Signed by /
Podpisano przez:

Magdalena
Adamus

Date / Data: .
2023-11-30 15:09 Zatacznik nr 1 do SWZ

DRUK OFERTY

Dot. postepowania na ,Zakup wraz z dostawg wyrobéw medycznych dla Swietokrzyskiego Centrum
Onkologii w Kielcach”.
nr sprawy: 1ZP.2411.251.2023.MM

1. Dane Wykonawcy:

Olympus Polska Sp. z o0.0.

ul. Wynalazek 1 kod pocztowy, miasto 02-677 Warszawa

wojewddztwo mazowieckie kraj Polska

REGON 012330343 NIP 522 16 51 738

Wopisany do Rejestru Przedsiebiorcéw Krajowego Rejestru Sgdowego prowadzonego przez Sad Rejonowy dla

m.st. Warszawy w Warszawie XIIl Wydziat Gospodarczy pod numerem KRS: 0000063126%*,

kapitat zaktadowy: 26 697 000,00 zt

* niepotrzebne skresli¢
tel. 223660077 e-mail przetargi.medical@olympus-europa.com

W przypadku wyboru naszej oferty jako najkorzystniejszej umowe w imieniu firmy podpisza:

Magdalena Adamus — Starszy Specjalista ds. Zamoéwien Publicznych / Petnomocnik
(imie, nazwisko, stanowisko)

Imie i nazwisko oraz nr tel. kontaktowego do osoby odpowiedzialnej za przygotowanie oferty:

Magdalena Adamus tel. 223660077

2. Dane Wykonawcy:

* w przypadku potrzeby powielic¢ liczbe wierszy dotyczgcych Wykonawcow wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia

1. Oferujemy wykonanie przedmiotu zamdwienia w petnym rzeczowym zakresie objetym Specyfikacjg
warunkéw zaméwienia za cene catkowitg ustalong zgodnie z formularzem asortymentowo-cenowym t;j.:
Pakiet nr 1 — 4 NIE DOTYCZY



Pakiet nr 5

Netto 128 000,00 zt stownie: sto dwadziescia osiem tysiecy ztotych 00/100
+ VAT 8% 10 240,00 zt
Brutto 138 240,00 zt, stownie: sto trzydziesci osiem tysiecy dwiescie czterdziesci ztotych 00/100

Termin ptatnosci - przelew do /min. 30 — max 60 dni/ 60 dni od daty wystawienia faktury

2. Oswiadczamy, ze podane w Ofercie ceny sg catkowite i zawierajg wszelkie koszty, jakie poniesie
Zamawiajgcy z tytutu realizacji Umowy.

3. Oswiadczamy, ze oferujemy statos¢ cen w trakcie trwania umowy.

4. Oswiadczamy, ze wszystkie ztozone przez nas dokumenty sg zgodne z aktualnym stanem prawnym

i faktycznym.

5. O$wiadczamy, ze:?

1) wybdr oferty nie bedzie prowadzit do powstania u Zamawiajgcego obowigzku podatkowego,*

Lp. Nazwa (rodzaj) towaru lub ustugi Wartos$¢ netto towaru lub
ustugi

1. i

2. i

* niepotrzebne skresli¢

6.0swiadczamy, ze zapoznaliémy sie z dokumentacjg dotyczacg niniejszego Postepowania, uzyskalismy
wszelkie informacje niezbedne do przygotowania oferty i wtasciwego wykonania zaméwienia publicznego oraz
przyjmujemy warunki okreslone w SWZ i nie wnosimy w stosunku do nich zadnych zastrzezen. Jednoczes$nie
uznajemy sie zwigzani okreslonymi w dokumentacji Postepowania wymaganiami i zasadami postepowania
i zobowigzujemy sie do wykonania przedmiotu zamdwienia zgodnie z okreslonymi warunkami.

7. TERMIN | MIEJSCE WYKONANIA ZAMOWIENIA tj.

Termin realizacji zamdéwienia: 12 miesiecy liczac od daty podpisania umowy

8. Oswiadczamy, ze uwazamy sie za zwigzanych niniejszg ofertg na okres okreslony w SWZ.

1 Wykonawca zobowigzany jest do ztozenia oswiadczenia w tym zakresie, stosownie do tresci art. 91 ust. 3a ustawy Pzp.



9. Oswiadczamy, ze Wzdr umowy oraz zawarte w nim warunki realizacji, w tym terminy wykonania zamowienia

i warunki ptatnosci zostaty przez nas zaakceptowane.

10. Oswiadczamy, iz w przypadku uzyskania zaméwienia:

— catos¢ prac objetych zaméwieniem wykonam sitami wtasnymi*,

(w przypadku korzystania z ustug podwykonawcy wskaza¢ doktadne nazwy/firmy podwykonawcdw oraz zakres powierzonych im zadan)

* niepotrzebne skresli¢

11. Wielkos¢ przedsiebiorstwa:

— e Mate Srednie Duze

roprzedsiebiorstwo A

L o przedsiebiorstwo Przedsiebiorstwo przedsiebiorstwo
X

Nalezy dokonac wyboru jednego wariantu poprzez wpisanie , TAK” lub umieszczenie
symbolu ,X”

12. Oswiadczamy, ze wypetnilismy obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO? wobec
0s6b fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskaliSmy w celu ubiegania sie o

udzielenie zamdwienia publicznego w niniejszym postepowaniu?.

13.Rodzaj podpisu, za pomoca ktérego podpisano dokumenty ofertowe (wypetnienie nieobowigzkowe):

Kwalifikowany . Podpis osobisty
. ; Podpis zaufany . .
podpis elektroniczny tzn. zaawansowany podpis elektroniczny
X
Nalezy dokona¢ wyboru jednego wariantu poprzez wpisanie , TAK” lub umieszczenie symbolu ,X”

14. Osobg odpowiedzialng za realizacje wykonania zamdwienia jest Pani/Pan:

Anna Piotrowicz
Adres Wynalazek 1, 02-677 Warszawa
Telefon 223660077 fax 223660049 e-mail: zamowienia-msd@olympus.pl

2 rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiqgzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzqdzenie o
ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 7 04.05.2016, str. 1).

3 W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczqcych lub zachodzi wytqczenie stosowania

obowiqzku i
nformacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO tresci oswiadczenia wykonawca nie sktada (usuniecie tresci oswiadczenia np. przez

jego wykreslenie).


https://www.nccert.pl/
https://www.nccert.pl/
https://moj.gov.pl/nforms/signer/upload?xFormsAppName=SIGNER
https://www.gov.pl/web/mswia/oprogramowanie-do-pobrania

Zatqcznik nr 3 do SWZ

Wykonawca:

Olympus Polska Sp. z 0.0.

ul. Wynalazek 1, 02-677 Warszawa

NIP 522 16 51 738 KRS 0000063126

(petna nazwa/firma, adres, w zaleznosci od podmiotu:
NIP/ PESEL, KRS/ CEiDG)

reprezentowany przez:

Magdalen¢ Adamus — Starszego Specjaliste ds. Zamowien Publicznych dzialajacej na podstawie pelnomocnictwa
(imie, nazwisko, stanowisko / podstawa do

reprezentacji)

Oswiadczenie Wykonawcy
uwzgledniajace przestanki wykluczenia z art. 7 ust. 1 ustawy o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie
przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa narodowego

sktadane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r.
Prawo zamoéwien publicznych (dalej jako: ustawa Pzp),

DOTYCZACE PODSTAW DO WYKLUCZENIA Z POSTEPOWANIA

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego pn. ,,Zakup wraz z dostawa wyrobéw medycznych dla
Swietokrzyskiego Centrum Onkologii w Kielcach” 1ZP.2411.251.2023.MM, o$wiadczam, co nastepuje:

OSWIADCZENIA DOTYCZACE WYKONAWCY:
Oswiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 108 ust lustawy Pzp.

