoscopios y los accesorios se podrian volver
a contaminar y causar de este modo infecciones.

« Guarde este producto en un lugar que esté fuera del alcance de
las personas que no hayan recibido la adecuada capacitaciéon. Una
manipulacion descuidada del verificador de estanqueidad podria
causar infecciones.

PRECAUCION

« No efectue la prueba de fugas con un verificador de estanqueidad
que pueda estar en mal estado. El endoscopio puede funcionar
incorrectamente.

Cuando conecte este producto al endoscopio, asegure muy bien

el conector de este producto. Si no esta conectado de manera
adecuada, el interior del endoscopio no se presurizara como es
debido y no sera posible llevar a cabo una prueba de fugas precisa.
« Cuando conecte este producto al endoscopio, asegurese de que el
conector de este producto y el conector de ventilacion del endoscopio
estén bien secos. No conecte ni retire este producto mientras el
endoscopio estd sumergido en agua o en una solucion quimica. Si
entra humedad en este producto, no lo conecte al endoscopio. Si
entran gotas de agua en el conector o en el tubo de este producto,
séquelo antes de utilizarlo. El endoscopio puede dafarse si entra
agua que haya en la superficie o en el interior de este producto y,
como consecuencia, provocar fallos en el endoscopio.

Cuando introduzca aire en el endoscopio con este producto, aplique
presion hasta que este producto alcance la presion indicada para
pruebas (20 + 1.5 kPa). Si la presion esta por debajo del rango
especificado, el interior del endoscopio no se presurizara como es
debido y no sera posible realizar una prueba de fugas precisa.
Cuando introduzca aire en el endoscopio con este producto,
aplique presién hasta que este producto alcance la presion
indicada para pruebas (20 + 1.5 kPa). Si la presion excede el
rango especificado, el endoscopio podria fallar.
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+ Antes de desconectar este producto del endoscopio, libere
la cantidad de aire necesaria hasta que la aguja indicadora
descienda y vuelva a su posicién de inicio (0 kPa). Si este producto
se desconecta del endoscopio antes de liberar el aire de manera
adecuada, la presién de aire que hay dentro del endoscopio no
podra disminuir correctamente y, como consecuencia, podria
provocar fallos en el endoscopio.

* No realice la limpieza manual del endoscopio con este producto
conectado. El endoscopio puede funcionar incorrectamente.

Prepare el equipo y los materiales que se utilizaran en la prueba de
fugas.

2.1. Nomenclaturay funciones

N° Nombre Funcién
1 | Indicador -
2 | Medidor El indicador muestra la presion de aire actual.

Conectado al conector de ventilacién del
endoscopio.

3 | Conector

4 | Tubo

Apriete la pera de goma del probador de
fugas de aire para presurizar el endoscopio.

5 | Pera de goma

Presionar el lado de presion para mantener
la presioén de aire. Presionar el lado de
liberacion para liberar la presion de aire.

6 | Accionador

7 | Lado de presion -

8 | Lado de liberacion | -

2.2. Inspeccion previa al uso

(1) Verifique visualmente el tubo del conector para asegurarse de que
no existan anomalias, como pliegues, partes dobladas o roturas.

(2) Verifique que no falte la junta térica dentro del conector y constate
que no haya anomalias, como rasgufios.

(3) Presione el accionador de este producto hacia el lado de presion.
Apriete la pera de goma de este producto para suministrar aire
hasta que indique 20 kPa. Espere 30 segundos y compruebe si hay
algiin cambio en la aguja indicadora. Acople el conector de este
producto al conector de ventilacién del endoscopio y asegulrese de
que la aguja indicadora descienda.

[Nota]

« Siel cambio en la indicacion es de 5 kPa o mas (10 gradaciones o

mas), la estanqueidad de este producto es insuficiente.

(4) Asegurese de que no quede humedad en el tubo de este producto.

(5) Presione el accionador de este producto hacia el lado de liberacion
para expulsar por completo el aire del tubo y asegurese de que la
aguja indicadora descienda a 0 kPa.

2.3. Procedimiento
(1) Llene el recipiente grande y limpio con agua limpia.

[Nota]
« Latemperatura del agua limpia debe estar entre +10 y +40 °C.

’
™~

1 indice

2 Muesca

(2) Conecte este producto al conector de ventilacién del endoscopio.
Alinee la muesca del conector de ventilacion del endoscopio con
el indice del conector de este producto y empuje el conector de
este producto y girelo en el sentido de las agujas del reloj para
conectarlo al conector de ventilacion.

(3) Presione de forma segura el accionador de este producto hacia el
lado de presion.

(4) Apriete la pera de goma de este producto para suministrar aire
hasta que indique 20 kPa.
[Nota]
« Retire el dedo del accionador para que no se libere presién de forma
accidental.
(5) Deje reposar este producto 30 segundos y compruebe si se han
producido cambios en la indicacion.
[Nota]
« Siel cambio en la indicacion es de 5 kPa o mas (10 gradaciones
0 mas), la estanqueidad del endoscopio es insuficiente. Sila
estanqueidad es insuficiente, deje de usar el verificador de
estanqueidady comuniquese de inmediato con su distribuidor local de
FUJIFILM.

(6) Apriete la pera de goma de este producto para bombear aire en
el interior del endoscopio hasta que la indicacién alcance 20 kPa
y sumerja el endoscopio en agua limpia.
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[Nota]

« Sumerja completamente el endoscopio.

No sumerja la pera de goma ni el medidor de este producto. Sumerja
el endoscopio hasta que el conector y el tubo de este producto
queden sumergidos.

Cuando el indicador descienda lentamente, apriete la pera de goma
para suministrar aire hasta que el indicador alcance 20 kPa.

« Mantenga el endoscopio sumergido como minimo un minuto.

(7) Elimine con un trapo las burbujas de las zonas de dificil acceso

o de las superficies irregulares como los cilindros de la valvula,

los puertos de los conductos, los seguros de angulacion arriba/
abajo e izquierda/derecha y los botones de angulacion arriba/abajo
e izquierda/derecha del endoscopio donde es mas probable que
permanezcan las burbujas.

Accione los seguros de angulacién arriba/abajo e izquierda/derecha
y los botones de angulacion arriba/abajo e izquierda/derecha del
endoscopio para mover la seccién de insercion y la parte curva

en distintas direcciones para asegurarse de que no salga un flujo
continuo de burbujas de aire (indicio de fuga).

@

[Nota]

« Sihay una salida de burbujas de aire constante en el endoscopio
mientras esta completamente sumergido en agua limpia durante al
menos un minuto, el endoscopio tiene una fuga. Si la estanqueidad
del conducto del instrumento o el conducto de succion es insuficiente,
habra una salida de burbujas de aire de las aberturas de los
conductos del endoscopio, (como el extremo distal, cilindro de la
valvula de succion, entrada del conducto del instrumento y conector
de succioén).

(9) Saque el endoscopio del agua limpia, limpie todas las superficies
del conector de ventilacion y el conector de este producto con una
gasa seca y séquelos.

(10) Tire del accionador de este producto hacia el lado de liberacion,
para liberar presion de aire del endoscopio.

[Nota]
« Libere el aire de manera apropiada hasta que el indicador descienda
y se detenga en la parte inferior del manédmetro.

’

~

(11) Retire el conector de este producto presionando y girandolo en
sentido contrario al de las agujas del reloj.

2.4. Mantenimiento

Este producto se puede limpiar frotando suavemente con una gasa
humedecida en detergente suave y con pH neutro preparado segun las
recomendaciones del fabricante.

En caso necesario, este producto se puede limpiar con una gasa
humedecida en alcohol.

3. Principales especificaciones

<Entorno de operacion>

Temperatura :+10a+45°C
Humedad : del 30 al 85 % HR (sin condensacién de rocio)
Presion : de 70 a 106 kPa (dentro del intervalo de presion

atmosférica)

<Método de almacenamiento>
Almacene este producto en un lugar que cumpla las siguientes
condiciones.

<Condiciones de transporte y al iento
Temperatura :-10a+45°C
Humedad 1 del 30 al 95 % HR (sin condensacion de rocio)
Presion : de 70 a 106 kPa (dentro del intervalo de presion

atmosférica)

<Periodo de validez/periodo de uso (duracién)>
Este producto es un suministro consumible. Si se detecta alguna

anomalia, debe sustituirse.

<Normativa de productos sanitarios>
Este producto cumple con los requisitos de la
REGLAMENTO (UE) 2017/745.
Clasificacion: clase |

<Especificaci dela rincipal>
Presion de funcionamiento :de 18.5a21.5 kPa
Limite maximo 140 kPa

4. Endoscopios compatibles

Este producto se debe usar en combinacién con endoscopios FUJIFILM
que disponen de un conector de ventilacion.

5. Contenido del embalaje
Verificador de estanqueidad: 1
Manual de operacion: 1

6. Garantia y servicio posventa

Si este producto no funciona correctamente y si se determina que esta

cubierto por la garantia del fabricante, FUJIFILM lo sustituira por un

producto nuevo o equivalente.

El periodo de garantia es de un afio desde la fecha de compra.

Tenga en cuenta que la garantia no se aplica en los siguientes casos:

a. Dafios causados por incendios o catastrofes naturales, tales como
tempestades o inundaciones.

b. Problemas causados por manipulacién descuidada o por uso
incorrecto del producto por parte del usuario.

c. Producto modificado por el usuario o por personal no autorizado de
FUJIFILM.

7. Centro de servicio técnico

Pdngase en contacto con nuestro representante para su area geografica
que figura a continuacion o con el distribuidor donde adquirié el
producto.
<Europa>
FUJIFILM Europe GmbH

http://www.fujifilm.eu/eu/

Consulte nuestra pagina web o busque a nuestro representante en su pais.
Si no reside en ninguna de las areas geograficas anteriores, péngase en
contacto con el distribuidor donde adquirié el producto.

Los manuales que estan dirigidos a las regiones que cumplen con la
Reglamentacion (UE) 2017/745, se encuentran en el siguiente sitio web.
FUJIFILM Medical Documents Library

URL: https://med-lib.fujifilm.com/
Cuando se haga referencia a los manuales del producto adquirido,
ingrese a las paginas de “Endoscopy-Therapeutic device & Accessory”
con el siguiente Nombre de usuario y Contrasefia.

Nombre de usuario: Endoscopy-med-lib

Contraseiia: Etda1311-fmyt
Si tiene alguna duda, pongase en contacto con su distribuidor local de
FUJIFILM.

Importador de la UE:

FUJIFILM Europe B.V.
Oudenstaart 1, 5047 TK Tilburg, The Netherlands
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1. Oluline ohutusteave

USA turu puhul - ETTEVAATUSABINOU:
Foderaalseadus lubab seda seadet miita ainult arstil voi arsti
korraldusel.

<Kasutusotstarve>
Toode on vaélja téotatud selleks, et rakendada FUJIFILMI endoskoobi
sisemusele 6hurdhku kontrollimaks endoskoopi 6hulekete suhtes. Arge
kasutage seda toodet ihelgi muul otstarbel.

<Ettevaatusabindud selle toote kasutamisel>
See toode on mdeldud kasutamiseks asjakohase véljadppe saanud
meditsiinipersonalile. Toodet on lubatud kasutada ainult asjakohase
valjadppe saanud meditsiinipersonalil.
Kasutage endoskoobi puhastamisel ning desinfitseerimisel (voi
steriliseerimisel), sh lekke kontrollimisel, sobivaid isikukaitsevahendeid.
Enne toote kasutamist lugege hoolikalt seda juhendit ning kasutatava
endoskoobi kasutusjuhendit (puhastamine, desinfitseerimine ja
hoiulepanek) véi té6tlusjuhendit.

<Ettevalmistamine ja kontrollimine enne kasutamist>
Enne toote kasutamist pange valmis tagavaratoode, et valtida
ootamatuid olukordi, naiteks seadme rike.
Kontrollige toodet enne kasutamist, jargides kasutusjuhendis esitatud
samme, et valtida ootamatuid dnnetusi ja et kasutada toote véimalusi
taielikult &ra. Kui kontrolli tulemus naitab mis tahes kérvalekaldeid, arge
toodet kasutage.

<Kérvaldamine>

HOIATUS

« Toote kdrvaldamisel jargige oma piirkonna kohalikke seadusi ja
maarusi. Tehke kindlaks, kas toodet tuleb kasitseda biojaatmena,
seejarel kasitsege seda ja kdrvaldage see asjakohaselt.

» Puhastage ja desinfitseerige (v0i steriliseerige) toodet enne selle
korvaldamist juhendis kirjeldatud protseduuri kohaselt. See voib
olla infektsiooniallikas.

Toote kdrvaldamisel kasitsege seda viisil, mis valdib saaste levikut
taastootlusalalt, ning jargige kdiki kdrvaldamist puudutavaid riiklikke ja
kohalikke seadusi.

<Juhtumitest teatamine>
Euroopa Liidu méaarus 2017/745 nduab, et kdigist seadmega seotud
rasketest juhtumitest tuleb teatada tootjale voi volitatud esindajale
Euroopas ning oma riigi padevale asutusele. Raskest juhtumist
teadasaamisel teatage sellest kohe FUJIFILMI kohalikule edasimiiiijale
ja oma riigi padevale asutusele.

<Selles juhendis kasutatud kokkuleppelised tahised>
Selles juhendis kasutatakse selgituste hdlbustamiseks jargmisi
kokkuleppelisi tahiseid.

Tahis Kirjeldus

Selgitab ohtlikke olukordi, mille tdhelepanuta

HOIATUS jatmine voib pohjustada surma véi raskeid

vigastusi.

Selgitab olukordi, mille tdhelepanuta jatmine véib

Fem | pOhjustada vigastusi.
ETTEVAATUSABIN
LS ol Selgitab olukordi, mille tdhelepanuta jatmine véib

pohjustada seadmele kahju.

Naitab tooprotseduuride jarjenumbreid, mida tuleb

M. @), @), .. kindlasti jargida.

[Markus] Tahistab kommentaari voi lisateavet.

<Siimbolid>

Jargmisena on selgitatud selle toote puhul kasutatavaid ohutusmarke.

Siimbol Kirjeldus

Partii number

Valmistamiskuupaev

Tootja

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Volitatud esindaja Sveitsis

Vaadake kasutusjuhendit

Temperatuuripiirang

~ = HELE

Hoida kuivas

Mittesteriilne

B> |

CE-tahis

N
m

Niiskusepiirang

Atmosfaéarirdhu piirang

ilele

Kogus

MADE IN JAPAN | Valmistatud Jaapanis

2. Kasutusmeetod

HOIATUS

- Arge hoiustage seda toodet koos endoskoobi ega téddeldud
tarvikutega. Endoskoobid ja tarvikud véivad uuesti saastuda ning
infektsiooni tekitada.

« Hoiustage seda toodet kohas, mis on asjakohase valjadppeta
isikutele kattesaamatu. Kui 6hulekke kontrollseadet hooletult
puudutakse, vdib see tekitada infektsiooni.

ETTEVAATUSABINOU

« Arge tehke lekkekontrolli 8hulekke kontrollseadmega, millel
kahtlustatakse ebanormaalset seisundit. Endoskoop vdib rikki minna.

« Kinnitage selle toote (ihendamisel endoskoobiga selle toote liitmik
kindlalt. Kui see pole taielikult ja korralikult Gthendatud, ei lahe
endoskoobi sisemus korralikult réhu alla ning tapset lekkekontrolli
pole véimalik teha.

« Selle toote Ghendamisel endoskoobiga veenduge, et selle toote
liitmik ja endoskoobi ventilatsiooniliitmik oleksid taiesti kuivad.
Arge kinnitage ega eemaldage seda toodet, kui endoskoop on
vees vOi keemilises lahuses. Kui tootesse tungib niiskus, arge
seda endoskoobiga iihendage. Veetilkade sattumise korral toote
voolikusse kuivatage see enne kasutamist. Vesi toote pinnal voi
sees voib endoskoopi sattuda ning pdhjustada endoskoobi riket.

« Selle toote abil endoskoobi varustamisel 6huga rakendage réhku,
kuni toode saavutab kontrollréhu (20 + 1,5 kPa). Kui réhk on alla
maératud vahemiku, ei ole endoskoop korralikult réhu all ning
tapset lekkekontrolli pole voimalik teha.

« Selle toote abil endoskoobi varustamisel huga rakendage rohku,
kuni toode saavutab kontrollréhu (20 + 1,5 kPa). Kui réhk tletab
maaratud vahemiku, vaib endoskoop rikki minna.

« Toote eraldamisel endoskoobist laske dhk valja seni, kuni naidik
langeb tagasi algnaiduni (0 kPa). Kui toode enne &hu korralikku
valjalaskmist Gihendusest eemaldada, ei pruugi 6huréhk endoskoobi
sees korralikult ventileeruda ning endoskoop véib rikki minna.

« Arge puhastage endoskoopi kasitsi, kui see toode on {ihendatud.
Endoskoop véib rikki minna.

Valmistage lekkekontrolliks kasutatavad seadmed ja materjalid ette.
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2.1. Nomenklatuur ja funktsioonid

Nr Nimi Funktsioon

1 | Naidik -

2 | Méotur Indikaator naitab praegust dhuréhku.

3 | Liitmik Uhendatakse endoskoobi ventilatsiooniliitmikuga.

4 | Voolik -

5 | Puhur Endoskoobile réhu rakendamiseks pigistage
puhurit.

6 | Paastik Ohuréhu sailitamiseks vajutage réhukiilge.
Ohuréhu vabastamiseks vajutage
vabastamiskilge.

7 | Rohukiilg -

8 | Vabastamiskiilg | -

2.2. Kontrollimine enne kasutamist

(1) Kontrollige liitmikuni viiva vooliku valimust kérvalekallete, nditeks
voltide, painutuste voi vigade leidmiseks.

(2) Kontrollige litmiku sees olevat O-rongast, veendumaks et see oleks
olemas ja et sel ei oleks kérvalekaldeid, nagu kriimud.

(3) Viige toote paastik rohukdljele. Pigistage toote puhurit dhu
lisamiseks, kuni selle toote nait on 20 kPa. Oodake 30 sekundit
ja kontrollige, kas naidiku osuti on liilkunud. Kinnitage selle toote
konnektor endoskoobi ventilatsiooniliitmiku kiilge ja veenduge, et
naidiku osuti langeb alla.

[Mérkus]

« Kui ndidu muutus on 5 kPa v6i suurem (10 astet vai rohkem), pole

selle toote dhutihedus piisav.

(4) Veenduge, et toote voolikusse ei jadks niiskust.

(5) Viige toote paastik vabastuskiiljele, et valjutada torus olev 6hk, ja
jalgige, et naidiku osuti langeks naiduni 0 kPa.

2.3. Protseduur
(1) Taitke puhas suur ndu puhta veega.
[Markus]
« Puhta vee temperatuur peab jagma vahemikku +10 ...+40 °C.

7/
™~
1 Register
2 Tihvt

(2) Uhendage toode endoskoobi ventilatsiooniliitmikuga. Joondage
endoskoobi ventilatsiooniliitmiku tihvt toote liitmiku register ja likake
seejarel toote liitmikku sisse ning keerake seda paripaeva selle
kinnitamiseks ventilatsiooniliitmiku kiilge.

(4) Pigistage toote puhurit 8hu lisamiseks, kuni nait on 20 kPa.

[Mérkus]

+ Vabastage s6rm paastikult, et mitte réhku soovimatul kombel
vabastada.

(5) Laske tootel umbes 30 sekundit seista ning kontrollige, kas nait

muutub.

[Mérkus]

« Kui naidu muutus on 5 kPa v6i suurem (10 astet v&i rohkem), pole
endoskoobi 6hutihedus piisav. Kui 6hutihedus pole piisav, peatage
6hulekkekontroll ning vétke viivitamatult Ghendust ettevotte FUJIFILM
kohaliku edasimiitjaga.

(6) Pigistage toote puhurit 5hu pumpamiseks endoskoopi, kuni nait on
20 kPa, ning kastke endoskoop seejarel puhtasse vette.

[Mérkus]

Kastke endoskoop taielikult vette.

Arge kastke vette toote md6turit ega puhurit. Kastke endoskoopi nii

palju, et toote liitmik ja voolik oleksid sisse kastetud.

Kui néit langeb aeglaselt, pigistage puhurit 8hu lisamiseks seni, kuni

nait on 20 kPa.

Hoidke endoskoopi sisse kastetuna vahemalt minut aega.

(7) Puhkige mullid ara stivenditelt voi ebakorraparastelt pindadelt,

naiteks klapisilindritelt, kanaliportidelt, endoskoobi nurgalukkudelt

(liles/alla ja vasakule/paremale) ning nurganuppudelt (lles/alla ja

vasakule/paremale), kuhu mullid tdenéoliselt jaama kipuvad.

Kasutage endoskoobi nurgalukke (liles/alla ja vasakule/paremale)

ning nurganuppe (liles/alla ja vasakule/paremale) sisestusosa ning

painduva osa eri suundadesse liigutamiseks ning veenduge, et

Shumullide pusivat voogu (mis naitab leket) ei esineks.

=
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[Markus]

+ Endoskoobil on leke, kui selle vahemalt iheks minutiks taielikult
puhtasse vette kastmise korral véljub endoskoobist tihtlane
Shumullivool. Kui instrumendi- voi imikanali 6hutihedus pole piisav,
valjub endoskoobikanalite avadest (nt distaalsest otsast, imiklapi
silindrist, instrumendikanali sisselaskeavast voi imiliitmikust)
Shumullivool.

(9) Eemaldage endoskoop puhtast veest, piihkige ventilatsiooniliitmiku
ning selle toote liitmiku k&iki pindu kuiva marliga ning kuivatage
taielikult.

(10) Endoskoobist 8huréhu vabastamiseks likake toote paastik
vabastamiskiiljele.

[Mérkus]
« Vabastage 6hk taielikult, kuni naidik langeb ning peatub seejarel
mdoaturi allservas.

’

™~

(11) Toote liitmiku eemaldamiseks vajutage ja seejérel keerake seda
vastupéeva.

2.4. Hooldus
Toote puhastamiseks plihkige seda 6rnalt marlilapiga, mida on niisutatud
ndrgatoimelises ja neutraalse pH-ga puhastusvahendis, mis on ette
valmistatud tootja soovituste jargi.
Vajaduse korral vdib toodet plihkida alkoholiga niisutatud marlilapiga.

3. Pohilised tehnilised andmed

<Tookeskkond>
Temperatuur :+10...+45°C
Niiskus : suhteline 6huniiskus 30—85% (kondensatsioonita)
Ohurdhk : 70-106 kPa (atmosfaarirdhu vahemikus)

<Hoiulepaneku meetod>
Hoidke seda toodet jargmistele tingimustele vastavas kohas.

<Transpordi- ja hoiulepanekutingimused>

Temperatuur :=10...+45°C
Niiskus : suhteline 6huniiskus 30-95% (kondensatsioonita)
Ohurdhk : 70-106 kPa (atmosfaarirdhu vahemikus)

<Kehtivusperiood/kasutusperiood (kestvus)>
See toode on kulutarvik. Millegi tavatu markamisel asendage see uuega.

C€

<Meditsiiniseadmete maarus>
See toode vastab
Euroopa Liidu MAARUSE 2017/745 néuetele.
Klassifikatsioon: | klass

<P6hiseadme tehnilised andmed>
T66rohk 118,5-21,5 kPa
Ulempiir 140 kPa

4. Uhilduvad endoskoobid
Seda toodet tuleb kasutada koos ettevétte FUJIFILM endoskoopidega,
millel on ventilatsiooniliitmik.

5. Pakendi sisu
Ohulekke kontrollseade: 1
Kasutusjuhend: 1

6. Garantii ja miiligijargne teenindus

Kui see toode ei té6ta nduetekohaselt ja tehakse kindlaks, et see kuulub

tootja garantii alla, vahetab FUJIFILM selle uue voi samavaérse toote

vastu.

Garantiiperiood on (ks aasta alates ostukuupaevast.

Pange tahele, et garantii ei kehti jargmistel juhtudel.

a. Tulekahjust véi loodusénnetusest, nagu torm véi lleujutus,
p&hjustatud kahju korral.

b. Toote hooletust kasitsemisest vai vaarkasutusest tekkinud
probleemide korral.

c. Kasutaja voi ettevotte FUJIFILM to6taja (kel pole volitust) poolt toote
modifitseerimine.

7. Teeninduskeskus
Vétke tihendust allpool toodud piirkondliku esindajaga voi levitajaga,
kellelt toote ostsite.
<Euroopa>
FUJIFILM Europe GmbH
http://www.fujifilm.eu/eu/
Vaadake kohalikku esindajat oma riigis meie veebisaidilt.
Kui te ei asu Ulaltoodud piirkondades, votke (ihendust levitajaga, kellelt
toote ostsite.

Teatmikud piirkondadele, mis jargivad méaarust (EL) 2017/745, on
jargmisel veebisaidil.
FUJIFILM Medical Documents Library
URL: https://med-lib.fujifilm.com/
Ostetud toodete teatmikele viitamisel minge jargneva kasutajanime ja
salasénaga ,Endoscopy-Therapeutic device & Accessory” lehtedele.
Kasutajanimi: Endoscopy-med-lib
Salasona: Etda1311-fmyt
Kusimuste korral votke tihendust kohaliku FUJIFILMI edasimiitjaga.

Euroopa Liidu maaletooja:

FUJIFILM Europe B.V.
Oudenstaart 1, 5047 TK Tilburg, The Netherlands
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1. Tarkeat turvallisuustiedot
Yhdysvaltain markkinoille - VARO:
Liittovaltion laki rajoittaa tdman laitteen myynnin laékareille tai laakarin
maarayksesta.

<Kayttotarkoitus>
Tama tuote on suunniteltu syéttdmaan ilmanpainetta FUJIFILM-
endoskooppiin ilimavuototarkastuksia varten. Tata tuotetta ei saa kayttaa
mihinkaan muuhun tarkoitukseen.

<Varotoimet kdytettdessa tata tuotetta>
Tama tuote on tarkoitettu vain asianmukaisen koulutuksen saaneiden
ladketieteen ammattilaisten kaytettavaksi. Vain asianmukaisen
koulutuksen saaneet ladketieteen ammattilaiset saavat kayttaa tata
tuotetta.
Endoskoopin seka taman tuotteen puhdistamisen, desinfioinnin (tai
steriloinnin) ja vuototestauksen aikana on kaytettéva asianmukaisia
henkildnsuojaimia.
Perehdy ennen tuotteen kayttéa tahan kayttoppaaseen seka
kaytettavan endoskoopin kayttdoppaaseen (puhdistus, desinfiointi ja
sailytys) tai jalleenkasittelyoppaaseen.

<Valmistelu ja tarkastus ennen kayttoa>
Valmistele ennen tuotteen kayttéa varalaite odottamattomien vahinkojen,
kuten laitevian, varalta.
Tarkasta tama tuote ennen kayttoa tdssa oppaassa annettujen
toimenpiteiden mukaisesti, jotta valtetdan odottamattomat vahingot ja
tuotteen ominaisuudet saadaan kaytt66n parhaalla mahdollisella tavalla.
Jos tarkastuksessa ilmenee poikkeavuuksia, ala kayta tuotetta.

<Havitys>

[~ aoms

+ Kun havitat tata tuotetta, noudata alueesi paikallisia lakeja ja
saannoksia. Maarita, kohdellaanko tuotetta biovaarallisena.
Kasittele ja havita sitten asianmukaisesti.

« Puhdista ja desinfioi (tai steriloi) tama tuote tassa oppaassa
kuvatuin menetelmin ennen sen havittamista. Tuote saattaa olla
infektion lahde.

Tuotetta havitettdessa sita on kasiteltava tavalla, jolla estetdan
kontaminaation levidminen jalleenkasittelyalueelta, ja kaikkia
héavittamista koskevia kansallisia ja paikallisia lakeja on noudatettava.

<Vaaratilanteista ilmoittaminen>
Saannos (EU) 2017/745 edellyttaa, etta kaikista laitteeseen liittyvista
vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle tai valtuutetulle
Euroopan edustajalle sekd maan toimivaltaiselle viranomaiselle. Jos saat
tietda vakavasta vaaratilanteesta, ilmoita siitd valittdmasti paikalliselle
FUJIFILM-jalleenmyyjalle ja maasi toimivaltaiselle viranomaiselle.

<Téassd oppaassa kadytetyt merkinnat>
Tassa oppaassa kaytetdan seuraavia merkintoja selkeyttamiseen.

Merkinta Kuvaus

VAROITUS Selittaa vaar.alllset tilanteet, jotka safatt?\{at fnhe}maa
kuoleman tai vakavan vamman, ellei niita véalteta.

Selittaa tilanteet, jotka saattavat aiheuttaa vamman,
VARO ellell r?ll!ltalvalteta. . . .
Selittaa tilanteet, jotka saattavat aiheuttaa vahinkoa
laitteistolle, mikali ei valteta.

limaisee perékkaiset numerot toiminnallisissa
menetelmissa jarjestyksessa, joissa perattaisia
vaiheita toimintamenetelmassé tulee suorittaa.

(1), (), @), -

[Huomautus] limaisee kommentin tai taydentavan tiedon.

<Symbolit>
Seuraavassa esitelladn tuotteessa kaytettavat turvamerkit.

Symboli Kuvaus

Eranumero

Valmistuspaivamaara

Valmistaja

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssa

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Katso kayttdohjeet

~ = HELE

Lampdtilan rajoitus

Pidettava kuivana

Ei-steriili

B> |

CE-merkinta

N
m

limankosteuden rajoitus

limanpaineen rajoitus

iw|e

Maara

MADE IN JAPAN| Valmistettu Japanissa

2. Kayttomenetelma

VAROITUS

- Ala séilyta taté tuotetta yhdessa jalleenkasitellyn endoskoopin
ja lisavarusteiden kanssa. Endoskoopit ja lisdvarusteet voivat
likaantua ja muuttua infektiolahteeksi.

« Sailyta tata tuotetta paikassa, johon henkil6illa ilman asianmukaista
koulutusta ei ole paasya. Jos ilmavuototestaajaa kosketellaan
huolimattomasti, se saattaa muuttua infektiolahteeksi.

VARO

« Ala suorita vuototestausta ilmavuototestaajalla, jonka epailet
olevan epakunnossa. Endoskooppiin voi tulla toimintahairio.

« Kun liitdt tman tuotteen endoskooppiin, kiinnita tuotteen liitin

tiiviisti. Jos liitos ei ole tiivis ja kunnollinen, endoskoopin sisapuoli ei

tule paineistetuksi oikein ja virheetdn vuototestaus on mahdotonta.

Liittdessasi tata tuotetta endoskooppiin varmista, etté taman

tuotteen liitin ja endoskoopin tuuletusliitin ovat taysin kuivia.

Al3 liité tai irrota t4ta tuotetta endoskoopin ollessa upotettuna

veteen tai kemialliseen liuokseen. Jos téhan tuotteeseen paasee

kosteutta, al& yhdista sitd endoskooppiin. Jos vesipisaroita paasee
taman tuotteen liittimeen tai putkeen, kuivaa ne ennen kayttoa.

Vesi tdman tuotteen pinnalla tai sisdpuolella saattaa siirtya

endoskooppiin ja aiheuttaa endoskoopin vikatilan.

Kun puhallat iimaa endoskooppiin talla tuotteella, lisda painetta,

kunnes tama tuote saavuttaa testipaineen (20+1,5 kPa). Jos paine

on alle maaritetyn alueen, endoskoopin sisépuoli ei ole paineistettu
oikein ja virheetdn vuototestaus on mahdotonta.

« Kun puhallat iimaa endoskooppiin télla tuotteella, lisaa painetta,
kunnes tama tuote saavuttaa testipaineen (20+1,5 kPa). Jos paine
ylittdd maaritetyn alueen, se saattaa aiheuttaa endoskoopin vikatilan.

« Ennen taman tuotteen irrotusta endoskoopista paasta ilmaa,
kunnes osoitin laskee ja palaa lahtéasemaan (0 kPa). Jos tama
tuote irrotetaan endoskoopista ennen, kuin ilma on kunnolla
paastetty, iimanpaine endoskoopin sisépuolella ei ehka purkaudu,
mika aiheuttaa endoskoopin vikatilan.

- Al3 suorita endoskoopin manuaalista puhdistusta tdman tuotteen
ollessa siina kiinni. Endoskooppiin voi tulla toimintahairio.

Valmistele laitteisto ja materiaalit, joita kaytetaan vuototestauksessa.
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2.1. Termitja toiminnot

Nro Nimi Toiminto

1 | Merkkivalo -

2 | Mittari Osoitin nayttaa nykyisen ilmanpaineen.

3 | Liitin Liitetty endoskoopin tuuletusliittimeen.

4 | Putki -

5 | Puhallin Paineista endoskooppi puristamalla puhallinta.

6 | Liipaisin Yllapida iimanpainetta painamalla paineen
puolelta. Vapauta ilmanpaine painamalla
vapautuspuolelta.

7 | Paineen lisays -

8 | Paineen vapautus | -

2.2. Tarkastus ennen kayttoa

(1) Tarkista liittimeen johtava putki visuaalisesti epanormaaliuksien,
kuten taittojen, taipumien tai virheiden varalta.

(2) Tarkista liittimen sisapuolen O-rengas: se ei saa puuttua eika siina
saa olla naarmuja tai muuta poikkeamaa.

(3) Paina tuotteen liipaisinta paineen lisdyspuolelta. Pumppaa
puhaltimella iimaa, kunnes mittari nayttaa lukemaa 20 kPa. Odota
30 sekuntia ja tarkista, muuttuuko osoittimen neulan asento. Liita
tuotteen liitin endoskoopin tuuletusliittimeen ja varmista, etta
osoittimen neula laskee.

[Huomautus]

« Jos osoittimen muutos on 5 kPa tai enemman (10 véalia tai enemman

asteikolla), tuotteen ilmatiiviys on riittdmaton.

(4) Varmista, ettei tamén tuotteen putkeen jaa kosteutta.

(5) Paasta putkesta ilmaa painamalla tuotteen liipaisinta paineen
vapautuspuolelta ja varmista, etta osoittimen neula laskee lukemaan
0 kPa.

2.3. Toimenpide
“
[Huomautus]

« Puhtaan veden lampdétilan tulee olla valilla +10...+40 °C.

Tayta puhdas, suuri allas puhtaalla vedella.

7/
™~
1 Osoitin
2 Lovi

(2) Liita tama tuote endoskoopin tuuletusliittimeen. Aseta endoskoopin
tuuletusliittimen lovi taman tuotteen liittimen osoittimen kohdalle.
Paina sitten tdman tuotteen liitinta ja kierra sita myotapaivaan, jotta
se kiinnittyy tuuletusliittimeen.

(4) Pumppaa puhaltimella ilmaa endoskooppiin, kunnes mittari nayttaa
lukemaa 20 kPa.
[Huomautus]
+ Nosta sormi liipaisimelta, ettet vahingossa paasta ilmaa ulos.
(5) Anna tuotteen olla noin 30 sekuntia ja tarkista, muuttuuko osoittimen
asento.
[Huomautus]
« Jos osoittimen muutos on 5 kPa tai enemman (10 valia tai enemmaén
asteikolla), endoskoopin ilmatiiviys on riittamatén. Jos ilmatiiviys
on riittdmaton, pysayta ilmavuototesti ja ota valittomasti yhteytta
FUJIFILM-myyntiliikkeeseen.

(6) Pumppaa ilmaa endoskooppiin tdman tuotteen puhaltimella, kunnes
mittari ndyttaa 20 kPa, ja upota endoskooppi sitten puhtaaseen
veteen.

[Huomautus]

Upota endoskooppi kokonaan veteen.

Ala upota veteen tdméan tuotteen mittaria tai puhallinta. Upota

endoskooppi niin syvélle, ettd tdman tuotteen liitin ja putki jadvat

veden alle.

Kun osoitin laskee vahitellen, pumppaa ilmaa puhaltimella, kunnes

osoitin saavuttaa lukeman 20 kPa.

Pida endoskooppi upotettuna vahintdan minuutin ajan.

(7) Pyyhi kuplat koloista tai epatasaisilta pinnoilta kuten endoskoopin

venttiilisylintereista, kanavaporteista, ylos/alas- ja vasen/oikea-

kulmalukoista ja ylos/alas- ja vasen/oikea-kulmanupeista, joihin
kuplia todennékdisimmin jaa.

Kéayta endoskoopin ylds/alas- ja vasen/oikea-kulmalukkoja ja

ylos/alas- ja vasen/oikea kulmanuppeja siirtddksesi asetusosaa

ja taipuvaa osaa eri suuntiin ja varmistaaksesi, ettei tasaista
ilmakuplien virtausta (vuodon merkki) ole havaittavissa.

Cl
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[Huomautus]

Jos ilmakuplia virtaa endoskoopista sen ollessa upotettuna

puhtaaseen veteen vahintaédn minuutin ajan, endoskoopissa on

vuoto. Jos instrumenttikanavan tai imukanavan ilmatiiviys on
riittdmaton, ilmakuplia virtaa endoskoopin kanavien aukoista (kuten
distaalipaasta, imuventtiilin sylinterista, instrumenttikanavan aukosta
ja imuliittimesta).

(9) Poista endoskooppi puhtaasta vedesta, pyyhi kaikki tuuletusliittimen
ja tdman tuotteen liittimen pinnat kuivalla harsolla ja anna niiden
kuivua.

(10) Veda taman tuotteen liipaisin vapautuspuolelle vapauttaaksesi
ilmanpaineen endoskoopista.

[Huomautus]
« Vapauta ilmaa kunnolla, kunnes osoitin laskee ja pysahtyy mittarin
pohjalle.

’

™~

(11) Irrota taman tuotteen liitin painamalla ja kiertamalla sita
vastapaivaan.

2.4. Kunnossapito
Tama tuote voidaan puhdistaa pyyhkimalla kevyesti harsolla, joka
on kostutettu miedolla, pH-neutraalilla puhdistusaineella, joka on
valmistettu valmistajan suositusten mukaisesti.
Tarvittaessa tuote voidaan pyyhkia harsolla, joka on kastettu alkoholiin.
3. Tarkeimmat tekniset tiedot

<Kayttoymparisto>

Lampétila :+10...+45 °C
limankosteus : 30—85 %:n suhteellinen kosteus (tiivistyméaton)
Paine : 70-106 kPa (ilmanpaineen alueella)

<Sailytysmenetelma>
Sailyta tama tuote paikassa, joka tayttaa seuraavat ehdot.

<Kuljetus- ja sdilytysehdot>

Lampétila :—=10...+45°C
limankosteus : 30—95 %:n suhteellinen kosteus (tiivistymaton)
Paine : 70—106 kPa (ilmanpaineen alueella)

<Voi loaika/kayttojakso (kestivyys)>

Tama tuote on kulutustuote. Jos havaitaan poikkeavuuksia, se on
vaihdettava uuteen.

<Ladkinnallisia laitteita koskeva sdannos>
Téma tuote noudattaa
SAANNOKSEN (EU) 2017/745 vaatimuksia.
Luokitus: luokka |

C€

<Paayksikon tekniset tiedot>
Kayttépaine :18,5-21,5 kPa
Ylaraja 140 kPa

4. Yhteensopivat endoskoopit
Tata tuotetta on kaytettava yhdessa sellaisten FUJIFILM-endoskooppien
kanssa, joissa on tuuletusliitin.

5. Pakkauksen sisélto
limavuototestaaja: 1
Kayttoopas: 1

6. Takuu ja jalkimyyntipalvelu
Jos tuote ei toimi oikein ja taman maaritetdan kuuluvan valmistajan
takuuseen, FUJIFILM vaihtaa tuotteen uuteen tai vastaavaan
tuotteeseen.
Takuujakso on yksi vuosi ostopaivamaarasta alkaen.
Huomaa, etté takuu ei pade seuraaviin tilanteisiin:
a. Tulipalon tai luonnonkatastrofin, kuten myrskyjen tai tulvien,
aiheuttamat vauriot.
. Kayttajan suorittamasta huolimattomasta kasittelysta tai laitteen
vaarinkaytosta johtuvat ongelmat.
Kayttajan tai muun kuin valtuutetun FUJIFILM-henkiloston tekeméat
muutokset tuotteeseen.

o

o

7. Palvelukeskus
Ota yhteytta alla ilmoitettuun alueelliseen edustajaamme tai
jalleenmyyjaan, jolta ostit tuotteen.
<Eurooppa>
FUJIFILM Europe GmbH
http://www.fujifilm.eu/eu/
Etsi maassasi toimiva edustaja verkkosivustostamme.
Jos et asu edella mainituilla alueilla, ota yhteytta jalleenmyyjaan, jolta
ostit tuotteen.

EU:n asetusta 2017/745 noudattaville alueille tarkoitetut kayttdoppaat
sijaitsevat seuraavalla verkkosivustolla.
FUJIFILM Medical Documents Library

URL: https://med-lib.fujifilm.com/
Kun haluat kayttaa ostamasi tuotteen kayttdoppaita, siirry
"Endoscopy-Therapeutic device & Accessory” -sivuille kéayttaen alla
olevaa kayttajanimea ja salasanaa.