Oswiadczam, ze zachodzg w stosunku do mnie podstawy wykluczenia z postepowania na podstawie art. ww===—ustawy
Pzp (podac¢ majgcq zastosowanie podstawe wykluczenia sposrod wymienionych w art. 108 ust. 1). Jednoczesnie
o$wiadczam,

ze w zwigzku z ww. okolicznoscia, na podstawie art. 110 ust. 2 ustawy Pzp podjatem nastepujgce srodki naprawcze:

Oswiadczam, ze nie zachodzg w stosunku do mnie przestanki wykluczenia z postepowania na podstawie art. 7 ust. 1
ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine
oraz stuzacych ochronie bezpieczeristwa narodowego (Dz. U. poz. 835)*

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACII: Oéwiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyiszych
oswiadczeniach sg aktualne i zgodne z prawdg oraz zostaty przedstawione z petng Swiadomoscia konsekwencji

wprowadzenia Zamawiajacego w btad przy przedstawianiu informacji.

4 Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu
agresji na Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego, zwanej dalej ,ustawg”, z postepowania o udzielenie zamowienia
publicznego lub konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sie:

1) wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014
albo wpisanego na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt
3 ustawy;

2) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o
przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655) jest osoba wymieniona w wykazach
okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedaca takim beneficjentem rzeczywistym
od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajgcej o zastosowaniu
Srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

3) wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostkg dominujacg w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 wrzesnia 1994
r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105 i 2106), jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych w rozporzgdzeniu
765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy takg jednostkg dominujgca od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostat
wpisany na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktéorym mowa w art. 1 pkt 3
ustawy.



WYKAZ ZAtACZONYCH DO OFERTY PROBEK

NAZWA/ADRES WYKONAWCY SKtADAJACEGO PROBKI

Olympus Polska Sp. z o.0.

ul. Wynalazek 1, 02-677 Warszawa

Zatacznik nr 4 do SWz

(N5782330)

Corp.

Lp. | Nazwa artykutu Producent |llos¢ Pakiet nr Uwagi
poz. nr
Olympus
1. NA-U401SX-4025N Medical 1 szt Pakiet 5 i
Systems ' poz. 1




Zatacznik nr 2

Pakiet nr 5 — Igtly do EBUS dla Kliniki Chirurgii Klatki Piersiowej.

2

3

4

5

6

7

9

L.p.

Asortyment

Opis produktu

producent +
nr katalogowy

llos$é/szt

Cenajedn.
netto w zt

Wartos¢ netto zt
(kolumna 5x6)

VAT %

Wartos¢ brutto zt
(kolumna 7+8)

Igly ultrasonograficzne do
EBUS

Jednorazowe, aspiracyjne igly do naktuwania weztéw chtonnych
Srodpiersia; narzedzie dtugosci 700 mm, z regulowang dtugoscia
wysunigcia ostrza igty: min. 20 mm — max. 40 mm, $rednica
ostrza 21G, 22 G oraz 25G, wewnatrz znajduje sie mandaryn z
uchwytem zapewniajacy droznos$c igly, ze znacznikiem
graficznym oraz mechanizmem sygnalizujgcym poprzez
styszalne kliknigcie o catkowitym schowaniu igty do ostonki.

Olympus Medical
Systems Corp.

EGNA-U401SX4021
(NA-U401SX-4021);

EGNA-U401SX4022
(NA-U401SX-4022);

N5782330
(NA-U401SX-4025N).

Wybér w zalezno$ci od
potrzeb nalezy do
Zamawiajgcego.

Igty sprzedawane sg w
niepodzielnych
opakowaniach

handlowych
zawierajgcych 5 szt.

200

640,00 zt

128 000,00 zt

8%

138 240,00 zt

RAZEM

128 000,00 zt

8%

138 240,00 zt

Termin waznosci - Wyroby sterylne minimum dwa lata od dostawy do zamawiajgcego.
Zamawiajgcy wymaga dostarczenia prébki do testowania - 1 szt.




Formularz dla podmiotow / Form for organizations

i

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority
1.001  Kod 7 Code
PL/CAO0L

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish

Urzad Rejestracji Produktédw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Pi:bduktéw Biobéjeézych R

'1.003  Nazwa po angielsku / Name in English ;
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 . Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 :Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
V +48 22 4921100

Proszg wypetniac tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background only

B. Idehtyfikééja zéloszénia lub powiadomienia / Identification of hotiﬁcafion

1.008 . Data wplywu / Date of notification ; 1 1,009 Numer referencyjny / Reference number.

1.010  Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[C] 2. zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

ot W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
'» In case of change of entity detalls please indicate the data being ¢hanged :

Uz Reeavad oG RO
| Produidow
gmvo'ﬁwmwymyd\ "
20 -02- 10 Q
éh’t

ere 3=

i
=~

| 1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / St )

W - Wytwoércea / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
I - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
$ - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy oceng dziatania / Organization carrying out performance evaluation

booorgOooOog

L - Laboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

ID: 1688 4759 9381 WML F1_ 1.4 Strona-Page 1/3




e oW manraeer L

1,013 Numer referencyiny/ Referencenumber - =

1.014 - Kod kraju / Country code
JP

11015 ‘Nazwa wytwoércy, petna / Name of the manufacturer, nfull.

Olympus Medical Systems Corporation

2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi

1.018 Kod pocztowy / Postal code
192-8507

1.020 Skiytka pocztowa/POBox

‘Osoba do kentaktu / Contact persor

1.021 Imieinazwisko/ Full name

1.022  Telefon/ Phone
+4940237735478

Florian Doll
1023 E-mail

florian.doll@olympus-europa.com

| 1.024 Faks/ Fax

+4940237735555

‘D.k‘ ;'Idéntyfikaéja autory:ibwanegok przedst:awacxela /'Idéntkifiéatidh ‘C}f:‘(‘:’ﬁe authorized representative

‘“‘1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code
DE

Olympus Europa SE & CO. KRG

1027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna 7 Name of the authorized representative, in full.

Olympus Europa
11.029 Miasto/City

Hamburg

38 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona /

Ized representative, abbreviated

T 11,030 Kod pocztowy / Postal code

20097

1,031 Ulica, nr / Street, no.
Wendenstrasse 14-18

1032 Skrytka pocztowa/POBox

‘Osoba do kontaktu / Contact person

bk

"1.033 Imie i nazwisko / Full name
Florian Doll

1035 E-mal

florian.doll@olympus-europa.com

1.034 Telefon / Phone
+4940237735478

1,036 Faks/Fax .
+4940237735555

E. Identyfikacja ... / Identification of the ... -

O

D - .. dystrybutora / ... distributor

: I -..importera/ ... importer
1.037

- 1.038  Numer referencyjny / Reference number

1.039 - Kod kraju/ Country code.
PL

Olympus Polska Sp. 2z ©0.0.

040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full.

041 Nazwa importera lub dystrybutora, s
Olympus Polska

stributor, abbreviated -

42 Miasto/C

Warszawa

| 1.044. Ulica, ni
Suwak 3

" T1.043 Kod pocztowy / Postal code

02-676

11,085 Skrytica pocztowa / PO Box -

Esoba do kontaktu / Contact person
1.046 Imie i nazwisko / Full name

Anna Gujska

1.047 . Telefon / Phone
223660077

1,048 E-mail

anna.gujska@olympus-europa.com

1.049 Faks/Fax, o o
228310453

ID: 1688 4759 9381

WML _F1_1.4
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v b

F. Identyfikacja ... / Identification of the organization’.‘.k

D Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
; ) D S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
1050 : E] 0o -.. Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

I:] L - ... laboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

1051 Numer referencyjny / Reference number. 1,052 Kod kraju/ Country code = *

 1.053  Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, in full

1.054 - Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1,055 Miasto / City

| 1.057 " ulica, nr/ Street, no.. .-

‘Osoba do kontaktu / Coritact person : ; o = 5
1,059 Imie i nazwisko / Full name LI e T L e 11,060 Telefon / Phone

- | 1.062 Faks/Fax

G Identyfikacja pelnomocnika dzialajacego w imieniu podmaotu dokonujacego zgloszenia lub pownadomnema
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification.