Kéyttajanimi: Endoscopy-med-lib

Salasana: Etda1311-fmyt
Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteys paikalliseen
FUJIFILM-myyntilikkeeseen.

EU-maahantuoja:

FUJIFILM Europe B.V.
Oudenstaart 1, 5047 TK Tilburg, The Netherlands
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1. Consignes de sécurité importantes
Pour le marché des Etats-Unis - ATTENTION :
Selon la loi fédérale, ce produit ne peut étre vendu que par un médecin
ou sur ordonnance d’'un médecin.
<Usage prévu>
Ce produit est destiné a appliquer une pression d'air a l'intérieur d'un
endoscope FUJIFILM afin de vérifier I'absence de fuite d'air dans
I'endoscope. N'utilisez ce produit dans aucun autre but.
<Précautions concernant I'utilisation de ce produit>
Ce produit doit étre utilisé par des professionnels de la santé ayant
recu une formation adéquate. Seuls les professionnels ayant regu une
formation adéquate sont autorisés a utiliser ce produit.
Portez un équipement de protection personnelle adéquat pendant
le nettoyage et la désinfection (ou la stérilisation) de I'endoscope,
notamment les tests de fuite.
Avant d’utiliser ce produit, lisez attentivement le présent manuel, ainsi
que le mode d’emploi (nettoyage, désinfection et rangement) ou le
manuel de retraitement de I'endoscope utilisé.

<Préparation et inspection avant I'utilisation>
Avant toute utilisation de ce produit, préparez-en un de rechange afin
d’éviter les accidents imprévus comme une défaillance de I'équipement.
Pour éviter tout accident imprévu et profiter pleinement des capacités
de ce produit, vérifiez ce dernier avant de I'utiliser en suivant les
procédures indiquées dans le présent manuel. Si une inspection révele
des anomalies, n'utilisez pas le produit.

<Mise au rebut>

AVERTISSEMENT

« Lors de la mise au rebut de ces produits, conformez-vous aux lois
et réglementations de votre région. Déterminez si le produit doit ou
non étre considéré comme présentant un risque biologique, puis
traitez-le et mettez-le au rebut en conséquence.

» Avant de mettre au rebut ce produit, effectuez un nettoyage et une
désinfection (ou une stérilisation) selon la procédure décrite dans
le présent manuel. Il peut constituer une source d’infection.

Quand vous mettez ce produit au rebut, manipulez-le de maniére

a éviter de propager la contamination depuis la zone de retraitement et
respectez toutes les lois nationales et locales en vigueur relatives a la
mise au rebut.

<Signalement des incidents>
La réglementation (UE) 2017/745 stipule que tout incident grave
en rapport avec le dispositif doit étre signalé au fabricant ou au
représentant européen agréé, ainsi qu'a l'autorité compétente de votre
pays. Si un incident grave survient, signalez-le immédiatement a votre
revendeur FUJIFILM local et a I'autorité compétente de votre pays.
<Conventions utilisées dans ce manuel>
Ce manuel utilise les conventions suivantes afin d'en faciliter la
compréhension.

Convention Description

Explique les situations dangereuses qui peuvent
LVEUESIANIEN | entrainer le décés ou des blessures graves si elles
ne sont pas évitées.

Explique les situations qui peuvent entrainer des
ATTENTION ble5§ures si e!les r.1e sont pas évitées.
Explique les situations pouvant endommager
I'équipement si elles ne sont pas évitées.

Indique les nombres consécutifs qui se trouvent dans
les procédures opératoires et qui désignent I'ordre
des étapes successives de celles-ci.

(1), (), @), .

Indique un commentaire ou une information

[Remarque] supplémentaire

<Symboles>
La section suivante explique les symboles de sécurité utilisés sur ce produit.

Symbole Description

LoT Numéro de lot

Date de fabrication

Fabricant

Représentant agréé dans la Communauté européenne

Représentant agréé domicilié en Suisse

Consulter les instructions d'utilisation

~|=HE®

Limite de température

Garder au sec

Non stérile

e 2

n
m

Marquage CE

Limite d’humidité

Limite de pression atmosphérique

Quantité

iele

MADE IN JAPAN| Fabriqué au Japon

2. Méthode d’utilisation

AVERTISSEMENT

« Ne rangez pas ce produit au méme endroit que I'endoscope et les
accessoires ayant été retraités. L'endoscope et les accessoires
risqueraient d'étre & nouveau contaminés et de causer une infection.

« Rangez ce produit dans un endroit hors de portée de quiconque
n'ayant pas recgu une formation appropriée. Tout contact irréfléchi
avec le testeur d'étanchéité peut causer une infection.

ATTENTION

 Ne réalisez pas le test d'étanchéité avec un testeur d'étanchéité
dont I'état est suspect. L'endoscope risque de dysfonctionner.
« Lorsque vous installez ce produit sur I'endoscope, raccordez
solidement le connecteur de ce produit. S'il n'est pas totalement et
correctement fixé, l'intérieur de I'endoscope ne sera pas correctement
pressurisé et il sera impossible d'effectuer un test d'étanchéité précis.
Lorsque vous installez ce produit sur 'endoscope, vérifiez que le connecteur
de ce produit et le raccord pour testeur d’étanchéité de I'endoscope sont
bien secs. Ne fixez ou ne retirez pas ce produit alors que I'endoscope est
immergé dans I'eau ou dans une solution chimique. Si de I'humidité pénetre
dans ce produit, ne le fixez pas a I'endoscope. Si des gouttelettes d'eau
péneétrent dans le connecteur ou le tube de ce produit, faites-les sécher
avant ['utilisation. De I'eau présente a la surface de ce produit ou a l'intérieur
de celui-ci peut pénétrer dans I'endoscope et provoquer une panne.
Lorsque vous injectez de I'air dans I'endoscope avec ce produit,
appliquez une pression jusqu'a ce que ce produit atteigne la
pression de test (2011,5 kPa). Si la pression est inférieure a la
plage spécifiée, I'intérieur de I'endoscope n'est pas correctement
pressurisé, et il estimpossible de réaliser un test d'étanchéité exact.
Lorsque vous injectez de I'air dans I'endoscope avec ce produit,
appliquez une pression jusqu’a ce que ce produit atteigne la
pression de test (20+1,5 kPa). Si la pression dépasse la plage
spécifiée, 'endoscope risque de dysfonctionner.
Lorsque vous détachez ce produit de I'endoscope, relachez I'air
jusqu'a ce que l'aiguille de I'indicateur retombe a sa position de départ
(0 kPa). Si ce produit est détaché de I'endoscope avant que I'air ne soit
correctement libéré, la pression d'air a l'intérieur de I'endoscope ne peut
pas s'évacuer correctement, ce qui provoque une panne de I'endoscope.
« N'effectuez pas le nettoyage manuel de I'endoscope lorsque ce
produit est attaché. L'endoscope risque de dysfonctionner.

Préparez I'équipement et les matériels utilisés pour le test d'étanchéité.
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2.1. Nomenclature et fonctions (2) Connectez ce produit au raccord pour testeur d'étanchéité de
I'endoscope. Alignez I'encoche du raccord pour testeur d'étanchéité
de I'endoscope avec l'index du connecteur de ce produit, puis
enfoncez le connecteur de ce produit et faites-le pivoter dans le
sens des aiguilles d'une montre pour le connecter au raccord pour
testeur d'étanchéité.

/\
=V
(3) Réglez de maniére slre la gachette de ce produit du coté pression.
N°® Nom Fonction
1 | Indicateur -
2 | Compteur L'indicateur montre la pression d'air actuelle.

3 | Connecteur

Raccordé au raccord pour testeur d'étanchéité
de I'endoscope.

4 | Tube -
5 | Poire Pressez la poire pour pressuriser |'endoscope.
6 | Gachette Appuyez sur le coté pression pour maintenir (4) Pressez la poire de ce produit pour alimenter le dispositif en air

la pression d'air. Appuyez sur le coté
dépressurisation pour relacher la pression d'air.

7 | Coté pression -

8 | Coté
dépressurisation
2.2. Inspection avant l'utilisation

“

2

Contrélez visuellement le tube qui méne au connecteur pour

y détecter des anomalies telles que des plis, des courbures ou des
défauts.

Vérifiez que le joint torique a l'intérieur du connecteur n'est pas
manquant ou qu'il ne présente aucune anomalie telle que des
éraflures.

Appuyez sur la gachette de ce produit du c6té pression. Pressez
la poire de ce produit pour alimenter le dispositif en air jusqu'a

ce qu'il indique 20 kPa. Attendez 30 secondes, puis vérifiez tout
changement de l'aiguille de l'indicateur. Raccordez le connecteur
de ce produit au raccord pour testeur d'étanchéité de I'endoscope et
vérifiez que l'aiguille de l'indicateur retombe.

[Remarque]
« Sile changement de I'indication est de 5 kPa ou plus (10 graduations

4

®)

2.3.

“

)

ou plus), I'étanchéité a I'air de ce produit est insuffisante.
Veérifiez qu'il ne reste pas d'humidité dans le tube de ce produit.
Appuyez sur la gachette de ce produit du coté dépressurisation pour
éliminer I'air a I'intérieur du tube et assurez-vous que l'aiguille de
l'indicateur retombe a 0 kPa.

Procédure
Remplissez d'eau propre la grande cuvette propre.

[Remarque]
« Latempérature de I'eau propre doit se situer entre +10 et +40 °C.

7/
™~
1 Index
2 Encoche

IR

jusqu'a ce qu'il indique 20 kPa.
emarque]
Relevez le doigt de la gachette de fagon a ne pas relacher la pression
par inadvertance.

(5) Attendez environ 30 secondes, puis vérifiez tout changement de

IR

l'indication.
emarque]
Si le changement de l'indication est de 5 kPa ou plus (10 graduations
ou plus), I'étanchéité a I'air de I'endoscope est insuffisante. Le cas
échéant, arrétez le test d'étanchéité et contactez immédiatement
votre distributeur FUJIFILM local.

-) w—» =

6

) Pressez la poire de ce produit pour pomper de l'air a I'intérieur
de I'endoscope jusqu’a ce que l'indication atteigne 20 kPa, puis
immergez I'endoscope dans de I'eau propre.

[Remarque]

@

Immergez complétement I'endoscope.

N’'immergez pas le compteur et la poire de ce produit. Inmergez
I'endoscope jusqu'a ce que le connecteur et le tube de ce produit
soient immergés.

Lorsque l'indicateur retombe lentement, pressez la poire pour
alimenter le dispositif en air jusqu'a ce que l'indicateur atteigne

20 kPa.

Gardez I'endoscope immergé pendant au moins une minute.

) Essuyez les bulles des renfoncements ou des surfaces irréguliéres
ou elles sont susceptibles de subsister : logements des clapets,
ports des canaux, verrous d'angulation haut/bas et gauche/droite,
et molettes d'angulation haut/bas et gauche/droite de I'endoscope.
Utilisez les verrous d'angulation haut/bas et gauche/droite, et les
molettes d'angulation haut/bas et gauche/droite de I'endoscope
pour déplacer la partie introduite et I'élément de coudage dans
diverses directions, et vérifiez I'absence de flot de bulles d'air
constant (symptomatique d'une fuite).
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[Remarque]

« Siun flot de bulles d’air s'échappe de I'endoscope alors qu'il est
immergé dans I'eau propre pendant au moins une minute, 'endoscope
présente une fuite. Si I'étanchéité a I'air du canal a instruments ou du
canal d'aspiration est insuffisante, un flot de bulles d'air s'échappe des
ouvertures des canaux de I'endoscope (tels que I'extrémité distale, le
logement du clapet d'aspiration, I'entrée du canal a instruments et le
connecteur d'aspiration).

(9) Retirez I'endoscope de I'eau propre, essuyez toutes les surfaces

du raccord pour testeur d'étanchéité et le connecteur de ce produit
al'aide de gaze séche, puis séchez-les.

(10) Tirez la gachette de ce produit du cété dépressurisation pour

relacher la pression d'air de I'endoscope.

[Remarque]
« Libérez I'air de maniére appropriée jusqu'a ce que l'indicateur baisse,
puis s'arréte en bas de la jauge.

’

™~

(11) Retirez le connecteur de ce produit en appuyant, puis en le faisant
pivoter dans le sens inverse des aiguilles d'une montre.

2.4. Maintenance
Ce produit peut étre nettoyé en I'essuyant doucement avec une gaze
humidifiée avec un détergent doux a pH neutre préparé selon les
recommandations du fabricant.
Le cas échéant, ce produit peut étre essuyé avec une gaze humidifiée
avec de I'alcool.

3. Caractéristiques principales

<Environnement d’utilisation>

Température :+10a+45°C
Humidité : 30 a 85 % HR (sans condensation)
Pression : 70 a 106 kPa (dans la plage de pression

atmosphérique)
<Méthode de rangement>
Rangez ce produit dans un endroit répondant aux conditions de
rangement suivantes.

<Conditions de transport et de rangement>

Température :-10a+45°C
Humidité 130 a 95 % HR (sans condensation)
Pression : 70 a 106 kPa (dans la plage de pression

atmosphérique)

<Fin de validité/Période d'utilisation (durabilité)>
Ce produit est un consommable. Ainsi, en présence d’anomalie,

remplacez-le par un neuf.

<Réglementation relative aux dispositifs médicaux>
Ce produit est conforme aux exigences de la
REGLEMENTATION (UE) 2017/745.
Classification : Classe |

<Spécifications de I'appareil principal>
Pression d'utilisation: 18,5 a 21,5 kPa
Limite maximum 140 kPa

4. Endoscopes compatibles
Ce produit doit étre utilisé avec les endoscopes FUJIFILM équipés d'un
raccord pour testeur d'étanchéité.

5. Contenu du paquet
Testeur d’étanchéité : 1
Mode d’emploi : 1

6. Garantie et service aprés-vente

Si ce produit ne fonctionne pas correctement et s'il est couvert par la

garantie du fabricant, FUJIFILM le remplacera par un produit neuf ou par

un produit équivalent.

La période de garantie est de un an a compter de la date d’achat.

La garantie ne s'applique pas dans les cas suivants :

a. Dommage résultant d’'un incendie ou d’une catastrophe naturelle telle
que des orages ou des inondations

b. Problemes résultant d’'une manipulation négligente ou d'une mauvaise
utilisation du produit de la part de I'utilisateur

c. Modification du produit par I'utilisateur ou par un personnel non agréé
par FUJIFILM.

7. Centre de service
Prenez contact avec notre représentant local ci-dessous ou avec le
distributeur auprés duquel vous avez acheté le produit.
<Europe>
FUJIFILM Europe GmbH
http://www.fujifilm.eu/eu/
Consultez notre site Web pour localiser notre représentant dans votre
pays.
Si vous n'étes pas résident des régions ci-dessus, contactez le
distributeur aupres duquel vous avez acheté le produit.

Les manuels des régions conformes a la réglementation (UE)
2017/745 sont accessibles a travers le site Web ci-dessous.
FUJIFILM Medical Documents Library

URL : https://med-lib.fujifilm.com/
En vous référant aux manuels du produit que vous avez acheté,
veuillez accéder aux pages « Endoscopy-Therapeutic device &
Accessory » a l'aide de votre nom d'utilisateur et mot de passe
ci-dessous.

Nom d'utilisateur : Endoscopy-med-lib

Mot de passe : Etda1311-fmyt
Pour toute question, contactez votre revendeur FUJIFILM local.

Importateur UE :

FUJIFILM Europe B.V.
Oudenstaart 1, 5047 TK Tilburg, The Netherlands
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1. Eolas Tabhachtach Maidir le Sabhailteacht
Do Mhargadh SAM - AIRE:
Cuireann dli feidearalach srian ar an dtairge seo.
<Usaid Bheartaithe>
Ta an tairge seo deartha chun bru aeir a chur i bhfeidhm taobh istigh
d’ionscop FUJIFILM chun sceitheadh aeir 6n ionscop a sheiceail. Na
husaid an tairge seo do aon chuspair eile.
<Réamhchuraim in Usaid an Tairge Seo>
Ta an tairge seo beartaithe d'Usaid ag lucht gairmitil leighis ata tar éis
an traenail chui a fhail. Nil cead ach ag lucht gairmidil leighis a bhfuil an
traenail cui faighte acu an tairge seo a Usaid.
Caith trealamh cosanta pearsanta cui agus an t-ionscép & ghlanadh
agus & dhifhabhtu (n6 a steirilitl) agat, tastail sceite san aireamh.
Léigh an lamhleabhar seo go ciramach mar aon leis an Lamhleabhar
Oibriuchain (Glanadh, Difhabhtl agus Stérail) né Lamhleabhar
Athphrdiseala an ionscoéip até in Usaid sula n-Usaidtear an tairge seo.
<Ulimhuchan agus Iniichadh Roimh Usaid>
Sula n-usaideann tu an tairge seo, ullmhaigh ceann sa bhreis chun
timpisti gan choinne amhail teipeadh an trealaimh a chosc.
Seiceail an tairge seo sula n-Usaidtear é de réir na modhanna oibre
a sholathraitear sa lamhleabhar seo, chun tiondisci gan choinne
a sheachaint agus chun buntaiste iomlan a bhaint as acmhainni an
tairge seo. M4 léirionn an iniichadh aon mhinormaltacht, na husaid an
trealamh.

<Didscairt>

RABHADH

 Agus an tairge seo a dhiuscairt, cloigh le dlithe agus rialGchain
ditiula i do cheantar. Dearbhaigh an gcaithfear né nach gcaithfear
leis an tairge mar bhithghuais, ansin laimhsigh agus ditiscair é mar
sin.

« Sula ndéantar an tairge seo a dhilscairt, déan glantachan agus
difhabhtu (n¢ steirilid) de réir an nés imeachta a gcuirtear sios
air sa lamhleabhar seo. Ta riosca ann go mbeidh sé ina fhoinse
ionfhabhtaithe.

Agus an tairge seo a dhiuscairt, laimhsigh é i gcaoi a chuirfidh cosc ar
leathadh éillithe 6n gceantar athphréisedla, agus lean gach dli naisilinta
agus aitiuil infheidhme maidir le ditscairt.

<Tuairisciu Eachtra>
Eilionn Rialachan (AE) 2017/745 gur choir aon eachtra thromchuiseach
a tharla i leith an ghléis a thuairiscit don déantéir né don lonadai
Eorpach Udaraithe, agus don Gdaras innidil i do thir féin. Sa chas
go mbeidh tu ar an eolas ar aon eachtra tromchuiseach, tuairiscigh
laithreach é do do dhioltéir aititil FUJIFILM agus don Gdaras innitil i do
thir.

<Comhghnais a usaidtear sa lamhleabhar seo>
Usaideann an lamhleabhar seo na comhghnais seo a leanas i gcomhair
tuisceana nios éasca.

Comhghnas Tuairisc

RABHADH Mlnlf)nn sé eachtrai contulrteach'a ar felldlr leo bas n6
gorty trom a spreagadh mura ndéantar iad a chosc.

Minionn sé cuinsi ar féidir leo gortt a spreagadh

m mura sheachnaitear iad.
Minionn sé cuinsi ar féidir leo damaiste don trealamh

a spreagadh mura ndéantar iad a chosc.

Léirionn sé uimhreacha comhleantinacha i nésanna
imeachta oibritichain i gcomhair an oird inar ga
céimeanna as a chéile a ghlacadh sa nés imeachta.

(1), (), @), .-

[Nota] Léirionn sé tracht n6 eolas cabhrach.

<Siombaili>
Minionn a leanas na comharthai sabhailteachta a Usaidtear sa tairge seo.

Siombail Tuairisc

Beart Uimhir

Data monaraithe

Déantoir

lonadai Udaraithe i gComhphobal na hEorpa

lonadai udaraithe a bhfuil sainchénai air/uirthi san Eilvéis

Téigh i gcomhairle le treoracha maidir le husaid

~=IHELE

Teorannu teochta

Coinnigh tirim

Neambh-steiritil

B

n
m

Marcail CE

Teorannu bogthaise

Teorannu ar bhra atmaisféarach

Lion

ilele

MADE IN JAPAN| Sa tSeapain a rinneadh é

2. Modh Maidir le hUsaid

RABHADH

« N4 storail an tairge seo in éineacht leis an ionscdp agus na
hoiritinti ata athphrdiseailte. Is féidir gur atruailliodh na hionscoip
agus na hoiritinti, as a leanfaidh ionfhabhtu.

« Stérail an tairge in ait nach mbeidh teacht ag daoine nar oileadh go
cui uirthi. Ma chuirtear lamh de thaisme ar an tastalai sceite aeir, is
féidir go leanfadh ionfhabhtu é.

AIRE

« Na déan tastail sceite aeir le tastalai sceite aeir a mheastar ata

i riocht minormalta. Is féidir go rachadh an t-ionscop as feidhm.

Nuair a cheanglaitear an tairge seo den ionscép, daingnigh nascéir

an tairge seo. Mura ndéantar é a cheangal go hiomlan agus i gceart,

ni bheidh an bru ceart ar an taobh istigh den ionscép agus ni
bheifear in ann tastail chruinn a dhéanamh le haghaidh sceitheadh.

« Nuair a cheanglaitear an tairge den ionscép, féach chuige go bhfuil
nascéir an tairge seo agus nascair aerdla an ionscoip tirim amach is
amach. Na déan an tairge seo a cheangal na a bhaint fad a bhionn an
t-ionscdp baite in uisce nd i dtuaslagan ceimiceach. Ma théann taise
isteach sa tairge seo, na ceangail & den ionscép. Ma théann braoinini
uisce isteach i nascoir né i bhfeadan an tairge seo, triomaigh é sula
n-Usaidtear é. Is féidir go rachadh uisce ar dhromchla an tairge seo né
taobh istigh de isteach san ionscop, as a leanfadh cliseadh an ionscdip.

« Agus aer a chur isteach san ionscép leis an tairge seo, cuir brd air
go dti go sroicheann an tairge seo an bru tastala (20+1.5 kPa). Ma
bhionn an bru faoi bhun an raoin shonraithe, ni bheidh an taobh
istigh den ionscop faoin mbra ceart agus ni bheifear in ann tastail
chruinn sceite a dhéanamh.

< Agus aer a chur isteach san ionscop leis an tairge seo, cuir bru air go dti
go sroicheann an tairge seo an bru tastala (20+1.5 kPa). Ma sharaionn
an bru an raon sonraithe, is féidir go leanfadh cliseadh an ionscoip.

« Agus an tairge seo & bhaint den ionscop, scaoil aer go dti go
dtiteann an tascaire agus go bhfilleann sé ar an ionad tosaigh (0 kPa).
Ma dicheanglaitear an tairge seo den ionscop sula scaoiltear an
t-aer amach i gceart, is féidir nach laghddfar an bru aeir laistigh den
ionscop i geceart, as a leanfadh cliseadh an ionscéip.

« Na glan an t-ionscdp de laimh fad a bhionn an tairge seo
ceangailte de. Is féidir go rachadh an t-ionscdp as feidhm.

Ulimhaigh trealamh agus abhair le haghaidh tastail sceite.
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2.1. Ainmniocht agus Feidhmeanna (2) Ceangail an tairge seo de nascoir aerala an ionscoip. Ailinigh eang
nascoir aerdla an ionscoip le hinnéacs nascoir an tairge seo agus
ansin bruigh isteach nascair an tairge agus rothlaigh é deiseal chun
€ a cheangal leis an nascoir aerala.

Uimh. Ainm Feidhm

1 Téascaire -

2 Méadar Taispeanann an tascaire an bru aeir reatha.

3 Nascoir Ceangailte le nascoir aerala an ionscaip.

4 | Feadan -

5 Séidire Briiigh an séidire chun an ionscop a bhrd. (4) Faisc séidire an tairge seo chun aer a sholathar go dti go

6 Truicear Bruigh taobh an bhri chun bru aeir a choinneail. dtaispeanann sé 20 kPa.

Bruigh an taobh scaoilte chun bra aeir .
: [Néta]
a scaoileadh. « Scaoil do mhéar den truicear ionas nach scaoilfidh ti an bra de
7 | Taobh an bhru | - thaisme.
8 | Antaobh R (5) Fag an tairge seo ina sheasamh ar feadh 30 soicind né nios mé
scaoilte agus seiceail an t-athrd sa chomhartha.
- . [N6ta]
2.2, I?'UChadh Roimh Uséid * Mas ionann agus 5 kPa né nios mé an t-athri sa chomhartha
(1) Usaid do shuile le minormaltachtai ar nés fillteacha, luba né diomair (10 ngradu né nios moé), ni leor teinne aeir an ionscdip. Mura leo
a chuardach san fheadan as a leanann an nascoir. an teinne aeir, stop an tastail sceite aeir agus déan teagmhail le do
(2) Seiceail an fainne O laistigh den nascdir le bheith cinnte gur ann do dhioltéir FUJIFILM laithreach.
agus do mhinormaltachtai amhail scrioba.

(3) Bruigh truicear an tairge seo ar thaobh an bhru. Faisc séidire an

tairge seo chun aer a sholathar go dti go dtaispeanann an tairge 20
kPa. Fan ar feadh 30 soicind agus seiceail an bhfuil aon athri tagtha
ar bhioran an tascaire. Ceangail nascdir an tairge seo le nascéir
aerala an ionscoip agus cinntigh go dtiteann bioran an tascaire.

[Néta]

* Mas ionann an t-athrt sa chomhartha agus 5 kPa né nios mé (10

ngradu né nios md), ni leor teinne aeir an tairge seo.

(4) Féach chuige nach bhfuil aon taise fagtha i bhfeadan an tairge seo.

(5) Bruigh truicear an tairge seo ar thaobh an scaoilte chun an t-aer
ata san fheadan a scaoileadh agus cinntigh go dtiteann bioran an
tascaire go 0 kPa.

(6) Faisc séidire an tairge seo chun aer a stealladh isteach san ionscop
go dti go sroicheann an comhartha 20 kPa agus ansin tum an
t-ionscop isteach in uisce glan.

el . o [NGta]

« Caithfidh teocht an uisce ghlan a bheith idir +10 agus +40°C.

2.3. Gnathamh
(1) Lion an baisin mér, glan le huisce glan.

Cludaigh an t-ionscép ar fad le huisce.

Na cuir méadar agus séidire an tairge seo isteach in uisce. Tum an

t-ionscop in uisce go dti go mbionn nascoéir agus feadan an tairge

faoi uisce.

Nuair a thiteann an tascaire go mall, bruigh an séidire chun aer

a phumpail go dti go sroicheann an tascaire 20 kPa.

Coimedd an t-ionscop cludaithe le huisce ar feadh néiméid ar

alaghad.

2 (7) Glan bolgain in aiteanna cuasaithe né ar dhromchlai a bhfuil

cuma mirialta orthu ar nés sorcéiri comhla, poirt chainéil, glais

uillinneacha suas/sios agus clé/deas agus murlain suas/sios agus
, clé/deas an ionscoip de bhri gur anseo is ddichi a bheidh bolgain

N le fail.

Oibrigh glais uilleacha suas/sios agus clé/deas agus murlain

uilleacha suas/sios agus clé/deas an ionscéip chun an chuid

ionsaite agus an chuid a lubann a bhogadh i dtreonna éagsula

agus cinntigh nach n-aimsitear sruth seasta bolgan aeir (a léireodh

sceitheadh).

Cl

1 Innéacs
2 Eang
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[Néta]

« Ma thagann sruth bolgan aeir amach as an ionscép fad a bhionn
sé cludaithe go hiomlan le huisce glan ar feadh néiméid amhain ar
alaghad, ta sceitheadh san ionscép. Mura leor teinne chaineal na
hionstraime né an chineail stichain, tiocfaidh sruth bolgan aeir amach
as oscailti chainéil an ionscoip (an ceann aimhneasach, sorcéir na
comhla suchain, ionraon chainedl na hionstraime agus an nascéir
suchain).

(9) Tég an t-ionscoép amach as an uisce glan, cuimil dromchlai uile an
nascoéra aerala agus nascdir an tairge seo le huige tirim, agus lig
déibh triomd.

(10) Tarraing truicear an tairge seo ar an taobh scaoilte chun bru aeir an
ionscoip a laghdu.

[Néta]
« Scaoil aer i gceart go dti go dtiteann an tascaire agus go stopann sé
ag bun an tomhsaire.

’

™~

(11) Bain nascéir an tairge seo trina bhru agus a rothlu tuathal.

2.4. Cothabhail
Is féidir an tairge seo a ghlanadh tri chaitheamh go réidh leis an uige
a thaisritear le glantach pH éadrom neodrach a ullmhaiodh de réir
mholtai an déantéra.
Mas ga, is féidir an tairge seo a bhaint le huisce a thaisritear le halcol.

3. Priomhshonraiocht

<Timpeallacht Oibritichain>
Teocht :+10 go +45°C
Bogthaise : 30 go 85%RH (nil aon chomhdhluthu drachta ann)
Bru : 70 go 106 kPa (taobh istigh de réimse an bhru

atmaisféaraigh)

<Modh Stérala>
Storail an tairge seo i suiomh a chomhlionann na coinniollacha seo
aleanas.

<Coinniollacha Stérala agus lompair>

Teocht :-10 go +45°C
Bogthaise : 30 go 95%RH (nil aon chomhdhlithi drichta ann)
Bru : 70 go 106 kPa (taobh istigh de réimse an bhru

atmaisféaraigh)

<Téarma Baili/Tréimhse Usaide (Marthanacht)>
Is solathar intomhalta é an tairge seo. Ma ta aon mhinormaltacht

aimsithe, cur ceann nua in ionad.

<Rialachan Maidir le Gléasanna Leighis>
Comhlionann an tairge seo riachtanais
RIALACHAN (AE) 2017/745.
Rangu: Aicme |

<Sonraiochtai an Phriomhaonaid>
Bru oibre :18.5go 21.5 kPa
Uasteorainn 140 kPa

4. lonscoip Chomhoiritinacha
Ba chéir an tairge seo a Usaid in éineacht le hionscoéip FUJIFILM a bhfuil
nascoir aeréla iontu.

5. Abhar an Phacaiste
Tastalai sceite aeir: 1
Lamhleabhar Oibrituchain: 1

6. Baranta agus Seirbhis lardhiola

Mura n-oibrionn an tairge seo i gceart agus ma chinntear é a bheith

cludaithe ag baranta an déantora, déanfaidh FUJIFILM malartu le ceann

nua no tairge coibhéiseach.

Is i bliain amhain an tréimhse bharanta 6n data ceannaithe.

Tabhair faoi deara go bhfuil an baranta ar neamhni sna casanna seo

aleanas:

a. Damaiste de deasca tine né tubaiste nadurtha amhail stoirmeacha n6
tuilte.

b. Fadhbanna de dheasca laimhseail mhichdramach né dhrochuisaid an
tairge ag an usaideoir.

c. Tairge atd mionathraithe ag an Usaideoir né ag pearsanra
neamhudaraithe FUJIFILM.

7. lonad Seirbhise

Téigh i dteagmhail lenar n-ionadai réigitinach thios nd leis an daileoir
énar cheannaigh tu an tairge.
<An Eoraip>
FUJIFILM Europe GmbH

http://www.fujifilm.eu/eu/

Féach ar ar suiomh idirlion chun teacht ar ar n-ionadaithe i do thir.
Mura bhfuil cénai ort sna réigitin thuas, téigh i dteagmbhail leis an
ndaileoir dnar cheannaigh tu an tairge.

Té na lamhleabhair do na réigiinacha ata i gcomhréir le Rialachan
(AE) 2017/745 ar an suiomh gréasain seo a leanas.
FUJIFILM Medical Documents Library
URL: https://med-lib.fujifilm.com/
Nuair a bhionn tu ag iarraidh féachaint ar lAmhleabhair an tairge ata
ceannaithe agat, téigh chuig na leathanaigh “Endoscopy-Therapeutic
device & Accessory” leis an Ainm Usaideora agus Pasfhocal thios.
Ainm usaideora: Endi d-lib
Pasfhocal: Etda1311-fmyt
Ma bhionn ceisteanna ar bith agat, déan teagmhail leis an dioltéir aititil
FUJIFILM.

Py

lompértalai AE:

FUJIFILM Europe B.V.
Oudenstaart 1, 5047 TK Tilburg, The Netherlands
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Hrvatski

1. Vazne informacije o sigurnosti
Za trzite u SAD-u - OPREZ:
savezni zakon propisuje da ovaj proizvod smiju prodavati lije¢nici ili da
se prodaje na njihov nalog.

<Namjena>
Ovaj je proizvod osmisljen za primjenu tlaka zraka na endoskop
FUJIFILM radi provjere propustanja zraka iz endoskopa. Ovaj proizvod
nemojte upotrebljavati u bilo koje druge svrhe.

<Mjere opreza pri upotrebi ovog proizvoda>
Ovaj proizvod smiju koristiti medicinski stru¢njaci koji su prosli
odgovarajucu obuku. Ovaj proizvod smiju koristiti samo oni medicinski
struénjaci koji su prosli odgovarajucu obuku.
Tijekom &iséenja i dezinfekcije (ili sterilizacije) endoskopa te tijekom
testiranja propustanja, nosite odgovarajuéu osobnu zastitnu opremu.
Prije upotrebe ovog proizvoda paZljivo procitajte ovaj priru¢nik te Radni
prirugnik (Ciscenje, dezinfekcija i pohrana) ili Priruénik za ponovnu
obradu endoskopa koji se koristi.

<Priprema i pregled prije upotrebe>
Prije upotrebe ovog proizvoda pripremite rezervni kako biste izbjegli
neocekivane nezgode poput kvara opreme.
Proizvod prije upotrebe provjerite u skladu s postupcima opisanima
u ovom priru¢niku kako biste izbjegli neoCekivane nezgode i u cijelosti
iskoristili moguénosti proizvoda. Ako prilikom pregleda otkrijete
abnormalnosti, nemojte proizvod upotrebljavati.

<Zbrinjavanje>

UPOZORENJE

« Prilikom zbrinjavanja ovog proizvoda postujte lokalne zakone
i uredbe u vasem podrucju. Utvrdite treba li se proizvod tretirati
kao bioloski opasan ili ne, a zatim sukladno tome rukujte njime
i odlozZite ga.

« Prije zbrinjavanja ovog proizvoda provedite ¢iSéenje i dezinfekciju
(ili sterilizaciju) u skladu s postupkom opisanim u ovom priru¢niku.
Postoji opasnost da proizvod bude izvor infekcije.

Prilikom zbrinjavanja proizvodom rukujte na nacin koji ¢e sprijeciti

Sirenje kontaminacije iz podrucja za ponovnu obradu i slijedite sve

primjenjive drzavne i lokalne zakone povezane sa zbrinjavanjem.
<Prijavljivanje incidenata>

Uredbom (EU) 2017/745 nalaze se da se svaki ozbiljan incident koji se

pojavi u vezi s ovim proizvodom treba prijaviti proizvodacu ili ovla§tenom

predstavniku u Europi te nadleznom tijelu u vasoj zemlji. Uogite li
neki ozbiljan incident, odmah ga prijavite lokalnom dobavljacu tvrtke
FUJIFILM i nadleznom tijelu u vasoj zemlji.

<Konvencije koje se koriste u ovom priruéniku>
Ovaj priruénik koristi sljedec¢e konvencije za lakSe razumijevanje.

Konvencija Opis

UPOZORENJE Obja.s.njava! f)pasng situacije koje mogu uzrokovati
smrt ili ozbilinu ozljedu ako se ne izbjegnu.

Objasnjava situacije koje bi, ako se ne izbjegnu,
m mogle uzrokovati ozljedu.

Objasnjava situacije koje mogu uzrokovati ostecenje
opreme ako se ne izbjegnu.

Naznacava uzastopne brojeve u radnim postupcima
(1), (2), (3), ... | zaredoslijed u kojem treba poduzeti uzastopne
korake u postupku.

[Napomena] Oznacava komentar ili dodatnu informaciju.

<Simboli>

U nastavku su objasnjeni sigurnosni znakovi koji se koriste na ovom
proizvodu.

Simbol Opis

LoT Broj serije

Datum proizvodnje

Proizvodac

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Ovlasteni predstavnik u Svicarskoj

Proucite upute za uporabu

Temperaturno ograni¢enje

~ =i

Drzati na suhom

B> P

Nesterilno

n
m

CE oznaka

Ograniéenje vlaznosti

Ogranicenje atmosferskog tlaka

ilele

Koli¢ina

MADE IN JAPAN| Proizveden u Japanu

2. Nacin upotrebe

UPOZORENJE

« Ne pohranjujte ovaj proizvod s preradenim endoskopom
i pomoc¢nim priborom. Endoskop i pomo¢ni pribor mogli bi se
ponovno kontaminirati $to bi moglo uzrokovati infekcije.

« Pohranite ovaj proizvod na mjesto izvan dosega osoba koje nisu
pro$le odgovarajucu obuku. Ako se tester propustanja zraka
nemarno dodiruje, mogao bi uzrokovati infekciju.

« Test propustanja ne provodite s testerom propustanja zraka ako
sumnjate da nije ispravan. Endoskop bi mogao neispravno raditi.

« Prilikom pri¢vr§c¢ivanja ovog proizvoda na endoskop, dobro

pri¢vrstite konektor proizvoda. Ako nije u potpunosti i ispravno

priévré¢en, unutrasnjost endoskopa nece biti pod ispravnim tlakom
pa ¢e precizno testiranje propustanja biti nemoguce.

Prilikom pri€vrséivanja ovog proizvoda na endoskop pazite da su

konektor ovog proizvoda i konektor za ventilaciju endoskopa potpuno

suhi. Nemojte pricvrcivati ili uklanjati ovaj proizvod dok je endoskop
uronjen u vodu ili u kemijsku otopinu. Ako vlaga ude u ovaj proizvod, ne
priévrS¢ujte ga na endoskop. Udu li kapljice vode u konektor ili cijev ovog

proizvoda, osusite ga prije upotrebe. Voda na povrsini ovog proizvoda ili

u unutrasnjosti istoga moze uci u endoskop uzrokujuci njegov kvar.

Prilikom dovoda zraka u endoskop pomocu ovog proizvoda

primjenjujte tlak dok ovaj proizvod ne dosegne tlak testiranja

(20+1,5 kPa). Ako je tlak ispod navedenog raspona, unutrasnjost

endoskopa nece biti pod to¢nim tlakom pa precizno testiranje

propustanja nece biti moguce.

« Prilikom dovoda zraka u endoskop pomocu ovog proizvoda primjenjujte
tlak dok ovaj proizvod ne dosegne tlak testiranja (20+1,5 kPa). Ako tlak
prelazi navedeni raspon, moZe uzrokovati kvar endoskopa.

« Prilikom odvajanja ovog proizvoda s endoskopa, ispustite zrak dok
se vrijednost na indikatoru ne smaniji natrag na poc¢etni polozaj
(0 kPa). Ako se ovaj proizvod odvoji s endoskopa prije ispravnog
ispustanja zraka, tlak zraka unutar endoskopa mozda se nece
ispravno sniziti, time uzrokujuci kvar endoskopa.

« Nemojte rucno Ccistiti endoskop dok je ovaj proizvod pricvrséen.
Endoskop bi mogao neispravno raditi.

Pripremite opremu i materijale potrebne za testiranje propustanja.
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2.1. Nomenklatura i funkcije

Br. Naziv Funkcija

1 | Indikator -

2 | Mjera¢ Indikator pokazuje trenutni tlak zraka.

3 | Konektor Priklju¢en na konektor za ventilaciju endoskopa.

4 | Cijev -

5 | Puhalica Pritisnite puhalicu da biste primijenili tlak na
endoskop.

6 | Okidac Pritisnite stranu pod tlakom da biste zadrzali tlak
zraka. Pritisnite stranu za otpustanje da biste
otpustili tlak zraka.

7 | Strana pod

tlakom )

8 | Stranaza

otpustanje )

2.2. Pregled prije upotrebe

Vizualno pregledajte cijev koja vodi do konektora radi nepravilnosti
poput nabora, savijanja ili nedostataka.

Provjerite O-prsten kako biste bili sigurni da ne nedostaje te da se
na njemu ne nalaze neispravnosti.

Pritisnite okida¢ ovog proizvoda na strani pod tlakom. Stis¢ite
puhalicu ovog proizvoda kako biste upuhivali zrak dok na proizvodu
nije vidljiva vrijednost od 20 kPa. Pri¢ekajte 30 sekundi i provjerite
je li vidljiva promjena na igli indikatora. Pri¢vrstite konektor ovog
proizvoda na konektor za ventilaciju endoskopa i pobrinite se da igla
indikatora pada.

[Napomena]
« Ako je promjena na indikatoru 5 kPa ili viSe (10 gradacija ili vi$e),

(4

(5)

2.3.

“

)

)

hermeti¢nost ovog proizvoda nije dovoljna.