Wypeinia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Codeof Administrative Procedure

1.063  Imie i nazwisko / Full name
Anna Gujska

11.064 Miasto / City vl

Warszawa 02-676

1.066 Ulica, nr Street, v 1.067 Skrytka pocztow
Suwak 3

1.065 Kod pocztowy / Postal code -

1068 Telefon /Phone~ . i 0 T m sl SR | 1.069 Faks/Fax
223600077 228310453

-~ H. Liczba wyrobow ohjetych tym zgloszeniem lub powsadomlemem / Number of dewces covered by this ct;ﬁcatcon

Prosze podad wiasciwe liczhy lub zero, jesii nie dolgczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dotgczonych Zatgcznikow nr 2 / Number of attached forms no. 2 © 0
1.071 Liczba dolgczonych Zalgcznikdw nr 3 / Number of attached forms no. 3 : 0
1.072 Liczba wyrob6éw wymienionych w dolgczonych Zalacznikach nr 4 / Mumber of devices listed In attached forms no. 4 Giwwinoee 1

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2017-02-01

{
Nazwisko / Name Gujska Podpis / Signature ﬂﬁ ! ! m) (“}_Q ) M
\

ID: 1688 4759 9381 WM1_F1_1.4 Strona-Page 3/3




Zalgcznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetnia¢ tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego
powiadomienia

Ordinal number of form no. 4 within this notification

4.002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1

B. Wykaz wyrobdw / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

NA-U401SX Igita aspiracyjna jednorazowego uzytku, Modele: NA-
U401SX-4021, NA-U401SX-4022

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sq poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2017-01-31

o e o
Podpis / Signature M , WM
\

Nazwisko / Name Gujska

N—

1) Wyroby rézniace sie nazwa handiowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli s3 lub maja:
- Jednego wytwdrce,
~ jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwérca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,
- jeden, wspdiny, krotki opis wyrobu i Jego przewidziane zastosowanie,
- Jedna, mozliwie najbardziej szczegbtowa nazwe rodzajows,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspGiny certyfikat zgodnosci lub wspéine certyfikaty zgodnoddi, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim,
2) Systemy fub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktre w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilodciach fub réznig sie nazwa handiowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,

rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za Jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za Jjeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyréb

Urzad Reesirac] PG Lemw )

Gwma

2017 -02- 190

1
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Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAOL

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac¢ dane ulegajgce zmianie

2031 In case of change of entity details please indicate the data being changed

—_—.——_——_—".——- 3 "
Urzad Rejestracji Produkiow Leczmuzych,
Wyrcbow Medycznych i Produktow Biobdjczych
Kancelaria Gidwna

2018 -07- 03

llo$¢ zatacznikow .
Podpis PrzyimUACceG ...

1.012 Status podmiotu dokonujgcego niniejszego zgtoszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification
W - Wytwdrca / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
I - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

ooy Oo0OOo

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

ID: 1778 0140 5550 WM1_F1_1.4 Strona - Page




C. Identyfikacja wytwércy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code

JP

1.015 Nazwa wytwércy, petna / Name of the manufacturer, in full

Olympus Medical System Corp.

1.016 Nazwa wytwdércy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

OMSC

1.017 Miasto / City
Tokyo

1.018 Kod pocztowy / Postal code
192-8507

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name

1.022 Telefon / Phone

Florian Doll 4940237725478
1.023 E-mail 1.024 Faks/ Fax
oekg-rafolympus—-europa.com 4940237735555

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code
DE

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela,

Olympus Europa SE&CO.KG

peina / Name of the authorized representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela,

Olympus Europa

skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto / City
Hamburg

1.030 Kod pocztowy / Postal code
20097

1.031 Ulica, nr/ Street, no.

Wendenstrasse 14-18

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name

1.034 Telefon/ Phone

Florian Doll 4940237725478
1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax
oekg-rafolympus-europa.com 4940237735555
i . i I -...importera/ ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037

D -...dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full

Olympus Polska Sp. z o.0.

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

Olympus Polska

1.042 Miasto / City

Warszawa

1.043 Kod pocztowy / Postal code
02-676

1.044 Ulica, nr/ Street, no.
Suwak 3

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

1.047 Telefon / Phone

Anna Gujska 223660077
1.048 E-mail 1.049 Faks/ Fax
anna.gujskafolympus-europa.com 228310453

ID: 1778 0140 5550
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

[:] Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

D S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
1.050 .

D O - ... Swiadczeniodawcy wykonujgcego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

|:| L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr / Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelnia peinomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imie i nazwisko / Full name

Anna Gujska

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
Warszawa 02-676

1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
Suwak 3

1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax
223660077 228310453

H. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dotaczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dotaczonych Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrohbdw wymienionych w dotaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 1

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2018-06-29

Nazwisko / Name Gujska Podpis / Signature ﬁmm M m
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zalgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomienia
Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyroboéw / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Igta aspiracyjna jednorazowego uzytku

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2018-06-29

- . . 2Y ( . '
Nazwisko / Name Gujska Podpis / Signature \[\/U\LL L*’(fdi{/kf)

L 9% )

1) Wyroby réznigce sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyréb
i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytwarce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim,
- jeden, wspdiny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te samga klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspdlng ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowg w jezyku angielskim.
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczemu zestaw1one przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznyc ; "—\@myupem modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden lsystebae8 o \9Br o\(!ul\%w QQS@&?@BJQ Fe sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach

lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyr e yezn
gowych moga by ] yrdb 2 e A aria Glowna

2018 -07- 03

llog¢ zatacznikow
Podpis przyjmujacego -....-
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OLYMPUS

EU-DECLARATION OF CONFORMITY

1. Manufacturer

Single Registration-No.
2. Article(REF)No. / Article Name
3. Product designation
4. Serial or Lot No. range
5. Product classification

6. Authorized representatives in EU

Name

Address

Single Registration-No.

7. Declaration

OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokyo 192-8507, Japan

N/A

Please refer to Attachment 1

Please refer to Attachment 1

Please refer to Attachment 1

Please refer to Attachment 1

Olympus Europa SE & Co. KG

Wendenstrasse 20, 20097 Hamburg, Germany *
*Until 31 May 2021 Wendenstrasse 14-18, 20097 Hamburg, Germany

DE-AR-000006774

This declaration was made in sole responsibility of the manufacturer.
The stated product complies with the requirements of following European Directives and Regulations.

The declarations is based on:

Registration No. / Expiry date.

8. Notified Body for MDD
Issued by

Address

Registration-No.

Place, Date:

Signature:

93/42/EEC Annex II

HD 60149405 0001 2024/5/26

TUV Rheinland LGA Products GmbH

Tillystrae 2, 90431 Niirnberg, Germany

Registration-No.0197

Tokyo,

2021/12/13

G

P

Director
Product Quality Assurance
Medical Quality Assurance and Regulatory Affairs
Yoshihito Horikawa

NA-U4018X-4021_2



ATTACHMENT 1

4+The EU-Declaration of Conformity is valid for the following articles:

OLYMPUS

4 Applied Standards [RoHS,RED,LVD,EMC]

| N/A

Refer to the Essential Requirements Checklist for above mentioned product. [MDD]

4+ Intended purpose (MDR only) / Product Description:

Product designation Article(REF)No. / Article Name Serial or Lot No. range Remark UDI-DI
Single Use Aspiration Needle NA-U401SX NA-U401SX-4021 From 03K to - -
Single Use Aspiration Needle NA-U401SX NA-U401SX-4021 From FR862067 to,From FR862065 to - -
Single Use Aspiration Needle NA-U401SX NA-U401SX-4022 From 03K to - -
Single Use Aspiration Needle NA-U401SX NA-U401SX-4022 From FR862067 to,From FR862065 to - -
GMDN EMDN Basic UDI-DI Classification Rule
3ggps | Cemeric Device - Class Ila 6
Groups.

This instrument has been designed to be used with ultrasound endoscopes for ultrasound
guided fine needle aspiration (FNA) of submucosal and extramural lesions of the tracheobronchial tree and the gastrointestinal tract.

4 Serial or Lot No.

Directive/Regulation Re-issued DoC-Serial or Lot No. range Starting from

Ended at

New DoC-Serial or Lot No. range Starting from

93/42/EEC 68K ,From FR862067 to,From FR862065 to

02K,-,- 03K,-,-

2/2
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OLYMPUS

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

1. Wytwérca OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.
2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokio 192-8507, Japonia
Indywidualny numer rejestracyjny Nie dotyczy
2. Nr katalogowy / Nazwa artykutu Patrz Zatacznik 1
3. Nazwa produktu Patrz Zalgcznik 1
4. Nr seryjny lub nr partii Patrz Zatacznik 1
5. Klasyfikacja wyrobu Patrz Zatgcznik 1

6. Autoryzowany przedstawiciel na kraje Wspélnoty Europejskiej

Nazwa Olympus Europa SE & Co. KG
Adres WendenstraBe 20, 20097 Hamburg, Niemcy*

* Do 31 maja 2021 WendenstraBe 14-18, 20097 Hamburg, Niemcy
Indywidualny numer rejestracyjny DE-AR-000006774

7. Deklaracja:
Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona na swoja wytaczng odpowiedzialno$¢ producenta.

Niniejszy produkt jest zgodny z wymogami nastepujacych dyrektyw i regulacji europejskich:

Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona na podstawie: ~ 93/42/EWG Zatacznik 11

Nr rejestracyjny / Data waznoSci: HD 60149405 0001 2024/5/26

8. Jednostka Notyfikowana dla Dyrektywy dotyczacej wyrobéw medycznych

Wydane przez TUV Rheinland LGA Products GmbH
Adres TillystraBe 2, 90431 Nurnberg, Niemcy
Nr rejestracyjny 0197

Miejsce, Data: Tokio, 13.12.2021

Podpis:

[podpis nieczytelny]

Dyrektor
ds. zapewnienia jakosci produktu
Dzial Zapewnienia Jakosci i Zgodnosci z Regulacjami
Yoshihito Horikawa

NA-U401SX-4021_2



ZALACZNIK 1 OLYMPUS

4 Niniejsza deklaracja zgodnosci WE jest wazna dla nastepujacych produktow:

Nr katalogowy / . .
Nazwa produktu Nazwa artykuhu Nr seryjny lub nr partii Uwaga UDI-DI
Igla aspiracyjna jednorazowa NA-U401SX NA-U401SX-4021 od 03K do - -
Igta aspiracyjna jednorazowa NA-U401SX NA-U401SX-4021 od FR862067 do, od FR862065 do - -
Igta aspiracyjna jednorazowa NA-U401SX NA-U401SX-4022 od 03K do - -
Igta aspiracyjna jednorazowa NA-U401SX NA-U401SX-4022 od FR862067 do, od FR862065 do - -
Kod GMDN EMDN Gtéwne UDI-DI Klasyfikacja Zasada
38825 Grupy wyrobow o_golnego ) Klasa l1a 6
zastosowanlia

4 Zastosowane normy: [Dyrektywy RoHS, RED, LVD, EMC]
NIE DOTYCZY |

Patrz lista kontrolna wymagan zasadniczych dla podanego powyzej wyrobu [MDD].

¢ Przeznaczenie (wg rozporzadzenia MDR) / Opis produktu:

Ten instrument ten zostat zaprojektowany do stosowania z endoskopami ultradzwiekowymi do wykonywanej pod kontrola ultrasonografii (USG) biopsji
aspiracyjnej cienkoigtowej (BAC) zmian podsluzowkowych i zewnatrzsciennych drzewa tchawiczo-oskrzelowego i przewodu pokarmowego.

¢ Numer serii lub partii produkcyjnej

Dvrektvwa/Rozporzadzenie Odnowienie deklaracji zgodnosci Do Nowa deklaracja zgodnosci
yreKty porzd Od numeru serii lub partii produkcyjnej Od numeru serii lub partii produkcyjnej
93/42/EWG 68K, od FR862067 do, od FR862065 do 02K, -, - 03K, -, -

2/2 NA-U401SX-4021_2



OLYMPUS

EU-DECLARATION OF CONFORMITY

1. Manufacturer OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokyo 192-8507, Japan

Single Registration-No. N/A
2. Article(REF)No. / Article Name Please refer to Attachment 1
3. Product designation Please refer to Attachment 1
4. Serial or Lot No. range Please refer to Attachment 1
5. Product classification Please refer to Attachment 1

6. Authorized representatives in EU
Name Olympus Europa SE & Co. KG

Wendenstrasse 20, 20097 Hamburg, Germany *

Address *Until 31 May 2021 Wendenstrasse 14-18, 20097 Hamburg, Germany

Single Registration-No. DE-AR-000006774

7. Declaration

This declaration was made in sole responsibility of the manufacturer.
The stated product complies with the requirements of following European Directives and Regulations.

The declarations is based on: 93/42/EEC Annex II
Registration No. / Expiry date. HD 60149405 0001 2024/5/26

8. Notified Body for MDD

Issued by TUV Rheinland LGA Products GmbH
Address Tillystrale 2, 90431 Niirnberg, Germany
Registration-No. Registration-No.0197

Place, Date: Tokyo, 2021/12/13

Signature: / /

1rect0r
Product Quality Assurance
Medical Quality Assurance and Regulatory Affairs
Yoshihito Horikawa

NA-U4018X-4025N_1



ATTACHMENT 1

+The EU-Declaration of Conformity is valid for the following articles:

OLYMPUS

Product designation Article(REF)No. / Article Name Serial or Lot No. range Remark UDI-DI
Single Use Aspiration Needle NA-U401SX-4025N NA-U401SX-4025N From 05K to - -
GMDN EMDN Basic UDI-DI Classification Rule
38825 | Ceneric Device - Class Ila 6
Groups.
4 Applied Standards [RoHS,RED,LVD,EMC]
| N/A |

Refer to the Essential Requirements Checklist for above mentioned product. [MDD]

+Intended purpose (MDR only) / Product Description:

This instrument has been designed to be used with ultrasound endoscopes for ultrasound
guided fine needle aspiration (FNA) of submucosal and extramural lesions of the tracheobronchial tree and the gastrointestinal tract.

4 Serial or Lot No.

Directive/Regulation Re-issued DoC-Serial or Lot No. range Starting from Ended at
93/42/EEC 82K

New DoC-Serial or Lot No. range Starting from

04K

05K

NA-U401SX-4025N_1



OLYMPUS

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

1. Wytwérca OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.
2951 Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokio 192-8507, Japonia
Indywidualny numer rejestracyjny Nie dotyczy

2. Nr katalogowy / Nazwa artykutu Patrz Zatacznik 1
3. Nazwa produktu Patrz Zalgcznik 1
4. Nr seryjny lub nr partii Patrz Zatacznik 1
5. Klasyfikacja wyrobu Patrz Zatacznik 1
6. Autoryzowany przedstawiciel na kraje Wspolnoty Europejskiej

Nazwa Olympus Europa SE & Co. KG

Adres WendenstraBe 20, 20097 Hamburg, Niemcy*

* Do 31 maja 2021 WendenstraBe 14-18, 20097 Hamburg, Niemcy
Indywidualny numer rejestracyjny DE-AR-000006774

 —

. Deklaracja:

Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona na swoja wylaczng odpowiedzialno$¢ producenta.