Pazite da u cijevi ovog proizvoda nema vlage.
Pritisnite okida¢ ovog proizvoda na stranu za ispustanje kako biste
ispustili zrak u sondi i provjerite je li igla indikatora pala na 0 kPa.

Postupak
Cistu veliku posudu napunite istom vodom.

[Napomena]
« Temperatura Ciste vode mora biti izmedu +10 i +40 °C.

’

~

1 Indeks

2 Urez

(2) Prikljucite ovaj proizvod na konektor za ventilaciju endoskopa.
Poravnajte urez konektora za ventilaciju endoskopa s indeksom
konektora ovog proizvoda, a zatim gurnite konektor ovog proizvoda
i rotirajte ga u smjeru kazaljke na satu kako biste ga pric¢vrstili na
konektor za ventilaciju.

(4) Pritisc¢ite puhalicu ovog proizvoda kako biste upuhivali zrak dok se

ne prikaze 20 kPa.

[Napomena]

« Uklonite prst s okidaca kako ne biste nenamjerno otpustili tlak.

(5) Dozvolite proizvodu da stoji otprilike 30 sekundi te provjerite ima li

promjena na indikatoru.

[Napomena]

« Ako je promjena na indikatori 5 kPa ili viSe (10 gradacija ili viSe),
hermeti¢nost endoskopa nije dovoljna. Ako hermeti¢nost nije
dovoljna, prekinite test propustanja zraka i odmah kontaktirajte
lokalnog dobavlja¢a za FUJIFILM.

(6) Stiscite puhalicu ovog proizvoda kako biste upuhivali zrak
u endoskop dok indikator ne dosegne 20 kPa, a zatim umetnite
endoskop u €istu vodu.

[Napomena]

Potpuno uronite endoskop.

Nemojte uranjati mjera¢ i puhalicu ovog proizvoda. Umetnite

endoskop do razine pri kojoj su konektor i cijev ovog proizvoda

uronjeni.

Kad indikator po¢ne polako padati, priti§¢ite puhalicu radi upuhivanja

zraka dok indikator ne dosegne 20 kPa.

Drzite endoskop uronjenim najmanje jednu minutu.

(7) Uklonite mjehuri¢e s uleknutih dijelova ili povr$ina nepravilnih
oblika na kojima ¢e se mjehuric¢i najvjerojatnije zadrzati, kao $to su
cilindri ventila, priklju¢ci kanala, gornje/donje i lijeve/desne bravice
za angulaciju te gornje/donje i lijeve/desne dr§ke za angulaciju
endoskopa.

(8) Rukujte gornjim/donjim i lijevim/desnim bravicama za angulaciju te
gornjim/donjim i lijevim/desnim dr8kama za angulaciju endoskopa
da biste pomaknuli dio za umetanje i savitljivi dio u razli¢itim
smjerovima i osigurali da ne postoji stabilan protok mjehuri¢a zraka
(karakteristi¢an za propustanje).
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[Napomena]

« Ako iz endoskopa uronjenog u ¢istu vodu najmanje jednu minutu
izlazi protok mjehuri¢a zraka, endoskop propusta. Ako hermeti¢nost
kanala instrumenta ili usisnog kanala nije dovoljna, iz otvora kanala
endoskopa izlazit ¢e mjehurici (primjerice iz distalnog kraja, cilindra
usisnog ventila, ulaza kanala instrumenta i usisnog konektora).

(9) lzvadite endoskop iz Ciste vode, obrisite sve povrsine konektora
za ventilaciju i konektora ovog proizvoda suhom gazom, a zatim ih
osusite.

(10) Povucite okida¢ ovog proizvoda na stranu za otpustanje kako biste
ispustili tlak zraka endoskopa.

[Napomena]
« Ispravno ispustajte zrak dok se indikator ne snizi i zatim zaustavi na
dnu tlakomjera.

’

~

(11) Uklonite konektor ovog proizvoda tako da ga pritisnete i zatim
rotirate u smjeru suprotnom od smjera kazaljke na satu.

2.4. Odrzavanje
Proizvod mozete Cistiti laganim brisanjem gazom navlazenom blagim
deterdZzentom neutralne pH vrijednosti, pripremljenim u skladu
s preporukama proizvodaca.
Ako je potrebno, proizvod mozZete obrisati gazom navlazenom
alkoholom.

3. Glavne specifikacije

<Radno okruzenje>

Temperatura :+10 do +45°C
Vlaznost : 30 do 85% RV (bez kondenzacije)
Tlak : 70 do 106 kPa (unutar raspona atmosferskog

tlaka)

<Metoda pohrane>
Cuvajte ovaj proizvod na mjestu koje ispunjava sliedeée uvjete.

<Uvjeti transporta i pohrane>

Temperatura : =10 do +45°C

Vlaznost : 30 do 95% RV (bez kondenzacije)

Tlak : 70 do 106 kPa (unutar raspona atmosferskog
tlaka)

<Trajanje valjanosti / razdoblje za upotrebu (trajnost)>
Ovaj proizvod je potro$na roba. Ako otkrijete nepravilnosti, zamijenite ga

' Ce

<Uredba o medicinskim proizvodima>
Ovaj proizvod ispunjava zahtjeve
UREDBE (EU) 2017/745.
Klasifikacija: klasa |
<Specifikacije glavne jedinice>
Radni tlak : 18,5 do 21,5 kPa
Maksimalno ograni¢enje  :40 kPa

4. Kompatibilni endoskopi

Ovaj se proizvod mora upotrebljavati u kombinaciji s endoskopima
FUJIFILM koji imaju konektor za ventilaciju.

5. Sadrzaj ambalaze
Tester propustanja zraka: 1
Radni priruénik: 1

6. Jamstvo i servis nakon prodaje
Ako ovaj proizvod ne radi ispravno i ako se utvrdi da je obuhvacen
jamstvom proizvodaca, tvrtka FUJIFILM zamijenit ¢e ga novim ili
ekvivalentnim proizvodom.
Jamstveno razdoblje iznosi jednu godinu od datuma kupnje.
Imajte na umu da jamstvo ne vrijedi u sljede¢im slu¢ajevima:
a. oStecenje uzrokovano pozarom ili prirodnom katastrofom poput oluja
ili poplava
. problemi uzrokovani nepazljivim rukovanjem ili korisnikovom
zloupotrebom proizvoda
proizvod je izmijenio korisnik ili neovlasteno osoblje tvrtke FUJIFILM.

o

2}

7. Servisni centar
Obratite se nasem regionalnom predstavniku u nastavku ili distributeru
od kojeg ste kupili proizvod.
<Europa>
FUJIFILM Europe GmbH
http://www.fujifilm.eu/eu/
Posjetite naSe web-mjesto kako biste pronasli predstavnika u svojoj
zemlji.
Ako niste stanovnik prethodno navedenih regija, obratite se distributeru
od kojeg ste kupili proizvod.

Priru¢nici za drzave koje se pridrzavaju Uredbe (EU) 2017/745 nalaze
se na sljedecoj web stranici.
FUJIFILM Medical Documents Library
URL: https://med-lib.fujifilm.com/
Kada pretraZzujete priru¢nike proizvoda koje ste kupili, molimo pristupite
stranicama “Endoscopy-Therapeutic device & Accessory” s Korisni¢kim
imenom i Lozinkom nize.
Korisnic¢ko ime: End
Lozinka: Etda1311-fmyt
U sluéaju da imate bilo kakvih pitanja, obratite se svom lokalnom
FUJIFILM dobavljacu.

o
Py lib

Uvoznik za EU:

FUJIFILM Europe B.V.
Oudenstaart 1, 5047 TK Tilburg, The Netherlands
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1. Fontos biztonsagi informaciok
Az USA piacara — OVATOSAN:
A szbvetségi torvény ezen késziilék értékesitését csak orvosnak vagy
orvosi rendelésre engedélyezi.

<Rendeltetésszer(i hasznalat>
A terméket ugy tervezték, hogy légnyomast alkalmazzon a FUJIFILM
endoszkép belsejébe az endoszkdp légszivargasanak ellendérzésére.
Ne hasznélja a terméket mas célra.

<A termék hasznalataval kap os ovintézkedések>
A terméket szakképzett orvosok altali hasznalatra tervezték, akik
megfeleld képzésben részesiiltek. A terméket csak megfelelé képzésben
részesitett szakképzett orvosok hasznalhatjak.
Az endoszkop tisztitasa, és fertétlenitése (vagy sterilizalasa) soran
(ideértve a szivargas-ellenérzést is) viseljen megfeleld személyi
védéfelszerelést.
A termék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el a jelen kézikényvet és
a hasznalt endoszkép lizemeltetdi kézikdnyvét (Tisztitas, fert6tlenités és
tarolas) és Ujrafeldolgozasi kézikényvét.

<Hasznalat el6tti el6készités és ellendrzés>
A termék hasznalata el6tt tartson készenlétben egy tartalékot a varatlan
balesetek, példaul a berendezés meghibasodasa esetére.
Hasznalata elétt vizsgalja at a terméket a jelen kézikonyvében leirt
eljarasoknak megfelel6en, hogy elkeriilje a varatlan baleseteket, és hogy
teljes mértékben kihasznalja a termék képességeit. Ha az atvizsgalas
eredménye barmilyen rendellenességet mutat, ne hasznalja a terméket.

<Kiselejtezés>

FIGYELMEZTETES

« A termék kiselejtezésekor tartsa be a helyi torvényeket és
elsirasokat. Allapitsa meg, hogy a terméket bioldgiai szempontbdl
veszélyes anyagkeént kell-e kezelni, majd ennek megfeleléen
kezelje és artalmatlanitsa.

* A termék artalmatlanitasa el6tt végezzen tisztitast és fertétlenitést
(vagy sterilizalast) a kézikonyvben leirt eljaras szerint. Fennall
a fert6zés veszélye.

A termék kiselejtezésekor ugy kezelje, hogy ezzel megakadalyozza,
hogy a szennyezddés elterjedjen az Ujrafeldolgozasi terlletrél, és tartsa
be a kiselejtezésre vonatkozo6 dsszes orszagos és helyi jogszabalyt.
<Varatlan események jelentése>
Az (EU) 2017/745 rendelet megkoveteli, hogy az eszkéz miikédése
kapcsan fellépé minden komoly eseményt jelenteni kell a gyarténak,
az eurépai meghatalmazott képviselének, valamint az adott orszag
illetékes hatésaganak. Ha komoly eseményt észlel, kérjik, azonnal
jelentse a FUJIFILM helyi keresked&jének és az adott orszag illetékes
hatésaganak.
<A kézikonyvben hasznalt jelolések>
Ez a kézikdnyv az alabbi jel6léseket hasznélja a konnyebb megértéshez.

Jelolés Leiras

A veszélyes helyzeteket magyarazza meg, amelyek,
[HA(FARIFA 1] | ha nem keriilik el 6ket, halalt vagy sulyos sériilést
okozhatnak.

Azokat a helyzeteket magyarazza meg, amelyek
OVATOSAN sériilést okozhatnak, ha nem 'kerullk el azokat.
Azokat a helyzeteket magyarazza meg, amelyek, ha
nem kerdilik el 6ket, kérosithatjak a berendezést.

Megadja az egymast kdvetd szamokat a miveleti
eljarasokban, amely sorrendben az eljaras egymast
kovetd lépéseit meg kell tenni.

(1), (2), @), -

[Megjegyzés] Megjegyzést vagy kiegészit6 informaciokat jelez.

<Szimboélumok>
Az aldbbiak a terméknél hasznalt biztonsagi jelolések magyarazatat
tartalmazzak.

Szimbolum Leiras

Tételszam

Gyartas datuma

Gyarto

Felhatalmazott képvisel6é az Europai K6zosségben

Svajcban lakéhellyel rendelkezé meghatalmazott képviseld

Nézze meg a hasznalati utasitasokat

Hoémérséklet-korlatozas

~BEHEE

Tartsa szarazon

Nem steril

B>

n
m

CE jelolés

Paratartalom-korlatozas

Légnyomas-korlatozas

ilee

Mennyiség

MADE IN JAPAN | Japanban készilt

2. Hasznalat
FIGYELMEZTETES

« Ne tarolja a jelen terméket az Ujrafeldolgozott endoszkoppal
és a tartozékokkal egyttt. Az endoszkop és a tartozékok Gjbol
beszennyezbédhetnek, ami fert6zésveszélyt idézhet el6.

« A jelen terméket olyan helyen tarolja, ahol nem férhetnek hozza
a megfelel6 képzésben nem részesilt személyek. A levegé-
szivargas probazé gondatlan megérintése fertézést okozhat.

OVATOSAN

» Ne végezze el a szivargasi tesztet leveg6-szivargas probazéval, ha
rendellenességre gyanakszik. Az endoszkop ettél meghibasodhat.
« Amikor csatlakoztatja a jelen terméket az endoszkdphoz, szilardan
régzitse a termék csatlakozojat. Ha nincs teljesen és megfeleléen
csatlakoztatva, az endoszkép belseje nem kerll megfelel6 nyomas
ala, és nem lehet pontos szivargasi tesztelést végezni.
Amikor csatlakoztatja a jelen terméket az endoszképhoz, Uigyelien
arra, hogy a jelen termék csatlakozéja és az endoszkoép szell6z6
csatlakozéja teljesen széraz legyen. Ne vélassza le és ne
csatlakoztassa a jelen terméket, mik6zben az endoszkép vizbe vagy
kémiai oldatba van meritve. Ha nedvesség kerill a jelen termékbe, ne
csatlakoztassa azt az endoszkdphoz. Ha vizcseppek kerliinek a jelen
termék csatlakozojaba vagy csévébe, akkor hasznalat el6tt szaritsa
ki. A jelen terméket felliletén vagy belsejében 1évé viz bejuthat az
endoszkdpba, ami az endoszkdp meghibasodasat idézheti eld.
Amikor levegét juttat az endoszképba a jelen termékkel, addig novelje
a nyomast, amig a jelen termék nem éri a tesztelési nyomast (20+1,5 kPa).
Ha a nyomas nem éri el az eldirt értéket, az endoszkdp belseje nem kerll
megfeleld nyomas ala, és nem lehet pontos szivargasi tesztelést végezni.
Amikor levegét juttat az endoszkdpba a jelen termékkel, addig
névelje a nyomast, amig a jelen termék nem éri a tesztelési
nyomast (20+1,5 kPa). Ha a nyomas meghaladja az eldirt értéket,
az endoszkdép meghibasodhat.
Mielétt levalasztana a jelen terméket az endoszkdprdl, engedje ki
a nyomast, amig a kijelz6 mutatdja vissza nem esik a kiindulasi
helyzetébe (0 kPa). Ha a jelen terméket levalasztjak az
endoszkdprol a nyomas megfelel6 lecsokkentése elétt, akkor az
endoszkopban 1évé nagy nyomasu levegé nem tud megfeleléen
tévozni, és megrongalhatja az endoszkoépot.
* Ne végezze el az endoszkop kézi tisztitasat, amig a jelen termék
csatlakozik hozza. Az endoszkép ettél meghibasodhat.

Készitse el6 a szivargas ellenérzéséhez sziikséges berendezéseket és anyagokat.
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2.1. Megnevezések és funkciok

Sz. Név Funkcid
1 | Mutatd -
2 | Méré A mutaté az aktualis Iégnyomast mutatja.

Csatlakoztatva az endoszkép
szell6zécsatlakozojahoz.

3 | Csatlakozd

4 | Tomlo -
5 | Fuvé Az endoszkép nyomas ala helyezéséhez
nyomja 6ssze a fuvot.

(2) Csatlakoztassa a jelen terméket az endoszkop
szell6z6csatlakozdjahoz. |gazitsa 0ssze az endoszkop szell6z6
csatlakozojanak bevagasat a jelen termék csatlakozdjanak
jelolésével, nyomja be a jelen termék csatlakozojat, és
forgassa el az 6ramutatd jarasaval megegyezd iranyba, hogy
a szell6z6csatlakozéhoz régzitse.

A
5

=/
7

(3) Szilardan allitsa a jelen termék elsitébillentylijét a nyomas fel6li
oldalra.

6 | Elsitébillentyl A légnyomas fenntartdsahoz nyomja a nyomas
oldal felé. A légnyomas megsziintetéséhez

nyomja a felengedés oldal felé.

7 | Nyomas oldal -
8 | Kioldas feldli oldalra | -

2.2. Hasznalat el6tti ellenérzés

(1) Szemrevételezéssel ellendrizze a csatlakozohoz vezetd tomlot,
nincsenek-e rajta rendellenességek, példaul gytirédések, hajlitasok
vagy térések.

(2) Ellenérizze a csatlakozéban [évé O-gylirli meglétét, és hogy
nincsenek-e rajta rendellenességek, példaul karcolasok.

(3) Tolja a jelen termék elsutdbillenty(jét a nyomas feldli oldalra.
Nyomja 6ssze a termék fuvojat és biztositson levegét, amig a termék
nyomasa el nem éri a 20 kPa értéket. Varjon 30 masodpercet, és
ellendrizze, hogy a kijelzé mutatéja elmozdult-e. Csatlakoztassa
a termék csatlakozojat az endoszkdp szell6zécsatlakozdjahoz, és
gy6z6djon meg réla, hogy a kijelzé mutatdja leesik.

[Megjegyzés]

* Ha akijelzés valtozasa legalabb 5 kPa (10 osztas vagy tobb), a

termék légzarasa nem elegendd.

Ellenérizze, nem maradt-e nedvesség a jelen termék tomléjében.

Tolja a jelen termék elsiitébillenty(ijét a kioldas feldli oldalra,

engedje ki a levegét a tdmlébdl, és gy6zédjon meg réla, hogy a

kijelz6 mutatéja 0 kPa értékre esik.

2.3. Eljaras
(1) Toltse fel a tiszta, nagy méretli medencét tiszta vizzel.

@
G

[Megjegyzés]
« Atiszta viz h6mérsékletének +10 és +40 °C kozott kell lennie.
1
2

7/

™~
1 Jelolés

2 Bevagas

(4) Nyomja Gssze a jelen termék fuvojat és biztositson leveg6t, amig

anyomasa el nem éri a 20 kPa nyomast.

[Megjegyzés]

« Vegye le az ujjat az elsitégombrol, nehogy véletlenil kiengedje
a nyomast.

(5) Hagyja pihenni a terméket 30 masodpercig, majd ellenérizze,

megmozdult-e a kijelz6 mutatoja.

[Megjegyzés]

* Ha a kijelzés valtozasa legalabb 5 kPa (10 osztas vagy tobb), az
endoszkop légzarasa nem elegendd. Ha a légtomorség nem kielégitd,
allitsa le a levegészivargas tesztelését, és haladéktalanul vegye fel
a kapcsolatot a FUJIFILM helyi kereskeddjével.

(6) Nyomja 0ssze a jelen termék fuvdjat ugy, hogy az levegét pumpaljon
az endoszképba, amig a méré nem éri el a 20 kPa értéket, majd
meritse az endoszkopot vizbe.

[Megjegyzés]

« Teljesen meritse el az endoszképot.

+ Ne meritse vizbe a jelen termék fuvojat és méréjét. Annyira meritse
el az endoszkoépot, hogy a jelen termék csatlakozéja és témléje
elmerdiljon.

+ Ha a kijelz6 mutatdja lassan mozog lefelé, nyomja 6ssze a fuvot,
és biztositson leveg6t, amig a kijelz6 mutatdja el nem éri a 20 kPa
nyomast.

« Az endoszkopot legalabb egy percig tartsa elmeritve.

(7) Tordlje le a mélyedéseket vagy a szabalytalan alaku fellileteket
(példaul a szelephengerek, a csatornanyilasok, a fel/le és balra/
jobbra sz6gzarak, valamint az endoszkép fel/le és balra/jobbra
behajlitdgombjai), ahol a buborékok nagyobb valésziniiséggel
maradhatnak meg.
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(8) Miikodtesse az endoszkdp a fel/le és balra/jobbra szégzarait, <Szallitasi és tarolasi feltételek>
valamint az endoszkop fel/le és balra/jobbra behajlitigombjait, hogy Hémerseklet :-10 és +45 °C kozott
mozgassa a bevezetett részt, és hajlitsa meg a hajlé részt kiilonféle Paratartalom : 30-95% relativ paratartalom (paralecsapodas
iranyokba és ellenérizze, nem tapasztal-e allando légbuborék- nélkiil)
aramlast (ami szivargasra utal). Nyomas 1 70-106 kPa (a Iégkori nyomas tartomanyan bellil)
<Lejaratilfelhasznalhatésagi idé (mindségmegbdrzési ids)>

A termék fogyoeszkdz. Rendellenesség esetén cserélje ki Ujra.
<Orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé szabalyozas>

Ez a termék megfelel a kovetkezd kovetelményeinek:

(EU) 2017/745 RENDELET.

Besorolasa: | osztaly

<A f6 egység miiszaki adatai>
Uzemi nyomas 1 18,5-21,5 kPa
Maximalis hatarérték 140 kPa

[Megjegyzés]

« Ha légbuborékok aramlanak ki az endoszkopbdl, mikézben az
legalabb egy percig tiszta vizbe van meritve, akkor az endoszkép
szivarog. Ha a miiszercsatorna vagy a szivocsatorna légzarasa
nem elegendd, akkor az endoszképcsatornak nyilasaibél (példaul
a disztalis végbdl, a szivéd szelephengerébdl, a miiszercsatorna
bemeneti nyilasabdl és a szivécsatlakozébol) Iégbuborékok
aramlanak ki.

(9) Vegye ki az endoszképot a tiszta vizbél, torolje szaraz gézzel

a szelléz6csatlakozo és a jelen termék csatlakozéjanak 6sszes
felliletét, majd szaritsa ki 6ket. 6. Garancia és vevészolgalat

(10) Huzza meg a jelen termék elsiitébillenty(ijét a kioldas feldli oldalra,

és engedje ki a levegét az endoszkopbol.

4. Kompatibilis endoszképok
A terméket szell6z6csatlakozoéval rendelkez6é FUJIFILM endoszképokkal
egydtt kell hasznalni.

5. A csomag tartalma
Leveg6-szivargas probazoé: 1
Uzemeltetsi kézikényv: 1

Ha a termék nem miikédik megfelel6en, és kiterjed ra gyartdi jotallas,

a FUJIFILM kicseréli egy uj vagy azzal egyenértékil termékre.

A jotallasi id6szak a vasarlas datumatol szamitott egy év.

Vegye figyelembe, hogy a jotallas a kovetkez6 esetekben érvényét

veszti:

a. Tlz vagy természeti katasztrofa, példaul viharok vagy arvizek altal
okozott karok.

b. A termék gondatlan kezelése vagy a felhasznald részérél torténd
visszaélés miatti problémak.

c. A terméket a felhasznalé vagy nem felhatalmazott FUJIFILM-
személyzet médositotta.

[Mngegy_zes] . . o N i . 7. Szervizkézpont
: Z?::d]e ki a levegdt, amig a kijelz6 mutatdja meg nem all a miszer Lépjen kapcsolatba az alabbi regiondlis képviselettel vagy
a forgalmazoéval, ahonnan a terméket vasarolta.

<Eurépa>
FUJIFILM Europe GmbH

http://www.fujifilm.eu/eu/

Tekintse meg webhelyiinket, hogy megtalalja képviselénket az On
\ orszagaban.
Ha nem a fenti régiok egyikében lakik, 1épjen kapcsolatba
a forgalmazéval, ahonnan a terméket vasarolta.

’

~

(11) Szerelje le a termék csatlakozéjat, ehhez nyomja le és forgassa el

az 6ramutato jarasaval ellenkezé iranyba.
Az (EU) 2017/745 szabalyozasnak megfeleld régiokra vonatkozé

2.4. Karbantartas Gtmutatdk a kévetkezd weboldalon érheték el.
A termék tisztithaté lagy, semleges pH-értékli mosészerrel FUJIFILM Medical Documents Library
megnedvesitett gézzel val6 dvatos attérléssel a gyartd ajanlasai szerint. URL: https://med-lib.fujifilm.com/

A megvasarolt termékre vonatkozé utmutatokért, kérjiik, lépjen be az
,Endoscopy-Therapeutic device & Accessory” oldalra az alabbi
felhasznalonévvel és jelszéval.

Felhasznalénév: Endoscopy-med-lib

Sziikség esetén a termék attérélhetd alkohollal megnedvesitett gézzel.

3. F6 miiszaki adatok

<Uzemeltetési kdrnyezet> Jelsz6: Etda1311-fmyt
Hémérséklet 1 +10 és +45 °C kozott Ha barmilyen kérdése van, kérjiik, vegye fel a kapcsolatot a helyi
Paratartalom : 30-85% relativ paratartalom (paralecsapodas FUJIFILM keresked6jével.
nélkdl)
Nyomas : 70-106 kPa (a Iégkori nyomas tartomanyan belil)
<Tarolasi médszer> EU importér:
A kévetkezé feltételeknek megfelel6en tarolja a jelen terméket. FUJIFILM Europe B.V.

Oudenstaart 1, 5047 TK Tilburg, The Netherlands
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1. Mikilvaegar 6ryggisupplysingar
Til notkunar i Bandarikjunum — VARUD:
Samkvaemt alrikisldgum er einungis heimilt ad selja le&eknum petta teeki
eda samkvamt pontun fra laekni.

<Fyrirhugud notkun>
bessi vara er honnud til ad setja loftprysting @ innanverda holsja fra
FUJIFILM til ad skoda hvort loftleki sé til stadar i holsjanni. Ekki skal
nota pessa voru i nokkrum 6drum tilgangi.

<Varudarradstafanir vid notkun pessarar voru>
bessi vara er zetlud til notkunar af laeknum sem hafa hlotid tilhlydilega
pjalfun. Adeins leeknum sem hlotid hafa tilhlydilega pjalfun er heimilt
nota pessa voru.
Notid videigandi personuhlifar vid prif og sétthreinsun (eda seefingu)
a holsjanni, p.m.t. vid lekaprofanir.
Lesid vandlega pessa handbdk sem og notkunarhandbok holsjarinnar
(hlutann um prif, sétthreinsun og geymslu) eda endurvinnsluhandbdk
holsjarinnar sem er notud.

<Undirbuningur og skodun fyrir notkun>
Adur en pessi vara er notud skal undirbla adra voru til vara til ad koma
i veg fyrir 6fyrirsjaanleg tilvik eins og bilun i bunadi.
Skodid pessa voru fyrir notkun samkvaemt adferdunum er koma fram
i pessari handbok til ad koma i veg fyrir 6fyrirsjaanleg tilvik og nyta til
fullnustu afkastagetu pessarar voru. Notid ekki véruna ef fravik koma
i ljos vid skodun.

<Foérgun>
AD N

« Fylgi6 6llum gildandi Igum og reglum vid férgun & pessari voru.
Meta verdur hvort medhdndla skuli véruna sem liffreedilega heettu
edur ei og sidan medhdndla og farga vérunni samkvaemt pvi.

» Framkveemid prif og sétthreinsun (eda saefingu) samkvaemt
adferdunum sem lyst er i pessari handbok adur en pessari voru er
fargad. Sykingarhaetta getur stafad af vérunni.

Vid forgun vorunnar skal vidhafa smitgat vié medhondlun hennar, sér
i lagi vid medhondlun & endurvinnslusveedinu, og fylgja 6llum gildandi
16gum og reglum vardandi forgun.

<Tilkynningar um tilvik>
Samkvaemt reglugerd (ESB) 2017/745 verdur ad tilkkynna framleidanda

eda vidurkenndum fulltria pess innan Evrépu og videigandi stjornvoldum
i landinu sem um raedir um 6ll alvarleg tilvik er petta taeki varda. Tilkynnid
s6luadila FUJIFILM eda videigandi stjornvoldum i landinu sem um raedir

umsvifalaust um alvarleg tilvik.

<Merkingar sem notadar eru i pessari handbok>
Eftirfarandi merkingar eru notadar i handbdkinni til gléggvunar.

Merking Lysing

Lysir heettulegum adstaedum sem geta leitt til dauda
ABVORUN eda alvarlegra meidsla ef ekki er komid i veg fyrir
peer.

Lysir adsteedum sem geta valdid meidslum ef ekki er
’ komid i veg fyrir paer.
VARUD
Lysir adsteedum sem geta valdié skemmdum

4 bunadi ef ekki er komid i veg fyrir paer.

Tilgreinir nimeraréd adgerda medhoéndlunar i peirri
r66 sem prep medhoéndlunarinnar skulu eiga sér
stad.

(1), (2), @), -

[Athugadu] Tilgreinir athugasemd eda vidbétarupplysingar.

<Takn>
Hér a eftir ma sja atskyringar & éryggismerkingum vérunnar.

Takn Lysing

Lotundmer

Framleidsludagsetning

Framleidandi

Vidurkenndur séluadili innan Evrépusambandsins

Vidurkenndur fulltrdi busettur i Sviss

Frekari upplysingar er ad finna i notkunarleidbeiningunum

~ = HELE

Hitatakmarkanir

Geymid & purrum stad

Osasft

B> |

CE-merki

N
m

Rakatakmarkanir

Loftprystingstakmarkanir

ilele

Magn

MADE IN JAPAN | BUId til i Japan

2. Adferd vid notkun
ABVORUN

« Ekki geyma pessa voru asamt holsjanni og aukabtnadi sem
hefur verié endurunninn. Holsjarnar og aukabunadurinn geta
endurmengast og valdid sykingu.

« Geymid pessa voru par sem einstaklingar sem ekki hafa hlotid
tilhlydilega pjalfun na ekki til hennar. Ef loftiekamaelirinn er snertur
6geetilega getur pad valdid sykingu.

VARUD

« Ekki framkveema lekaprof med loftlekamaeli sem grunur er um ad
sé ekki i edlilegu astandi. Holsjain gaeti bilad.

« begar pessi vara er tengd vid holsjana skal festa tengid & pessari voru

med 6ruggum heetti. Ef pad er ekki fest med réttum haetti verur ekki

réttur prystingur inni i holsjanni og nakvaem lekapréfun verdur dméguleg.

Pegar pessi vara er fest vid holsjana skal tryggja ad tengid

& pessari voru og lofttengid & holsjanni séu algjorlega purr. Hvorki

festa né fjarleegja pessa voru @ medan holsjanni er dyft i vatn eda

idefnalausn. Ekki festa pessa voru vid holsjana ef raki kemst inn

i hana. Ef vatnsdropar komast inn i tengi eda sldngu pessarar voéru

skal purrka pad fyrir notkun. Vatn & yfirbordi pessarar voru eda inni

i pessari voru kann ad komast inn i holsjana og valda bilun i henni.

« begar lofti er deelt inn i holsjana med pessari voru skal auka
prystinginn par til hann nzer profunarprystingi (20+1,5 kPa). Ef
prystingurinn er undir tilteknum morkum er ekki réttur prystingur
inni i holsjanni og nakvaem lekapréfun er émoguleg.

« begar lofti er deelt inn i holsjana med pessari voru skal auka
prystinginn par til hann neer préfunarprystingi (20+1,5 kPa). Ef
prystingurinn fer yfir tiltekin mérk getur pad valdid bilun i holsjanni.

« Hleypid af lofti pegar pessi vara er aftengd fra holsjanni par til
gaumvisirinn fellur og fer aftur i upphafsstédu sina (0 kPa). Ef
pessi vara er aftengd fra holsjanni adur en lofti er hleypt af henni
med réttum haetti er ekki vist ad loftid inni i holsjanni fari allt ut, sem
getur valdio bilun i holsjanni.

« Ekki framkvaema handvirk prif & holsjanni med pessa voru tengda
vid hana. Holsjain geeti bilad.

Undirbuid bunad og efni sem notud eru fyrir lekapréfanir.

1
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2.1. Nafnakerfi og adgerdir

Nr. Heiti Notkun

1 | Gaumvisir -

2 | Meelir Gaumvisirinn synir naverandi loftprysting.

3 | Tengi Tengdur vid lofttengid & holsjanni.

4 | Slanga -

5 | Blasari Kreistid blasarann til ad setja prysting a holsjana.
6 | Gikkur Takid i prystingshlidina til ad vidhalda loftprystingi.

Takio i losunarhlidina til ad taka loftbrysting af.
7 | brystingshlid -
8 | Losunarhlid -

2.2. Skodun fyrir notkun

(1) Skodid hvort slangan sem leidir ad tenginu er i lagi, t.d. hvort hun er
sveigd eda gollud eda pad eru brot i henni.
Kannid O-hringinn inni i tenginu til ad ganga ur skugga um ad hann
vanti ekki og vardandi afbrigdileika eins og rispur.
Takid i gikkinn & pessari véru & prystingshlidinni. Kreistid blasarann
& pessari voru til ad deela lofti par til hun synir 20 kPa. Bigid i 30
sekundur og athugid hvort einhver breyting er & visinalinni. Festid
tengid & pessari voru vid lofttengid & holsjanni og gangid ur skugga
um ad visinalin falli nidur.
[Athugadu]

« Efbreytingin & visinum er 5 kPa eda meira (10 stig eda meira) er

loftpétting pessarar voru ekki neegileg.

(4) Gangid ur skugga um ad enginn raki verdi eftir i sldngu pessarar
voru.
Takid i gikkinn & pessari voru a losunarhlidinni til ad losa loft i
leidslunni og geetid pess ad visinalin falli nidur ad 0 kPa.

s B

(5

2.3. Notkunaradferd
(1) Fyllid hreinan stéran vask af hreinu vatni.
[Athugadu]
« Hitastig hreins vatns verdur ad vera a milli +10 til +40°C.

7/
™~
1 Visir
2 Skora

(2) Tengid pessa voru vid lofttengid & holsjanni. Latid skoruna & lofttengi
holsjarinnar flutta vid gaumvisinn & tengi pessarar véru og ytid svo
inn tengi pessarar voru og snuid pvi réttsaelis til ad tengja pad vid
lofttengid.

=
D))

=
v,

(3) Festid gikkinn & pessari voru & prystingshlidinni.

(4) Kreistio blasarann & pessari voru til ad deela lofti par til hun synir
20 kPa.

[Athugadu]

« Takid fingurinn af gikknum til ad taka ekki loftprysting évart af.

(5) Leyfid pessari voru ad standa i um 30 sekundur og kannid

breytinguna & visinum.

[Athugadu]

« Ef breytingin & visinum er 5 kPa eda meira (10 stig eda meira) er
loftpétting holsjarinnar ekki naegileg. Ef loftpéttingin er ekki neegileg
skal stodva loftlekapréfunina og hafa tafarlaust samband vid séluadila
FUJIFILM.

(6) Kreistid blasarann & pessari voru til ad deela lofti inn i holsjana par
til visirinn nzer 20 kPa og dyfid svo holsjanni i hreint vatn.
[Athugadu]
« Dyfid allri holsjanni ofan i.
« Ekki dyfa meeli og blasara pessarar voru & kaf i vatn. Dyfié holsjanni
i vatn pannig ad tengid og slangan & pessari voru séu i kafi.
« begar gaumvisirinn fellur haegt skal kreista blasarann til ad deela inn
lofti par til gaumvisirinn naer 20 kPa.
« Hafid holsjana & kafi i vatni i minnst eina minutu.
(7) burrkid loftbolur af innfelldum svaedum eda oreglulega 16gudu
yfirbordi eins og lokahylkjum, leidslutengjum, upp/nidur og vinstri/
hzegri snuningslasum og upp/nidur og vinstri/haegri sniningshniéum
4 holsjanni par sem liklegra er ad loftbdlur verdi eftir.
Hreyfid upp/nidur og vinstri/haegri snuningslasa og upp/nidur og
vinstri/haegri sniningshnuda & holsjanni til ad feera isetningarhlutann
og sveigjanlega hlutann i ¢likar attir og gangid Ur skugga um ad ekki
komi Ut stédugur straumur loftbdla (sem gefur til kynna leka).

=
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[Athugadu]

Ef straumur af loftbélum kemur Gt Gr holsjanni pbegar henni er dyft

& kaf i hreint vatn i a.m.k. eina minutu er leki til stadar i holsjanni. Ef

loftpéttingin i leidslu fyrir leekningataeki eda sogleidslu er ekki naegileg

kemur straumur loftbola ut Gr opnunum & leidslum holsjarinnar

(eins og fjaerendanum, soglokahylkinu, inntaki leidslunnar fyrir

leekningateeki og sogtengisins).

(9) Fjarleegid holsjana ur hreinu vatni, strjukid allt yfirbord lofttengisins
og tengisins & pessari véru med purri grisju, og purrkid hana svo.

(10) Takid i gikkinn & pessari voru & losunarhlidinni til ad hleypa

loftprystingnum af holsjanni.
A
m
N,,
%

R~

[Athugadu]
= Hleypid ut lofti par til gaumvisirinn fellur og stédvast nedst & meelinum.

’

™~

(11) Fjarleegid tengi pessarar véru med pvi ad yta a og snua pvi svo
rangseelis.

2.4. Vidhald
Haegt er ad prifa pessa voru med pvi ad nota grisju vaettri i mildri
hreinsilausn med hlutlaust pH-gildi sem er bléndud samkvaemt
leidbeiningum framleidanda hennar.
Haegt er ad nota grisju veetta i alkohdli til ad purrka af pessari voru ef
porf krefur.

3. Taknilysing

<Notkunarumhverfi>

Hitastig 1 +10 til +45°C
Rakastig : 30 til 85% rakastig (engin daggarpétting)
brystingur : 70 til 106 kPa (innan marka loftprystings)

<Geymsluadferd>
Geymid pessa voru & stad sem uppfyllir eftirfarandi skilyrdi.

<Skilyrdi vid flutning og geymslu>

Hitastig :-10 til +45°C
Rakastig : 30 til 95% rakastig (engin daggarpétting)
brystingur : 70 til 106 kPa (innan marka loftprystings)

<Gildistimi/notkunartimi (endingartimi)>
bessi vara er einnota. Skiptié henni at fyrir nyja ef fravik koma i ljés.

q

<Reglugerd um lekningataeki>
bessi vara uppfyllir 6ll skilyrdi
REGLUGERDAR (ESB) 2017/745.
Flokkun: Flokkur |

<Taknilysing adaleiningar>
brystingur vid notkun : 18,5 til 21,5 kPa
Hamarksgildi 140 kPa

4. Samhafar holsjar
Pessi voru skal nota dsamt samhaefum holsjam fra FUJIFILM sem eru
bunar lofttengi.

5. Innihald pakkningar
Loftlekamaelir: 1
Notkunarhandbék: 1

6. Abyrgd og vidhaldspjénusta
i tilvikum par sem pessi vara starfar ekki 4 réttan hatt og ljost er ad slikt
fellur undir abyrgd framleidanda mun FUJIFILM skipta vérunni at fyrir
nyja eda sambzerilega voru.
Abyrgain gildir i eitt ar fra kaupdegi.
Athugid ad abyrgdin & ekki vid i eftirfarandi tilvikum:
a. begar skemmdir verda vegna eldsvoda eda nattiruhamfara eins og
stormvidris eda fl6da.
. Pegar vandamal verda vegna 6gaetilegrar medhéndlunar notanda eda
misnotkunar notanda & vérunni.
begar notandi eda starfsfélk sem er ekki vidurkennt af FUJIFILM gerir
breytingar & vorunni.

o

2}

7. Pjonustumidstoo
Hafid samband vid solufulltria okkar hér ad nedan eda séluadilann par
sem varan var keypt.
<Evrépa>
FUJIFILM Europe GmbH
http://www.fujifilm.eu/eu/
Frekari upplysingar er ad finna & vefsvaedi okkar eda séluadila okkar
i viskomandi landi.
Hafid samband vi6 séluadilann par sem varan var keypt ef kaupandi er
ekki ibui & landsveedunum sem talin eru upp hér & undan.

Handbaekur fyrir svaedin sem eru i samreemi vid reglugerd (ESB)
2017/745 eru & eftirfarandi vefsidu.
FUJIFILM Medical Documents Library

URL: https://med-lib.fujifilm.com/
begar visad er i handbaekur vérunnar sem pu keyptir, vinsamlegast
skradu pig inn & ,Endoscopy-Therapeutic device & Accessory* sidurnar
medNotendanafniog Adgangsordihér ad nedan.

Notandanafn: Endoscopy-med-lib

Adgangsord: Etda1311-fmyt
Ef pu ert med spurningar, haféu pa samband vid FUJIFILM
dreifingaradila & svaedinu.

Innflutningsfyrirtaeki i ESB:

FUJIFILM Europe B.V.
Oudenstaart 1, 5047 TK Tilburg, The Netherlands

43



Italiano

1. Informazioni importanti per la sicurezza
Per il mercato degli Stati Uniti - ATTENZIONE:
La legge federale limita la vendita di questo dispositivo a un medico o su
richiesta di un medico.

<Destinazione d’'uso>
Questo prodotto & progettato per I'applicazione di pressione dell'aria
all'interno di un endoscopio FUJIFILM al fine di verificare che non
siano presenti perdite d’aria nel’endoscopio stesso. Non utilizzare
I'apparecchio per scopi diversi da quelli descritti.

<Precauzioni d’uso del prodotto>
Questo prodotto deve essere utilizzato da medici che hanno ricevuto
una formazione adeguata. Questo prodotto deve essere utilizzato solo
da personale medico che abbia ricevuto una formazione specifica.
Indossare dispositivi di protezione individuale adeguati quando si
effettua la pulizia e la disinfezione (o la sterilizzazione) dell’endoscopio,
incluso il test di tenuta della pressione.
Prima di utilizzare il prodotto, leggere attentamente questo manuale,
nonché il Manuale di istruzioni (Pulizia, disinfezione e messa a riposo)
o il Manuale di reprocessing dell’endoscopio utilizzato.

<Preparazione e ispezione prima dell’'uso>
Prima di utilizzare questo prodotto, prepararne uno di ricambio
per evitare 'inaspettato verificarsi di incidenti, quali il guasto
dell’apparecchio.
Ispezionare il prodotto prima dell’'uso seguendo le procedure indicate
nel presente manuale al fine di evitare incidenti imprevisti e di utilizzare
al meglio le funzionalita del prodotto. Se a seguito dell'ispezione si
dovessero rilevare eventuali anomalie, non utilizzare il prodotto.

<Smaltimento>

AVVERTENZA

* In caso di smaltimento procedere in conformita ai regolamenti
locali. Stabilire se il prodotto deve essere trattato come pericolo
biologico, quindi gestirlo e smaltirlo di conseguenza.

+ Prima di smaltire questo prodotto, sottoporlo a pulizia e disinfezione
(o sterilizzazione) attenendosi alla procedura descritta nel presente
manuale. Tali dispositivi potrebbero rappresentare una fonte di
infezione.

Durante lo smaltimento de prodotto, maneggiarlo in modo da
evitare I'eventuale diffusione della contaminazione dalla zona di
ricondizionamento e attenersi a tutte le leggi applicabili a livello
nazionale e locale relative allo smaltimento.
<Segnalazione degli incidenti>
La normativa (UE) 2017/745 richiede che tutti gli incidenti gravi
derivanti dall’'uso del dispositivo debbano essere segnalati al
produttore o al relativo Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea e all'autorita nazionale competente. Nel caso in cui si venga
a conoscenza di un grave incidente, segnalarlo immediatamente al
proprio rivenditore FUJIFILM locale e all’autorita nazionale competente.
<Segni convenzionali utilizzati in questo manuale>
Per facilitare la comprensione, nel presente manuale vengono utilizzate
le convenzioni riportate di seguito.

Convenzione Descrizione

AVVERTENZA Segnala situazioni di perllcolo che, sel ngn evnt.ate,
possono essere causa di morte o lesioni gravi.

Segnala situazioni che, se non evitate, possono
causare lesioni.
ATTENZIONE P .
Segnala situazioni che, se non evitate, possono
provocare danni all’apparecchiatura.

Indica numeri progressivi nelle procedure operative
per la sequenza delle successive fasi da effettuare.

(1), (), @), -

Indica un commento o un’informazione

(Nota] supplementare.

<Simboli>
Qui di seguito vengono descritti i simboli relativi alla sicurezza utilizzati
per questo prodotto.

Simbolo Descrizione

LoT Numero di lotto

Data di produzione

Produttore

Rappresentante autorizzato nella Comunita europea

HE =

Rappresentante autorizzato domiciliato in Svizzera

Fare riferimento alle istruzioni per 'uso

Restrizione di temperatura

~|=

Mantenere asciutto

Non sterilizzato

B>

N
m

Marchio CE

Limite di umidita

Limite di pressione atmosferica

Quantita

e

MADE IN JAPAN| Fabbricato in Giappone

2. Metodo di utilizzo

AVVERTENZA

« Non conservare il prodotto assieme all’endoscopio e agli accessori
che sono stati ritrattati. L’endoscopio e gli accessori possono
essere ricontaminati e causare infezioni.

« Conservare questo prodotto fuori dalla portata di persone che non
siano state opportunamente addestrate. Se & maneggiato in modo
improprio, il misuratore di fughe d’aria potrebbe causare infezioni.

ATTENZIONE

« Non misurare le perdite con un misuratore di fughe d’aria che presenta
un’anomalia. Potrebbe verificarsi il malfunzionamento dell’'endoscopio.
Quando si collega il prodotto all'endoscopio, fissare saldamente il relativo
connettore. In caso contrario, I'interno dell’endoscopio non sara pressurizzato
adeguatamente e non sara possibile misurare con precisione la fuga d'aria.
Quando si collega il prodotto all'endoscopio, assicurarsi che il connettore

del prodotto e il connettore per la ventilazione dell'endoscopio siano
completamente asciutti. Non collegare o rimuovere il prodotto mentre
I'endoscopio € immerso in acqua o in una soluzione chimica. Se nel prodotto
dovessero essere presenti tracce di umidita, non collegarlo all'endoscopio.

Se fossero presenti gocce d’acqua nel connettore o nel prodotto, asciugarle
prima di utilizzarlo. In caso contrario, I'acqua presente sulla superficie esterna
o allinterno del prodotto potrebbe penetrare nellendoscopio e causare guasti.
Quando si eroga aria al’endoscopio con questo prodotto, applicare
pressione finché questo non raggiunge la pressione di misurazione
(20+1,5 kPa). Se la pressione ¢ al di sotto dell'intervallo specificato,
l'interno dell’endoscopio non sara pressurizzato adeguatamente

e non sara possibile misurare con precisione la fuga d’aria.
Quando si eroga aria al’endoscopio con questo prodotto, applicare
pressione finché questo non raggiunge la pressione di misurazione
(20+1,5 kPa). Se la pressione ¢ al di sopra della gamma
specificata, I'endoscopio potrebbe essere soggetto a guasti.
Quando si scollega il prodotto dal’endoscopio, rilasciare I'aria finché
I'indicatore non scende e torna alla posizione iniziale (0 kPa). Se il prodotto
viene scollegato dall'endoscopio prima di aver rilasciato correttamente
l'aria, la pressione dell'aria all'interno dell’endoscopio potrebbe non essere
rilasciata correttamente causando il guasto dell’endoscopio.

Non eseguire la pulizia manuale dell’'endoscopio con il prodotto
collegato. Potrebbe verificarsi il malfunzionamento dell’endoscopio.

Preparare I'apparecchiatura e i materiali da usare per la misurazione
delle fughe d’aria.
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2.1. Definizioni e funzioni

N. Nome Function

1 | Indicatore -

2 | Manometro L'indicatore mostra la pressione dell’aria attuale.

3 | Connettore Collegato al connettore di ventilazione
dell’endoscopio.

4 | Tubo -

5 | Pompetta Schiacciare la pompetta per pressurizzare

I'endoscopio.

Premere il lato pressione per mantenere la
pressione dell'aria. Premere il lato rilascio per
rilasciare la pressione dell’aria.

6 | Azionamento

7 | Lato della
pressione
8 | Lato del rilascio | -

2.2. Ispezione prima dell’'uso

(1) Eseguire un controllo visivo del tubo che conduce al connettore per
individuare anomalie quali piegature, curvature o difetti.

(2) Controllare che I'O-ring all'interno del connettore non sia mancante
e non presenti anomalie quali graffi.

(3) Premere il dispositivo di azionamento del prodotto sul lato
pressione. Premere la pompetta del prodotto per erogare aria finché
il prodotto non indica 20 kPa. Attendere 30 secondi e controllare
che non vi siano variazioni nell'ago indicatore. Collegare il
connettore del prodotto al connettore di ventilazione dell’endoscopio
e assicurarsi che I'ago indicatore scenda.

[Nota]

« Se la variazione dell'indicatore corrisponde a 5 kPa o pit (10

progressioni o piu), la tenuta d’aria del prodotto & insufficiente.

(4) Assicurarsi che non siano rimaste tracce di umidita nel tubo del
prodotto.
(56) Premere il dispositivo di azionamento del prodotto sul lato rilascio

per scaricare I'aria presente nel tubo e assicurarsi che I'ago
indicatore scenda a 0 kPa.
2.3. Procedura
(1) Riempire la bacinella ampia e pulita con acqua pulita.
[Nota]
« Latemperatura dell’acqua pulita deve essere compresa tra
+10 e +40°C.

7/
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(2) Collegare il prodotto al connettore di ventilazione dell’endoscopio.
Allineare la tacca del connettore per la ventilazione dell’'endoscopio
con l'indice del connettore del prodotto e spingere il connettore
del prodotto e ruotarlo in senso orario per fissarlo al connettore di
ventilazione.

(3) Posizionare saldamente il dispositivo di azionamento del prodotto
sul lato pressione.

(4) Premere la pompetta del prodotto per erogare aria finché non indica
20 kPa.
[Nota]
« Togliere il dito dal dispositivo di azionamento per non rilasciare
inavvertitamente la pressione.
(5) Attendere circa 30 secondi e controllare che non vi siano variazioni
nell'indicatore.
[Nota]
« Se la variazione dell'indicatore corrisponde a 5 kPa o piu
(10 progressioni o piu), la tenuta d’aria dell’endoscopio ¢ insufficiente.
In caso di tenuta d’aria insufficiente, arrestare il misuratore di fughe
d’aria e contattare immediatamente il rivenditore FUJIFILM locale.

(6) Schiacciare la pompetta del prodotto nell’endoscopio fino a quando
I'indicatore raggiunge 20 kPa e poi immergere I'endoscopio
nell’acqua pulita.

[Nota]

« Immergere completamente I'endoscopio.

+ Non immergere il manometro e la pompetta del prodotto. Immergere

I'endoscopio fino a immergere il connettore e il tubo del prodotto.

* Quando l'indicatore scende lentamente, premere la pompetta per

erogare aria finché l'indicatore non raggiunge il valore di 20 kPa.

« Tenere I'endoscopio immerso per almeno un minuto.

(7) Asciugare le bolle nelle aree incassate o sulle superfici irregolari
come cilindri della valvola, porte del canale, blocchi dell'angolazione
in alto/basso e a sinistra/destra e manopole di angolazione alto/
basso e sinistra/destra, dove & pil probabile che si concentrino le
bolle.
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(8) Azionare i blocchi dell’angolazione in alto/basso e a sinistra/
destra e le manopole di angolazione alto/basso e sinistra/destra
dell’endoscopio per spostare la sezione di inserimento e angolare
la sezione pieghevole in varie direzioni e verificare cosi che
dall'endoscopio non fuoriescano delle bolle d’aria (indicanti una
perdita) in modo continuativo.

[Nota]

« Se dall’endoscopio immerso in acqua pulita per almeno un minuto
viene emesso un flusso di bolle d’aria, I'endoscopio presenta una
perdita. Se la tenuta d’aria del canale dello strumento o del canale di
aspirazione ¢ insufficiente, dalle aperture dei canali del’'endoscopio
(come estremita distale, cilindro della valvola di aspirazione, ingresso
del canale dello strumento e connettore di aspirazione) viene emesso
un flusso di bolle d'aria.

(9) Rimuovere I'endoscopio dall’acqua pulita, pulire tutte le superfici del
connettore di ventilazione e il connettore del prodotto con una garza
pulita e asciugarli.

(10) Tirare il dispositivo di azionamento del prodotto sul lato rilascio per
rilasciare la pressione d’aria dall’endoscopio.

[Nota]
« Rilasciare aria correttamente finché I'indicatore non scende e poi si
ferma nel punto piu basso del manometro.

’

~

(11) Rimuovere il connettore del prodotto premendolo e poi facendolo
ruotare in senso antiorario.

2.4. Manutenzione
Pulire il prodotto pulendolo delicatamente con una garza imbevuta in un
detergente a pH neutro delicato, preparato in base alle indicazione del
fabbricante.
Se necessario, il prodotto pud essere pulito con una garza imbevuta in
alcool.

3. Dati tecnici

<Condizioni ambientali per I'uso>

Temperatura :da+10 a +45°C
Umidita :da 30 a 85% UR (senza condensa)
Pressione : da 70 a 106 kPa (entro l'intervallo di pressione

atmosferica)

<Metodo di conservazione>
Riporre il prodotto in un luogo che soddisfi le condizioni indicate di
seguito.

<Condizioni di trasporto e di conservazione>

Temperatura :da-10 a +45°C
Umidita :da 30 a 95% UR (senza condensa)
Pressione : da 70 a 106 kPa (entro I'intervallo di pressione

atmosferica)

<Periodo di validita/Periodo di utilizzo (durabilita)>
Questo prodotto &€ un materiale di consumo. Pertanto, in caso di

anomalie sostituire con prodotti nuovi.

<Normativa per i dispositivi medici>
Questo prodotto & conforme ai requisiti della
NORMATIVA (UE) 2017/745.
Classificazione: classe |

<Caratteristiche tecniche dell’'unita principale>
Pressione operativa : da 18,5 a 21,5 kPa
Limite massimo 140 kPa

4. Endoscopi compatibili
Questo prodotto va utilizzato in combinazione con gli endoscopi
FUJIFILM dotati di connettore per ventilazione.

5. Contenuto del pacchetto
Misuratore di fughe d’aria: 1
Manuale di istruzioni: 1

6. Garanzia e servizio post-vendita

Se il prodotto non funziona correttamente, previo accertamento della

validita della copertura della garanzia del produttore, FUJIFILM eseguira

una sostituzione con un prodotto nuovo o equivalente.

Il periodo di garanzia & di un anno dalla data di acquisto.

Tenere presente che la garanzia non ¢ valida nei casi seguenti:

a. Danni causati da incendi o altri disastri naturali, quali tempeste
o inondazioni.

b. Problemi causati da manipolazione impropria o dall'utilizzo errato del
prodotto da parte dell’'utente.

c. Prodotto modificato dall’'utente o da personale non autorizzato
FUJIFILM.

7. Centro di assistenza
Contattare il rappresentante di regione indicato di seguito o il distributore
presso il quale & stato effettuato I'acquisto del prodotto.
<Europa>
FUJIFILM Europe GmbH
http://www.fujifilm.eu/eu/
Consultare il sito internet per individuare il rappresentante della propria
nazione.
Se non si é residenti nelle regioni sopraindicate, contattare il distributore
presso il quale é stato effettuato I'acquisto del prodotto.

| manuali per le regioni conformi al Regolamento (UE) 2017/745 sono
disponibili sul sito web seguente.
FUJIFILM Medical Documents Library

URL: https://med-lib.fujifilm.com/
Quando si fa riferimento ai manuali del prodotto acquistato, accedere
alle pagine “Endoscopy-Therapeutic device & Accessory” con Nome
utente e Password seguenti.

Nome utente: Endoscopy-med-lib

Password: Etda1311-fmyt
In caso di domande, non esitate a rivolgervi al rivenditore FUJIFILM
locale.

Importatore UE:

FUJIFILM Europe B.V.
Oudenstaart 1, 5047 TK Tilburg, The Netherlands
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1. Svarbi informacija apie sauga
JAV rinkai - ATSARGIAI:
Pagal federalinius jstatymus $is prietaisas gali bati parduodamas tik
gydytojui arba jo nurodymu.

<Numatytoji naudojimo paskirtis>
Sis produktas skirtas oro slégiui perduoti j FUJIFILM endoskopo vidy,
norint patikrinti, ar néra oro nutekéjimy i§ endoskopo. Nenaudokite $io
produkto jokiems kitiems tikslams.

<|spéjimai dél naudojimosi Siuo produktu>
Sis produktas skirtas naudoti specialistams-medikams, kurie buvo
tinkamai imokyti juo naudotis. Siuo produktu leidziama naudotis tiktai
specialistams-medikams, kurie buvo tinkamai iSmokyti juo naudotis.
Atlikdami endoskopo valymg ir dezinfekavima (arba sterilizavimg)
bei nuotékio patikrinimg dévékite atitinkamas asmenines apsaugos
priemones.
Prie§ naudodamiesi Siuo produktu atidZiai perskaitykite §j vadovg ir
kartu su juo naudojamo endoskopo Naudojimo (valymo, dezinfekavimo ir
laikymo) vadova arba Pakartotinio apdorojimo vadova.

<Paruosimas ir apziiira prie$ naudojima>
Prie§ naudodamiesi Siuo produktu pasiruoskite atsarginj prietaisg, kuris
leisty iSvengti tokiy netikéty situacijy kaip jrangos gedimas.
Prie§ naudodamiesi Siuo produktu, patikrinkite jj pagal Siame vadove
pateiktas instrukcijas, tai leis iSvengti netikéty situacijy ir iSnaudoti visas
$io produkto galimybes. Jei patikros metu aptinkate nejprasty pozymiuy,
produkto nenaudokite.

<Utilizavimas>

|SPEJIMAS

« Utilizuodami §j produkta laikykités vietiniy jstatymy ir reglamenty,
galiojanciy jasy regione. Nustatykite, ar su produktu turi bati
elgiamasi kaip su kelianciu biologinj pavojy, tada dirbkite su juo ir
utilizuokite jj atitinkamai.

* Prie$ utilizuodami §j vadova atlikite valyma ir dezinfekavima (arba
sterilizavima) pagal $iame vadove apibtdintg procedira. Sis
produktas gali tapti infekcijos Saltiniu.

Si produktg utilizuokite taip, kad i$ pakartotinio apdorojimo zonos nebiity
perne$amas uzkratas, ir vadovaukités visomis galiojan¢iomis vietinémis
ir nacionalinémis utilizavimo direktyvomis.

<Pr Si apie i us>
Pagal Reglamentg (ES) 2017/745 privaloma apie bet kokj su medicinos
priemone susijusj rimtg incidentg pranesti gamintojui arba jgaliotajam
atstovui Europoje ir kompetentingai savo $alies institucijai. Jei suZinote
apie bet kokj rimtg incidenta, apie tai iSkart informuokite savo vietinj
FUJIFILM pardavéja ir kompetentingg savo $alies institucija.

holi

<Siame iir zenklai>
Siame vadove naudojami toliau pateikti sutartiniai Zenklai, kad baty
lengviau suprasti.

d naudoj.
)

Simbolis Apibudinimas

lSPEJIMAS Apibadina pavojingg situacija, kurios neisvengus
galima sunkiai ar net mirtinai susizaloti.

Apibadina situacija, kurios neisvengus galima
ATSARGIAI e .
Apibadina situacijg, kurios neiSvengus galima

sugadinti jranga.

Nurodo veiklos procediroje eilés tvarka didéjancius
skaicius, kuriais reikia nuosekliai vadovautis.

(1), ), @), .

[Pastaba] Zymi komentarg arba papildoma informacija.

<Simboliai>
Produkte naudojami tokie saugumo Zenklai.

Simbolis Apibudinimas

Partijos numeris

&] Pagaminimo data
“ Gamintojas

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

|galiotasis atstovas, kurio buveiné yra Sveicarijoje

Uﬂ Zr. naudojimo instrukcijas

Jf Temperatdros apribojimas

?ﬂ Laikyti sausai
‘é Nesterilus

CE€ CE zenklinimas

Drégmeés apribojimas

Atmosferos slégio apribojimas

Kiekis

MADE IN JAPAN | Pagaminta Japonijoje

2. Naudojimo budas

|SPEJIMAS

« Nelaikykite Sio produkto kartu su endoskopu ir priedais, kurie buvo
apdoroti. Endoskopai ir priedai gali bati vél uztersti ir sukelti infekcijg.

« §j produkty laikykite nepasiekiamoje tinkamai neapmokytiems
asmenims vietoje. Neatsargiai lie¢iant oro nuotékio testerj gali bati
perduodama infekcija.

ATSARGIAI

« Neatlikite nuotékio testavimo su oro nuotékio testeriu, kuris, jasy
nuomone, yra nejprastos baklés. Gali sutrikti endoskopo veikimas.
« Pritvirtindami §j produktg prie endoskopo saugiai pritvirtinkite Sio
produkto jungtj. Jei jungtis néra iki galo ir tinkamai pritvirtinta,
endoskopo vidiniai pavirSiai gali nebati tinkamai paveikti slégio, ir
tinkamai atlikti nuotékio patikrinimo bus nejmanoma.
Kai pritvirtinate §j produkta prie endoskopo, jsitikinkite, kad Sio
produkto jungtis ir endoskopo ventiliacijos jungtis yra visiSkai
sausos. Neprijunkite ir nenuimkite $io produkto, kol endoskopas yra
panardintas j vandenj ar cheminj tirpala. Jei j §j produktg pateko
drégmeés, jo prie endoskopo neprijunkite. Jei j Sio produkto jungtj ar
vamzdelj pateko vandens lasy, pries naudodami juos iSdZiovinkite.
Vanduo, esantis ant $io produkto pavir§iaus arba $io produkto
viduje, gali patekti j endoskopa, ir jo veikimas gali sutrikti.
Jei j endoskopg su Siuo produktu tiekiamas oras, kelkite slégj, kol
Siame produkte bus pasiektas testavimo slégis (20 + 1,5 kPa). Jei
slégis nesiekia nustatyto diapazono, endoskopo vidinis pavirsius
nebus tinkamai paveiktas slégio, ir tinkamai atlikti nuotékio
patikrinimo bus nejmanoma.
Jei j endoskopg su Siuo produktu tiekiamas oras, kelkite slégj, kol
Siame produkte bus pasiektas testavimo slégis (20 + 1,5 kPa). Jei
slégis virsija nustatytg diapazong, endoskopo veikimas gali sutrikti.
Kai atjungiate §j produktg nuo endoskopo, i$leiskite ora, kol indikatorius
nukris ir gri$ | prading padétj (0 kPa). Jei Sis produktas atjungiamas nuo
endoskopo anksciau negu tinkamai iSleidZziamas oras, oro slégis gali
nebati tinkamai iSleidZiamas i§ endoskopo, ir jo veikimas gali sutrikti.
« Neatlikite endoskopo rankinio valymo, kol prie jo yra prijungtas Sis
produktas. Gali sutrikti endoskopo veikimas.

Pasiruoskite jrangg ir medziagas, reikalingas nuotékiui patikrinti.

47



Lietuviy k.

2.1. Nomenklatira ir funkcijos

Nr. | Pavadinimas Funkcija

1 | Indikatorius -

2 | Matuoklis Indikatorius rodo esamg oro slégj.

3 | Jungtis Prie endoskopo ventiliatoriaus prijungta jungtis.

4 | Vamzdelis -

5 | Pastuvas Norédami endoskopg veikti slégio ciklais,
suspauskite pastuva.

6 | Jungiklis Norédami palaikyti oro slégj, paspauskite slégio
puse. Norédami isleisti oro slégj, paspauskite
iSleidimo puse.

7 | Slégio pusé -

8 | I8leidimo pusé | -

2.2. Apziura prie$ naudojima

(1) Apziarékite vamzdelj, vedantj j jungtj, ar jis néra sulenktas,
persisukes ar pazeistas.

(2) Patikrinkite riebokslj jungtyje ir jsitikinkite, kad jis yra ir kad néra
pazeistas, pavyzdziui, subraizytas.

(3) Paspauskite $io produkto jungiklj j slégio puse. Spausdami $io
produkto pistuva tiekite org, kol slégis produkte pakils iki 20 kPa.
Laukite 30 sekundziy ir tikrinkite, ar pasikeis indikatoriaus adatos
padeétis. Prijunkite Sio produkto jungtj prie endoskopo ventiliavimo
jungties ir jsitikinkite, kad nukrito indikatoriaus adata.

[Pastaba]

« Jeirodinys pasikei¢ia 5 kPa ar daugiau (per 10 padaly ar daugiau),

Sio produkto oro jungties sandarumas yra nepakankamas.

(4) |sitikinkite, kad $io produkto vamzdelyje neliko drégmes.

(5) Paspauskite $io produkto jungiklj j i$leidimo puse, kad i$leistuméte
org vamzdelyje, tada jsitikinkite, kad indikatoriaus adatos rodmuo
sumazéja iki 0 kPa.

2.3. Procedira
(1) Pripilkite Svarig didelg vonelg Svaraus vandens.

[Pastaba]
« Svaraus vandens temperatira turi bati nuo +10 iki + 40 °C.

7/
™~
1 Rodyklé
2 Jranta

(2) Prijunkite $j produkta prie endoskopo ventiliatoriaus jungties.
18lygiuokite endoskopo ventiliatoriaus jungties jrantg su $io produkto
jungties Zyme, jspauskite j $io produkto jungtj ir pasukdami pagal
laikrodzio rodykle prijunkite prie ventiliatoriaus jungties.

(4) Spausdami $io produkto pustuva tiekite org, kad slégis pakils iki
20 kPa.

[Pastaba]

« Atleiskite pirsta nuo jungiklio, kad netikétai nesumazéty slégis.

(5) Leiskite Siam produktui apie 30 sekundziy pastovéti, patikrinkite,

ar rodinys nepasikeité.

[Pastaba]

« Jeirodinys pasikei¢ia 5 kPa ar daugiau (per 10 ar daugiau padaly,
endoskopo oro jungties sandarumas nepakankamas. Jei oro
sandarumas nepakankamas, sustabdykite oro nuotékio patikrinima ir
iSkart susisiekite su vietiniu FUJIFILM pardavéju.

(6) Suspauskite Sio produkto pastuva ir pumpuokite org j endoskopa,
kol indikatorius rodys 20 kPa, tada jleiskite endoskopg j $vary
vanden].

[Pastaba]

Panardinkite endoskopg visa.

Nemerkite j vandenj Sio produkto matuoklio ir pastuvo. Panardinkite

endoskopa tiek, kad Sio produkto jungtis ir vamzdelis baty panardinti

pilnai.

Jei indikatorius krenta, |étai suspauskite oro plstuva ir pumpuokite

org, kol indikatorius rodys 20 kPa.

Laikykite endoskopg panardintg ne trumpiau nei minute.

(7) Nuvalykite burbuliukus nuo jgilinty viety ar iSgaubty pavirsiy, pvz.,

nuo voztuvo cilindry, kanaly prievady, endoskopo pakreipimo j virsy /

iapacia ir j kaire / | deSine kampo nustatymo uzraktus ir pakreipimo
jvirsy/japacia ir j kaire / j deSing kampo nustatymo rankenélés, kur
gali bati like daugiau burbuliuky.

Pajudinkite endoskopo pakreipimo j virsy / j apacia ir j kaire /

i desine kampo uzraktus ir pakreipimo j vir§y / j apadcig ir j kaire /

i deSine rankenéles, norédami pajudinti jleidimo dalj ir lenkimo dalj

ivairiomis kryptimis, ir jsitikinkite, kad nekyla oro burbuliuky srové (tai

rodyty esant nuotékj).

=
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[Pastaba]

« Jei i$ endoskopo i$eina oro burbuliuky srautas, bent vieng minute
ji visiSkai panardinus j $vary vandenj, endoskope yra nuotékis.
Jei instrumento kanalo arba siurbimo kanalo oro sandarumas yra
nepakankamas, i$ endoskopo kanaly angy kils oro burbuliuky srové
(pvz. i$ distalinio galo, siurbimo voZztuvo cilindro, instrumento kanalo
ivado ir siurbimo jungties).

(9) Istraukite endoskopg i$ Svaraus vandens, nuvalykite visus
ventiliacijos jungties pavirSius ir Sio produkto jungtj Svariu marlés
gabaliuku, po to juos nudziovinkite.

(10) Patraukite Sio produkto jungiklj j iSleidimo puse, kad i§ endoskopo
iSleistuméte oro slégj.

[Pastaba]
« Tinkamai i$leiskite ora, kol indikatorius nusileidZia ir sustoja matuoklio
apacioje.

’
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(11) I8traukite Sio produkto jungtj paspausdami ir sukdami jg prie$
laikrodZio rodykle.
2.4. Priezidra
$j produkta galima valyti $velniai nu$luostant marle, sudrékinta $velniu,

neutralaus pH plovikliu, paruo$tu pagal gamintojo rekomendacijas.
Jei reikia, §j produktg galima nusluostyti alkoholiu sudrékinta marle.

3. Pagrindinés specifikacijos

<Darbiné aplinka>

Temperatira :nuo +10 iki +45 °C
Drégmeé : 30—85 % SD (be kondensacijos)
Slégis :nuo 70 iki 106 kPa (atmosferos slégio ribose)

<Laikymo budas>
Sj produktg laikykite toliau iSvardintas sglygas atitinkancioje vietoje.

<Pervezimo ir laikymo salygos>

Temperatdra :nuo -10 iki +45 °C
Drégmeé : 30-95 % SD (be kondensacijos)
Slégis :nuo 70 iki 106 kPa (atmosferos slégio ribose)

<Galiojimo trukmé / naudojimo laikotarpis (patvarumas)>
Sis produktas yra susidévintis prietaisas. Jei aptikote jame kg nors

nejprasta, pakeiskite jj nauju prietaisu.

<Real di

R tas dél
Sis produktas atitinka
REGLAMENTO (ES) 2017/745 reikalavimus.
Klasifikacija: | klasé

inos priemoné>

<Pagrindinio jrenginio specifikacijos>
Darbinis slégis :nuo 18,5 iki 21,5 kPa
DidZiausia riba 140 kPa

4. Suderinami endoskopai
Sis produktas turi bati naudojamas kartu su FUJIFILM endoskopais,
turinciais ventiliavimo jungt;.

5. Pakuotés turinys
Oro nuotékio testeris: 1
Naudojimo vadovas: 1

6. Garantija ir aptarnavimas po pardavimo

Jei $is produktas tinkamai neveikia ir jei nustatoma, kad tokiam

gedimui taikoma gamintojo garantija, FUJIFILM pakeis jj nauju arba

ekvivalentisku produktu.

Garantinis laikotarpis yra vieneri metai nuo pirkimo datos.

Atkreipkite démesj, kad tokiais atvejais garantija negalioja:

a. Jei gedima sukélé gaisras ar tokia stichiné nelaimé kaip audra ar
potvynis.

b. Jei problemg sukélé neatsargus naudojimas arba jei naudotojas
produktu naudojosi netinkamai.

c. Jei produktg modifikavo naudotojas arba ne jgaliotasis FUJIFLM
aptarnaujantis personalas.

7. Techninés prieziliros centras

Susisiekite su toliau nurodytu atstovu regione arba pardavéju, i$ kurio
isigijote produkta.
<Europa>
FUJIFILM Europe GmbH

http://www.fujifilm.eu/eu/

Informacijos apie misy atstovg jasy Salyje ieSkokite misy svetainéje.
Jei gyvenate ne viename i$ auk$ciau iSvardyty regiony, susisiekite su
pardavéju, i$ kurio jsigijote produkta.

Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2017/745 atitinkantys
Zinynai regionams yra $ioje interneto svetainéje.
FUJIFILM Medical Documents Library

URL: https://med-lib.fujifilm.com/
Kai teikiate nuorodg j jsigyto gaminio Zinynus, jeikite
4Endoscopy-Therapeutic device & Accessory* puslapius naudodamiesi
toliau pateiktais Vartotojo vardas ir Slaptazodis.

Vartotojo vardas: Endoscopy-med-lib

Slaptazodis: Etda1311-fmyt
Jeigu kyla klausimy, kreipkités j savo vietinj FUJIFILM platintoja.

Importuotojas j ES:

FUJIFILM Europe B.V.
Oudenstaart 1, 5047 TK Tilburg, The Netherlands
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1. Svariga drosibas informacija
ASV tirgum — PIESARDZIBU!
Federalais likums ierobeZo §Ts ierices pardo$anu tikai arstiem vai péc
arsta pasatijuma.

<Paredzétais lietojums>
Sis izstradajums ir paredzéts gaisa spiediena piemérosanai FUJIFILM
endoskopa iek$pusé, lai parbaudttu, vai nav gaisa nopldzu no
endoskopa. Nelietojiet $o izstradajumu citiem mérkiem.

<Piesardzibas pasakumi §i izstradajuma lieto$anas laika>
Sis izstradajums ir paredzéts tikai pienacigi apméacitu medicinas
specialistu lietodanai. So izstradajumu ir atlauts izmantot tikai pienacigi
apmacitiem medicinas specialistiem.
Endoskopa tiri$anas un dezinficé$anas (vai sterilizacijas) laika, ieklaujot
arT noplddes testu, izmantojiet piemérotus individualos aizsardzibas
Iidzeklus.
Pirms &7 izstradajuma lietoSanas rlpigi izlasiet So rokasgramatu, ka art
izmantota endoskopa lietoSanas rokasgramatu (tiriana, dezinficé$ana
un glabasana) vai atkartotas apstrades rokasgramatu.

<Sagatavos$anas un parbaude pirms lietoSanas>
Pirms &7 izstradajuma lietoSanas sagatavojiet rezerves izstradajumu,
lai izvairttos no neparedzétiem negadijumiem, piemé&ram, aprikojuma
klames.
Pirms lietoSanas parbaudiet izstradajumu saskana ar $aja rokasgramata
noteiktajam proceddram, lai izvairitos no neparedzétiem negadijumiem
un pilntba izmantotu &7 izstradajuma iespéjas. Ja parbaudé tiek
konstatéta kada novirze, neizmantojiet o izstradajumu.

<Likvidésana>

BRIDINAJUMS

» Likvidgjiet izstradajumu atbilstosi vietgjiem tiesibu aktiem un
noteikumiem. Nosakiet, vai $is izstradajums ir/nav uzskatams par
biologiski bistamu, un atbilstosi veiciet darbibas ar to un likvid&jiet to.

« Pirms §T izstradajuma likvidé$anas notiriet un dezinficgjiet (vai
steriliz&jiet) to saskana ar $aja rokasgramata aprakstito procedaru.
Pastav risks, ka tas var bt infekcijas avots.

Likvidejiet $o izstradajumu ta, lai novérstu piesarnojuma izplatis$anos no
atkartotas apstrades zonas, un ievérojiet visus piemérojamos valsts un
vietéjos tiestbu aktus, kas attiecas uz likvidéSanu.

<Zinojumi par negadijumiem>
Regula (ES) 2017/745 ir ietverta prasiba, ka par katru nopietnu
negadijumu, kas radies saistiba ar ierici, ir jainformé razotajs vai Eiropas
pilnvarotais parstavis un atbildiga iestade jasu valsti. Ja sanemat
informaciju par kadu nopietnu negadTjumu, lidzu, nekavéjoties par to
pazinojiet vieteéjam FUJIFILM izplatitajam un jasu valsts atbildigajai
iestadei.

<8aja rokasgramata lietotie apziméjumi>
Lai atvieglotu izpratni, $aja rokasgramata tiek izmantoti talak noraditie
apziméjumi.

Apziméjums Apraksts

BRIDINAJUMS Izskaidro bistamas situacijas, kas, ja netiek

novérstas, var izraisit navi vai smagas traumas.

Izskaidro situacijas, kas, ja netiek novérstas, var

PIESARDZIBA |zra|s!t trau(ma}s.“ ) i }
Izskaidro situacijas, kas, ja netiek novérstas, var

izraisit iekartas bojajumus.

Norada procediras veicamo secigo darbibu skaitlus
péc kartas.

(1), (), @), .-

[Janem véra] Norada uz komentaru vai papildinformaciju.

<Simboli>
Talak ir izskaidrotas visas uz T izstradajuma izmantotas drosibas zimes.

Simbols Apraksts

Partijas numurs

RaZo$anas datums

Razotajs

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Pilnvarotais parstavis ar juridisko atra$anas vietu Sveicé

Skatit lietoSanas instrukciju

~=IHELE

Temperattras ierobezojums

Sargat no mitruma

Nesterils

B

n
m

CE markéjums

Mitruma ierobeZojums

Atmosféras spiediena ierobeZojums

Daudzums

ilele

MADE IN JAPAN| Razots Japana

2. Lietosanas veids

BRIDINAJUMS

« Neglabajiet $o izstradajumu kopa ar endoskopu un piederumiem,
kas ir apstradati atkartoti. Endoskopi un piederumi var tikt
piesarnoti atkartoti, izraisot infekciju.

« Glabajiet So izstradajumu tada vieta, kas ir pieejama tikai pienacigi
apmacitam personam. Ja gaisa nopludes testeris tiek neuzmanigi
aizskarts, tas var izraisTt infekciju.

PIESARDZIBA

« Neveiciet nopliides parbaudi ar gaisa noplides testeri, ja pastav
aizdomas, ka tas nedarbojas normali. Endoskopam var rasties disfunkcija.

« Pievienojot $o izstradajumu endoskopam, drosi nostipriniet

izstradajuma savienotaju. Ja tas netiek pilniba un pareizi

piestiprinats, tad endoskopa iekSpusé nebs pareizs spiediens un
preciza noplides parbaude nebis iesp&jama.

Pievienojot izstradajumu endoskopam, parliecinieties, vai §T

izstradajuma savienotajs un endoskopa ventilacijas savienotajs

ir pilnigi sausi. Nepievienojiet un nenonemiet izstradajumu,

kamér endoskops ir iegremdéts ddent vai kimikaliju S$kiduma.

Ja izstradajuma iekldst mitrums, nepievienojiet to endoskopam.

Ja Gdens pilieni ieklTst izstradajuma savienotaja vai caurulé,

nozavéjiet to pirms lietoSanas. Ja uz izstradajuma virsmas vai ta

iek8pusé ir Gdens, tas var ieklat endoskopa, izraisot ta atteici.

« Padodot gaisu ar $o izstradajumu endoskopa iekSpusé, pielietojiet
spiedienu, I1dz $is izstradajums sasniedz testéSanas spiedienu (20+1,5 kPa).
Ja spiediens ir zem noradita diapazona, tad endoskopa iekSpusé spiediens
nav pareizs un preciza noplides parbaude nebis iespé&jama.

« Padodot gaisu ar So izstradajumu endoskopa iekSpuseé, pielietojiet spiedienu,
[dz $is izstradajums sasniedz testé$anas spiedienu (2011,5 kPa). Ja
spiediens parsniedz noradrto diapazonu, tas var izraisit endoskopa atteici.

« Nonemot izstradajumu no endoskopa, izlaidiet gaisu, [1dz raditajs
pazeminas un atgriezas sakuma pozicija (0 kPa). Ja pirms
izstradajuma nonemsanas no endoskopa nav pienacigi izlaists
gaiss, tad gaisa spiediens endoskopa iekSpusé var neizvédinaties
pienacigi, izraisot endoskopa atteici.

« Neveiciet endoskopa manualu tiri§anu, ja tam ir pievienots Sis
izstradajums. Endoskopam var rasties disfunkcija.

Sagatavojiet noplizu testéSanai izmantojamo aprikojumu un materialus.
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2.1. Nomenklatiira un funkcijas

Nr. | Nosaukums Funkcija

Indikators -

Mérierice Indikators rada eso$o gaisa spiedienu.

Savienots ar endoskopa ventilacijas savienotaju.

Caurulite -

1
2
3 | Savienotajs
4
5

Saspiediet gaispati, lai nodrosinatu spiedienu
endoskopam.

Gaispate

6 | Trigeris Nospiediet spiediena pusi, lai uzturétu gaisa
spiedienu. Nospiediet atbrivo$anas pusi, lai
izlaistu gaisa spiedienu.

7 | Spiediena

puse )

8 | Atbrivosanas

puse

2.2. Parbaude pirms lietoSanas

(1) Vizuali parbaudiet, vai caurulitei, kas ved uz savienotaju, nav
anomaliju, pieméram, locTjumu, liekumu vai bojajumu.

(2) Parbaudiet, vai blivgredzens savienotaja iek§pusé nav pazudis un
vai tam nav anomaliju, piemé&ram, skrap&jumu.

(3) Piespiediet izstradajuma trigeri uz spiediena pusi. Saspiediet 8T
izstradajuma gaispati, lai padotu gaisu, I1dz izstradajuma radijums
ir 20 kPa. Nogaidiet 30 sekundes un parbaudiet, vai mainijies
indikatora adatas stavoklis. Pievienojiet 8T izstradajuma savienotaju
pie endoskopa ventilacijas savienotaja un parbaudiet, vai indikatora
adata krt uz leju.

[Janem véra]

« Jaradijuma izmainas ir vismaz 5 kPa (vismaz 10 gradacijas), §T

izstradajuma hermétiskums ir nepietiekams.

(4) Parliecinieties, vai izstradajuma caurulité nav palicis mitrums.

(5) Paspiediet 8T izstradajuma trigeri uz atlaiSanas pusi, lai izlaistu
caurulé gaisu, un parbaudiet, vai indikatora adata rada uz 0 kPa.

2.3. Procedira
(1) Uzpildiet tiru, lielu blodu ar tiru Gdeni.
[Janem véra]
« Tira adens nepiecieSama temperattras amplitdda ir no +10 I1dz
+40 °C.

7/
™~
1 Raditajs
2 lerobs

(2) Savienojiet izstradajumu ar endoskopa ventilacijas savienotaju.
Endoskopa ventilacijas savienotaja ierobu salagojiet ar izstradajuma
savienotaja raditaju, péc tam iespiediet izstradajuma savienotaju
un pagrieziet to pulkstenraditaja kustibas virziena, lai pievienotu
ventilacijas savienotajam.

(4) Saspiediet izstradajuma gaispdti, lai padotu gaisu, I1dz radijums ir
20 kPa.

[Janem veéra]

« Atlaidiet pirkstu no trigera, lai nejausi neizlaistu spiedienu.