Niniejszy produkt jest zgodny z wymogami nastepujacych dyrektyw i regulacji europejskich:

Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona na podstawie: ~ 93/42/EWG Zatacznik 11
Nr rejestracyjny / Data waznosci: HD 60149405 0001 2024/5/26
. Jednostka Notyfikowana dla Dyrektywy dotyczacej wyrobéw medycznych

Wydane przez TUV Rheinland LGA Products GmbH

Adres TillystraBe 2, 90431 Nurnberg, Niemcy

Nr rejestracyjny 0197

Miejsce, Data: Tokio, 13.12.2021

Podpis:

[podpis nieczytelny]
Dyrektor

ds. zapewnienia jakos$ci produktu
Dziat Zapewnienia Jako$ci i Zgodnosci z Regulacjami
Yoshihito Horikawa

NA-U401SX-4025N_1



ZALACZNIK 1

OLYMPUS
4 Niniejsza deklaracja zgodnosci WE jest wazna dla nastepujacych produktow:
Nr katalogowy / . .. i
Nazwa produktu Nazwa artykutu Nr seryjny lub nr partii Uwaga UDI-DI

Igta aspiracyjna jednorazowa NA-U401SX-4025N NA-U401SX-4025N od 05K do - -
Kod GMDN EMDN Gtowne UDI-DI Klasyfikacja Zasada

38825 Grupy wyrobow o_golnego ) Klasa l1a 6

zastosowania

4 Zastosowane normy: [Dyrektywy RoHS, RED, LVD, EMC]

NIE DOTYCZY |

Patrz lista kontrolna wymagan zasadniczych dla podanego powyzej wyrobu [MDD].

4 Przeznaczenie (wg rozporzadzenia MDR) / Opis produktu:

Ten instrument ten zostat zaprojektowany do stosowania z endoskopami ultradzwiekowymi do wykonywanej pod kontrola ultrasonografii (USG) biopsji
aspiracyjnej cienkoigtowej (BAC) zmian podsluzowkowych i zewnatrzsciennych drzewa tchawiczo-oskrzelowego i przewodu pokarmowego.

¢ Numer serii lub partii produkcyjnej

Dyrektywa/Rozporzadzenie

Odnowienie deklaracji zgodno$ci
Od numeru serii lub partii produkcyjnej

Do

Nowa deklaracja zgodnosci
Od numeru serii lub partii produkcyjnej

93/42/EWG

82K

04K

05K

2/2
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i ®
EC Certificate 2T Rhoiang
Directive 93/42/EEC Annex Il, excluding Section 4
Full Quality Assurance System
Medical Devices

Registration No.: HD 60149405 0001

Report No.: 12018179 053

Manufacturer: OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.
2951 Ishikawa-cho,
Hachioji-shi, Tokyo
192-8507 Japan

Products: Design and Development, Manufacture of Medical Endoscopy
Systems, Diagnostic, Operation and Treatment Products

(see attachments for products included)

Replaces Approval, Registration No.: HD 60144066 0001

Expiry Date: 2024-05-26

The Notified Body hereby declares that the requirements of Annex Il, excluding section 4 of the directive
93/42/EEC have been met for the listed products. The above named manufacturer has established

and applies a quality assurance system, which is subject to periodic surveillance, defined by Annex II,
section 5 of the aforementioned directive. For placing on the market of class Il devices covered by

this certificate an EC design-examination certificate according to Annex Il, section 4 is required.

Effective Date: 2020-05-12

Date: 2020-05-12

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraRe 2 - 90431 Niirnberg
TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 93/42/EEC
concerning medical devices with the identification number 0197.

10/020d 04.08 ® TUV, TUEV and TUV are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval



i ®
TUVRheinland

TUV Rheinland e Bl
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Attachment to

Certificate

Registration No.: HD 60149405 0001

Report No.: 12018179 053

Manufacturer: OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

2951 Ishikawa-cho,
Hachioji-shi, Tokyo
192-8507 Japan

Products included:

Medical Endoscopy Systems:

-Endoscopes

-Endotherapy Devices

-Imaging Processors

-Pumps for Endoscopy

-Light Sources

-Position Detecting Units

-Electrothermal Cautery Units

-Integrated Endosurgery Systems

-Endoscopic Regulation/Control Units
Electrosurgical Equipment

Probes and Transducers for Ultrasonic Lithotriptors
Laparoscopic Insufflators

Ultrasound Surgical Equipment

Ultrasonic Surgical System generator

Ultrasonic Surgical System transducer

Hard-tissue ultrasonic surgical system holder/tip
Disinfecting Units

Capsule Endoscopes and Systems

Ultrasound Diagnostic Imaging Systems

Notified Body

Date: 2020-05-12

M.Sc. M. Aihara

10/020d 04.08 ®

TUV, TUEV and TUV are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval.




TUVRheinland

Certyfikat CE
Dyrektywa 93/42/EWG, Zatacznik Il z wylagczeniem sekcji 4

System petnego zapewnienia jakosci wyrobow
medycznych

Nr rejestracyjny certyfikatu: HD 60149405 0001

Protokét z audytu nr: 12018179 053

Producent: OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.
2951 Ishikawa-cho,
Hachioji-shi, Tokyo
192-8507 Japan

Wyroby: Projektowanie 1 rozwdj, wytwarzanie medycznych systemdw
endoskopowych, produktdéw do diagnostyki, funkcjonownia
i leczenia.

(wykaz produktédw w zataczeniu)

Zastepuje homologacje i certyfikat o nr rej. : HD 60144066

0001

Data waznosci: 2024 -05-26

Jednostka Notyfikowana oswiadcza niniejszym, ze podane ponizej wyroby spetniajg wymogi Dyrektywy
Rady 93/42/EWG okreslone w Zalgczniku Il, z wytaczeniem sekcji 4. Podany powyzej wytwoérca wdrozyt i
utrzymuje system zapewnienia jakosci podlegajacy okresowej kontroli, ktéry jest okreslony w Zataczniku
Il, z wytaczeniem sekcji 5 wymienionej powyzej dyrektywy. Zgodnie z sekcja 4 Zatacznika Il przy
wprowadzaniu do obrotu wyrobéw klasy lll wymagany jest dodatkowy certyfikat badania projektu WE.

Data wejscia w zycie: 2020-05-12 Za Jednostke Notyfikowana
[podpis odreczny nieczytelny]

Data: 2020-05-12 Inz. Dypl. M. Aihara
[pieczatka okragta w jezyku innym niz
angielski]

TUV Rheinland LGA Products - Tillystrasse
2 — 90431 Norymberga

TUV Rheinland LGA Products jest jednostka
notyfikowana zgodnie z Dyrektywa 93/42/EWG
dotyczaca wyrobdw medycznych o numerze
identyfikacyjnym 0197.




TUVRheinland

TUV Rheinland bok. 1/, wer. 0
LGA Products GmbH

TillystraBe 2, 90431 Nurnberg

Zalacznik do

Certyfikatu

Nr rejestracyjny: HD 60149405 0001

Protokét z audytu nr: 12018179 053

Producent: OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORP.