(5) Laujiet izstradajumam pastavét 30 sekundes un parbaudiet

radijuma izmainas.

[Janem véra]

« Jaradijuma izmainas ir vismaz 5 kPa (vismaz 10 gradacijas),
endoskopa hermétiskums ir nepietiekams. Ja hermétiskums
ir nepietiekams, apturiet gaisa nopltdes testu un nekavéjoties
sazinieties ar vietéjo FUJIFILM izplatitaju.

(6) Saspiediet izstradajuma gaispati, lai endoskopa iestuknétu gaisu,
I1dz radijums sasniedz 20 kPa, un péc tam endoskopu iegremdgjiet
tira Gdent.

[Janem veéra]

+ PilnTba iegremdéjiet endoskopu.

« Neiegremdgjiet izstradajuma mérierici un gaispati. Endoskopu

iegremdgjiet tiktal, lai batu iegremdéts izstradajuma savienotajs un

caurulite.

Ja raditajs Ienam pazeminas, saspiediet gaispati, lai padotu gaisu,

ITdz raditajs sasniedz 20 kPa.

« Turiet endoskopu iegremdétu ne mazak ka vienu minati.

(7) Noslaukiet burbulus no endoskopa iedobumu zonam vai

neregularas formas virsmam, pieméram, varstu cilindriem, kanalu

portiem, sasvéruma fiksatoriem augsup/lejup un pa kreisi/pa labi
griezamajam sasvéruma pogam, kur, |oti iespéjams, ir palikusi
burbuli.

Izmantojiet endoskopa sasvéruma (augsup/lejup, pa labi/pa kreisi)

fiksatorus un sasvéruma (augsup/lejup, pa labi/pa kreisi) pogas, lai

ievietoSanas dalu un liek$anas dalu parvietotu dazados virzienos,
un parliecinieties, vai nav pastavigas gaisa burbulu plasmas (kas
norada uz nopladi).

=
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[Janem véra]

« Jano endoskopa izplist burbulidu straume, kamér tas ir pilniba
iegremdéts tira GdenT vismaz vienu minati, endoskopam ir noplade.
Ja instrumentu kanala vai iestik§anas kanala hermétiskums ir
nepietiekams, no endoskopa kanaliem (pieméram, distala gala,
iesGks$anas varsta cilindra, instrumentu kanala ieejas un iestk$anas
savienotaja) izplGst gaisa burbulu straume.

(9) Iznemiet endoskopu no tira ddens, noslaukiet visas ventilacijas
savienotaja un 8T izstradajuma savienotaja virsmas ar sausu marli
un péc tam tas nozaveéjiet.

(10) Pavelciet izstradajuma trigeri uz atbrivoSanas pusi, lai no
endoskopa izlaistu gaisa spiedienu.

[Janem véra]
« Pienacigi izlaidiet gaisu, 1dz indikators pazeminas un péc tam
apstajas mérierices apaksa.

’

™~

(11) Nonemiet &1 izstradajuma savienotaju, to piespiezot un péc tam
pagriezot pretéji pulkstenraditaja kustibas virzienam.

2.4. Apkope
So izstradajumu var notirit, saudzigi noslaukot ar marli, kas samitrinata
viegla mazgasanas IidzeklT ar neitralu pH un sagatavota atbilstosi
razotaja ieteikumiem.
Ja nepiecieSams, $o izstradajumu var noslauctt ar spirta samitrinatu
marli.

3. Galvena specifikacija

<Darba apstakli>

Temperatira :no +10 idz +45 °C
Mitrums : 30-85% RH (bez mitruma kondensacijas)
Spiediens : 70-106 kPa (atmosféras spiediena robezas)

<Glabasanas metode>
Glabajiet $o izstradajumu vieta, kas atbilst talak noraditajiem
nosacijumiem.

hE&

<Transportés un glaba Tjumi>
Temperatira :no-10IT1dz +45 °C
Mitrums : 30-95% RH (bez mitruma kondensacijas)
Spiediens : 70-106 kPa (atmosféras spiediena robezas)

<Deriguma termin$ / lieto$anas periods (ilgnoturiba)>
Sis izstradajums ir patéréjams materials. Ja tiek konstatéta kada

novirze, aizstajiet izstradajumu ar jaunu.

<Noteikumi mediciniskam iericem>
Sis izstradajums atbilst prasibam, kas noteiktas
REGULA (ES) 2017/745.
Klasifikacija: | kategorija

<Galvenas iekartas specifikacijas>
Ekspluatacijas spiediens : 18,5-21,5 kPa
Maksimalais ierobezojums : 40 kPa

4. Saderigie endoskopi
Sis izstradajums ir lietojams kopa ar FUJIFILM endoskopiem, kuriem ir
ventilacijas savienotajs.

5. Komplekta saturs
Gaisa nopludes testeris: 1
Lieto§anas rokasgramata: 1

6. Garantija un pécpardosanas serviss

Ja $is izstradajums nedarbojas pareizi un tiek izlemts, ka to sedz

razotaja garantija, FUJIFILM to aizstaj ar jaunu vai ekvivalentu

izstradajumu.

Garantijas laiks ir viens gads kop$ iegades datuma.

Nemiet véra, ka garantija netiek piemérota talak noraditajos gadijumos.

a. Uguns vai dabas katastrofu, piemé&ram, vétru vai pladu, izraistti
bojajumi.

b. Problémas, ko izraisijusi lietotaja neuzmaniga riciba ar izstradajumu
vai ta nepareiza izmanto$ana.

c. Izstradajuma izmainas ir veicis lietotajs vai nepilnvarots
FUJIFILM personals.

7. Pakalpojumu centrs
Sazinieties ar talak noradito regionalo parstavi vai ar izplatitaju, no kura
iegadajaties izstradajumu.
<Eiropa>
FUJIFILM Europe GmbH
http://www.fujifilm.eu/eu/
Skatiet masu timekla vietni, lai atrastu misu parstavi sava valsti.
Ja nedzivojat neviena no iepriek$ noraditajiem regioniem, sazinieties ar
izplatitaju, no kura iegadajaties izstradajumu.

Rokasgramatas regioniem, kas atbilst Regulai (ES) 2017/745, ir
atrodamas $aja timekla vietné.
FUJIFILM Medical Documents Library

URL: https://med-lib.fujifilm.com/
Atsaucoties uz iegadata produkta rokasgramatam, lidzu, pieklastiet
lapam ,Endoscopy-Therapeutic device & Accessory” ar Lietotajvardu
un Paroli, kas noradits zemak.

Lietotajvards: Endoscopy-med-lib

Parole: Etda1311-fmyt
Ja jums rodas kadi jautajumi, lGdzu, sazinieties ar vietéjo FUJIFILM
izplatitaju.

Importétajs ES:
FUJIFILM Europe B.V.
Oudenstaart 1, 5047 TK Tilburg, The Netherlands
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1. Informazzjoni Importanti dwar Is-Sigurta
Ghas-suq tal-USA - PREKAWZJONI:
1I-ligi federali tirristringi I-bejgh ta' dan I-apparat bl-ordni ta' tabib.

<Uzu Intenzjonat>
Dan il-prodott huwa ddisinjat biex japplika pressjoni tal-arja gol-
endoskopju FUJIFILM sabiex tic¢ekkja jekk hemmx tnixxijiet tal-arja
mill-endoskopju. Tuzax dan il-prodott ghal kwalunkwe skop iehor.

<Prekawzjonijiet fl-Uzu ta' Dan il-Prodott>
Dan il-prodott huwa intenzjonat ghall-uzu minn professjonisti medici li
nghataw tahrig xieraq. Professjonisti medi¢i li nghataw tahrig xieraq biss
jistghu juzaw dan il-prodott.
llbes taghmir personali protettiv xieraq meta tnaddaf u tiddizinfetta (jew
tisterilizza) I-endoskopju inkluz I-ittestjar tan-nixxijat.
Qabel ma tuza dan il-prodott, agra sew dan il-manwal kif ukoll il-Manwal
tat-Thaddim (Tindif, Dizinfettar u Hazna) jew il-Manwal tar-Riproc¢essar
tal-endoskopju uzat.

<Thejjija u Ispezzjoni Qabel I-Uzu>
Qabel ma tuza dan il-prodott, hejji wiehed Zejjed biex tevita incidenti
mhux mistennija bhal hsara fit-taghmir.
I¢cekkja dan il-prodott gabel I-uzu skont il-pro¢eduri pprovduti f'dan il-
manwal, biex tevita in¢identi mhux mistennija u biex tiehu kemm tista'
mill-kapacitajiet ta' dan il-prodott. Jekk I-ispezzjoni tindika xi anormalita,
tuzax il-prodott.

<Rimi>

TWISSIJA

» Meta tarmi dan il-prodott, ikkonforma mal-ligijiet u r-regolamenti
lokali fiz-zona tieghek. Iddetermina jekk il-prodott ghandux jigi
ttrattat bhala periklu bijologiku jew le, imbaghad immaniggjah
u armih kif huwa xieraq.

* Qabel ma tarmi dan il-prodott, wettaq it-tindif u d-dizinfettar (jew
sterilizzazzjoni) skont il-procedura deskritta f'dan il-manwal. Hemm
riskju li jkun sors ta' infezzjoni.

Meta tarmi dan il-prodott, immanigjah b'mod li jevita t-tixrid ta'
kontaminazzjoni miz-zona tar-ripro¢essar, u segwi l-ligijiet nazzjonali
u lokali applikabbli rigward ir-rimi.

<Rappurtar tal-In¢ident>
Ir-Regolament (UE) 2017/745 jezigi li kwalunkwe in¢ident serju li
sar relatat mal-apparat ghandu jkun irrappurtat lill-manifattur jew ir-
Rapprezentant Ewropew Awtorizzat, u |-awtorita kompetenti fil-pajjiz
tieghek. Fil-kaz li ssir taf b'xi in¢ident serju, jekk joghgbok irrapurtah
immedjatament lin-negozjant lokali tieghek ta' FUJIFILM u l-awtorita
kompetenti f'pajjizek.

<Konvenzjonijiet Uzati f'Dan il-Manwal>
Dan il-manwal juza |-konvenzjonijiet li gejjin ghal fehim aktar facli.

Konvenzjoni Deskrizzjoni

TWISSIJA Jispjega sitwazzjonijiet perikoluzi li jistghu jikkawzaw

mewt jew korriment serju jekk ma jigux evitati.

Jispjega sitwazzjonijiet li jistghu jikkawzaw korriment
YA | oKk ma jgux evitatl.
Jispjega sitwazzjonijiet li jistghu jikkawzaw hsara

lit-taghmir jekk ma jigux evitati.

Jindika numri konsekuttivi fil-proceduri tat-thaddim li
jindikaw kif ghandha tkun I-ordni tal-passi successivi
f'din il-procedura.

(1), (2), @), .-

[Nota] Jindika kumment jew informazzjoni supplimentari.

<Simboli>
Dan li gej jispjega s-sinjali ta' sigurta uzati f'dan il-prodott.

Simbolu Deskrizzjoni

LoT Numru tal-lott

Data tal-manifattura

Manifattur

Rapprezentat awtorizzat fil-Komunita Ewropea

Rapprezentant awtorizzat fl-1zvizzera

Ikkonsulta l-istruzzjonijiet ghall-uzu

Limitazzjoni tat-temperatura

Zomm niexef

S =T B

Mhux sterili

n
m

Marka CE

Limitazzjoni tal-umdita

[BYRO

Limitazzjoni tal-pressjoni atmosferika

Kwantita

MADE IN JAPAN| Maghmul il-Gappun

2. Metodu ta' Uzu

TWISSIJA

« Tahzinx dan il-prodott flimkien mal-endoskopju u l-ac¢cessorji li gew
riprocessati. L-endoskopju u l-ac¢essorji jistghu jigu kkontaminati
mill-gdid, u jikkawzaw infezzjoni.

« Ahzen dan il-prodott fejn ma jilhquhx persuni li ma nghatawx it-
tahrig xieraq. Jekk it-tester tat-tnixxija tal-arja jintmess b'mod
traskurat, dan jista' jikkawza infezzjoni.

PREKAWZJONI

« Twettagx l-ittestjar tan-nixxijat ma' tester tat-tnixxija tal-arja li fuqu hemm
suspett li huwa fkundizzjoni anormali. L-endoskopju jista' jiffunzjona hazin.

« Meta tqabbad dan il-prodott mal-endoskopju, wehhel sewwa
|-konnettur ta' dan il-prodott. Jekk ma tkunx imgabbda ghalkollox
u kif suppost, I-endoskopju minn gewwa ma jigix taht pressjoni kif
suppost u li l-ittestjar preciz tan-nixxijat ma jkunx possibbli.

« Meta tqabbad dan il-prodott mal-endoskopju, ara li I-konnettur
ta' dan il-prodott u |-konnettur tal-ventilazzjoni tal-endoskopju
huma nexfin sewwa. Tgabbadx u tnehhix dan il-prodott waqt li
l-endoskopju jkun mghaddas fl-ilma jew f'soluzzjoni kimika. Jekk
jidhol I-ilma f'dan il-prodott, tqabbdux mal-endoskopju. Jekk jidhol
it-tagtir tal-ilma fil-konnettur jew fit-tubu ta' dan il-prodott, nixxfu
ghalkollox gabel |-uzu. L-ilma fuq wi¢¢ dan il-prodott jew gol-prodott
jista' jidhol fl-endoskopju, u jikkawza I-hsara lill-endoskopju.

« Meta tipprovdi |-arja fl-endoskopju b'dan il-prodott, applika
|-pressjoni sakemm dan il-prodott jilhaq il-pressjoni tal-ittestjar
(20£1.5 kPa). Jekk il-pressjoni tkun taht il-firxa specifikata,
l-endoskopju minn gewwa ma jigix taht pressjoni kif suppost u li
l-ittestjar preciz tan-nixxijat ma jkunx possibbli.

* Meta tipprovdi I-arja fl-endoskopju b'dan il-prodott, applika I-pressjoni
sakemm dan il-prodott jilhaq il-pressjoni tal-ittestjar (20+1.5 kPa). Jekk il-
pressjoni tagbez il-firxa specifikata, tista' tikkawza hsara lill-endoskopju.

* Meta tagla' dan il-prodott minn mal-endoskopju, halli I-arja tohrog sakemm
l-indikatur jaga' u jerga’ lura ghall-pozizzjoni tal-bidu (0 kPa). Jekk dan il-prodott
jingala" minn mal-endoskopju qabel ma jerhi l-arja kif suppost, il-pressjoni tal-
arja gol-endoskopju tista' ma ddurx sew, u tikkawza I-hsara lill-endoskopju.

« Twettagx tindif manwali tal-endoskopju b'dan il-prodott imgabbad
mieghu. L-endoskopju jista' jiffunzjona hazin.

Ipprepara taghmir u materjali li jintuzaw ghall-ittestjar tan-nixxijat.
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2.1. Nomenklatura u Funzjonijiet

Le. Isem Il-Funzjoni
1 | Indikatur -
2 | Miter L-indikatur juri |I-pressjoni attwali tal-arja.

3 | Konnettur Konness mal-konnettur tal-ventilazzjoni

tal-endoskopju.

4 | Tubu -

5 | Blower Aghsar il-blower biex tpoggi I-endoskopju taht
pressjoni.

6 | Grillu Aghfas in-naha tal-pressjoni biex tinzamm
il-pressjoni tal-arja. Aghfas in-naha tal-hrug biex
tirrilaxxa I-pressjoni tal-arja.

7 | Naha

tal-pressjoni

8 | In-naha tal-hrug | -

2.2. Spezzjoni Qabel I-Uzu

(1) Wettaq verifika viziva tat-tubu li jwassal ghall-konnettur ghal xi
anormalitajiet bhal brim, liwjiet jew difetti.

(2) Iccekkja I-O ring gol-konnettur biex tara li dan gieghed hemm u biex
ticcekkja ghal xi anormalitajiet bhal grif.

(3) Aghnfas il-grillu ta' dan il-prodott fuq in-naha tal-pressjoni. Aghfas
il-blower ta’ dan il-prodott biex tforni I-arja sakemm dan il-prodott
jindika 20 kPa. Stenna 30 sekonda u ¢éekkja jekk kienx hemm xi
bidla fil-labra tal-indikatur. Qabbad il-konnettur ta’ dan il-prodott
mal-konnettur tal-ventilazzjoni tal-endoskopju u kun ¢ert li I-labra
tal-indikatur taga’ 'l isfel.

[Nota]

« Jekk il-bidla fl-indikazzjoni hija 5 kPa jew iktar (10 gradazzjonijiet jew

iktar), I-issikkar tal-arja ta’ dan il-prodott mhix sufficjenti.

(4) Arali ma jkunx ghad fadal ilma fit-tubu ta' dan il-prodott.

(5) Aghfas il-grillu ta' dan il-prodott fug in-naha tar-rilaxx biex tohrog
I-arja fit-tubu u zgura li I-labra tal-indikatur tinzel ghal 0 kPa.

2.3. Procedura
(1) Imlal-bacin kbir u nadif b'ilma nadif.

[Nota]
« It-temperatura tal-ilma nadif trid tkun bejn +10 sa +40°C.

7/
™~
1 Indici
2 Talja

(2) lkkonettja dan il-prodott mal-konnettur tal-ventilazzjoni tal-
endoskopju. Allinja t-talja tal-konnettur tal-ventilazzjoni tal-
endoskopju mal-indici tal-konnettur ta' dan il-prodott u mbotta fil-
konnettur ta' dan il-prodott u dawwar lejn il-lemin biex tgabbdu mal-
konnettur tal-ventilazzjoni.

(4) Aghasr il-blower ta' dan il-prodott biex tipprovdi I-arja sakemm

jindika 20 kPa.

[Nota]

« Nehhi subghajk mill-grillu sabiex ma tohrogx I-arja b'mod involontarju.

(5) Halli dan il-prodott jogghod ghal madwar 30 sekonda u i¢¢ekkja

I-bidla fl-indikazzjoni.

[Nota]

« Jekk il-bidla fl-indikazzjoni hija ta' 5 kPa jew aktar (10 gradazzjonijiet
jew aktar), I-issikkar tal-arja tal-endoskopju huwa insuffi¢jenti. Jekk
l-issikkar tal-arja huwa insuffi¢jenti, waqqgaf It-test tat-tnixxija tal-arja
u kkuntattja n-negozjant lokali tieghek ta' FUJIFILM immedjatament.

(6) Agnfas il-blower ta' dan il-prodott biex tippompja I-arja fl-
endoskopju sakemm I-indikazzjoni tilhaq 20 kPa imbaghad ghaddas
I-endoskopju f'ilma nadif.

[Nota]

Ghaddas I-endoskopju kompletament.

Tghaddasx il-miter u I-blower ta' dan il-prodott. Ghaddas |-endoskopju

b'tali mod li I-konnettur u t-tubu ta' dan il-prodott ikunu mghaddsa.

Meta I-indikatur jaga' bil-mod, aghsar il-blower biex tipprovdi |-arja

sakemm I-indikatur jilhaq 20 kPa.

« Zomm |-endoskopju mghaddas ghal mhux ingas minn minuta wahda.

(7) Imsah il-bziezaq zoni mdahhlin jew u¢uh b'forma irregolari bhal valv
tac-cilindru, portijiet tal-kanal, serraturi ta' angolazzjoni lemin/xellug
u 'l fug/' I isfel u pumijiet ta' angolazzjoni lemin/xellug u 'l fug/' | isfel
tal-endoskopju fejn il-bziezaq ghandhom tendenza li jibqghu I-aktar.

(8) Haddem is-serraturi ta' angulazzjoni lemin/xellug u 'l fug/'l isfel
u I-pumi ta' angolazzjoni lemin/xellug u 'l fug/'l isfel tal-endoskopju
biex i¢¢aglaq il-porzjon tal-inserzjoni u s-sezzjoni tal-liwi f'diversi
direzzjonijiet biex tizgura |li ma tinsabx provvista kostanti ta' bziezaq
tal-arja (indikattivi ta' tnixxija).
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[Nota]
« Jekk kurrent ta' bziezaq tal-arja johrog mill-endoskopju waqt li jkun
mghaddas fl-ilma nadif ghal mill-ingas minuta, I-endoskopju ghandu
tnixxija. Jekk I-issikkar tal-arja tal-kanal tal-istrument jew il-kanal tal-
gbid bl-arja ikun insufficenti, kurrent ta' bziezaq tal-arja johrog mil-
fethiet tal-kanali tal-endoskopju (bhat-tarf distali, il-valv tac-¢ilindru
tal-gbid bl-arja, I-inlet tal-kanal tal-istrument u I-konnettur tal-gbid bl-
arja).
(9) Nenhnil-endoskopju mil-ilma nadif, imsah I-u¢uh kollha tal-konnettur
tal-ventilazzjoni u I-konnettur ta' dan il-prodott b'garza niexfa,
u imbaghad hallihom jinxfu.

(10) Igbed il-grillu ta' dan il-prodott fuq in-naha tal-hrug biex tirlixxa
I-pressjoni tal-arja mill-endoskopju.

[Nota]
« ltlaq I-arja sewwa sakemm I-indikatur jaga' u mbaghad jieqaf fil-qgiegh
tal-gauge.
/
™~
(11) Nehnil-konnettur ta' dan il-prodott billi taghfas u ddawru lejn ix-
xellug.

2.4. Manutenzjoni
Dan il-prodott jista' jitnaddaf billi timsah bil-mod b'garza mxarrba
b'detergent hafif ta' pH newtrali mhejji skont ir-rakkomandazzjonijiet tal-
manifattur.
Jekk hu mehtieg, dan il-prodott jista’ jintmesah b'garza mxarrba bl-
alkohol.

3. Specifikazzjoni Principali

<Ambjent tat-Thaddim>

Temperatura :+10 sa +45°C
Umdita : 30 sa 85%RH (ebda kondensazzjoni tan-nida)
Pressjoni : 70 sa 106 kPa (fil-medda ta' pressjoni atmosferika)

<Metodu ta' Hazna>
Ahzen dan il-prodott f'post li jissodisfa I-kundizzjonijiet li gejjin.

<Kundizzjonijiet ta' Trasport u Hazna>

Temperatura :-10 sa +45°C
Umdita : 30 sa 95%RH (ebda kondensazzjoni tan-nida)
Pressjoni : 70 sa 106 kPa (fil-medda ta' pressjoni atmosferika)

<Terminu ta' Validita/Perjodu ghall-Uzu (Durabilita)>
Dan il-prodott hu tip ta' provvista konsumabbli. Jekk tinstab xi

anormalita, ibdlu ma' wiehed gdid.

<Regolament dwar Apparat Mediku>
Dan il-prodott jikkonforma mar-rekwiziti tar-
REGOLAMENT (UE) 2017/745.
Klassifikazzjoni: Klassi |
<Specifikazzjonijiet tal-Unita Principali>
Pressjoni tat-thaddim :18.5sa21.5kPa
Limitu massimu 140 kPa

4. Endoskopji Kompatibbli
Dan il-prodott ghandu jintuza flimkien ma' endoskopji FUJIFILM li
ghandhom konnettur tal-ventilazzjoni.

5. Kontenut tal-lppakkjar
Tester tat-Tnixxija tal-Arja: 1
Manwal tat-thaddim: 1

6. Garanzija u Servizz ta' Wara I-Bejgh

Jekk dan il-prodott ma jahdimx sewwa u jekk jigi ddeterminat li jaga' taht

il-garanzija tal-manifattur, FUJIFILM ser tibdlu ma' wiehed gdid jew ma'

prodott ekwivalenti.

Il-perjodu tal-garanzija huwa ta' sena mid-data tax-xiri.

Innota li I-garanzija ma tapplikax fil-kazijiet li gejjin:

a. Asara kkawzata minn nar jew dizastri naturali bhal maltempati jew
gharghar.

b. Problemi kkawzati minn immaniggjar traskurat jew uzu hazin tal-
prodott min-naha tal-utent.

c. ll-prodott gie mmodifikat mill-utent jew persunal mhux awtorizzat mill-
FUJIFILM.

7. Centru ta' Servizzi
Ikkuntattja r-rapprezentant regjonali msemmi hawn taht jew id-distributur
minghand min xtrajt il-prodott.
<Ewropa>
FUJIFILM Europe GmbH
http://www.fujifilm.eu/eu/
Ara s-sit web taghna biex tara fejn gieghed ir-rapprezentant taghna fil-
pajjiz tieghek.
Jekk mintix rezidenti f'ebda mir-regjuni msemmija hawn fuq, ikkuntattja
lid-distributur minghand min xtrajt il-prodott.

ll-manwali ghar-regjuni li jikkonformaw mar-Regolament (UE) 2017/745
huma fuq is-sit elettroniku li gej.
FUJIFILM Medical Documents Library

URL: https://med-lib.fujifilm.com/
Meta tirreferi ghall-manwali tal-prodott li xtrajt, jekk joghgbok ac¢cessa
|-pagni ta’ “Endoscopy-Therapeutic device & Accessory” bil-User name
u bil-Password ta’ hawn taht.

User name: Endoscopy-med-lib

Password: Etda1311-fmyt
Jekk ghandek xi mistogsijiet, jekk joghgbok ikkuntattja lill-agent lokali
ta’ FUJIFILM tieghek.

Importatur tal-UE:

FUJIFILM Europe B.V.
Oudenstaart 1, 5047 TK Tilburg, The Netherlands
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1. Belangrijke veiligheidsinformatie
Voor de Amerikaanse markt - LET OP:
Volgens de federale wetgeving van de VS is verkoop van dit apparaat
uitsluitend toegestaan aan of op gezag van een arts.
<Beoogd gebruik>
Dit product is bedoeld om luchtdruk te geven aan de binnenkant van
een FUJIFILM-endoscoop om te controleren op luchtlekkages van de
endoscoop. Gebruik dit product niet voor andere doeleinden.
<Voorzorgsmaatregelen voor het gebruik van dit product>
Dit product is bedoeld voor gebruik door medische professionals die
een geschikte opleiding hebben gevolgd. Dit product mag alleen worden
gebruikt door medische professionals die een geschikte opleiding
hebben gevolgd.
Draag geschikte persoonlijke beschermende middelen wanneer u de
endoscoop reinigt en desinfecteert (of steriliseert), inclusief het testen
op lekkages.
Lees voordat u dit product gebruikt aandachtig deze handleiding
en de Gebruikshandleiding (Reiniging, desinfectie en opslag) of
Opwerkingshandleiding van de endoscoop die wordt gebruikt.

<Voorbereiding en inspectie voor de ingebruikname>
Voordat u dit product gebruikt, moet u een reserve-exemplaar
voorbereiden om onverwachte ongelukken te voorkomen, zoals een
storing in de apparatuur.
Controleer dit product véér gebruik in overeenstemming met de
procedures in deze handleiding om onverwachte ongelukken te
voorkomen en optimaal te profiteren van de mogelijkheden van het
product. Indien een inspectieresultaat een afwijking vertoont, gebruik
het product dan niet.

<Verwijdering>

WAARSCHUWING

<Symbolen>
De volgende tabel verklaart de veiligheidstekens die worden gebruik in dit product.

Symbool Beschrijving

Lotnummer

Productiedatum

Fabrikant

Geautoriseerde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap

Bevoegde vertegenwoordiger gevestigd in Zwitserland

Gebruiksinstructies raadplegen

~ = HELE

Begrenzing temperatuur

Drooghouden

Niet-steriel

B9

N
m

CE-markering

Begrenzing vochtigheid

Begrenzing atmosferische druk

iw|e

Hoeveelheid

« Bij de verwijdering van dit product moet u voldoen aan de
plaatselijke wet- en regelgeving in uw gebied. Bepaal of het product
moet worden behandeld als een biologisch risico (biohazard) en
hanteer en verwijder het daarna dienovereenkomstig.

« Reinig en ontsmet (of steriliseer) dit product volgens de procedure
beschreven in deze handleiding voordat u het verwijdert. Er bestaat
een risico dat het een bron van infectie vormt.

Wanneer u dit product verwijdert, hanteer het dan op een wijze die
verspreiding van besmetting vanuit de reprocessingruimte voorkomt
en volg alle vigerende nationale en lokale wetgeving met betrekking tot
verwijdering.
<Melding van voorvallen>
Verordening (EU) 2017/745 vereist dat alle ernstige voorvallen die zich
in verband met het apparaat voordoen, moeten worden gemeld aan de
fabrikant of diens gemachtigde Europese vertegenwoordiger en aan
de bevoegde autoriteit van uw land. Als u op de hoogte wordt gesteld
van een ernstig voorval dient u dit onmiddellijk te melden aan uw lokale
FUJIFILM-dealer en aan de bevoegde autoriteit van uw land.
<Conventies in deze handleiding>
Voor een beter begrip worden in deze handleiding de volgende
conventies gebruikt.

Conventie Beschrijving

Legt gevaarlijke situaties uit die de dood of ernstig
LGS UNe] | letsel kunnen veroorzaken als deze niet worden

vermeden.

Legt situaties uit die kunnen leiden tot letsel indien

LET OP deze niet worden vermeden.
Legt situaties uit die kunnen leiden tot schade aan de

apparatuur als deze niet worden vermeden.

Geeft opeenvolgende nummers aan in operationele
werkwijzen voor de volgorde waarin de
opeenvolgende stappen in de werkwijze dienen te
worden genomen.

(1), (2), @), .-

Een commentaar of aanvullende informatie.

[Opmerking]

MADE IN JAPAN| Gemaakt in Japan

2. Gebruiksmethode

WAARSCHUWING

« Bewaar dit product niet samen met de endoscoop en accessoires
die zijn opgewerkt. De endoscopen en accessoires kunnen
opnieuw worden besmet en infecties veroorzaken.

« Bewaar dit product buiten bereik van personen die niet de juiste
training hebben doorlopen. Als de luchtlektester onbedachtzaam
wordt aangeraakt, kan dit een infectie veroorzaken.

LET OP

« Voer geen lektesten uit met een luchtlektester met een afwijking.
Er kan een storing in de endoscoop optreden.

« Bij het aansluiten van dit product op de endoscoop moet de connector

van dit product stevig worden bevestigd. Wanneer deze niet volledig

en correct wordt bevestigd, zal het inwendige van de endoscoop niet
goed onder druk worden gezet en is een accurate lektest onmogelijk.

Zorg er bij het bevestigen van dit product aan de endoscoop

voor dat de connector van dit product en de ventilatieconnector

van de endoscoop goed droog zijn. Bevestig of verwijder dit

product niet wanneer de endoscoop is ondergedompeld in water
of een chemische oplossing. Als er vocht in dit product komt,
bevestig deze dan niet aan de endoscoop. Als er waterdruppels
binnendringen in de connector of de slang van dit product, laat
deze dan voor gebruik drogen. Water op het opperviak van dit
product of binnenin dit product kan de endoscoop binnendringen,
waardoor een storing in de endoscoop wordt veroorzaakt.

Oefen bij de luchttoevoer naar de endoscoop met dit product druk uit

totdat dit product de testdruk bereikt (20£1,5 kPa). Wanneer de druk

lager is dan het opgegeven bereik, zal het inwendige van de endoscoop
niet goed onder druk worden gezet en is een accurate lektest onmogelijk.

Oefen bij de luchttoevoer naar de endoscoop met dit product

druk uit totdat dit product de testdruk bereikt (20+1,5 kPa). Als de

druk groter dan het opgegeven bereik is, kan dit een storing in de
endoscoop veroorzaken.

« Laat bij het ontkoppelen van dit product van de endoscoop lucht
ontsnappen tot de indicator zakt en naar zijn uitgangspositie
terugkeert (0 kPa). Als dit product van de endoscoop wordt
ontkoppeld alvorens alle lucht is ontsnapt, kan mogelijk de
luchtdruk in de endoscoop niet goed ontluchten, waardoor een
storing in de endoscoop wordt veroorzaakt.
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« Voer geen handmatige reiniging van de endoscoop uit als dit
product bevestigd is. Er kan een storing in de endoscoop optreden.

Prepareer de te gebruiken apparatuur en materialen voor lektesten.
2.1. Nomenclatuur en functies

(2) Bevestig dit product aan de ventilatieconnector van de endoscoop.
Lijn de inkeping van de ventilatieconnector van de endoscoop uit
met de index van de connector van dit product, druk vervolgens de
connector van dit product er in en draai deze rechtsom om deze aan
de ventilatieconnector te bevestigen.

Nr. Naam Function

1 | Indicator -

2 | Meter De indicator toont de huidige luchtdruk.

3 | Connector Verbonden met de ventilatieconnector van de

endoscoop.

4 | Slang -

5 | Blazer Knijp in de blazer om de endoscoop onder druk
te zetten.

6 | Trigger Druk op de drukzijde om de luchtdruk te
behouden. Druk op de ontluchtingszijde om de
luchtdruk te verlagen.

7 | Drukzijde -

8 | Ontluchtingszijde | -

2.2. Inspectie voor de ingebruikname
(1) Controleer visueel de slang die naar de connector leidt op
afwijkingen, zoals plooien, knikken of defecten.

(2) Controleer of de O-ring in de connector niet ontbreekt of afwijkingen
vertoont, zoals krassen.
(3) Oefen druk uit op de trigger van dit product aan de drukzijde. Knijp

in de blazer van dit product om lucht toe te dienen, totdat 20 kPa
wordt aangegeven. Wacht 30 seconden en kijk of er een wijziging
optreedt in de positie van de indicatornaald. Sluit de connector van
dit product aan op de ventilatieconnector van de endoscoop en zorg
ervoor dat de indicatornaald terugvalt.

[Opmerking]

« Als wijziging van de positie van de indicator 5 kPa of meer is (10

gradaties of meer), is de luchtdichtheid van dit product onvoldoende.

) Zorg dat er geen vocht achterblijft in de slang van dit product.

(5) Oefen druk uit op de trigger van dit product aan de ontluchtingszijde
om de lucht in de buis te laten ontsnappen en zorg ervoor dat de
indicatornaald tot 0 kPa daalt.

2.3. Procedure

(1) Vul een schoon, groot bassin met schoon water.

[Opmerking]

« De temperatuur van het schone water moet tussen +10 tot
+40 °C liggen.

7/
™~
1 Index
2 Inkeping

(4) Knijp in de blazer van dit product om lucht toe te dienen, totdat
20 kPa wordt aangegeven.

[Opmerking]

« Haal uw vinger van de trigger om te voorkomen dat u onbedoeld de
luchtdruk verlaagt.

(5) Laat het product ongeveer 30 seconden staan en kijk of er een

wijziging optreedt in de positie van de indicator.

[Opmerking]

« Als de wijziging van de positie van de indicator meer dan 5 kPa of
meer is (10 gradaties of meer), is de luchtdichtheid van de endoscoop
onvoldoende. Als de luchtdichtheid onvoldoende is, moet de
luchtekkagetest worden gestopt en moet onmiddellijk contact worden
opgenomen met de plaatselijke FUJIFILM-dealer.

(6) Knijp in de blazer van dit product om lucht in de endoscoop te
pompen tot de positie van de indicator 20 kPa aangeeft en dompel
de endoscoop dan onder in schoon water.

[Opmerking]

+ Dompel de endoscoop volledig onder.

Dompel de meter en de blazer van dit product niet onder. Dompel de

endoscoop dusdanig onder dat de connector en slang van dit product

ondergedompeld zijn.

Wanneer de positie van de indicator langzaam daalt, knijp dan in de

blazer om lucht toe te dienen tot de indicator 20 kPa aangeeft.

Houd de endoscoop niet minder dan een minuut ondergedompeld.

(7) Veeg bellen van verzonken gebieden of onregelmatig gevormde
oppervlakken af, zoals de klepcilinders, kanaalpoorten,
hoekvormingsvergrendelingen omhoog/omlaag en naar links/rechts
en hoekvormingsknoppen omhoog/omlaag en naar links/rechts van
de endoscoop, waar de kans op bellen groter is.
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(8) Gebruik de hoekvormingsvergrendelingen omhoog/omlaag en
naar links/rechts en hoekvormingsknoppen omhoog/omlaag en
naar links/rechts van de endoscoop om het inbrenggedeelte en het
flexibele gedeelte in verschillende richtingen te bewegen en om te
controleren of er geen continue stroom luchtbellen (een aanwijzing
voor een lek) is.

[Opmerking]

« Wanneer er een stroom luchtbellen uit de endoscoop komt terwijl deze
is ondergedompeld in schoon water gedurende minimaal één minuut,
is er sprake van een lek in de endoscoop. Als de luchtdichtheid van
het instrumentkanaal of zuigkanaal onvoldoende is, komt er een
stroom luchtbellen uit de openingen van de endoscoopkanalen
(zoals het distale uiteinde, de zuigklepcilinder, de inlaat van het
instrumentkanaal en de zuigconnector).

(9) Haal de endoscoop uit het schone water, veeg alle oppervlakken
van de ventilatieconnector en de connector van dit product af met
droog gaas en droog ze vervolgens.

(10) Trek de trigger van dit product naar de ontluchtingszijde om lucht
vanuit de endoscoop te laten ontsnappen.

[Opmerking]
« Laat de lucht ontsnappen tot de indicator daalt en onder aan de meter
stopt.

’

~

(11) Verwijder de connector van dit product door deze in te drukken en
vervolgens linksom te draaien.

2.4. Onderhoud
Dit product kan worden gereinigd door het zacht af te vegen met gaas
dat is bevochtigd met een mild, pH-neutraal reinigingsmiddel dat is
voorbereid volgens de aanbevelingen van de fabrikant.
Indien nodig kan dit product worden afgeveegd met gaas bevochtigd met
alcohol.

3. Hoofdspecificatie

<Werkomgeving>

Temperatuur :+10 tot +45 °C

Vochtigheid : 30 tot 85% RH (geen condensatie tot dauw)

Druk : 70 tot 106 kPa (binnen bereik van atmosferische
druk)

<Opslagmethode>
Sla dit product op een plek op die voldoet aan de volgende
omstandigheden.

<Transport- en opslagomstandigheden>

Temperatuur :—10 tot +45 °C
Vochtigheid : 30 tot 95% RH (geen condensatie tot dauw)
Druk : 70 tot 106 kPa (binnen bereik van atmosferische

druk)

<Geldigheidsduur/periode voor gebruik (Duurzaamheid)>
Dit product is een verbruiksartikel. Als er een afwijking wordt gevonden,

vervang dit product dan door een nieuw.

<Verordening inzake medische hulpmiddelen>
Dit product voldoet aan de eisen van
VERORDENING (EU) 2017/745.

Classificatie: Klasse |

<Specificaties van de hoofdeenheid>
Bedrijfsdruk 1 18,5 tot 21,5 kPa
Maximale limiet 140 kPa

4. Compatibele endoscopen
Dit product moet worden gebruikt in combinatie met de FUJIFILM-
endoscopen met een ventilatieconnector.

5. Inhoud van de verpakking
Luchtlektester: 1
Gebruikshandleiding: 1

6. Garantie en naverkoopservice
Als dit product niet correct functioneert en als het onder de garantie
van de fabrikant valt, zal FUJIFILM het uitwisselen met een nieuw of
equivalent product.
De garantieperiode is één jaar vanaf de aankoopdatum.
Let op dat de garantie niet geldig is in de volgende gevallen:
a. Schade berokkend door brand of natuurrampen zoals stormen of
overstromingen.

. Problemen die worden veroorzaakt door onzorgvuldige hantering of
verkeerd gebruik van het product door de gebruiker.

. Een product gewijzigd door de gebruiker of door personeel dat niet
door FUJIFILM is geautoriseerd.

o

o

7. Servicecenter
Neem contact op met uw regionale vertegenwoordiger hieronder of met
de distributeur bij wie u het product hebt gekocht.
<Europe>
FUJIFILM Europe GmbH
http://www.fujifilm.eu/eu/
Ga naar onze website om onze vertegenwoordiger voor uw land te
zoeken.
Als u niet woonachtig bent in de hierboven genoemde regio's, neem dan
contact op met de distributeur bij wie u het product hebt gekocht.

De handleidingen voor de regio's die voldoen aan Verordening (EU)
2017/745 staan op de volgende website.
FUJIFILM Medical Documents Library

URL: https://med-lib.fujifilm.com/
Voor het raadplegen van de handleidingen van het door u gekochte
product, verzoeken wij u de pagina's “Endoscopy-Therapeutic device &
Accessory” te openen met de onderstaande combinatie van
Gebruikersnaam en Wachtwoord.

Gebruikersnaam: Endoscopy-med-lib

Wachtwoord: Etda1311-fmyt
Neem bij vragen contact op met uw eigen FUJIFILM-dealer.

EU-importeur:

FUJIFILM Europe B.V.
Oudenstaart 1, 5047 TK Tilburg, The Netherlands
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1. Viktig sikkerhetsinformasjon
For markedet i USA — FORSIKTIG:
Foderal lov begrenser salg av dette apparatet til leger eller etter beskjed
fra en lege.