2951 Ishikawa-cho,
Hachioji-shi, Tokyo
192-8507 Japan

Objete wyroby:

- Systemy Endoskopii Medycznej:
-Endoskopy
- Narzedzia do endoterapii
- Procesory obrazowania
- Pompy do endoskopii
- Zrédia $wiatla
- Jednostki wykrywania polozenia
- Diatermie
- Zintegrowane systemy endochirurgiczne
- Uktady regulacji/sterowania endoskopowego
Sprzet elektrochirurgiczny
Sondy i przetworniki do litotryptordw ultradzwiekowych
Insuflatory laparoskopowe
Sprzet chirurgiczny ultradzwiekowy
Generator ultradZwiekowego systemu chirurgicznego
Przetwornik do ultradiZwiekowego systemu chirurgicznego
Uchwyt/koncédwka do ultradzwiekowego systemu chirurgicznego do tkanek
twardych
Jednostki dezynfekujace
Endoskopy kapsutkowe i systemy
Systemy obrazowania diagnostycznego ultradzwiekowego

Za Jednostke Notyfikowana

[podpis odreczny nieczytelny]
Inz. Dypl. M. Aihara

ieczatka okragta w jezyku innym niz
Data: 2020-05-12 [pleczatt 29 Jery Y
angielski]




Jednorazowe igty aspiracyjne EBUS-TBNA

Nazwa

Nr
artykutu artykulu

NA-U401SX-4021 EGNA-U401SX4021

NA-U401SX-4022 EGNA-U401SX4022

. Ergonomicz‘1y uchwyt z dwustopniowym mechanizmem bezpieczenstwa chroni kanat

endoskopu

- Wieksza elastycznos¢, dzieki zwojowanej koncéwce (3cm) oraz sptaszczonemu

przekrojowi ostony, i bardziej skuteczne naktuwanie

- Mandryn z nitynolu z zaokraglong koncéwka

- Specjalna koncowka dystalna zapewnia lepszg echogenicznosé

- Igty dostepne w rozmiarach 21G i 22G

- Regulowana dtugos¢ igty od 20 mm do 40 mm

- Kazdy zestaw zawiera jedng igte, jedng strzykawke aspiracyjng 20 ml z blokadg i

zaworem odcinajgcym oraz jeden adapter zaworu biopsyjnego (MAJ-1414)

llosé Min. rednica Dtugo$é  Szerokosé Do
kanatu robocza igty uzycia z
roboczego
5 ® 2,0mm 700 mm 21G MAJ-1414
5 © 2,0mm 700 mm 22G MAJ-1414

Jednorazowe igty aspiracyjne EBUS-TBNA

Nazwa Nr
artykutu artykulu

NA-U401SX-4025N N5782330

- Ergonomiczny uchwyt z dwustopniowym mechanizmem bezpieczenstwa chroni kanat

endoskopu

- Wieksza elastycznos$é, dzieki zwojowanej koncoéwce ostony (3cm) i bardziej skuteczne

naktuwanie

- Mandryn z nitynolu z zaokraglong koncéwka

- Specjalna konicowka dystalna zapewnia lepszg echogenicznosé

- Igta w rozmiarze 25G

- Regulowana diugos¢ igty od 20 mm do 40 mm

- Kazdy zestaw zawiera jedng igte, jedna strzykawke aspiracyjng 20 ml z blokadg i

zaworem odcinajgcym oraz jeden adapter zaworu biopsyjnego (MAJ-1414)

llo§¢  Min.Srednica Diugosé¢  Szerokosé Do
kanatu robocza igty uzycia z
roboczego
5 ® 2,0mm 700 mm 25G MAJ-1414

Obszar
zastosowan

D

Obszar
zastosowan

7~

@
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OLYMPUS

INSTRUKCJA OBSLUGI
USA: PRZESTROGA:

Prawo federalne dopuszcza sprzedaz tego
urzgdzenia wytgcznie przez lekarza lub na

Zlecenie lekarza. 860861 9_2—0

Numer artykutu: PL-8608619

Igta aspiracyjna jednorazowego uzytku NA-U401SX d
NA-U401SX-4021, NA-U4015x-4022  C€ .., End)Therapy

1 Symbole

Symbol

Opis Symbol Opis

Wytgcznie do jednorazowego
uzytku

&

Nalezy uzy¢ do (data waznosci) ISTERILE

[ji] Patrz instrukcja obstugi.

Sterylizowane tlenkiem etylenu

LOT Nr serii

3

//T/\ Nie przechquwaé w
,.\\ nastonecznionym miejscu

it Przechowywa¢ w suchym
miejscu

Nie poddawa¢ ponownej
sterylizacji

®

jest uszkodzone

@ Nie uzywac, jesli opakowanie

Produkt niewykonany z lateksu
kauczuku naturalnego

=y
2
s

Zakres temperatur

Data produkgiji

(£ |¢

“ Producent

Autoryzowany przedstawiciel na
m terenie Unii Europejskiej

m
(¢}
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Przeznaczenie

Przyrzad jest przeznaczony do wspotpracy z endoskopami ultrasonograficznymi na potrzeby
kierowanej ultrasonograficznie aspiracji cienkoigtowej (FNA), przeprowadzanej na zmianach
zewnatrzsciennych oraz wystepujgcych w warstwie podsluzéwkowej drzewa tchawiczo-
oskrzelowego i przewodu pokarmowego.

Instrukcja obstugi

Niniejsza instrukcja obstugi zawiera niezbedne informacje dotyczace bezpiecznego i
efektywnego stosowania narzedzia. Przed uzyciem nalezy dokfadnie zapozna¢ sie z niniejszg
instrukcja obstugi oraz instrukcjami pozostatych urzadzen stosowanych podczas zabiegu i
korzysta¢ z nich zgodnie z zaleceniami. W razie pytan dotyczacych informacji zawartych

w niniejszej instrukcji obstugi nalezy sie skontaktowaé z firmg Olympus.

Kwalifikacje uzytkownika

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

Hasta informacyjne

: Oznacza potencjalnie niebezpieczng sytuacije, ktorej skutkiem, jesli nie uda sig
OSTRZEZENIE jej unikngé, moze by¢ $mier¢ lub powazne obrazenia ciata.
Oznacza potencjalnie niebezpieczng sytuacje, ktérej skutkiem, jesli nie uda sig
jej unikng¢, moga by¢ srednie lub niewielkie obrazenia ciata. Moze by¢ réwniez
UWAGA ostrzezeniem dotyczgcym niebezpiecznych praktyk lub potencjalnego
uszkodzenia sprzetu.

NOTA Oznacza dodatkowe przydatne informacje.
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6 Ostrzezenia, srodki ostroznosci i uwagi

Korzystajac z przyrzadu, nalezy sie stosowaé do informacji zawartych w Ostrzezeniach,
srodkach ostroznosci i uwagach. Ostrzezenia, srodki ostroznosci i uwagi sg zawarte w
odnosnych paragrafach instrukcji obstugi.

OSTRZEZENIE

* Przyrzad jest wyrobem jednorazowego uzytku. Nie go uzywac ponownie ani nie
podejmowac préb jego sterylizacji. Ponowne uzycie moze stwarza¢ ryzyko
zakazenia i/lub powodowa¢ podraznienie tkanek. Oprécz tego, optymalna
funkcjonalnos$é przyrzadu jest zapewniona tylko podczas jego pierwszego uzycia.

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

Kilkukrotne uzycie tego samego przyrzadu w trakcie operacji wymaga sprawdzenia
przed wprowadzeniem go do endoskopu, czy przyrzad ten nie wykazuje zadnych
nieprawidtowosci.

* W nielicznych badaniach dotyczgcych wykorzystania aspiracji kierowanej
ultrasonograficznie dla zmian zewnatrzéciennych pokazano, ze warunkiem
przydatnosci prébek do dalszych badan cytologicznych jest obecno$¢ w pobrane;j
probce komérek z miejsca docelowego. Obecnos¢ cytologa, ktéry mogtby podczas
zabiegu oceni¢ przydatnos¢ pobranych probek, pozwolitaby na zmniejszenie liczby
aspiracji wymaganych dla kazdej zmiany.