<Tiltenkt bruk>
Dette produktet er designet for  tilfare lufttrykk til innsiden av et
FUJIFILM endoskop for & kontrollere om endoskopet har noen lekkasjer
av luft. Bruk aldri dette produktet for noen andre formal.

<Forholdsregler ved bruk av dette produktet>
Dette produktet er beregnet brukt av medisinsk fagpersonell som har
fatt korrekt oppleering. Dette produktet er ma kun brukes av medisinsk
fagpersonell som har fatt korrekt oppleering.
Bruk egnet personlig verneutstyr ved rengjgring og desinfisering (eller
sterilisering) av endoskopet og under testing for lekkasjer.
For du bruker dette produktet, ma du lese denne handboken og
brukerhandboken (rengjering, desinfisering og oppbevaring) eller
reprosesseringshandboken til endoskopet som er i bruk.

<Klargjering og inspeksjon for bruk>
For bruk av produktet, klargjer et reserveprodukt for & unnga uventede
ulykker slik som utstyrssvikt.
Kontroller dette produktet far bruk i henhold til prosedyrene som er
lagt frem i denne handboken for & unnga uventede ulykker og for
a kunne fullt ut benytte deg av dette produktets egenskaper. Hvis
inspeksjonsresultatene viser noen abnormaliteter, skal du ikke bruke
produktet.

<Avfallshandtering>

VARSEL

* Ved avhending av dette produktet, skal du overholde lokale lover
og forskrifter i ditt omrade. Bestem om produktet skal behandles
som et biologisk avfall eller ikke, og handter deretter og avhend det
i henhold til dette.

« For du kaster dette produktet, utfer rengjering og desinfisering (eller
sterilisering) i henhold til den prosedyren som beskrives denne
handboken. Det er risiko for & veere en infeksjonskilde.

Ved avhending av dette produktet, handter det pa en mate som

forhindrer spredning av forurensning fra reprosesseringsomradet, og

folg alle gjeldende nasjonale og lokale lover angaende avhending.
<Rapportering av hendelse>

Forordning (EU) 2017/745 krever at alle alvorlige hendelser som

har oppstatt i relasjon til enheten skal rapporteres til produsenten

eller til den autoriserte representanten i Europa, og den ansvarlige

myndigheten i landet ditt. Hvis du blir klar over en alvorlig hendelse, ma

du oyeblikkelig rapportere den til din lokale FUJIFILM-forhandler og den

ansvarlige myndigheten i landet ditt.

<Konvensjoner som brukes i denne handboken>
Denne handboken bruker falgende konvensjoner for enklere forstaelse.

Konvensjon Beskrivelse

Forklarer farlige situasjoner som kan forarsake
ADVARSEL degdsfall eller alvorlige personskader hvis de ikke
unngas.

Forklarer situasjoner som kan forarsake skade
dersom de ikke unngas.
FORSIKTIG
Forklarer situasjoner som kan forarsake skade pa

utstyret hvis det ikke unngas.

Indikerer konsekutive tall i driftsprosedyrer i den
rekkefolgen som pafelgende trinn i prosedyren skal
tas.

(1), (2), @), -

Indikerer en kommentar eller supplerende

[Merk] informasjon.

<Symboler>
Folgende forklarer sikkerhetstegnene brukt i dette produktet.

Symbol Beskrivelse

Partinummer

Produksjonsdato

Produsent

Autorisert representant i EU

Autorisert representant i Sveits

Se bruksanvisningen

~ = HELE

Temperaturbegrensning

Oppbevares tort

Ikke-steril

B> |

N
m

CE-merking

Luftfuktighetsbegrensning

Atmosfeeretrykkbegrensning

iw|e

Mengde

MADE IN JAPAN| Laget i Japan

2. Bruksmate

ADVARSEL

« Dette produktet ma ikke lagres sammen med endoskopet og
tilbehar som har blitt reprossesert. Endoskopene og tilbehgret kan
bli rekontaminert, noe som farer til infeksjon.

« Oppbevar dette produktet pa et sted utenfor rekkevidde for
personer som ikke har fatt riktig opplaering. Hvis luftiekkasjetesteren
bergres skjodeslgst, kan det fore til infeksjoner.

FORSIKTIG

« lkke utfer lekkasjetesting med en luftlekkasjetester som antas
a veere i en unormal tilstand. Endoskopet kan virke feil.

< Nar du kobler dette produktet til endoskopet, feste kontakten til
dette produktet ordentlig. Hvis det ikke er ordentlig og riktig festet,
vil endoskopets indre ikke vaere under riktig trykk og ngyaktig
lekkasjetesting vil veere umulig.

« Nar du kobler dette produktet til endoskopet, ma du forsikre deg om at kontakten
til dette produktet og ventilasjonskontakten pa endoskopet er helt tarre. lkke
koble il eller fiern dette produktet mens endoskopet omsluttes av vann eller
kjemisk opplasning. Hvis fuktighet kommer inn i dette produktet, ma du ikke
koble det til endoskopet. Hvis vanndraper kommer inn i kontakten eller reret il
dette produktet, serg for at de er terre fer bruk. Vann pa overflaten av eller inne
i dette produktet, kan komme inn i endoskopet og forarsake feil p4 endoskopet.

« Nar luft tilferes endoskopet med dette produktet, ma du oke trykket
til dette produktet nar testtrykket (20 + 1,5 kPa). Hvis trykket er
under det angitte omradet, og innsiden av endoskopet ikke er tilfgrt
nok trykk vil ngyaktig lekkasjetesting vaere umulig.

« Nar luft tilferes endoskopet med dette produktet, ma du gke trykket
til dette produktet nar testtrykket (20 + 1,5 kPa). Hvis trykket
overskrider det angitte omradet, kan det fore til feil pa endoskopet.

« Nar dette produktet kobles fra endoskopet, slipp ut luft til
indikatoren faller og gar tilbake til startposisjonen (0 kPa). Hvis
dette produktet kobles fra endoskopet for luften er ordentlig sluppet
ut, kan det hende ikke lufttrykket inni endoskopet ikke ventileres
ordentlig og forarsaker feil pa endoskopet.

« Ikke utfar manuell rengjering av endoskopet med dette produktet
koblet til. Endoskopet kan virke feil.

Forbered utstyret og materialene som skal brukes til lekkasjetestingen.
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2.1. Fagterminologi og funksjoner

Nr. Navn Funksjon

1 | Indikator -

2 | Meter Indikatoren viser aktuelt lufttrykk.

3 | Kontakt Koblet til ventilasjonskontakten pa endoskopet.

4 | Rer -

5 | Blaser Klem pa blaseren for & sette endoskopet under
trykk.

6 | Utlgser Trykk pa utlgseren til trykksiden for & vedlikeholde
trykket. Trykk pa utlgseren til utlgsningssiden for
a frigi trykket.

7 | Trykkside -

8 | Utlgsningsside | -

2.2. Inspeksjon for bruk

(1) Kontroller visuelt reret som ferer til kontakten for unormaliteter som
folder, bayinger eller feil.

(2) Kontroller O-ringen inni kontakten for a sgrge for at den er pa plass
og for unormaliteter slik som riper.

(3) Trykk utlgser til dette produktet over pa trykksiden. Klem pa
produktets blaser for & tilfgre luft til produktet indikerer 20 kPa.
Vent i 30 sekunder, og kontroller deretter om indikatornalen har
flyttet seg. Koble produktets kontakt til ventilasjonskontakten pa
endoskopet, og pase at indikatornalen faller ned.

[Merk]

« Hvis endringen i indikasjonen er 5 kPa eller mer (10 graderinger eller

mer), er ikke produktet tilstrekkelig lufttett.

(4) Pass pa at det ikke er rester av fuktighet i roret til dette produktet.

(5) Trykk utlgser til dette produktet over pa utlgsningssiden for a slippe
luft ut av slangen og serge for at indikatornalen faller ned til 0 kPa.

2.3. Prosedyre
(1) Fyll et rent, stort kar med rent vann.
[Merk]
« Vanntemperaturen til rent vann ma vaere mellom +10 og +40 °C.

7/
™~
1 Indeks
2 Hakk

(2) Koble dette produktet til ventilasjonskontakten pa endoskopet.
Juster hakket pa ventilasjonskontakten pa endoskopet pa linje
med indeksen pa dette produktets kontakt, og trykk deretter inn
kontakten til dette produktet og roter den med klokkeretningen for
& koble den til ventilasjonskontakten.

(4) Klem dette produktets blaser for 4 tilfere Iuft til det angir 20 kPa.

[Merk]

« Slipp utlgser slik at trykket ikke slippes ufrivillig.

(5) La dette produktet sta i omtrent 30 sekunder og kontroller om det er

noen endringer i indikasjonen.

[Merk]

« Hvis endringen i indikasjonen er 5 kPa eller mer (10 graderinger eller
mer), er ikke endoskopet tilstrekkelig lufttett. Hvis lufttettheten ikke er
tilstrekkelig, ma du stoppe luftlekkasjetesten og umiddelbart kontakte
din lokale FUJIFILM-forhandler.

(6) Klem dette produktets blaser for & pumpe luft inn i endoskopet til
indikatoren nar 20 kPa og omslutt endoskopet med rent vann.

[Merk]

Omslutt endoskopet helt.

Ikke omslutt blaseren eller maleren til dette produktet. Omslutt

endoskopet til den grad at kontakten og reret til dette produktet er helt

omsluttet.

Nar indikatoren sakte faller ned, klem blaseren for 4 tilfgre luft til

indikatoren nar 20 kPa.

« La endoskopet veere omsluttet i minimum ett minutt.

(7) Terk av bobler i omrader som er vanskelige & na eller uregelmessig

formet, slik som ventilsylindere, kanalporter, opp/ned og

venstre/hgyre anguleringslaser og opp/ned og venstre/hgyre

anguleringsknapper pa endoskopet der det er sannsynlig at bobler

blirigjen.

Bruk opp/ned og venstre/hgyre anguleringslaser og opp/ned og

venstre/hgyre anguleringsknapper pa endoskopet for a flytte

innsettingsdelen og den avbgyende delen i ulike retninger og serg

for at en jevn stram med luftbobler (indikativ pa en lekkasje) er ikke

funnet.

Cl
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[Merk]

 Hvis en strem av luftbobler kommer ut av endoskopet mens det er
fullstendig omsluttet av rent vann i minst ett minutt, har endoskopet
en lekkasje. Hvis luftettheten til instrumentets kanal eller sugekanal
er utilstrekkelig, vil en strem av luftbobler kommer ut fra &pningene
til endoskopets kanaler (slik som den distale endens, sugeventil
sylinder, instrument kanalinngang og sugekontakt).

(9) Fjern endoskopet fra det rene vannet, tark over alle overflatene
til ventilasjonskontakten og kontakten til dette produktet med tort
gasbind og terk dem ut.

(10) Trykk utlgser til dette produktet til utlgsningssiden for & slippe ut
lufttrykket fra endoskopet.

[Merk]
« Frigjer luften riktig til indikatoren synker og stopper opp pa bunnen av
maleren.

’

™~

(11) Fjern kontakten til dette produktet ved a trykke og deretter rotere
den mot klokkeretningen.

2.4. Vedlikehold
Dette produktet kan rengjgres ved a forsiktig terke gasbind fuktet med
en mild, pH-ngytralt vaskemiddel laget etter produsentens anbefalinger.
Ved behov kan dette produktet tarkes med gasbind fuktet med alkohol.
3. Hovedspesifikasjon

<Driftsmiljo>

Temperatur :+10 til +45 °C

Fuktighet : 30 til 85 % relativ luftfuktighet (ingen
duggkondens)

Trykk : 70 til 106 kPa (innen atmosfeeretrykk)

<Oppbevaringsmetode>
Oppbevar dette utstyret pa et sted som oppfyller fglgende betingelser.

<Transport- og oppbevaringskrav>

Temperatur :-10 til +45 °C

Fuktighet : 30 til 95 % relativ luftfuktighet (ingen
duggkondens)

Trykk : 70 til 106 kPa (innen atmosfeeretrykk)

<Gyldighetsperiode/bruksperiode (varighet)>
Dette produktet er et forbruksmateriell. En abnormal del, om det finnes,

erstattes med en ny.

<Regulering for medisinsk utstyr>
Dette produktet er i samsvar med kravene i

FORORDNING (EU) 2017/745.
Klassifisering: Klasse |

<Hovedenhetens spesifikasjoner>
Driftstrykk 1 18,5 ti1 21,5 kPa
Maksimum grense : 40 kPa

4. Kompatible endoskop
Dette produktet skal brukes i kombinasjon med FUJIFILM-endoskopene
som har en ventilasjonskontakt.

5. Emballasjeinnhold
Luftlekkasjetester: 1
Brukerhandbok: 1

6. Garanti og ettersalgsservice

Hvis dette produktet ikke fungerer som det skal, og hvis det fastslas at

det dekkes av produsentens garanti, vil FUJIFILM utfgre et bytte med et

nytt eller tilsvarende produkt.

Garantiperioden er ett ar fra kjgpsdatoen.

Merk at garantien er ugyldig i de falgende tilfeller:

a. Skade forarsaket av brann eller naturkatastrofe, slik som stormer eller
oversvgmmelser.

b. Problemer som skyldes uforsiktig handtering eller misbruk av
produktet fra brukerens side.

c. Produktet er modifisert av brukeren eller ikke-autorisert FUJIFILM-
personell.

7. Servicesenter
Kontakt var regionale representant nedenfor eller forhandleren hvor du
kjopte produktet.
<Europa>
FUJIFILM Europe GmbH
http://www.fujifilm.eu/eu/
Bruk nettsiden var til & finne representanten i ditt land.
Hvis du ikke bor i noen av regionene over, kontakt forhandleren hvor du
kjopte produktet.

Handbgkene for regionene som overholder forordning (EU) 2017/745
er pa falgende nettsted.
FUJIFILM Medical Documents Library

URL: https://med-lib.fujifilm.com/
Nar du viser til handbgkene for produktet du kjepte, kan du ga inn pa
«Endoscopy-Therapeutic device & Accessory»-sidene med
Brukernavnet og Passordet nedenfor.

Brukernavn: Endoscopy-med-lib

Passord: Etda1311-fmyt
Hvis du har noen spegrsmal kan du ta kontakt med den lokale FUJIFILM
forhandleren.

EU-importer:

FUJIFILM Europe B.V.
Oudenstaart 1, 5047 TK Tilburg, The Netherlands
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1. Wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa
Narynek USA - POUCZENIE:
Prawo federalne dopuszcza sprzedaz lub zamawianie tego urzadzenia
wytacznie przez lekarza.

<Przeznaczenie>
Ten produkt stuzy do doprowadzania powietrza pod ci$nieniem do
wnetrza endoskopu FUJIFILM w celu jego sprawdzenia pod katem
wyciekéw powietrza. Nie uzywac tego produktu do zadnego innego celu.

<Srodki ostroznosci dotyczace uzytkowania tego produktu>
Produkt jest przeznaczony dla odpowiednio przeszkolonego personelu
medycznego. Produktu moze uzywac wytgcznie odpowiednio
przeszkolony personel medyczny.
Podczas czyszczenia i dezynfekgji (lub sterylizacji) endoskopu nalezy
nosi¢ odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej.
Przed uzyciem tego produktu nalezy uwaznie przeczytac¢ instrukcje
obstugi (rozdziat ,Czyszczenie, dezynfekcja i przechowywanie”) lub
instrukcje przygotowania do ponownego uzycia wykorzystywanego
endoskopu.

<Przygotowanie i kontrola przed uzyciem>
Przed uzyciem nalezy przygotowa¢ urzgdzenie zapasowe w celu
uniknigcia nieprzewidzianych sytuaciji, takich jak awaria.
Przed uzyciem tego produktu nalezy poddac go kontroli zgodnie
z procedurami podanymi w niniejszej instrukcji, by unikngé
nieprzewidzianych sytuacji oraz w petni wykorzysta¢ mozliwosci
produktu. Jesli kontrola wykaze jakiekolwiek nieprawidtowosci, nie
nalezy uzywac tego produktu.

<Utylizacja>

OSTRZEZENIE

<Symbole>
W nastepujacej czg$ci opisano oznakowanie dotyczgce bezpieczenstwa
stosowane w przypadku tego produktu.

Symbol Opis

Numer partii

Data produkcji

Producent

Upowazniony przedstawiciel we Wspoélnocie Europejskiej

Upowazniony przedstawiciel z siedzibg w Szwajcarii

Nalezy zapoznac¢ sig z instrukcjg obstugi

Ograniczenie temperatury

~|= I HEEE

Chroni¢ przed wilgocig

Brak sterylno$ci

B

n
m

Oznaczenie CE

Ograniczenie wilgotnosci

Ograniczenie ci$nienia atmosferycznego

ilaoe

llose

» W przypadku utylizacji produktu nalezy postepowa¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami i regulacjami obowigzujgcymi w danym
obszarze. Nalezy ustali¢, czy produkt ma by¢ traktowany jako
zagrozenie biologiczne, a nastgpnie odpowiednio sie z nim
obchodzi¢ i go zutylizowaé.

* Przed utylizacja tego produktu nalezy przeprowadzi¢ czyszczenie
i dezynfekcje (lub sterylizacjg) zgodnie z procedurg opisang
w niniejszej instrukcji. Przedmioty te moga by¢ zrodtem zakazen.

W przypadku utylizacji produktu nalezy sig z nim obchodzi¢ w sposéb,
ktéry nie doprowadzi do rozprzestrzeniania sie zanieczyszczen
z obszaru przygotowania do ponownego uzycia oraz przestrzegac
wszystkich obowigzujgcych krajowych i lokalnych przepiséw
dotyczacych utylizacji.

<Zgtaszanie incydentow>
Rozporzgdzenie (UE) 2017/745 zobowigzuje do zgtaszania wszelkich
powaznych incydentéw zwigzanych z urzadzeniem do producenta lub
upowaznionego przedstawiciela na terenie Europy oraz wtasciwych
organéw danego kraju. W przypadku posiadania wiedzy na temat
jakiegokolwiek powaznego incydentu nalezy natychmiast zgtosi¢ to do
lokalnego dystrybutora FUJIFILM oraz wtasciwych organéw danego
kraju.

<O i tosowane w niniejszej instrukcji>
W niniejszej instrukcji zastosowano nastepujgce oznaczenia utatwiajace

zrozumienie tekstu.

Oznaczenie Opis

Oznacza niebezpieczne sytuacje, ktdre w razie

OSTRZEZENIE JRZEEAE] mogg spowodowac zgon lub cigzkie
obrazenia.

Oznacza sytuacje, ktére w razie zaistnienia moga
spowodowac obrazenia.

Wskazuje niebezpieczne sytuacje, ktére moga
spowodowac uszkodzenie urzadzenia, jesli sig ich
nie uniknie.

Wskazuje kolejne liczby w procedurach obstugi,
oznaczajgce kolejno$¢ podejmowania czynnosci.

(1), (), @), .

Wskazuje komentarz lub informacje dodatkowe.

[Uwaga]

MADE IN JAPAN | Wyprodukowano w Japonii

2. Sposoéb uzytkowania
OSTRZEZENIE

« Tego produktu nie nalezy przechowywac razem z endoskopem
i osprzetem, ktére zostaty przygotowane do ponownego uzycia.
Endoskop i osprzet mogg zosta¢ ponownie zanieczyszczone, co
moze by¢ przyczyng zakazenia.

< Ten produkt nalezy przechowywac poza zasiegiem oséb, ktére
nie zostaty odpowiednio przeszkolone. Niedbate obchodzenie sig
z testerem szczelnos$ci moze by¢ przyczyng zakazenia.

POUCZENIE

« Testera szczelnosci nie nalezy uzywadé, jesli moze on by¢ uszkodzony
lub dziata¢ nieprawidtowo. Endoskop moze dziata¢ wadliwie.

« Przy podtgczaniu tego produktu do endoskopu nalezy starannie podtgczy¢

ziacze. W przypadku nieprawidiowego potaczenia nie zostanie zapewniona

hermetycznos¢ ztgcza, co uniemozliwi sprawdzenie szczelnosci endoskopu.

Przy podtgczaniu tego produktu do endoskopu nalezy sig upewnic,

Ze ztgcze produktu i ztgcze wentylatora endoskopu sg catkowicie

suche. Nie wolno podtgcza¢ ani odtgczac tego produktu, gdy

endoskop jest zanurzony w wodzie lub roztworze $rodkow
chemicznych. Jesli do produktu dostanie sig wilgo¢, nie wolno
podiaczaé go do endoskopu. Jesli do ztgcza lub przewodu produktu
dostaty sig krople wody, nalezy go wysuszy¢ przed uzyciem. Woda
znajdujgca sie na powierzchni produktu lub w jego wnetrzu moze
sie dosta¢ do endoskopu, powodujgc jego awarie.

« Podczas sprawdzania szczelno$ci endoskopu za pomoca tego produktu
doprowadzi¢ cinienie do wartosci testowej (20+1,5 kPa). Przy cisnieniu
nizszym od podanego sprawdzenie szczelnosci endoskopu nie bedzie mozliwe.

« Podczas sprawdzania szczelnosci endoskopu za pomocg tego produktu
doprowadzi¢ ciénienie do wartosci testowej (2011,5 kPa). Przekroczenie
okreslonego ci$nienia testowego moze spowodowac uszkodzenie endoskopu.

 Przed odtgczeniem produktu od endoskopu wypuszczaé powietrze
do momentu, w ktérym wskaznik opadnie do pozycji wyjsciowej
(0 kPa). Jesli produkt zostanie odtgczony przed catkowitym
wypuszczeniem powietrza, cisnienie wewnatrz endoskopu moze
nie zosta¢ prawidtowo wyréwnane, powodujgc jego uszkodzenie.

« Nie przeprowadzac recznego czyszczenia endoskopu, gdy ten
produkt jest do niego podtgczony. Endoskop moze dziata¢ wadliwie.

Przygotowa¢ wyposazenie i materiaty stuzace do kontroli szczelnosci.
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2.1. Nomenklatura i funkcje

Nr Nazwa Funkcja

1 | Wskaznik -

2 | Metr Wskaznik pokazuje aktualne ci$nienie
powietrza.

3 | Ztacze Potgczone ze ztagczem wentylatora
endoskopu.

4 | Przewod -

Scisngé dmuchawe, by zwiekszy¢ cisnienie
w endoskopie.

5 | Dmuchawa

6 | Spust Nacisng¢ strong cisnienia, by utrzymac¢
ci$nienie powietrza. Nacisng¢ strone

uwalniania, by zmniejszy¢ ci$nienie powietrza.

7 | Strona ci$nienia -

8 | Strona uwalniania | -

2.2. Kontrola przed uzyciem

(1) Sprawdzi¢ wzrokowo, czy na przewodzie prowadzacym do ztgcza
nie ma nieprawidtowo$ci, takich jak fatdy, zagigcia lub wady.

(2) Sprawdzi¢, czy pierscien uszczelniajacy znajduje sie wewnatrz
ztgcza i nie jest uszkodzony.

(3) Nacisnaé spust produktu po stronie cignienia. Sciska¢ dmuchawe
produktu, pompujgc powietrze, az do wskazania przez ten produkt
ci$nienia 20 kPa. Odczeka¢ 30 sekund i sprawdzi¢, czy igta
wskaznika zmienita potozenie. Przymocowac ztgcze tego produktu
do ztacza wentylatora endoskopu i upewni¢ sie, ze igta wskaznika
opadta.

[Uwaga]

« Jesli ci$nienie spadto o 5 kPa lub wigcej (10 kresek lub wigcej),

szczelno$¢ tego produktu jest niedostateczna.

(4) Upewnic sig, ze w przewodzie produktu nie ma wilgoci.

(5) Docisng¢ spust produktu do strony uwalniania, aby spusci¢
powietrze z rurki, i upewni¢ sie, ze igta wskaznika opadta do pozycji
0 kPa.

2.3. Procedura
(1) Napetni¢ czystg, duzg misg czystg woda.
[Uwaga]
« Temperatura wody powinna wynosi¢ od +10 do +40°C.

7/
™~

1 Indeks
2 Nacigcie

(2) Podtgczy¢ produkt do ztgcza wentylatora endoskopu. Ustawi¢
nacigcie na ztagczu wentylatora endoskopu ze indeks na ztgczu tego
produktu, po czym wcisng¢ ztgcze produktu i obrdcic je zgodnie z
kierunkiem ruchu wskazéwek zegara, by potgczy¢ je ze ztgczem
wentylatora.

(4) Sciska¢ dmuchawe produktu, doprowadzajac cisnienie powietrza

do 20 kPa.

[Uwaga]

« Zdjg¢ palec ze spustu, by mimowolnie nie zmniejszy¢ ci$nienia
powietrza.

(5) Poczekac¢ okoto 30 sekund i sprawdzi¢, jak zmienity sie wskazania.

[Uwaga]

« Jesli ci$nienie spadto o 5 kPa lub wiecej (10 kresek lub wiecej),
szczelno$¢ endoskopu jest niedostateczna. Jesli szczelno$é
powietrza okaze sie niewystarczajgca, nalezy przerwac test wycieku
powietrza i bezzwtocznie skontaktowac sie z lokalnym dealerem firmy
FUJIFILM.

(6) Sciska¢ dmuchawe produktu, pompujac powietrze do endoskopu,
dopoki wskazania nie osiggng 20 kPa, a nastepnie zanurzy¢
endoskop w czystej wodzie.

[Uwaga]

Catkowicie zanurzy¢ endoskop.

Nie zanurza¢ metr ani dmuchawy produktu. Zanurzyé¢ endoskop tak,

by zanurzone byto ztgcze i przewoéd produktu.

Gdy wskazania ci$nienia bedg opadac, $ciska¢ dmuchawe, pompujac

powietrze, az wskaznik osiggnie 20 kPa.

Trzyma¢ endoskop zanurzony przez nie mniej niz minute.

(7) Usungc¢ pecherzyki powietrza z zagtebien i powierzchni
o nieregularnych ksztattach, takich jak cylindry zawordéw, porty
kanatéw, blokady i pokretta kata zgiecia w gére/w doét oraz
w lewo/w prawo endoskopu, gdzie najczesciej mogg pozostawac
pecherzyki.

(8) Za pomoca blokad i pokretet kata zgiecia w gore/w dot oraz w lewo/
w prawo endoskopu porusza¢ czescig wprowadzang i czescig
gietkg w réznych kierunkach i upewnic sie, Ze nie pojawia sie ciagty
strumien pecherzykéw powietrza (objaw nieszczelnosci).
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[Uwaga]

« Jesli z endoskopu wydostaje si¢ strumien pecherzykéw powietrza,
gdy jest on catkowicie zanurzony w wodzie przez co najmniej minute,
oznacza to, ze endoskop jest nieszczelny. Jesli szczelnos$¢ kanatu
instrumentow lub kanatu ssania jest niedostateczna, strumien
pecherzykow powietrza wydostaje sig z otworow kanatéw endoskopu
(takich jak koncowka dystalna, cylinder zaworu ssgcego, wlot kanatu
instrumentéw czy ztgcze ssania).

(9) Wyjac¢ endoskop z wody, wytrze¢ wszystkie powierzchnie ztgcza
wentylatora oraz ztgcza produktu czystg gazg i wysuszy¢ je.

(10) Przestawi¢ spust produktu na strone uwalniania, by spusci¢
powietrze z endoskopu.

[Uwaga]
« Spusci¢ powietrze catkowicie az do momentu, gdy wskaznik zatrzyma
sie na poczatku skali.

’

™~

(11) Odtaczy¢ ztgcze produktu, weiskajac je i obracajgc przeciwnie do
kierunku ruchu wskazoéwek zegara.
2.4. Konserwacja
Ten produkt mozna czysci¢, przecierajgc go delikatnie gazg zwilzong
tagodnym detergentem o neutralnym pH, przygotowanym zgodnie

z zaleceniami producenta.
W razie potrzeby mozna przetrze¢ ten produkt gazg zwilzong alkoholem.

3. Specyfikacja gtéowna

<Srodowisko robocze>

Temperatura :od +10 do +45°C

Wilgotnos¢ : od 30 do 85% wilgotnosci wzglednej (bez
kondensacji pary wodnej)

Cisnienie : od 70 do 106 kPa (w zakresie ci$nienia

atmosferycznego)
<Sposéb przechowywania>
Przechowywac ten produkt w miejscu, ktére spetnia ponizsze
wymagania.

<Warunki transportu i przechowywania>

Temperatura :od -10 do +45°C

Wilgotno$¢ : od 30 do 95% wilgotnosci wzglednej (bez
kondensacji pary wodnej)

Cisnienie 1 od 70 do 106 kPa (w zakresie ci$nienia

atmosferycznego)

<Okres waznosci / okres uzytkowania (trwato$¢)>
Produkt ten jest materiatem eksploatacyjnym. W przypadku wystgpienia
jakiejkolwiek nieprawidtowos$ci nalezy wymieni¢ go na nowy.

C€

<Przepisy dotyczace wyrobéw medycznych>
Produkt spetnia wymogi
ROZPORZADZENIA (UE) 2017/745.
Klasyfikacja: Klasa |

<Specyfikacja jednostki gtownej>
Cisnienie robocze :od 18,5do 21,5 kPa
Maksymalny limit 140 kPa

4. Zgodne endoskopy
Produktu tego nalezy uzywa¢ z endoskopami FUJIFILM, ktére majg
ztgcze wentylatora.

5. Zawartos¢ opakowania
Tester szczelno$ci: 1
Instrukcja obstugi: 1

6. Obstuga serwisowa: gwarancyjna i posprzedazowa
Jesli produkt nie dziata prawidtowo i obowigzuje go gwarancja
producenta, firma FUJIFILM wymieni produkt na nowy lub réwnowazny.
Okres gwarancyjny wynosi jeden rok od daty zakupu.

Nalezy pamietac, ze gwarancja nie obowigzuje w nastepujacych

przypadkach:

a. uszkodzenie spowodowane przez ogien lub kleski zywiotowe, takie
jak burze lub powodzie;

b. problemy spowodowane niedbatg obstugg lub niewtasciwym
uzytkowaniem produktu przez uzytkownika;

c. zmodyfikowanie produktu przez uzytkownika lub personel nie
upowazniony przez FUJIFILM.

7. Centrum serwisowe
Nalezy skontaktowac¢ sig z naszym regionalnym przedstawicielem
podanym ponizej lub z dystrybutorem, od ktérego kupiono produkt.
<Europa>
FUJIFILM Europe GmbH
http://www.fujifilm.eu/eu/
Aby znalez¢ naszego przedstawiciela w danym kraju, nalezy odwiedzi¢
nasza witryne internetowa.
Osoby z regionéw innych niz powyzsze powinny skontaktowac sie
z dystrybutorem, od ktérego kupity produkt.

Regionalne podreczniki zgodne z rozporzadzeniem (UE) 2017/745
znajdujg sig¢ na nastepujacej stronie internetowe;.
FUJIFILM Medical Documents Library

Adres URL: https://med-lib.fujifilm.com/
Aby znalez¢ instrukcje uzytkownika dla zakupionego produktu, prosze
przejs¢ do stron ,Endoscopy-Therapeutic device & Accessory” i wpisa¢
nazwe uzytkownika oraz hasto podane ponizej.

Nazwa uzytkownika: Endoscopy-med-lib

Hasto: Etda1311-fmyt
W razie jakichkolwiek pytan skontaktuj sie z lokalnym dealerem firmy
FUJIFILM.

Importer UE:

FUJIFILM Europe B.V.
Oudenstaart 1, 5047 TK Tilburg, The Netherlands
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1. Informagées de seguranga Importantes
Para o mercado dos E.U.A. - ATENGAO:
A legislagao federal permite a venda deste dispositivo apenas a médicos
ou sob receita médica.
<Utilizag&o prevista>
Este produto destina-se a aplicar presséo de ar no interior de um
endoscopio FUJIFILM, para verificar se existem fugas de ar do
endoscopio. Ndo utilize este produto para qualquer outra finalidade.
<Precaucdes durante a utilizagdo deste produto>
Este produto destina-se a ser utilizado por profissionais médicos com
formagéo adequada. Apenas é permitido a especialistas médicos que
receberam formagao adequada utilizar este produto.
Use equipamento de protegao pessoal adequado quando limpar
e desinfetar (ou esterilizar) o endoscopio, incluindo testes de
hermeticidade.
Antes de utilizar este produto, leia atentamente este manual, bem como
o Manual de Operagdes (Limpeza, Desinfegdo e Armazenamento) ou
o Manual de Reprocessamento do endoscépio utilizado.
<Preparacgéo e inspec¢ao antes da utilizagdo>
Antes de utilizar este produto, prepare outro de reserva para evitar
acidentes inesperados, como uma avaria no equipamento.
Antes de o utilizar, verifique este produto de acordo com os
procedimentos indicados neste manual, para evitar acidentes
inesperados e tirar o maximo partido das capacidades do produto.
Se, ao efetuar uma inspecao, detetar qualquer anomalia, néo utilize
o produto.

<Eliminagao>

* Quando eliminar este produto, cumpra a legislagédo e regulamentos
locais da sua area. Determine se o produto deve ou nao ser tratado
como um perigo biolégico e, em seguida, trate-o e elimine-o em
conformidade.

« Antes de eliminar o produto, efetue a limpeza e a desinfecéo
(ou esterilizagao) de acordo com o procedimento descrito neste
manual. Existe um risco de ser uma fonte de infe¢des.

Quando eliminar este produto, trate-o de forma a precaver qualquer
contaminagao na area de reprocessamento e cumpra todas as leis
nacionais e locais relativas a eliminagao.

<Relatérios de incidentes>
A Regulamentagéo (UE) 2017/745 requer que quaisquer incidentes
graves relativos ao dispositivo sejam reportados ao fabricante ou
Representante Autorizado Europeu, bem como a entidade competente
no seu pais. Caso saiba de algum incidente grave, comunique-o de
imediato ao seu revendedor FUJIFILM local e &s autoridades
competentes do seu pais.

<Convengdes utilizadas neste manual>
Para uma melhor compreenséo, este manual utiliza as seguintes
convengoes.

Convengéao Descricao
AVISO Explica situagbes perigosas que podem provocar

a morte ou ferimentos graves se nao forem evitadas.

Explica situagdes que podem causar ferimentos se
néo forem evitadas.

Explica as situagdes que podem provocar danos no
equipamento, caso ndo sejam evitadas.

Indica nimeros consecutivos em procedimentos de
funcionamento que refletem a sequéncia em que
operagdes sucessivas devem ser realizadas no
procedimento.

[Nota] Indica um comentario ou informagéo suplementar.

<Simbolos>
Sao explicados em seguida os sinais de seguranca utilizados neste produto.

Simbolo Descricao

Numero do lote

Data de fabrico

Fabricante

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Representante autorizado com sede na Suica

Consulte as instrucdes de utilizagdo

~|BHE L

Limite de temperatura

Manter seco

Né&o esterilizado

B> |

N
m

Marcagédo CE

Limite de humidade

Limite de pressao atmosférica

ilele

Quantidade

MADE IN JAPAN| Fabricado no Japao

2. Método de Utilizagao

AVISO

« N&o armazene este produto juntamente com o endoscopio e os
acessorios reprocessados. Os endoscdpios e os acessorios
podem voltar a ficar contaminados, causando uma infegdo.

« Armazene este produto num local fora do alcance de pessoas
que ndo tenham recebido formagéo adequada. Se tocar
descuidadamente no dispositivo de teste de hermeticidade, podera
causar uma infegao.

ATENGAO

« Nao realize testes de fugas com um dispositivo de teste de

hermeticidade que se suspeite estar num estado anormal.

O endoscoépio pode ndo funcionar corretamente.
« Quando fixar este produto no endoscépio, fixe o conector deste
produto. Se este ndo estiver correta e totalmente fixado, o interior
do endoscépio nédo sera devidamente pressurizado, tornando
impossivel efetuar com precisao o teste de fugas.
Quando fixar este produto no endoscdpio, certifique-se de
que o conector deste produto e o conetor de ventilagdo do
endoscopio estdo bem secos. Nao fixe nem retire este produto
com o endoscopio mergulhado em agua ou em solugdo quimica.
Se entrar humidade neste produto, nédo o fixe ao endoscopio. Se
entrarem goticulas de agua no conector ou no tubo deste produto,
seque-os antes de os utilizar. A dgua presente na superficie deste
produto ou no interior deste pode entrar no endoscoépio, causando
a avaria do mesmo.
Quando introduzir ar no endoscépio com este produto, aplique
pressao até este atingir a pressao de teste (20+1,5 kPa). Se
a pressao for inferior ao intervalo especificado, o interior do
endoscopio ndo esta devidamente pressurizado, sendo impossivel
efetuar com preciséo o teste de fugas.
Quando introduzir ar no endoscépio com este produto, aplique
pressdo até este atingir a presséo de teste (20+1,5 kPa). Se
a pressao exceder o intervalo especificado, pode causar a avaria
do endoscopio.
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» Quando retirar este produto do endoscopio, liberte ar até que
o indicador desca e regresse a sua posigao inicial (0 kPa). Se
este produto for retirado do endoscépio antes de libertar o ar
corretamente, a presséo do ar no interior do endoscoépio pode ndo
ser devidamente ventilada, causando a avaria do mesmo.

» N&o realize a limpeza manual do endoscépio com este produto
acoplado. O endoscépio pode ndo funcionar corretamente.

Prepare o equipamento e os materiais utilizados para o teste de fugas.

2.1. Nomes das pecas e funcdes

’

™~
1 Marcador
2 Entalhe

(2) Ligue este produto ao conetor de ventilagdo do endoscépio. Alinhe
o entalhe do conector de ventilagdo do endoscopio com o marcador
do conector deste produto e empurre o conector deste produto para
dentro e rode-o no sentido dos ponteiros do relégio para o fixar ao
conetor de ventilag&o.

N° Nome Fungéo
1 | Indicador -
2 | Medidor O indicador apresenta a pressao de ar atual.
3 | Conector Ligado ao conector de ventilagdo do endoscdpio.
4 | Tubo -
5 | Soprador Aperte o soprador para pressurizar o endoscopio.
6 | Trigger Pressione o lado da pressao para manter
a presséo de ar. Pressione o lado de libertagéo
para manter a press&o de ar.
7 | Lado da
pressdo )
8 | Ladode _ (4) Aperte o soprador deste produto para introduzir ar até indicar
libertagdo 20 kPa.

2.2. Inspecgéao antes da utilizagao
(1) Verifique visualmente se existem anomalias no tubo que leva ao
conector, tais como pregas, dobras ou defeitos.
(2) Verifique o O-ring no interior do conector para garantir que ndo esta
em falta e para detetar anomalias, como riscos.
(3) Prima o trigger deste produto para o lado da pressao. Aperte o
soprador deste produto para introduzir ar até este produto indicar
20 kPa. Aguarde 30 segundos e verifique se existe alguma
alteragdo na agulha do indicador. Fixe o conector deste produto
ao conector de ventilagdo do endoscopio e certifique-se de que a
agulha indicadora cai.
[Nota]
« Se a alteragao indicada for de 5 kPa ou mais (10 gradagées ou mais),
a estanquidade ao ar deste produto € insuficiente.
Certifique-se de que ndo permanece humidade no interior do tubo
deste produto.
Prima o trigger deste produto para o lado de libertagéo, para libertar
o ar do tubo e certifique-se de que a agulha indicadora desce para
os 0 kPa.

4

(5

2.3. Procedimento
(1) Encha o recipiente limpo e amplo com agua limpa.

[Nota]
« Atemperatura da dgua limpa deve situar-se entre os +10 e os +40°C.

[Nota]

+ Retire o dedo do trigger de modo a nao aliviar a pressao
inadvertidamente.

(5) Aguarde cerca de 30 segundos e verifique a alteragéo indicada.

[Nota]

« Se a alteragao indicada for de 5 kPa ou mais (10 gradagdes ou
mais), a estanquidade ao ar do endoscoépio € insuficiente. Se
a estanquidade ao ar for insuficiente, interrompa o teste de fugas de
ar e contacte imediatamente o distribuidor FUJIFILM local.

(6) Aperte o soprador deste produto para bombear ar para o interior do
endoscopio até a indicagao atingir 20 kPa e, em seguida, mergulhe
o endoscépio em agua limpa.
[Nota]
+ Mergulhe completamente o endoscépio.
+ N&o mergulhe o medidor e o soprador deste produto. Mergulhe
o endoscopio até o conector e o tubo deste produto ficarem
mergulhados.
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* Quando o indicador descer lentamente, aperte o soprador para
introduzir ar até o indicador atingir 20 kPa.

« Mantenha o endoscopio mergulhado durante, pelo menos, um minuto.

(7) Limpe as bolhas das areas com reentrancias ou com superficies

irregulares tais como os cilindros das valvulas, as portas dos

canais, os bloqueios de angulagédo cima/baixo e esquerda/direita

e os botbes de angulagéo cima/baixo e esquerda/direita do

endoscopio em que é mais provavel que se formem bolhas.

Utilize os bloqueios de angulagdo cima/baixo e esquerda/direita

e os botbes de angulagéo cima/baixo e esquerda/direita do

endoscopio para mover a peca de insergdo e a secgao de flexdo em

varias diregdes e para se certificar de que néo deteta qualquer fluxo

continuo de bolhas de ar (indicio de fuga).

Cl

[Nota]

Se, enquanto o endoscépio permanecer completamente mergulhado

em agua limpa durante, pelo menos, um minuto for libertado um fluxo

de bolhas de ar, isso significa que existe uma fuga no endoscépio.

Se a estanquidade do canal do instrumento ou do canal de sucgdo

for insuficiente, um fluxo continuo de bolhas de ar sera libertado dos

orificios dos canais do endoscopio (tais como a extremidade distal,

o cilindro da valvula de sucgéo, a entrada do canal do instrumento

e o conetor de sucgao).

(9) Retire o endoscoépio da agua limpa, limpe todas as superficies do
conetor de ventilagéo e o conector deste produto com gaze seca
até estarem bem secos.

(10) Puxe o trigger deste produto para o lado de libertagéo, para libertar
presséo de ar do endoscopio.

[Nota]
« Liberte o ar corretamente até o indicador descer e parar na parte
inferior do manémetro.

’

™~

(11) Retire o conetor deste produto premindo-o e rodando-o no sentido
contrario ao dos ponteiros do relégio.

2.4. Manutencao
Este produto pode ser limpo suavemente com gaze humedecido em
detergente neutro suave, preparado de acordo com as recomendagdes
do fabricante.
Se necessario, este produto pode ser limpo com gaze humedecido em
alcool.

3. Especificagdes principais

<Ambiente de utilizacao>

Temperatura :+10a+45°C
Humidade : 30 a 85% HR (sem condensacéo)
Presséao 1 70 a 106 kPa (dentro do intervalo da presséao

atmosférica)

<Método de armazenamento>
Armazene este produto num local que cumpra as condigdes seguintes.

<Transporte e digdes de ar 1to>
Temperatura :-10a +45°C
Humidade : 30 a 95% HR (sem condensagéo)

Presséao 1 70 a 106 kPa (dentro do intervalo da pressao

atmosférica)

<Prazo de validade/Periodo de utilizagao (durabilidade)>
Este produto é um consumivel. Se detetar alguma anomalia, substitua

o produto por um novo.

<Regulamentagao relativa aos dispositivos médicos>
Este produto estd em conformidade com os requisitos da
REGULAMENTAGAO (UE) 2017/745.
Classificagdo: Classe |

<Especificagoes da Unidade Principal>
Pressao de funcionamento  : 18,5 a 21,5 kPa
Limite maximo 140 kPa

4. Endoscépios compativeis
Este produto deve ser utilizado em combinagdo com endoscépios
FUJIFILM que tenham um conetor de ventilag&o.

5. Conteuido da embalagem
Dispositivo de teste de hermeticidade: 1
Manual de operagdes: 1

6. Garantia e servigo pés-venda

Se este produto ndo funcionar corretamente e se concluir que esta

coberto pela garantia do fabricante, a FUJIFILM procedera a sua

substituicdo por um produto novo ou equivalente.

O periodo de garantia é de um ano apds a data de aquisigéo.

Tenha em atenc¢édo que a garantia ndo se aplica nos seguintes casos:

a. Danos devido a incéndio ou desastres naturais tais como
tempestades ou inundagdes.

b. Problemas provocados por um manuseamento descuidado ou uma
utilizagéo indevida do produto por parte do utilizador.

c. Produto modificado pelo utilizador ou por pessoal ndo autorizado pela
FUJIFILM.

7. Centro de Assisténcia

Contacte o representante regional abaixo indicado ou o distribuidor
onde adquiriu o produto.
<Europa>
FUJIFILM Europe GmbH

http://www.fujifilm.eu/eu/

Visite o nosso site para localizar o nosso representante no seu pais.
Caso néo seja residente nas regides acima mencionadas, entre em
contacto com o distribuidor onde adquiriu o produto.

Os manuais para as regiées que cumprem o Regulamento (UE)
2017/745 estao disponiveis no seguinte website.
FUJIFILM Medical Documents Library

URL: https://med-lib.fujifilm.com/
Para consultar os manuais do produto que comprou, aceda a pagina
“Endoscopy-Therapeutic device & Accessory” utilizando o nome de
utilizador e a palavrapasse abaixo.

Nome de utilizador: Endoscopy-med-lib

Palavra-passe: Etda1311-fmyt
Se tiver duvidas, contacte o seu distribuidor FUJIFILM local.

Importador para a UE:

FUJIFILM Europe B.V.
Oudenstaart 1, 5047 TK Tilburg, The Netherlands
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1. Informatii importante de siguranta
Pentru piata din SUA - ATENTIE:
Conform legilor federale, acest dispozitiv poate fi vandut doar de catre
un medic sau la ordinul acestuia.

<Utilizarea prevazuta>
Acest produs este conceput sa aplice presiunea aerului in interiorul
endoscopului FUJIFILM pentru a verifica daca exista scurgeri de aer de
la endoscop. Nu utilizati acest produs in alt scop.

<Precautii la utilizarea acestui produs>
Scopul acestui produs este de a fi utilizat de personal medical calificat
care a fost corect instruit. Doar personalul medical calificat care a fost
corect instruit are permisiunea de a utiliza acest produs.
Purtati echipament de protectie personala adecvat in timpul curatarii si

dezinfectarii (sau sterilizarii) endoscopului, inclusiv al testarii scurgerilor.

nainte de a utiliza acest produs, cititi cu atentie acest manual, precum
si Manualul de utilizare (Curatarea, dezinfectarea si depozitarea) sau
Manualul de reprocesare al endoscopului utilizat.

<Pregatirea si verificarea inaintea utiliza
Inainte de a folosi acest produs, pregatiti unul de rezerva pentru a evita
accidentele neprevazute, cum ar fi defectarea echipamentului.

Verificati acest produs nainte de utilizare conform procedurilor din acest

manual pentru a evita accidentele neasteptate si pentru a folosi integral
capacitatile produsului. Daca inspectia arata o anomalie, nu utilizati
produsul.

<Eliminarea>

AVERTIZARE

» Atunci cand eliminati acest produs, respectati legile si
reglementarile locale din zona dvs. Stabiliti daca produsul
trebuie tratat sau nu ca pericol biologic, apoi manevrati-l si
eliminati-I corespunzator.

+ Tnainte de a elimina acest produs, procedati la curatarea si
dezinfectia (sau sterilizarea) lui, conform procedurii descrise in
acest manual. Exista riscul ca produsul sa constituie o sursa de
infectie.

Atunci cand eliminati acest produs, manevrati-| astfel incat sa preveniti
contaminarea de la zona de reprocesare, si respectati toate legile
aplicabile nationale si locale privind eliminarea.
<Raportarea incidentelor>
Reglementarea (UE) 2017/745 cere ca fiecare incident grav
produs in legatura cu dispozitivul sa fie raportat producatorului sau
Reprezentantului European Autorizat si autoritatii competente din tara
dvs. In caz ca observati un incident grav, raportati imediat situatia
distribuitorului FUJIFILM local si autoritatii competente din tara dvs.
<Conventiile folosite in acest manual>
Acest manual foloseste urmatoarele conventii pentru o mai buna
intelegere.

Conventie Descriere

AVERTIZARE Explica sﬂuat_ule lplerlculoase E:are ar p.)ute.a cauza
moartea sau raniri grave daca nu ar fi evitate.

Explica situatiile care pot cauza leziuni daca nu sunt
ATENTIE |
. Explica situatiile care ar putea cauza daune
echipamentului daca nu ar fi evitate.

Indicd numerele consecutive din procedurile de
utilizare pentru ordinea in care ar trebui parcursi pasi
succesivi in procedura.

(1), (), @), .-

[Nota] Indicd un comentariu sau o informatie suplimentara.

<Simboluri>
In continuare sunt explicate semnele de siguranta folosite pentru produs.

Simbol Descriere

Numarul lotului

Data fabricatiei

Producétor

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Reprezentant autorizat cu sediul in Elvetia

Consultati instructiunile de utilizare

~|BHE L

Limitare temperatura

Pastrati uscat

Nesteril

B> |

N
m

Marcaj CE

Limitare umiditate

Limitare presiune atmosferica

ilele

Cantitate

MADE IN JAPAN| Fabricat in Japonia

2. Metoda de utilizare

AVERTIZARE

* Nu depozitati acest produs impreuna cu endoscopul si accesoriile
reprocesate. Endoscoapele si accesoriile pot fi re-contaminate,
ducéand la aparitia de infectii.

« Nu depozitati acest produs la indeméana persoanelor care nu au
fost instruite adecvat. Daca dispozitivul de testare pentru scurgerile
de aer este atins in mod neglijent, exista riscul de infectie.

ATENTIE

* Nu efectuati testarea scurgerilor cu un dispozitiv de testare pentru
scurgerile de aer care prezinta anomalii. Endoscopul se poate deteriora.
« Cand atasati acest produs la endoscop, fixati ferm conectorul
produsului. Daca nu este montat complet si adecvat, interiorul
endoscopului nu va fi presurizat adecvat, iar testarea
corespunzatoare a scurgerilor nu va fi posibila.
Atunci cand atasati acest produs la endoscop, verificati daca sunt uscati
conectorul acestui produs si conectorul pentru ventilatie al endoscopului.
Nu fixati sau indepartati produsul atunci cand endoscopul este scufundat
n apa sau solutie chimica. Dacé umezeala patrunde in produs, nu-l atasati
la endoscop. Daca in conectorul sau tubul produsului patrund picaturi de
apa, uscati-l inainte de utilizare. Apa de pe suprafata sau din interiorul
produsului poate patrunde in endoscop cauzand defectiuni ale acestuia.
Cand este introdus aer in endoscop folosind produsul, aplicati
presiune pana cand produsul atinge presiunea de testare (20+1,5 kPa).
Daca presiunea este sub nivelul specificat, interiorul endoscopului nu
va fi presurizat adecvat, iar testarea scurgerilor nu va fi posibila.
Cand este introdus aer in endoscop folosind produsul, aplicati presiune
pana cand produsul atinge presiunea de testare (20+1,5 kPa). Daca
presiunea depaseste intervalul specificat, endoscopul se poate deteriora.
Inainte de detasa produsul de endoscop, eliberati aerul pana cand
indicatorul revine la pozitia de pornire (0 kPa). Daca produsul
este indepartat de la endoscop inainte de indepartarea adecvata
a aerului, este posibil ca presiunea aerului in interiorul endoscopului
sa nu fie eliberatd adecvat, determinand defectiuni ale endoscopului.
* Nu efectuati curatarea manuala a endoscopului cu produsul atasat.
Endoscopul se poate deteriora.

Pregatiti echipamentul si materialele folosite pentru testarea scurgerilor.
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2.1. Denumirea si functiile

Nr. Nume Functie

1 | Indicator -

2 | Instrument de Indicatorul arata presiunea curenta
maésura a aerului.

3 | Conector Conectat la conectorul de ventilatie al
endoscopului.

4 | Tub -

5 | Suflanta Strangeti suflanta pentru a presuriza
endoscopul.

Apésati pe partea de presiune pentru a retine
presiunea aerului. Apasati pe partea de
eliberare pentru a elibera presiunea aerului.
7 | Partea de presiune | -

8 | Partea de eliberare | -

6 | Declansator

2.2. Inspectarea inaintea utilizarii

(1) Verificati vizual daca tubul care conduce la conector prezinta
anomalii precum pliere, indoire sau defectiuni.

(2) Verificati daca garnitura inelara din interiorul conectorului prezinta
anomalii precum zgarieturi sau daca aceasta lipseste.

(3) Apasati declansatorul produsului pe partea de presiune. Strangeti
suflanta acestui produs pentru a asigura alimentarea cu aer pana
cand acest produs indica 20 kPa. Asteptati 30 de secunde si
verificati daca apar orice modificari ale acului indicatorului. Atasati
conectorul acestui produs la conectorul de ventilatie al endoscopului
si asigurati-va ca acul indicatorului se deplaseaza in jos.

[Nota]

« Daca modificarea indicatorului este de 5 kPa sau mai mult (10 sau

mai multe gradatii), etanseitatea acestui produs este insuficienta.

(4) Asigurati-va ca nu ramane umezeald in tubul produsului.

(5) Apasati declansatorul produsului pe partea de eliberare pentru a
elimina aerul din tub si asigurati-va ca acul indicatorului coboara la
0 kPa.

2.3. Procedura
(1) Umpleti o tavita curata, mare cu apa curata.
[Nota]
« Temperatura apei curate trebuie sa fie intre +10 si +40°C.

™~

1 Index

2 Indicator

(2) Conectati acest produs la conectorul de ventilatie al endoscopului.
Aliniati indicatorul conectorului de ventilatie al endoscopului cu
indexul conectorului acestui produs si apoi impingeti conectorul
produsului si rotiti-l in sens orar pentru a-| atasa la conectorul de
ventilatie.

(4) Strangeti suflanta produsului pentru a asigura alimentarea cu aer

pana cand produsul indica 20 kPa.

[Not&]

« Indepértati degetul de pe declansator pentru a nu elibera presiunea
in mod accidental.

(5) Lasati produsul fix timp de 30 de secunde si verificati modificarea

indicatorului.

[Not&]

« Daca modificarea indicatorului este de 5 kPa sau mai mult (10 sau
mai multe gradatii), etanseitatea endoscopului este insuficienta. Daca
etanseitatea este insuficienta, opriti testarea pentru scurgerile de aer
si contactati distribuitorul FUJIFILM imediat.

(6) Strangeti suflanta produsului pentru a pompa aer in endoscop pana
cand indicatorul ajunge la 20 kPa si apoi scufundati endoscopul in
apa curata.

[Nota]

Scufundati complet endoscopul.

Nu scufundati suflanta sau instrumentul de masura al produsului.

Scufundati endoscopul pana cand conectorului si tubul produsului

sunt introduse complet in apa.

Cand indicatorul coboara usor, strangeti suflanta pentru a asigura

alimentarea cu aer pana cand acul indicator indica 20 kPa.

Tineti endoscopul scufundat timp de minimum un minut.

(7) Stergeti bulele de aer din zonele incastrate sau de pe suprafetele

cu forma neregulata cum ar fi cilindrii supapelor, porturile canalelor,

zavoarele de angulatie sus/jos si stanga/dreapta si butoanele de
angulatie sus/jos si stanga/dreapta ale endoscopului, unde exista

o probabilitate mai mare sa raméana bule.

Manevrati zévoarele de angulatie sus/jos si stanga/dreapta si

butoanele de angulatie sus/jos si stdnga/dreapta ale endoscopului

pentru a deplasa portiunea de insertie si a indoi sectiunea de
curbare in diferite directii si asigurati-va ca nu exista un flux stabil
de bule de aer (care indica o scurgere).

Cl
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[Nota]

« Daca un flux de bule de aer iese din endoscop in timp ce acesta
este scufundat in apa curata pentru cel putin un minut, endoscopul
are o scurgere. Daca etanseitatea canalului instrumentului sau
a canalului de suctiune este insuficienta, un flux de bule de aer iese
din orificiile canalelor endoscopului (cum ar fi capatul distal, cilindrul
supapei de suctiune, admisia canalului instrumentului si conectorul
de suctiune).

(9) Scoateti endoscopul din apa curata, stergeti toate suprafetele
conectorului de ventilatie si conectorul produsului cu tifon curat si
apoi lasati-le sa se usuce.

(10) Trageti declansatorul produsului de pe partea de eliberare pentru
a elibera presiunea aerului din endoscop.

[Nota]
« Eliberati aerul in mod adecvat pana indicatorul scade si apoi se
opreste la baza manometrului.

’

™~

(11) indepértati conectorul produsului apdsand pe acesta si apoi
rotindu-I in sens antiorar.

2.4. intretinere
Acest produs poate fi curatat stergandu-I usor cu tifon imbibat cu
un detergent delicat cu pH neutru, pregatit conform recomandarilor
producatorului.
Daca este necesar, acest produs poate fi sters cu un tifon imbibat cu
alcool.

3. Specificatia principala

<Mediu de functionare>

Temperaturd :intre +10 si +45°C

Umiditate : intre 30 si 85 % umiditate relativa (fara condens
cu punct de roud)

Presiune : 70-106 kPa (in intervalul presiunii atmosferice)

<Metoda de depozitare>
Depozitati acest produs intr-un loc care indeplineste urmatoarele
conditii.

<Conditii de transport si depozitare>

Temperatura :intre -10 si +45°C

Umiditate - intre 30 si 95 % umiditate relativa (fara condens
cu punct de roud)

Presiune : 70-106 kPa (in intervalul presiunii atmosferice)

<Termen de valabilitate/Perioada de utilizare (durabilitate)>
Acest produs este consumabil. Daca se identifica o anomalie,

nlocuiti-I cu unul nou.

<Reglementare privind dispozitivele medicale>
Acest produs este conform cerintelor
REGLEMENTARII (UE) 2017/745.
Clasificare: Clasa |

<Specificatiile unitatii principale>
Presiune de lucru 1 18,5-21,5 kPa
Limita maxima 140 kPa

4. Endoscoape compatibile
Acest produs trebuie utilizat in combinatie cu endoscoapele FUJIFILM
care dispun de un conector de ventilatie.

5. Continut ambalaj
Dispozitiv de testare pentru scurgerile de aer: 1
Manual de utilizare: 1

6. Garantie si serviciu post-vanzare

Daca produsul nu functioneaza corect si daca se determina ca acest

lucru este acoperit de garantia producatorului, FUJIFILM il va schimba

cu unul nou sau cu un produs echivalent.

Perioada de garantie este de un an de la data achizitionarii.

Retineti ca garantia nu este aplicabila in urmatoarele cazuri:

a. Daune cauzate de incendii sau de dezastre naturale, cum ar fi furtuni
sau inundatii.

b. Probleme cauzate de manipularea sau folosirea necorespunzatoare
a produsului de catre utilizator.

c. Produs modificat de utilizator sau de personal FUJIFILM neautorizat.

7. Centru de service
Contactati reprezentantul de service de mai jos sau distribuitorul de la
care ati achizitionat produsul.
<Europa>
FUJIFILM Europe GmbH
http://lwww.fujifilm.eu/eu/
Consultati site-ul nostru web pentru a localiza reprezentantul nostru din
tara dvs.
Daca nu aveti resedinta in regiunile de mai sus, contactati distribuitorul
de la care ati achizitionat produsul.

Manualele pentru regiunile care respectd Regulamentul (UE) 2017/745
sunt prezente pe urmatorul site web.
FUJIFILM Medical Documents Library

URL: https://med-lib.fujifilm.com/
Cand faceti trimitere la manualele privind produsul achizitionat,
accesati paginile ,Endoscopy-Therapeutic device & Accessory” cu
numele de utilizator si parola de mai jos.

Nume de utilizator: Endoscopy-med-lib

Parola: Etda1311-fmyt
Daca aveti intrebari, luati legatura cu distribuitorul FUJIFILM local.

Importator UE:

FUJIFILM Europe B.V.
Oudenstaart 1, 5047 TK Tilburg, The Netherlands
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1. Délezité bezpecnostné informacie
Pre trh v USA - VAROVANIE:
Federalne zakony obmedzuju predaj tejto pomocky na lekara alebo na
jeho objednavku.
<Zamyslané pouzitie>
Tento produkt je uréeny na natlakovanie vnutra endoskopu FUJIFILM
tlakom vzduchu s ciefom skontrolovat tniky vzduchu z endoskopu.
Vyrobok nepouzivajte na ziadne iné ucely.
<Preventivne opatrenia pri pouzivani tohto vyrobku>
Tento vyrobok je uréeny na pouzitie zdravotnickymi pracovnikmi, ktori
absolvovali riadne $kolenie. Tento vyrobok smu pouzivat iba zdravotnicki
pracovnici, ktori absolvovali riadne $kolenie.
Pri Cisteni a dezinfekcii (alebo sterilizacii) endoskopu vratane testovania
unikov noste vhodné osobné ochranné pomocky.
Pred pouzitim tohto vyrobku si pozorne prec¢itajte tato prirucku, ako aj
dokument Prevadzkova prirucka (Cistenie, dezinfekcia a skladovanie)
alebo Priru¢ka pre opakované spracovanie pouZitého endoskopu.

<Priprava a kontrola pred pouzitim>
Pred pouzitim tohto vyrobku si pripravte nahradny vyrobok, aby ste sa
vyhli neo¢akavanym nehodam, ako je napriklad zlyhanie vybavenia.
Pred pouzitim skontrolujte tento vyrobok podla postupov uvedenych
v tejto prirucke, aby ste sa vyhli neo¢akavanym nehodam a plne vyuzili
moznosti tohto vyrobku. Ak sa pri kontrole zisti akakolvek odchylka,
vyrobok nepouZivajte.

<Likvidacia>

VYSTRAHA

« Pri likvidacii tohto vyrobku dodrZujte miestne zakony a nariadenia
vo svojej oblasti. Urcte, ¢i sa s vyrobkom ma zaobchadzat ako
s biologickym nebezpeéenstvom, a podla toho s nim manipulujte
a zlikvidujte ho.

* Pred likvidaciou tohto vyrobku vykonaijte Cistenie a dezinfekciu
(alebo sterilizaciu) podla postupu popisaného v tejto prirucke.
Existuje riziko, Ze je zdrojom infekcie.

Pri likvidacii tohto vyrobku s nim zaobchadzajte tak, aby sa predislo
Sireniu kontaminacie z oblasti opakovaného spracovania, a dodrzujte
vsetky prislusné narodné a miestne zakony tykajuce sa likvidacie.
<Hlasenie udalosti>
Nariadenie (EU) 2017/745 vyZaduje, aby akakolvek vazna udalost, ktora
sa vyskytne v suvislosti s pomdckou, bola nahlasena vyrobcovi alebo
Eurépskemu autorizovanému zastupcovi a prisluSnému organu vasej
krajiny. V pripade, Ze sa dozviete o akejkolvek vazZnej udalosti, okamzite
to oznamte miestnemu predajcovi spolo¢nosti FUJIFILM a prislu§nému
organu vasej krajiny.
<Konvencie pouzité v tejto prirucke>
Tato prirucka pouZiva nasledujlce konvencie pre lahSie pochopenie.

Konvencia Popis

VYSTRAHA Vysvetluje nebezpecné situacie, ktoré mézu sposobit

smrt alebo vazne zranenie, ak sa im nevyhnete.

Vysvetluje situécie, ktoré mozu spdsobit' zranenie,
VAROVANIE | IS
Vysvetluje situacie, ktoré moézu spdsobit poskodenie

vybavenia, ak sa im nevyhnete.

Naznacuje poradové Gisla v prevadzkovych
postupoch pre poradie, v ktorom by sa mali postupné
kroky vykonat.

(1), (2), @), .

[Poznamka] Naznacuje komentar alebo doplriujlce informacie.

<Symboly>
Nasledujuci text vysvetiuje bezpe€nostné znacky pouZité na tomto vyrobku.

Symbol Popis

Cislo sarze

Datum vyroby

Vyrobca

Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve

Splnomocneny zastupca so sidlom vo Svajéiarsku

Pozrite si dokument Navod na pouzitie

~=IHELE

Teplotné obmedzenie

Udrzujte v suchu

Nesterilny

B

n
m

Oznacenie CE

Vlhkostné obmedzenie

Obmedzenie atmosférického tlaku

Mnozstvo

ilele

MADE IN JAPAN| Vyrobené v Japonsku

2. Sposob pouzitia

VYSTRAHA

« Tento vyrobok neskladujte spolu s endoskopom a prislusenstvom,
ktoré boli opakovane spracované. Endoskopy a prislusenstvo
mozu byt znovu kontaminované, o méze sposobit’ infekciu.

« Tento vyrobok skladujte na mieste mimo dosahu oséb, ktori
neabsolvovali riadne Skolenie. Neopatrné zaobchadzanie
s nastrojom na testovanie Uniku vzduchu méoze sposobit infekciu.

VAROVANIE

« Nevykonavajte testovanie tnikov s nastrojom na testovanie tniku vzduchu,
ktory moze byt v abnormalnom stave. Endoskop nemusi fungovat spravne.

« Pri pripojeni tohto vyrobku k endoskopu bezpec¢ne upevnite
konektor tohto vyrobku. Ak nie je Uplne a spravne pripojeny, vnatro
endoskopu sa spravne nenatlakuje a nebude tak mozné vykonat'
presné testovanie unikov.

« Pri pripajani tohto vyrobku k endoskopu sa uistite, Ze konektor
tohto vyrobku a konektor odvetravania endoskopu su tplne
suché. Nepripdjajte ani neodstrariujte tento vyrobok v dobe, ked je
endoskop ponoreny do vody alebo chemického roztoku. Ak sa do
tohto vyrobku dostane vihkost, nepripajajte ho k endoskopu. Ak do
konektora alebo trubice tohto vyrobku preniknt vodné kvapky, pred
pouzitim ich vysuste. Voda na povrchu alebo vnutri tohto vyrobku
sa moze dostat do endoskopu a sposobit tak jeho zlyhanie.

« Pri dodavani vzduchu do endoskopu pomocou tohto vyrobku aplikujte
tlak dovtedy, kym tento vyrobok nedosiahne testovaci tlak (20 1,5 kPa).
Ak je tlak pod Specifikovanym rozsahom, vnutro endoskopu nie je
spravne natlakované a nebude mozné vykonat presné testovanie tnikov.

« Pri dodavani vzduchu do endoskopu pomocou tohto vyrobku aplikujte tlak
dovtedy, kym tento vyrobok nedosiahne testovaci tlak (20 1,5 kPa). Ak
tlak presiahne $pecifikovany rozsah, moze spdsobit zlyhanie endoskopu.

« Pri odpajani tohto vyrobku od endoskopu uvoltiujte vzduch, az
kym indikator nespadne a nevrati sa do Startovacej polohy (0 kPa).
Ak sa tento vyrobok odpoji od endoskopu skér, ako sa spravne
uvolni vzduch, tlak vzduchu vnutri endoskopu sa nemusi spravne
odvetravat a moze tak spdsobit zlyhanie endoskopu.

« Endoskop necistite manualne, ak je pripojeny tento vyrobok.
Endoskop nemusi fungovat spravne.

Pripravte vybavenie a materialy pouzivané na testovanie unikov.
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2.1. Nazvoslovie a funkcie

(2) Pripojte tento vyrobok ku konektoru odvetravania endoskopu.
Zosuladte zarez konektora odvetravania endoskopu s indexom
konektora tohto vyrobku a potom stlacte konektor tohto vyrobku
dovnutra a otoéte v smere hodinovych ruciciek, aby ste ho pripojili
ku konektoru odvetravania.

©. Nazov Funkcia

1 | Indikator -

2 | Mera¢ Indikator ukazuje aktualny tlak vzduchu.

3 | Konektor Pripojeny ku konektoru odvetravania endoskopu.
4 | Trubica -

5 | Dachadlo Stlacenim duchadla natlakujete endoskop.

6

Spust Stlaéte natlakovanu stranu, aby ste zachovali
tlak vzduchu. Stlacte uvoltiovaciu stranu, aby ste
uvolnili tlak vzduchu.

7 | Natlakovana
strana

8 | Uvolfiovacia
strana

2.2. Kontrola pred pouzitim
(1) Zrakom skontrolujte trubicu vedtcu do konektora, ¢i neobsahuje
abnormality, ako su zahyby, ohyby alebo chyby.
(2) Skontrolujte kruzok O vnutri konektora a uistite sa, Ze nechyba a ¢i
neobsahuje abnormality, ako su $krabance.
(3) Stlacte spustac tohto vyrobku k natlakovanej strane. Stlacajte
balénik tohto vyrobku, aby ste dodavali vzduch dovtedy, kym
sa na vyrobku neukaze hodnota 20 kPa. Poc¢kajte 30 sekind a
skontrolujte, ¢i nedo$lo k zmene ruéicky indikatora. Konektor tohto
vyrobku pripojte ku konektoru odvetravania endoskopu a uistite sa,
Ze rucicka indikatora klesa.
[Poznamka]
« Ak je zmena indikacie 5 kPa alebo viac (10 stupriov alebo viac),
vzduchotesnost tohto vyrobku je nedostato¢na.
(4) Uistite sa, Ze sa v trubici tohto vyrobku nenachadza ziadna
zvyskova vihkost.
Stlacte spustac tohto vyrobku k uvolfiovacej strane, aby sa vypustil
vzduch v trubici, a uistite sa, Ze ruci¢ka indikatora klesla na 0 kPa.

(5

2.3. Postup
(1) Cistu, velkd nadobu napliite &istou vodou.
[Poznamka]
« Teplota &istej vody musi byt medzi +10 az +40 °C.

7/
™~
1 Index
2 Zarez

(4) Stlacajte duchadlo tohto vyrobku, aby ste dodavali vzduch, az kym
sa neukaze hodnota 20 kPa.
[Poznamka]
« Uvolnite prst zo spustaca tak, aby ste omylom neuvolnili tlak.
(5) Umoznite, aby tento vyrobok zotrval v kfude 30 sekund,
a skontrolujte zmenu indikacie.
[Poznamka]
* Ak je zmena indikacie 5 kPa alebo viac (10 stupriov alebo
viac), vzduchotesnost endoskopu je nedostato¢na. Ak nie je
vzduchotesnost dostatocna, zastavte testovanie unikov vzduchu
a ihned sa obratte na miestneho predajcu spolo¢nosti FUJIFILM.

(6) Stlacte dichadlo tohto vyrobku, aby ste napumpovali vzduch do
endoskopu, az kym indikacia nedosiahne hodnotu 20 kPa, a potom
ponorte endoskop do Cistej vody.

[Poznamka]

Endoskop Uplne ponorte.

Neponérajte merac a dichadlo tohto vyrobku. Ponorte endoskop tak,

aby boli konektor a trubica tohto vyrobku ponorené.

Ak indikator poklesne pomaly, stlacte duchadlo na dodanie vzduchu,

az kym indikator nedosiahne hodnotu 20 kPa.

Endoskop nechajte ponoreny aspori jednu minutu.

(7) Utrite bublinky z ¢asti so zahybom alebo nepravidelne tvarovanych

povrchov, ako napriklad valce chlopne, otvory kanalov, angula¢né

zamky nahor/nadol a dolava/doprava a angula¢né gombiky
nahor/nadol a dolava/doprava endoskopu, kde je najvacsia
pravdepodobnost pretrvania bubliniek.

Obsluhujte angulaéné zamky a gombiky nahor/nadol a dolava/

doprava endoskopu, aby sa pohybovala zavadzacia a ohybacia ¢ast

v réznych smeroch a uistite sa, Ze nebude vychadzat stabilny prad

vzduchovych bubliniek (znamka uniku).

=

72



Slovendina

[Poznamka]

« Ak z endoskopu vyjde prud vzduchovych bubliniek, ked je Uplne
ponoreny do &istej vody minimalne jednu minutu, v endoskope sa
nachadza unik. Ak nie je vzduchotesnost kanala pre nastroje alebo
sacieho kanala dostato¢nd, prud vzduchovych bubliniek vychadza
z otvorov kanalov endoskopu (ako napriklad z distalneho konca, valca
sacieho ventilu, vstupu kandla pre nastroje alebo sacieho konektora).

(9) Vyberte endoskop z Cistej vody, utrite vSetky povrchy konektora

odvetravania a konektora tohto vyrobku suchou gazou a pokuste sa
ich vysusit.

(10) Stlaéte spustac tohto vyrobku k uvolfiovacej strane, aby ste uvolnili

tlak vzduchu z endoskopu.

[Poznamka]
« Uplne uvolnite vzduch, az kym sa indikator neznizi a nezastavi na
konci mierky.

’

™~

(11) Odstrarite konektor tohto vyrobku zatlacenim a oto¢enim proti
smeru hodinovych ruciciek.

2.4. Odrzba
Tento vyrobok je mozné istit jemnym otrenim gazou navihéenou
v jemnom Cistiacom prostriedku s neutralnym pH, ktory je pripraveny
podla odporucéani vyrobcu.
V pripade potreby je mozné otierat tento vyrobok gazou navihéenou
alkoholom.

3. Hlavna Specifikacia

<Prevadzkové prostredie>

Teplota :+10az+45°C

Vlhkost : 30 az 85 % relativnej vihkosti (Ziadna kondenzacia
rosy)

Tlak : 70 az 106 kPa (v rozsahu atmosférického tlaku)

<Metéda skladovania>
Vyrobok skladujte na mieste, ktoré spliiuje nasledujuce podmienky.

<Podmienky prepravy a skladovania>

Teplota :-10 az +45°C

Vlhkost : 30 az 95 % relativnej vlhkosti (Ziadna kondenzacia
rosy)

Tlak : 70 az 106 kPa (v rozsahu atmosférického tlaku)

<Doba platnosti / doba pouzivania (trvanlivost)>
Tento vyrobok je spotrebny material. Ak sa zisti akakolvek odchylka,

vyrobok vymerite za novy.

<Nariadenie o zdyavotnickej poméocke>
Tento vyrobok splfia poZiadavky
NARIADENIE (EU) 2017/745.
Klasifikacia: Trieda |

<Specifikacie hlavnej jednotky>
Prevadzkovy tlak 1 18,5 az 21,5 kPa
Maximalny limit 140 kPa

4. Kompatibilné endoskopy
Tento vyrobok sa ma pouzivat v kombinacii s endoskopmi FUJIFILM,
ktoré maju konektor odvetravania.

5. Obsah balenia
Nastroj na testovanie uniku vzduchu: 1
Prevadzkova priruc¢ka: 1

6. Zarucény a pozarucny servis

Ak tento vyrobok nefunguje spravne a ak sa zisti, Ze sa nar vztahuje

zaruka vyrobcu, spolo¢nost FUJIFILM vykona vymenu za novy alebo

rovnocenny vyrobok.

Zaruéna doba je jeden rok od datumu zakupenia.

Vsimnite si, Ze zaruka neplati v nasledujlcich pripadoch:

a. PoSkodenie spdsobené poziarom alebo prirodnou katastrofou, ako st
burky alebo povodne.

b. Problémy spésobené neopatrnou manipulaciou alebo nespravnym
pouZitim vyrobku zo strany pouZivatela.

c. Vyrobok bol upraveny pouzivatefom alebo neautorizovanym
personalom spolo¢nosti FUJIFILM.

7. Servisné centrum
Obréatte sa na regionalneho zastupcu uvedeného nizsie alebo
distributora, od ktorého ste vyrobok zakupili.
<Eurépa>
FUJIFILM Europe GmbH
http://www.fujifilm.eu/eu/
Navstivte nasu webovu stranku a vyhladajte svojho zastupcu vo vasej
krajine.
Ak nie ste obyvatelom vy$$ie uvedenych oblasti, kontaktujte distributora,
od ktorého ste vyrobok zakupili.

Prirugky pre regiony, ktoré spifiaju poziadavky nariadenia (EU)
2017/745, st uvedené na nasledovnej internetovej stranke.
FUJIFILM Medical Documents Library
URL: https://med-lib.fujifilm.com/
Priru¢ky zakipenych vyrobkov su k dispozicii na strankach ,Endoscopy-
Therapeutic device & Accessory“. Prihlaste sa prostrednictvom
pouzivatelského mena a hesla, ktoré su uvedené nizsie.
Pouzivatel'ské meno: Endoscopy-med-lib
Heslo: Etda1311-fmyt
V pripade akychkolvek otdzok sa obratte na svojho miestneho
predajcu FUJIFILM.

Dovozca do EU:

FUJIFILM Europe B.V.
Oudenstaart 1, 5047 TK Tilburg, The Netherlands
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1. Pomembne varnostne informacije
Za trg ZDA - SVARILO:
Zvezni zakon ZDA dolo¢a, da je prodaja tega pripomocka dovoljena
samo zdravniku oziroma po njegovem narogilu.

<Predvidena uporaba>
Ta izdelek je namenjen za zagotavljanje zra¢nega tlaka v notranjosti
endoskopa FUJIFILM, s ¢imer se preveri, ali iz endoskopa uhaja zrak.
Tega izdelka ne uporabljajte za noben drug namen.

<Previdnostni ukrepi pri uporabi tega izdelka>
Ta izdelek je bil predviden za zdravstvene strokovnjake, ki so bili
ustrezno usposobljeni. Ta izdelek lahko uporabljajo samo zdravstveni
strokovnijaki, ki so bili ustrezno usposobljeni.
Med ¢is¢enjem in razkuzevanjem (ali sterilizacijo) endoskopa, vkljuéno
s presku$anjem uhajanja zraka, nosite ustrezno osebno zas¢itno
opremo.
Pred uporabo tega izdelka skrbno preberite ta priro€nik ter priro¢nik
za uporabo (Cis¢enje, razkuZevanje in shranjevanje) ali priro¢nik za
obdelavo endoskopa, ki se uporablja.

<Priprava in preverjanje pred uporabo>
Pred uporabo tega izdelka pripravite nadomestno enoto, da preprecite
nepredvidene nesrece, kot je okvara opreme.
Izdelek pred uporabo preglejte v skladu s postopki v tem priro€niku, da
bi se izognili nepredvidenim nesre¢am in v celoti izkoristili zmogljivosti
izdelka. Ce pregled pokaze kakréne koli nepravilnosti, izdelka ne
uporabljajte.

<Odlaganje>

OPOZORILO

« Pri odstranjevanju tega izdelka upostevajte lokalne zakone
in predpise na vasem obmocju. Ugotovite, ali je treba izdelek
obravnavati kot bioloko nevaren, nato z njim ustrezno ravnajte in
ga odstranite.

« Preden izdelek zavrzete, ga oCistite in razkuzite (ali sterilizirajte)

v skladu s postopkom v tem priro¢niku. Izdelek je lahko vir okuzbe.

Pri odlaganju tega izdelka morate z njim ravnati na nacin, ki preprecuje
Sirjenje kontaminacije iz obmocja za obdelavo, ter upostevati vso
veljavno nacionalno in lokalno zakonodajo glede odlaganja.
<Poroc¢anje o zapletih>
Uredba (EU) 2017/745 narekuje, da je treba o vsakem resnem zapletu,
do katerega pride v zvezi s pripomockom, obvestiti izdelovalca ali
poobla$¢enega zastopnika v Evropski skupnosti in pristojni organ
drzave, v kateri se pripomod&ek uporablja. Ce se pojavi resen zaplet,
ga je treba takoj prijaviti lokalnemu prodajalcu izdelkov FUJIFILM in
pristojnemu organu drZave, v kateri se pripomoc¢ek uporablja.
<Konvencije, uporabljene v tem priro¢niku>
V tem priro¢niku se za laZje razumevanje uporabljajo naslednje
konvencije.

Konvencija Opis

Pojasnjuje nevarne okolis¢ine, ki lahko povzrogijo
OPOZORILO smrt ali resne poskodbe, ¢e se okoli§inam ne

izognete.

Pojasnjuje okolis¢ine, v katerih lahko pride do
SVARILO telgsml"l Pos!(odb:‘ ce §e okollscmamwr?e |zovgnete.
Pojasnjuje situacije, ki lahko povzrocijo poskodbe

opreme, Ce se situacijam ne izogne.

Oznacuje zaporedne $tevilke v operativnih postopkih
za zaporedje, v katerem je treba sprejeti nadaljnje
korake v postopku.

(1), (2), ) ...

[Opomba] Oznacuje opombo ali dopolnilne informacije.

<Simboli>

V nadaljevanju so pojasnjeni varnostni znaki, ki se uporabljajo pri tem izdelku.

Simbol Opis

Stevilka serije

Datum izdelave

Izdelovalec

Pooblas¢eni zastopnik v Evropski skupnosti

Pooblas&eni zastopnik z bivaliséem v Svici

Glejte navodila za uporabo

~=IHELE

Temperaturna omejitev

Hraniti na suhem

Nesterilno

B

Oznaka CE

n
m

Omejitev vlaznosti

Omejitev zracnega tlaka

Koli¢ina

ilele

MADE IN JAPAN| |zdelano na Japonskem

2. Metoda uporabe

OPOZORILO

« Tega izdelka ne shranjujte skupaj z endoskopom in dodatki, ki so bili obdelani.
Endoskopi in dodatki se lahko znova kontaminirajo, kar povzro¢i okuzbo.

« Ta izdelek shranjujte na mestu, ki ni dosegljivo osebam brez
primernega usposabljanja. Ce se preskusne naprave za uhajanje
zraka dotikate na nepreviden nacin, lahko s tem povzrocite okuzbo.

SVARILO

« Presku$anja uhajanja zraka ne izvajajte s preskusno napravo
za uhajanje zraka, za katero sumite, da je v neobi¢ajnem stanju.
Endoskop morda ne bo deloval pravilno.

« Pri pritrjevanju tega izdelka na endoskop morate prikljuéek izdelka
dobro pritrditi. Ce priklju¢ka ne pritrdite dobro, se v notranjosti
endoskopa ne bo vzpostavil ustrezen tlak, zato natanéno
preskusanje uhajanja zraka ne bo mozno.