+ Z aspiracjg kierowana ultrasonograficznie dla zmian zewnatrzsciennych moga
wigzac sie nastepujgce powiktania: zakazenie, krwawienie, perforacja oraz
rozsianie nowotworu. Zastosowanie aspiracji cienkoigtowej dla zmian
zewnatrzsciennych wigze sie z podwyzszonym ryzykiem wystgpienia powikfan
w postaci zakazenia lub krwawienia.




7 Nazewnictwo i funkcje

8) Etykieta informacyjna modelu

7) Suwak igly Pokretto mandrynu

Zesp6t uchwytu 9) Drut

6) Dzwignia regulatora igly 10) Otwér aspiracyjny

5) Regulator iglty

11) Adapter zaworu
biopsyjnego
jednorazowego uzytku

4) Skala (MAJ-1414)

3) Ogranicznik 12) Wypustka

2) Pokretto regulatora
ostony

Port do podtaczania

1) Suwak faczacy Czgs$¢ dystalna

Koszulka
Czes¢ wprowadzana/
dlugosé robocza

Ostona

Czes¢ dystalna
mandrynu

Czescdystalna
igly

13) Obszar wzmoc-
nienia echa

Tloczek 15) ieber_ka
16) Zawor blokujace
odcinajac: F
14) Igta Jjacy p 1 ’ / N
Er_C o |f

O

H - }
Pozycja ,otwarta Kotek
Ostona ograniczajacy

Czes¢ dystalna Strzykawka Medallion
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Nazewnictwo

Opis

1) Suwak taczacy Do podtgczania zespotu uchwytu do adaptera.
2) Pokretto regulatora Zabezpiecza ostone po dokreceniu. Potozenie ostony wystajgcej
ostony z czesci dystalnej mozna regulowac za pomocg pokretta regulatora
ostony oraz poprzez przesunigcie ostony do przodu lub do tytu.
3) Ogranicznik Ogranicza gteboko$¢ penetracji igty do maksymalnie 20 mm. Po zdjeciu
ogranicznika gteboko$¢ penetracji moze wynie$é 40 mm.
4) Skala Do przedstawiania gtebokos$ci penetracji igty ustawionej za pomoca
regulatora.
5) Regulator igty Do ustawiania gtebokosci penetracji igty poprzez przesuwanie go
w kierunku dystalnym lub proksymalnym.
Na skali pojawiajgcej sie w okienku regulatora igty mozna zobaczy¢
ustawiong gtgbokos$¢ penetracii igty.
6) Dzwignia regulatora Popchniecie tej dzwigni powoduje zablokowanie lub odblokowanie
igly regulatora igty.
7) Suwak igty Wcisniecie suwaka w zesp6t uchwytu powoduje wysuniecie igty
z ostony, natomiast wyciggniecie go z uchwytu az do kliknigcia i
pojawienia sie oznaczenia A A powoduje cofnigcie igty.
8) Etykieta informacyjna Dostarcza informacje o typie produktu.
modelu
9) Drut Wprowadzany przez otwér aspiracyjny do iglty w celu pobrania probki
i zwiekszenia stabilnosci czg$ci wprowadzane;.

10) Otwdr aspiracyjny Do otworu aspiracyjnego podtgcza sie strzykawke w celu aspiracji
tkanki lub komérek. Po pobraniu prébki przez otwoér wttacza sig
powietrze w celu usuniecia pozostatosci probki z igly.

11) Adapter zaworu biopsy- | Podtgczany do portu kanatu roboczego endoskopu w celu podtaczenia

jnego jednorazowego zespotu uchwytu do endoskopu.
uzytku (MAJ-1414)

12) Wypustka Pociagna¢, aby wyciagnaé¢ adapter z portu kanatu roboczego
endoskopu.

13) Obszar wzmocnienia Umozliwia operatorowi weryfikacje potozenia igly za pomoca obrazéw

echa ultrasonograficznych. Cze$¢ dystalna igty znajduje sie okoto 1 mm od
obszaru wzmocnienia echa.

14) Igta Stuzy jako kanat umozliwiajacy aspiracje tkanki lub komoérek.

Po zakonczeniu aspiracji przez kanat wttaczane jest powietrze celem
usuniecia pozostatosci probki.

15) Zeberka blokujace Do zaczepiania kotka ograniczajgcego. Umozliwia to zablokowanie
ttoczka w pozycji odpowiadajgcej objetosci 5 ml, 10 ml, 15 ml lub 20 ml.

16) Zawor odcinajacy Zawor odcinajacy jest w pozycji otwartej, jezeli jest réownolegty do

strzykawki, a w pozycji zamknietej— jezeli jest obrécony pod katem
90 stopni w stosunku do pozycji otwartej.

NOTA

* W przypadku modelu NA-U401SX-4022 wystepujg zestaw A, zestaw B i zestaw C.
Zestaw C nie obejmuje strzykawki Medallion.

+ Zestaw A, zestaw B i zestaw C moga nie by¢ dostepne w niektérych rejonach.
W celu uzyskania dalszych szczegoétowych informacji nalezy skontaktowac sie

z firmg Olympus.
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8 Dane techniczne

Przyrzadu mozna uzywac¢ wytgcznie w zestawieniu z produktami zalecanymi przez

8.1

8.2

firme Olym

pus.

W przeciwnym razie moze dojs¢ do obrazen ciata pacjenta lub operatora,
nieprawidtowego dziatania lub uszkodzenia sprzetu.

Otoczenie
Srodowisko Temperatura otoczenia |10-40°C (50-104°F)
robocze Wilgotnos¢ wzgledna 30 - 85%
Cisnienie atmosferyczne | 700-1060 hPa

(0,7-1,1 kgflcm?)
(10,2-15,4 psia)

Standardowe Temperatura otoczenia |5-40°C (41-104°F)

warunki

Wilgotnos¢ wzgledna

10 - 95%

przechowywania
(np. w szpitalu)

Cisnienie atmosferyczne

700-1060 hPa
(0,7-1,1 kgflcm?)
(10,2-15,4 psia)

Warunki transportu

Temperatura otoczenia

od —40 do +60°C (od —40 do +140°F)

(parametry
transportu i

Wilgotnos¢ wzgledna

10 - 95%

krétkoterminowego
przechowywania)

Cisnienie atmosferyczne

700-1060 hPa
(0,7-1,1 kgflcm?)
(10,2-15 4 psia)

Parametry techniczne

Model NA-U401SX-4021 | NA-U401SX-4022
Maksymalna srednica czesci wprowadzanej 219

(mm) '

Diugos¢ robocza (mm) 700

Szerokos¢ igly (G) 21 | 22
Normalna diugos$é igty (mm) 20"
Maksymalna dlugosé¢ igty (mm) 40"

(po zdjeciu ogranicznika)

Zgodne endoskopy Model i diugosé 600
ultrasonograficzne robocza (mm) BF

Lok (& i 1S Srednica kanatu 020,022

(Wszystkie parametry
muszg by¢ spetnione.)

(mm)

Kierunek skanowa-
nia ultrasonogra-
ficznego

Roéwnolegle do kierunku wprowadzania

Zgodny adapter zaworu biopsyjnego firmy

Olympus

MAJ-1414

Dyrektywa dotyczaca urzadzen medycznych

c E 0197

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

*1 Wartosci skali sg podane tylko w celach poglagdowych.

—6-—




9 Przechowywanie

Nie przechowywac sterylnego opakowania zawierajgcego przyrzad w miejscach,
w ktorych moze ono zostac¢ uszkodzone, zamoczone lub rozszczelnione.
Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze pozbawi¢ narzedzie sterylnosci, co stwarza
ryzyko zakazenia lub podraznienia tkanek.