* Med pritrjevanjem tega izdelka na endoskop poskrbite, da bosta
prikljuéek izdelka in prikljucek endoskopa za prezracevanje
popolnoma suha. Izdelka ne pritrdite ali odstranite, kadar je endoskop
potoplien v vodo ali raztopino kemikalij. Ce v ta izdelek vstopi voda, ga
ne prikljugite na endoskop. Ce v prikljugek ali cev tega izdelka vstopi
voda, ga (jo) morate osusiti pred uporabo. Voda na povrsini ali znotraj
tega izdelka lahko vstopi v endoskop in povzro¢i okvaro endoskopa.

« Pri dovajanju zraka v endoskop s tem izdelkom morate tlak
vzdrzevati, dokler izdelek ne doseze preskusnega tlaka
(20 + 1,5 kPa). Ce je tlak niZji od toéno dologenega razpona,
se v notranjosti endoskopa ne bo vzpostavil ustrezen tlak, zato
natan¢no presku$anje uhajanja zraka ne bo mozno.

« Pri dovajanju zraka v endoskop s tem izdelkom morate tlak vzdrzevati,
dokler izdelek ne doseze preskusnega tlaka (20 * 1,5 kPa). Ce tlak
preseZe toc¢no dolocen razpon, lahko povzroéi odpoved endoskopa.

« Pred odklopom tega izdelka z endoskopa morate zrak izpustiti, tako
da indikator pade in se vrne v izhodi&ni polozaj (0 kPa). Ce ta izdelek
odklopite z endoskopa pred pravilnim izpustom zraka, se zracni tlak
v endoskopu morda ne bo sprostil pravilno, kar povzroci okvaro endoskopa.

« Ne izvajajte ro¢nega ¢iscenja endoskopa, medtem ko je ta izdelek
priklju¢en. Endoskop morda ne bo deloval pravilno.

Pripravite opremo in materiale, ki se uporabljajo za presku$anje uhajanja zraka.
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2.1. Nomenklatura in funkcije (2) Prikljucite ta izdelek na prikljuek za prezracevanje endoskopa.
Zarezo priklju¢ka za prezracevanje endoskopa poravnajte

s kazalcem na priklju¢ku tega izdelka ter nato prikljucek izdelka
potisnite navznoter in ga zavrtite v smeri urnega kazalca, da ga
priklju€ite na priklju¢ek za prezracevanje.

St. Ime Funkcija
1 | Indikator -
2 | Merilnik Indikator prikazuje trenutni zraéni tlak.
3 | Prikljucek Priklju¢en na priklju¢ek za prezracevanje
endoskopa.
4 | Cev -
5 | Meh Stisnite meh, da se vzpostavi ustrezen tlak (4) Meh tega izdelka stisnite za dovajanje zraka, dokler ne pokaze
v endoskopu. 20 kPa.
6 | Sprozilec Preklgpite ga nfa tlacno stran, c!a se zracni tlak [Opomba]
ohrani. Preklopite ga na sprostilno stran, da se . . .
o - « Prst umaknite s sprozilca, da pomotoma ne sprostite tlaka.
zracni tlak sprosti. (5) Izdelek pustite stati priblizno 30 sekund in preverite spremembo
7 Tlaénal stran - polozaja indikatorja.
8 | Sprostilna [Opombal]
stran « Ce indikator nakazuje spremembo 5 kPa ali ve¢ (10 stopenj ali ve¢),

zraéno tesnjenje endoskopa ni zadostno. Ce zraéno tesnjenje ni
2.2. Pregled pred uporabo zadostno, zaustavite preskus uhajanja zraka in takoj stopite v stik
(1) Vizualno preglejte, ali so na cevi do priklju¢ka prisotne spremembe, s svojim lokalnim prodajalcem FUJIFILM.
kot so pregibi, upogibi oziroma pomanjkljivosti.
(2) Preverite, ali je tesnilni obrocek v priklju¢ku namesc&en in ali so na
njem prisotne spremembe, kot so praske.
(3) Sprozilec tega izdelka preklopite na tlano stran. Stiskajte meh
tega izdelka za dovajanje zraka, dokler izdelek ne prikaZe vrednosti
20 kPa. Pocakajte 30 sekund in preverite, ali se je polozaj igle
kazalnika spremenil. Prikljucite priklju¢ek tega izdelka v priklju¢ek
za prezrac¢evanje endoskopa in se prepri¢ajte, da igla kazalnika
pade dol.
[Opomba]
« Ce je razlika v prikazu meritve 5 kPa ali ve& (10 ali veg stopenj),
zracno tesnjenje izdelka ni zadostno.
(4) Poskrbite, da v cevi tega izdelka ne bo ostalo ni¢ vlage.

(5) Pritisnite s_proiilec teg.a' igdelka _na stran zg sprostitev, da izpustite (6) Meh tega izdelka stisnite in dovajaijte zrak v endoskop, dokler
zrak v ceviin se prepricajte, da igla kazalnika pade na 0 kPa. indikator ne doseze 20 kPa, nato pa endoskop potopite v Cisto vodo.
2.3. Postopek [Opomba] . .
(1) Cisto, veliko korito napolnite s Gisto vodo. * Endf)s_k"p_ potopite v ce.lotl. N
0 ba] + Merilnika in meha tega izdelka ne potapljajte v vodo. Endoskop
pomba

potopite tako globoko, da bosta priklju¢ek in cev tega izdelka

potopljena.

Ko indikator po¢asi pade, stisnite meh za dovajanje zraka, dokler

indikator ne doseze 20 kPa.

« Endoskop naj bo potopljen vsaj eno minuto.

(7) Obrisite mehurcke na vdolbinah ali nepravilno oblikovanih
povrsinah, kot so cilindri za ventile, odprtine kanalov, zapore za
nastavljanje naklona gor/dol in levo/desno ter vzvodi za nastavljanje
naklona gor/dol in levo/desno, endoskopa, kjer je bolj verjetno, da

2 bodo mehurcki ostali.

Upravljajte zapore za nastavljanje naklona gor/dol in levo/desno ter

vzvode za nastavljanje naklona gor/dol in levo/desno endoskopa za

, premikanje predela za vstavljanje in upogibnega predela v razli¢nih

N smereh ter se prepricajte, da ni prisoten neprekinjen tok zra¢nih

mehurckov (kar kaZze na uhajanje zraka).

« Temperatura Ciste vode mora biti med +10 in +40 °C.

=

1 Kazalec
2 Zareza
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[Opomba]

« Ce iz endoskopa za&ne uhajati tok zraénih mehurékov, medtem ko je
potopljen v &isto vodo vsaj eno minuto, endoskop puséa. Ce zradno
tesnjenje kanala za instrument ali sesalnega kanala ni zadostno,
iz odprtin kanalov endoskopa za¢ne uhajati tok zraénih mehurckov
(npr. iz distalnega konca, cilindra za sesalni ventil, vhoda kanala za
instrument in sesalnega prikljucka).

(9) Endoskop odstranite iz Ciste vode, obrisite vse povrsine prikljucka
za prezracevanije in prikljucka tega izdelka s suho gazo ter ju
posusite.

(10) Povlecite sprozilec tega izdelka na sprostilno stran, da sprostite
zraéni tlak v endoskopu.

[Opomba]
« Zrak spro$c¢ajte na pravilen nacin, dokler indikator ne pade in se
zaustavi na dnu merilnika.

’

™~

(11) Odstranite priklju¢ek tega izdelka tako, da ga pritisnete in nato
zavrtite v nasprotni smeri urnega kazalca.
2.4. Vzdrzevanje
Ta izdelek lahko Cistite tako, da ga previdno obriSete z gazo, namoc¢eno

v blago ¢€istilo z nevtralnim pH, pripravljeno po navodilih proizvajalca.
Po potrebi lahko izdelek obriSete z gazo, navlazeno z alkoholom.

3. Glavne specifikacije

<Okolje delovanja>

Temperatura :od +10 do +45 °C
Vlaznost 1 0d 30 do 85 %RV (brez kondenzacije rosisca)
Tlak : od 70 do 106 kPa (znotraj obmocja zratnega

tlaka)

<Metoda shranjevanja>
Ta izdelek shranjujte na mestu, ki izpolnjuje naslednje pogoje.

<Pogoji prevoza in shranjevanja>

Temperatura :od-10do +45°C
VlaZnost :0d 30 do 95 %RV (brez kondenzacije rosis¢a)
Tlak : od 70 do 106 kPa (znotraj obmocja zraénega

tlaka)

<Trajanje veljavnosti/rok uporabe (trajnost)>
Ta izdelek je potro$ni material. Ce je ugotovljena kakr&na koli

sprememba, zamenjajte izdelek z novim.

<Uredba o medicinskih pripomockih>
Ta izdelek je skladen z zahtevami
UREDBE (EU) 2017/745.
Razvrstitev: razred |

<Specifikacije glavne enote>
Delovni tlak 1od 18,5 do 21,5 kPa
Najvisji dovoljen tlak : 40 kPa

4. Zdruzljivi endoskopi
Ta izdelek je treba uporabljati skupaj z endoskopi FUJIFILM, ki imajo
priklju¢ek za prezradevanje.

5. Vsebina embalaze
Preskusna naprava za uhajanje zraka: 1
Priro¢nik za uporabo: 1

6. Garancija in poprodajne storitve

Ce izdelek ne deluje pravilno in ima veljavno garancijo izdelovalca, bo

druzba FUJIFILM izdelek zamenjala z novim ali enakovrednim izdelkom.

Garancijski rok je eno leto od datuma nakupa.

Upostevajte, da garancija ne velja v naslednjih primerih:

a. Poskodbe, ki nastanejo zaradi pozara, ali naravne nesrece, kot so
nevihte ali poplave.

b. TeZave, ki nastanejo zaradi uporabnikovega neprevidnega ravnanja
ali njegove napacne uporabe izdelka.

c. Izdelek je spremenil uporabnik ali nepooblaséeno osebje FUJIFILM.

7. Servisni center
Obrnite se na naSega predstavnika obmocja, ki je naveden spodaj, ali
distributerja, pri katerem ste kupili izdelek.
<Evropa>
FUJIFILM Europe GmbH
http://www.fujifilm.eu/eu/
Za iskanje predstavnika v vasi drzavi obiS¢ite nase spletno mesto.
Ce ne prebivate v nobenem od zgoraj navedenih obmogij, se obrnite na
distributerja, pri katerem ste kupili izdelek.

Priro¢niki za regije, ki ustrezajo Uredbi (EU) 2017/745, so na
naslednjem spletnem mestu.
FUJIFILM Medical Documents Library

URL: https://med-lib.fujifilm.com/
Ko se sklicujete na priro¢nike kupljenega izdelka, pojdite na strani
»Endoscopy-Therapeutic device & Accessory« z uporabniskim imenom
in geslom spodaj.

Uporabnisko ime: Endoscopy-med-lib

Geslo: Etda1311-fmyt
Za kakrsno koli vprasanje se obrnite na svojega krajevnega trgovca
FUJIFILM.

Uvoznik za EU:

FUJIFILM Europe B.V.
Oudenstaart 1, 5047 TK Tilburg, The Netherlands
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Svenska

1. Viktig sékerhetsinformation
For marknaden i USA — FORSIKTIGHET:
Enligt federal lag far den har enheten endast saljas av eller pa
bestéllning av en lakare.

<Avsedd anvéndning>
Den har produkten ar utformad for att skapa lufttryck inuti FUJIFILM-
endoskopet for att kontrollera om endoskopet lacker. Anvand aldrig
produkten fér nagot annat andamal.

<Forsiktighetsatgarder vid anvandning av produkten>
Den har produkten ar avsedd att anvéndas av medicinsk personal
med lamplig utbildning. Produkten &r endast avsedd att anvandas av
medicinsk personal med lamplig utbildning.
Bar lamplig personlig skyddsutrustning nar du rengér och desinfekterar
(eller steriliserar) endoskopet och nar det testas for lackage.
Innan du anvander produkten ska du ldsa den har handboken och
anvandarhandboken (Rengéring, desinfektion och férvaring) eller
upparbetningshandboken fér det endoskop som anvands.

<Forberedelse och inspektion fére anvandning>
Innan produkten anvénds ska en reserv forberedas for att undvika
ovantade olyckor, som fel pa utrustningen.
Kontrollera produkten fére anvéndning enligt de procedurer som anges
iden har handboken fér att undvika olyckor och for att dra full nytta
av produktens funktioner. Om inspektionsresultatet visar eventuella
defekter ska produkten inte anvandas.

<Kassering>

VARNING

« Vid kassering av produkten, ska lokala lagar och foreskrifter i ditt
omrade foljas. Avgér om produkten ska behandlas som biologiskt
avfall och kassera den sedan dérefter.

« Innan produkten kasseras ska den rengéras och desinfekteras
(eller steriliseras) enligt den metod som beskrivs i den har
anvandarhandboken. Det finns en risk att produkten utgér en
infektionskalla.

Vid kassering av produkten ska du hantera den pa ett satt som férhindrar
smittspridning fran omradet som har anvénts for upparbetning. Folj aven
alla tillampliga nationella lagar avseende kassering.

<Incidentrapportering>
Férordning (EU) 2017/745 kraver att varje allvarlig handelse som
har intraffat i relation till enheten rapporteras till tillverkaren eller en
auktoriserad EU-representant, och den behériga myndigheten i ditt
land. Om du blir medveten om en allvarlig incident ska du omedelbart
rapportera den till din lokala FUJIFILM-aterférsaljare och den behériga
myndigheten i ditt land.

<Konventioner som anvénds i handboken>
Den har handboken anvéander féljande konventioner for att den ska vara
|att att forsta.

Konvention

VARNING Forklarar farliga situationer som kan orsaka dodsfall
eller allvarlig personskada, om de inte undviks.

Beskrivning

Beskriver situationer som kan orsaka personskada

A om de inte undviks.
FORSIKTIGHET
Forklarar situationer som kan orsaka skador pa

utrustningen om de inte undviks.

Anger nummer i féljd i anvandningsprocedurerna, fér
den ordning i vilken succesiva steg i proceduren bér
vidtas.

(1), (2), @), -

Anger en kommentar eller kompletterande

|
[Obs!] information.

<Symboler>
| foljande avsnitt beskrivs de sékerhetssymboler som anvénds for produkten.

Symbol Beskrivning

Partinummer

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen

Auktoriserad representant med hemvist i Schweiz

Mer information finns i anvandarhandboken

~ = HELE

Temperaturbegransning

Forvaras torrt

B> |

Icke steril
C € CE-markning
@ Luftfuktighetsgrans
Atmosfartrycksgrans
Antal

MADE IN JAPAN| Tillverkad i Japan

2. Anvandningsmetod

VARNING

« Forvara inte den har produkten tillsammans med endoskopet och
tillbehér som har upparbetats. Endoskopet och tillbehéren kan
kontamineras och utgéra en infektionsrisk.

« Forvara den har produkten utom rackhall for personer som inte
har fatt ordentlig utbildning for produkten. Om luftlackagetestaren
hanteras vardlost kan det utgéra en infektionsrisk.

FORSIKTIGHET

« Utfor inga lackagetest med en Iuftlackagetestare som verkar
felaktigt. Endoskopet kanske inte fungerar som det ska.

« Nar den har produkten fasts pa endoskopet maste produktens anslutning
séttas fast ordentligt. Om det inte satts fast pa ratt sétt kommer inte endoskopet
trycksattas ordentligt och ett korrekt lackagetest blir oméjligt att genomféra.

< Nar den har produkten fasts pa endoskopet maste du se till att
anslutningen och endoskopets ventilatoranslutning ar helt torra.
Den har produkten far varken sattas fast eller tas bort samtidigt
som endoskopet ar nedsankt i vatten eller en kemisk I6sning. Om
fukt kommer in i produkten far den inte anslutas till endoskopet.
Om vattendroppar kommer in i produkten ska den torkas fore
anvandning. Vatten pa eller inuti produkten kan komma in
i endoskopet och orsaka att endoskopet inte fungerar som det ska.

« Nar luft fors in i endoskopet med produkten ska tryck appliceras
tills produkten nar testtrycket (20 + 1,5 kPa). Om trycket ar lagre an
det angivna intervallet trycksatts inte endoskopet ordentligt och ett
korrekt lackagetest blir omdjligt att genomfora.

« Nar luft fors in i endoskopet med produkten ska tryck appliceras tills
produkten nar testtrycket (20 + 1,5 kPa). Om trycket 6verskrider det
angivna intervallet kan det gora att endoskopet inte fungerar som det ska.

« Nar produkten ska tas bort fran endoskopet maste Iuft slappas
ut tills indikatornalen gar tillbaka till sitt startlage (0 kPa). Om
produkten tas bort fran endoskopet innan tillréckligt med Iuft har
slappts ut sanks lufttrycket i endoskopet inte ordentligt, vilket
medfér att endoskopet inte fungerar som det ska.

« Utfor inte manuell rengéring av endoskopet nér produkten ar
ansluten. Endoskopet kanske inte fungerar som det ska.

Forbered utrustning och material som anvands for lackagetestet.
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2.1. Nomenklatur och funktioner

=
D))

=

(3) Stallin produktens avtryckare pa trycksidan.

Nr Namn Funktion
1 | Indikator -
2 | Matare Indikatorn visar det aktuella Iufttrycket. (4) Krama produktens blasare for att tillfora luft tills den visar 20 kPa.
3 | Anslutning Ansluts till endoskopets ventilatoranslutning. [Obs!]
4 | Slang N « Ta bort ditt finger fran avtryckare sa att du inte sléapper ut trycket av
5 | Blasare Tryck pa blasaren for att trycksatta endoskopet. mISDStag' L . .
6 | Avtryckare Tryck pa trycksidan for att bibehalla lufttrycket. ® :;;l”?;?:r:kten $14130 sekunder och kontrollera &ndringen pa
Tryck pa utslappssidan for att frigéra lufttrycket. [Obs!] :
! Tryc.!<5|dav - « Om andringen pa indikatorn &r 5 kPa eller mer (10 gradationer eller
8 | Utslappssida - mer) ar lufttatheten i endoskopet otillracklig. Om lufttatheten inte ar
. . . . tillracklig ska luftlackagetestet avbrytas och din lokala FUJIFILM-
2.2. Inspektion fére anvandning aterforsaljare genast kontaktas.
(1) Kontrollera visuellt om den slang som gar fran anslutningen ser
onormal ut eller har veck, ar bojd eller har skavanker.
(2) Kontrollera att O-ringen i anslutningen inte saknas eller att den ser
normal ut (inga repor).
(3) Tryck pa produktens avtryckare pa trycksidan. Krama produktens
blasare for att tillféra luft tills produkten visar 20 kPa. Vanta i 30
sekunder och kontrollera om indikatornalen har andrats. Anslut
produktens anslutning till ventilatoranslutningen pa endoskopet och
se till att indikatornalen faller ned.
[Obsl!]
« Om andringen pa indikatorn &r 5 kPa eller mer (10 gradationer eller
mer) ar lufttdtheten i produkten otillracklig.
(4) Sakerstall att ingen fukt finns kvar i produktens slang.
(8) Tryck pa produktens avtryckare pa utslappssidan for att tomma ut (6) Klam ihop produktens blasare fér att pumpa in luft i endoskopet tills
luft ur slangen och se till att indikatornalen faller till O kPa. indikeringen visar 20 kPa och sank ned endoskopet i rent vatten.
[Obs!]

2.3. Procedur

(1) Fyll en ren, stor skal med rent vatten. + Sank ned endoskopet helt.

Séank inte ned produktens méatare och blasare. Sank ned endoskopet
[Obs!] ) tills produktens anslutning och slang &r nedséankta.
*_Vattentemperaturen (rent vatten) maste vara mellan +10 och +40 °C. Om indikatornalen sjunker langsamt ska du krama blasaren for att
tillfora luft tills indikatornalen visar 20 kPa.
« Hall endoskopet nedsénkt i minst en minut.
(7) Torka bort bubblor i ojamnheter och oregelbundna ytor som
ventilcylindrar, kanalportar, vinklingslas for upp/ner och vanster/
hoger och vinklingsrattar for upp/ner och vanster/héger pa
endoskopet.
Ror pa endoskopets vinklingslas fér upp/ner och vanster/héger
2 och vinklingsrattarna for upp/ner och vénster/héger for att flytta
inforingsdelen och vinkla den béjbara delen i olika riktningar
och sakerstall att en stadig strom av luftbubblor inte férekommer
(indikerar lackage).

=

7/
™~
1 Index
2 Skara

(2) Anslut produkten till endoskopets ventilatoranslutning. Linjera
skaran pa endoskopets ventilatoranslutning med indexet pa
produktens anslutning och tryck in den i produkten. Vrid den
sedan medurs tills det tar stopp for att ansluta den ordentligt
i ventilatoranslutningen.
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[Obsl]
« Endoskopet lacker om det strommar ut luftbubblor fran endoskopet
nar det ar helt nedsankt i rent vattnet i minst en minut. Om lufttatheten
i instrumentkanalen eller sugkanalen &r otillracklig flodar luftbubblor
ut ur endoskopkanalernas 6ppningar (som den distala anden,
sugventilcylindrar, instrumentkanalens inlopp och suganslutningen).
(9) Ta bort endoskopet fran det rena vattnet och torka av
ventilatoranslutningens ytor och produktens anslutning med torr
gasvav och lat dem torka helt.
(10) Dra i produktens avtryckare pa utslappssidan for att latta pa
endoskopets lufttryck.

[Obs!]
« Slapp ut luft tills indikatornalen sjunker och stannar langst ner pa
métaren.

’

~

(11) Produktens anslutning tas bort genom att trycka ned den och rotera
den moturs.

2.4. Underhall
Produkten kan rengdras genom att forsiktigt torka den med gasvav
som har fuktats med ett milt rengérings med ett neutralt pH-varde enligt
tillverkarens rekommendationer.
Vid behov kan produkten torkas av med gasvav som har fuktats med
alkohol.

3. Huvudspecifikation

<Driftsmiljo>

Temperatur :+10 till +45 °C
Luftfuktighet : 30 till 85 % RF (ingen daggkondens)
Tryck : 70 till 106 kPa (inom intervallet for atmosfarstryck)

<Forvaringsmetod>
Férvara produkten pa en plats som uppfyller féljande villkor.

<Transport- och forvaringsforhallanden>

Temperatur :=10till +45 °C
Luftfuktighet : 30 till 95 % RF (ingen daggkondens)
Tryck : 70 till 106 kPa (inom intervallet fér atmosfarstryck)

<Giltighetstid/anvindningsperiod (hallbarhet)>
Den hér produkten ar en forbrukningsartikel. Byt ut den mot en ny om du

upptécker ett fel.

<Forordning for medicinteknisk produkt>
Den hér produkten dverensstammer med kraven i
FORORDNING (EU) 2017/745.
Klassificering: Klass |

<Specifikationer for huvudenheten>
Arbetstryck 1 18,5 till 21,5 kPa
Maxgrans 140 kPa

4. Kompatibla endoskop
Produkten bér anvands i kombination med FUJIFILM-endoskop med en
ventilatoranslutning.

5. Férpackningens innehall
Luftlackagetestare: 1
Anvandarhandbok: 1

6. Garanti och kundservice
Om produkten inte fungerar korrekt och om den téacks av tillverkarens
garanti kommer FUJIFILM att byta den mot en ny eller motsvarande
produkt.
Garantiperioden galler i ett ar fran inképsdatumet.
Observera att garantin ar ogiltig i féljande fall:

. Skada orsakad av brand eller naturkatastrofer som stormar eller
Oversvamningar.

. Problem orsakade av anvandarens ovarsamma hantering eller
missbruk av produkten.

. Produkten modifieras av anvandaren eller personal som inte har
auktoriserats av FUJIFILM.

o

o

o

7. Servicecenter
Kontakta var regionala representant nedan eller distributéren fran vilken
du kopte produkten.
<Europa>
FUJIFILM Europe GmbH
http://www.fujifilm.eu/eu/
Ga till var webbplats for att hitta en representant i ditt land.
Om du inte &r bosatt i nagon av regionerna ovan ska du kontakta
distributéren fran vilken du kopte produkten.

Handbdckerna fér de regioner som foljer férordning (EU) 2017/745
finns pa féljande webbplats.
FUJIFILM Medical Documents Library

Webbadress: https://med-lib.fujifilm.com/
Nér du ska lasa handbdckerna fér produkten som du har képt ska du
ga till "Endoscopy-Therapeutic device & Accessory’-sidorna med
anvéandarnamnet och lsenordet nedan.

Anvandarnamn: Endoscopy-med-lib

Losenord: Etda1311-fmyt
Kontakta den lokala FUJIFILM-aterférsaljaren om du har nagra fragor.

EU-importor:

FUJIFILM Europe B.V.
Oudenstaart 1, 5047 TK Tilburg, The Netherlands
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1. Onemli Giivenlik Bilgileri

ABD pazarina yonelik - DIKKAT:

Federal yasalar, bu cihazin sadece hekim tarafindan veya emriyle
satilmasina izin verir.

<Kullanim Amaci>

Bu uriin, endoskoptan hava kagagi olup olmadigini kontrol etmek tizere
FUJIFILM endoskopun igine hava basinci uygulamak icin tasarlanmistir.
Bu Urlinl baska bir amagla kullanmayin.

<Uriin Kullanimina Yénelik Tedbirler>

Bu Urlin, gerekli egitimi almis tibbi uzmanlar tarafindan kullaniimak
(izere tasarlanmistir. Sadece uygun egitimi almis tibbi profesyoneller bu
Grind kullanabilirler.

Sizinti testi de dahil olmak (izere endoskopu temizlerken ve dezenfekte
(veya sterilize) ederken uygun kisisel koruyucu ekipman kullanin.

Bu Urlinl kullanmadan 6nce, kullaniimakta olan endoskopun Kullanim
Kilavuzunu (Temizleme, Dezenfeksiyon ve Saklama) veya Yeniden
isleme Kilavuzunu ve bu kilavuzu dikkatlice okuyun.

<Kullanim Oncesi Hazirlik ve Kontrol>

Uriinl kullanmaya baslamadan 6nce ekipman arizasi gibi beklenmedik
kazalardan kaginmak icin yedek bir tane hazirlayin.

Kullanmaya baslamadan énce, beklenmeyen kazalardan kaginmak

ve Uriinden mimkun olan en iyi sekilde faydalanmak icin bu kilavuzda
belirtilen prosediirlere gére triinii kontrol edin. incelemede herhangi bir
anormallik gézlenmesi durumunda Uriint kullanmayin.

<Bertaraf etme>

UYARI

« Uriinii bertaraf ederken yerel kanunlara ve yénetmeliklere uyun. Bu
Urtinuin biyolojik tehlike iceren bir atik olup olmadigini belirleyin ve
buna uygun sekilde taslyin ve bertaraf edin.

« Bu Urlinl elden gikarmadan 6nce, bu kilavuzda agiklanan
prosediri takip ederek temizlik ve dezenfeksiyon (veya
sterilizasyon) islemi gergeklestirin. Enfeksiyon kaynagi olma riski
s6z konusudur.

Uriint bertaraf ederken, yeniden igleme alanindan kontaminasyonun
yayllmasini énleyecek sekilde bu 6geleri ele alin ve bertaraf etme ile
ilgili gegerli tim ulusal ve yerel yasalara uyun.

<Olay Raporlama>
(AB) 2017/745 sayili ydnetmelik uyarinca, cihazla iligkili olarak meydana
gelen herhangi bir ciddi olayin, reticiye veya Avrupa Yetkili Temsilcisi'ne
ve llkenizdeki yetkili makama rapor edilmesi gereklidir. Bir ciddi olayla
karsilagirsaniz, lutfen yerel FUJIFILM bayinize ve Ulkenizdeki yetkili
makama hemen rapor edin.

<Bu Kilavuzda Kullanilan Kurallar>
Anlasilabilirligi kolaylastirmak amaciyla bu kilavuzda asagidaki kurallar
kullaniimistir.

ifade Aciklama

UYARI Kaginilmamasi durumunda 6lim veya ciddi
yaralanmayla sonuglanabilecek tehlikeleri agiklar.

Kaginilmamasi durumunda yaralanmayla
DIKKAT sonuclanabl[ecek d.urumla.\n aciklar. )
Kaginilmadidi takdirde ekipmana zarar verebilecek

durumlari ifade eder.

islem prosediirlerinde prosediir adimlarinin
uygulanacagi ardisik siray gosterir.

[Not] Yorum veya ek bilgiler oldugunu belirtir.

<Semboller>
Asagida bu drlinde kullanilan glvelik isaretleri agiklanmistir.

Sembol Aciklama

Lot numarasi

Uretim tarihi

Uretici

Yetkili Avrupa Toplulugu temsilcisi

isvigre’de bulunan yetkili temsilci

Kullanim talimatlarina bagvurun

~ = HELE

Sicaklik sinirlamasi

ﬁ Kuru tutun
Steril degil
C € CE isareti

Nem sinirlamasi

Atmosferik basing sinirlamasi

iw|e

Miktar

MADE IN JAPAN| Japonya'da Uretilmistir

2. Kullanim Metodu

UYARI

« Bu Uriinl yeniden islenmis endoskop ve aksesuarlarla birlikte
saklamayin. Endoskoplar ve aksesuarlar tekrar kontamine olabilir
ve bu da enfeksiyona neden olabilir.

< Bu Urtint ilgili egitimi almis personel disindaki kisilerin
erisemeyecegi bir yerde saklayin. Hava kagag test cihazina kazara
dokunulursa enfeksiyona neden olabilir.

DIKKAT

« Hava kagag test cihazinin anormal bir durumda oldugundan stipheleniliyorsa
kagak testi gergeklestirmeyin. Aksi takdirde, endoskop arizalanabilir.

« Bu iriinli endoskopa takarken, Grlinlin konektoriini saglam sekilde takin.
Tam ve dogru sekilde takilmazsa, endoskopun i¢ kismina yeterli basing
uygulanmaz ve dogru bir kagak testi gergeklestiriimesi miimkiin olmaz.

« Bu Uriini endoskopa takarken, trlin konektoriiniin ve endoskopun
havalandirma konektoriiniin tamamen kuru oldugundan emin olun.
Endoskop suya veya kimyasal ¢ézeltiye batiriimisken bu Grini
takmayin veya ¢ikarmayin. Bu Uriine nem girmigse, endoskopa
takmayin. Bu Uriiniin konektoriine veya tlipiine su damlasi girerse,
kullanmadan énce bunu kurutun. Bu Griiniin ylizeyindeki veya igindeki
su endoskopa girerse, endoskopun arizalanmasina neden olur.

« Bu Uriinle endoskopa hava beslerken, riin test basincina
(20+1,5 kPa) ulagsana kadar basing uygulamaya devam edin. Basing
belirtilen araligin altinda kalirsa, endoskopun i¢ bélimi uygun sekilde
basinglandiriimaz ve dogru bir kagak testi gergeklestirilemeyecekir.

« Bu (riinle endoskopa hava beslerken, iriin test basincina (20+1,5 kPa)
ulasana kadar basing uygulamaya devam edin. Basincin belirtilen
araligi agsmasi durumunda endoskobun arizalanmasina neden olabilir.

« Bu Urtinii endoskoptan s6kmeden 6nce, gosterge disene ve
baslangi¢c konumuna (0 kPa) dénene kadar havayi tahliye
edin. Bu Uriin, hava tamamen tahliye edilmeden endoskoptan
ayrilirsa, endoskopun igindeki hava basinci dogru sekilde tahliye
edilmeyebilir ve bu da endoskopun arizalanmasina neden olabilir.

« Bu Uriin takiliyken, endoskopta manuel temizleme islemi
gerceklestirmeyin. Aksi takdirde, endoskop arizalanabilir.

Kacak testi icin kullanilacak cihaz ve malzemeleri hazirlayin.
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2.1. Adlandirma ve islevler

No. Adi islev

Gosterge -

Sayac Gosterge mevcut hava basincini gosterir.

Endoskopun havalandirma konektériine baglanir.

Tip -

1
2
3 | Konektor
4
5

Ufleme Balonu | Endoskopa basing uygulamak igin {ifleme
balonunu sikin.

6 | Tetikleyici Hava basincini korumak igin basing tarafina
bastirin. Hava basincini bosaltmak igin tahliye

tarafina bastirin.

7 | Basing tarafi -

8 | Tahliye tarafi -

2.2. Kullanim Oncesi inceleme

(1) Konektore giden tlpte katlanma, blkiilme veya hata gibi
anormallikler olup olmadigini gérsel olarak kontrol edin.

(2) Konektor igindeki Oring'i kontrol ederek yerinde oldugundan veya
cizik gibi anormal durumlar olmadigindan emin olun.

(3) Bu urtinln tetikleyicisini basing tarafina bastirin. Bu triinde 20
kPa degeri okunana kadar hava beslemek (izere bu lriinin tfleme
balonunu sikin. 30 saniye bekleyip gbsterge ibresinde herhangi
bir degisiklik olup olmadigini kontrol edin. Bu Urtinlin konektérind
endoskopun havalandirma konektériine takin ve gosterge ibresinin
dustiglinden emin olun.

[Not]

« Gostergedeki degisiklik 5 kPa veya daha fazlaysa (10 derece ya da

daha fazla) bu triiniin hava gegirmezligi yetersizdir.

(4) Bu Uritinln tipiinde hi¢ nem kalmadigindan emin olun.

(5) Tupteki havayi bosaltmak igin bu Urliniin tetikleyicisini tahliye
tarafina bastirin ve gésterge ibresinin 0 kPa'ya distugiinden emin
olun.

2.3. Prosediir
(1) Temiz ve blyik bir kabi temiz su ile doldurun.

[Not]
« Temiz su sicakligi +10 ila +40°C arasinda olmalidir.

7/
™~
1 Dizin
2 Centik

(2) Bu urlint, endoskopun havalandirma konektériine baglayin.
Endoskopun havalandirma konektériiniin gentigini bu Griinin
konektor dizini ile hizalayin, ardindan bu iriiniin konektériini igeri
itin ve saat yoniinde gevirerek havalandirma konektériine takin.

(4) 20 kPa degeri okunana kadar hava beslemek lizere bu triinin
fleme balonunu sikin.
[Not]
« Yanlishkla basinci tahliye etmemek igin parmaginizi tetikleyiciden
cekin.
(5) Bu Urinln yaklasik 30 saniye beklemesine izin verin ve gbstergede
bir degisiklik olup olmadigini kontrol edin.
[Not]
« Gostergedeki degisiklik 5 kPa veya daha fazlaysa (10 derece ya
da daha fazla) endoskopun hava gecirmezligi yetersizdir. Hava
gecirmezligi yeterli degilse, hava kagag testini sonlandirin ve derhal
FUJIFILM bayinize danisin.

(6) Gosterge 20 kPa degerine ulasana kadar endoskopa hava
pompalamak igin bu triinlin Gfleme balonunu sikin ve ardindan
endoskopu temiz suya batirin.

[Not]

Endoskopu tamamen batirin.

Bu (rliniin sayacini ve iifleme balonunu batirmayin. Uriiniin konektéri

ve tlipl batirilacak sekilde endoskopu batirin.

Gosterge yavasca distiglinde, tfleme balonunu sikarak gosterge

20 kPa degerine gelene kadar hava besleyin.

Endoskopu bir dakikadan az olmamak lizere suya batiriimis halde

tutun.

(7) Endoskopun valf silindirleri, kanal portlari, yukari/asagi ve sola/

saga yonlendirme kilitleri ve yukari/asagi ve sola/saga yonlendirme

digmeleri gibi kabarcik kalmasi muhtemel olan girintili alanlarindaki
veya diizensiz bigimli ylizeylerindeki kabarciklari silin.

Yerlestirme bolumiini ve bikilen bélimi gesitli yonlerde hareket

ettirmek ve sabit bir hava kabarcigi akisinin (kagak gostergesidir)

bulunmadigindan emin olmak igin endoskopun yukari/asagi ve
sola/saga yonlendirme kilitlerini ve yukari/agagi ve sola/saga
yonlendirme diigmelerini ¢calistirin.

=
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[Not]

« En az bir dakika boyunca temiz suya batirildiginda endoskoptan
sabit hava kabarcigi akisi oluyorsa, endoskopta kagak vardir. Cihaz
kanali veya emme kanalinin hava gegirmezligi yetersizse, endoskop
kanallarinin agikliklarindan (6rnegin distal ug, emme valfi silindiri,
cihaz kanali girisi ve aspirasyon konektérii gibi) hava kabarcigi akisi
cikar.

(9) Endoskopu temiz sudan ¢ikarin, bu Griiniin konektoriindeki ve
havalandirma konektoriindeki tiim yilizeyleri kuru gazl bezle silin ve
ardindan kurutun.

(10) Endoskop igindeki hava basincini tahliye etmek i¢in bu Griiniin
tetikleyicisini tahliye tarafina gekin.

[Not]
« Gosterge disene ve gostergenin en alt noktasinda durana kadar
havayi uygun sekilde tahliye edin.

’

™~

(11) Bu Uriiniin konektoriinii bastirip saat yoniinin tersine gevirerek
cikarin.

2.4. Bakim
Bu Urlin, Ureticinin 6nerilerine gore hazirlanan hafif, nétr pH'li bir
deterjanla nemlendirilmis gazli bez ile hafifce silinerek temizlenebilir.
Gerekirse, bu Urln alkolle nemlendiriimis gazli bezle silinebilir.

3. Temel Teknik Ozellikler

<Galisma Ortami>

Sicaklik :+10ila +45°C
Nem : %30 ila 85 bagil nem (yogusma yok)
Basing : 70 ila 106 kPa (atmosfer basinci araliginda)

<Saklama Yontemi>
Bu trlint asagidaki kosullari saglayan bir yerde saklayin.

<Tasima ve Saklama Kosullari>

Sicaklik :-10ila +45°C
Nem : %30 ila 95 bagil nem (yogusma yok)
Basing : 70 ila 106 kPa (atmosfer basinci araliginda)

<Gegerlilik Siiresi/Kullanim Siiresi (Dayanikhlik)>
Bu drlin bir sarf malzemesidir. Herhangi bir anormallik bulunmasi halinde
yenisiyle degistirin.

<Tibbi Cihaz Yonetmeligi>
Bu {riin, (AB) 2017/745 SAYILI YONETMELIK
gerekleriyle uyumludur. c €
Siniflandirma: Sinif |

<Ana Unitenin Teknik Ozellikleri>
Calisma basinci :18,5ila 21,5 kPa
Maksimum sinir 140 kPa

4. Uyumlu Endoskoplar
Bu irlin, havalandirma konektoriine sahip FUJIFILM endoskoplariyla
birlikte kullaniimalidir.

5. Ambalaj igerigi
Hava Kagagi Test Cihazi: 1
Kullanim kilavuzu: 1

6. Garanti ve Satis Sonrasi Hizmet

Bu iirlin diizglin ¢alismazsa ve Ureticinin garantisi kapsaminda oldugu

belirlenirse FUJIFILM, yenisiyle veya esdeger bir tirlinle degisim

gerceklestirecektir.

Garanti siiresi satin alma tarihinden itibaren bir yildir.

Garantinin asagidaki durumlarda gegerli olmadigini litfen unutmayin:

a. Yangin veya firtina ya da sel gibi dogal afetler sonucunda meydana
gelen hasarlar.

b. Urtiniin kullanici tarafindan dikkatsiz veya yanlis kullaniimasi
nedeniyle meydana gelen sorunlar.

c. Yetkili FUJIFILM personeli disindakiler veya kullanici tarafindan
modifiye edilmis rln.

7. Servis Merkezi

Asagidaki bolge temsilcileriniz veya bu Griinl satin aldiginiz bayi ile
temasa gegin.
<Avrupa>
FUJIFILM Europe GmbH

http://www.fujifilm.eu/eu/

Ulkenizdeki temsilcilerimize ulasmak igin web sayfamizi ziyaret edin.
Yukaridaki bélgelerde ikamet etmiyorsaniz litfen Griini satin aldiginiz
bayi ile temasa gegin.

AB ithalatgisi:

FUJIFILM Europe B.V.
Oudenstaart 1, 5047 TK Tilburg, The Netherlands
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Service Centers

Contact our regional representative below or the distributor from which you purchased the product.

<Europe>
FUJIFILM Europe GmbH
http://www.fujifilm.eu/eu/
See our website to locate our representative in your country.
<USA>
FUJIFILM Healthcare Americas Corporation
http://www.fujiflmendoscopy.com/
(800) 385-4666
<Australia>
FUJIFILM Australia Pty Ltd
http://lwww.fujifilm.com.au/
1800 060 209
<Asia>
FUJIFILM Asia Pacific Pte. Ltd.
http://www.fujifilm.com.sg/
6380-5540

If you are not a resident of the regions above, contact the distributor from which you purchased the product.

FUJIFILM Corporation
26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato-ku, Tokyo 106-8620, Japan

FUJIFILM Europe GmbH

Balcke-Duerr-Allee 6, 40882 Ratingen, Germany

FWO57A

897N203061D
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