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

10 Przygotowanie, kontrola i obstuga

* W przypadku potaczenia tego przyrzadu z endoskopem na potrzeby pobrania prébek
nalezy zwracaé¢ szczegdlng uwage na stan pacjenta. W przypadku przezskérnego
naktucia ptuca, wykonywanego na przyktad podczas biopsji ptuc przeprowadzanej pod
kontrolg tomografii komputerowej, zgtaszano powiktania w postaci zatoru
powietrznego. Zgtoszono kilka przypadkoéw zatoru powietrznego, ktdry wystapit na
skutek naktucia ptuca i doprowadzit do zawatu mézgu lub niedokrwienia miesnia
sercowego. Zatem w przypadku wykrycia tych objawoéw, nalezy natychmiast opuscic¢
gtowe pacjenta i przeprowadzi¢ diagnostyczng tomografie komputerows itp., a takze
zastosowac inne, odpowiednie leczenie. Jesli stan pacjenta jest powazny, nalezy
rozwazy¢ mozliwo$¢ natychmiastowego zastosowania hiperbarycznej terapii tlenem.

» Nie stosowac¢ narzedzia po terminie waznosci podanym na sterylnym opakowaniu.
Korzystanie z urzadzenia po uptywie terminu waznosci moze spowodowac ryzyko
zakazenia lub podraznienie tkanki.

» Na czas stosowania przyrzadu nalezy zawsze zaktadaé odpowiednie $rodki
ochrony osobistej. Nieprzestrzeganie tych zalecen moze by¢ przyczyng zakazenia
przez kontakt z krwig, btong $luzowg i wszelkimi innymi potencjalnie zakaznymi
materiatami pochodzgcymi od pacjenta.

* Przed uzyciem nalezy przygotowac i sprawdzi¢ urzadzenie zgodnie z ponizszymi
instrukcjami. W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek nieprawidtowosci nie wolno
korzystac z przyrzadu. Nalezy sie postuzy¢ przyrzagdem zamiennym. Uszkodzenia lub
nieprawidtowos$ci mogg zagrozi¢ bezpieczenstwu pacjenta lub uzytkownika, mogac
przyktadowo spowodowaé zakazenie, podraznienie tkanki, perforacje, krwawienie lub
uszkodzenie $luzoéwki oraz prowadzi¢ do powazniejszego uszkodzenia sprzetu.

» Nie korzystac¢ z igly aspiracyjnej, ktora jest nieprawidtowo wygieta lub
zdeformowana. Moze to prowadzi¢ do nieoczekiwanej perforacji, krwawienia lub
uszkodzenia btony $luzowej pacjenta.

» Za pomocg czesci dystalnej igly lub mandrynu nie wolno dotyka¢ ani naktuwaé
obszaréw innych niz docelowy. Ostra koncéwka igty lub mandrynu moze
spowodowac obrazenia ciata.

» Powoli rozwija¢ czes$¢ wprowadzang przyrzadu obiema rekami. Czes¢ ta jest
elastyczna, przez co moze si¢ gwattownie rozwing¢ a czes¢ dystalna igty moze
zrani¢ pacjenta lub operatora.

* Podczas korzystania z przyrzadu adapter zaworu biopsyjnego jednorazowego
uzytku nalezy zawsze podtgczy¢ do portu kanatu roboczego endoskopu, a nie do
zaworu biopsyjnego. W przeciwnym razie nie bedzie mozna podtgczy¢ zespotu
uchwytu przyrzadu do zespotu sterujgcego endoskopu, a igla moze spowodowac
obrazenia ciata lub uszkodzi¢ urzgdzenia.

» Naklucie tkanki jest mozliwe dopiero po wyraznym zlokalizowaniu naczyn
krwionosnych oraz optucnej. W przeciwnym razie moze doj$¢ do krwawienia i/lub
odmy optucnowe;.
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OSTRZEZENIE

* Podczas wprowadzania przyrzgdu do endoskopu moze dojs¢ do wygiecia czesci
dystalnej igty. W zwigzku z tym, podczas naktuwania miejsca docelowego nalezy
upewnic sie, ze cze$¢ dystalna ostony oraz igly znajduje sie w polu widzenia
endoskopu i/lub na obrazie ultrasonograficznym. Nieprzestrzeganie tego zalecenia
moze spowodowac u pacjenta perforacje, krwawienie lub uszkodzenie btony
$luzowej. Nie nalezy prostowac wygietej lub zdeformowanej igty reka, poniewaz
moze sie ona ztamac. Nalezy wtedy uzy¢ igty zapasowe;.

Nie zwija¢ czesci wprowadzanej w petle o Srednicy mniejszej niz 150 mm. Moze to
doprowadzi¢ do uszkodzenia narzedzia.

10.1 Przygotowanie

B Sprzet i Srodki ochrony indywidualnej
Wszystkie urzgdzenia dodatkowe oraz srodki ochrony osobistej, ktére bedg uzywane wraz
z tym przyrzadem, nalezy przygotowac zgodnie z instrukcjami obstugi. Wtasciwe srodki
ochrony osobistej moga obejmowac okulary, maske, odporng na wilgo¢ odziez oraz
rekawiczki odporne na dziatanie substancji chemicznych.

B Narzedzie zapasowe
Nalezy zawsze mie¢ pod rekg przyrzad zapasowy, z ktdérego nalezy skorzysta¢ w przypadku
niesprawnosci przyrzadu gtéwnego.

B Strzykawka sterylna i rurka przedfuzajgca
Przygotowa¢ strzykawke sterylng i rurke przedtuzajgca.

10.2 Kontrola

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

B Kontrola opakowania sterylnego

OSTRZEZENIE

Nie podejmowaé préb sterylizacji narzedzia. Moze to stwarzac¢ ryzyko zakazenia,
podraznienia tkanki, uszkodzenia sprzetu lub jego nieprawidtowego dziatania.

Sprawdzi¢, czy sterylne opakowania nie sg przedziurawione, nieszczelne lub uszkodzone
przez wilgo¢. Jezeli opakowanie sterylne wykazuje jakiekolwiek uszkodzenia, sterylnos¢
przyrzadu mogta zosta¢ naruszona. Nie korzysta¢ z takiego przyrzadu.

B Wyjmowanie przyrzadu z tacy

» Podczas wyciggania igty aspiracyjnej z tacy nalezy upewnic sie, czy w poblizu tacy
przyrzadu nie ma zadnych osoéb. Ostona jest elastyczna i jej cze$¢ dystalna moze
gwattownie wyskoczy¢ z tacy, ranigc pacjenta/operatora.

» Aby wyciggna¢ igte aspiracyjng z tacy, nalezy najpierw pociggngc¢ zespét uchwytu
i przytrzymac go, a nastepnie wyciggng¢ czes¢ wprowadzang z tacy. Wyciggniecie
czesci wprowadzanej z tacy i przytrzymanie jej przed wyciggnieciem zespotu
uchwytu moze spowodowa¢ zdeformowanie czesci wprowadzanej.

1 Trzymajac tace jedng reka, drugg reka wyciagnaé z niej zespot uchwytu. (Patrz rysunek 1)




2 Trzymajgc uchwyt, ostroznie odigczyé czesé wprowadzang, zaczynajac od czesci
proksymaline;j.

Taca

Zespot uchwytu

PODCZAS WYCIAGANIA
URZADZENIA Z TACY NIE
NALEZY ZALAMYWAC ANI
ZGINAC CZESCI
WPROWADZANEJ.

Rysunek 1

B Kontrola wzrokowa

1 Upewnié sie, ze przyrzad jest pozbawiony elementéw niewtasciwie podigczonych lub
poluzowanych oraz innych uszkodzen.

2 Upewnic sie, ze cze$é dystalna czesci wprowadzanej jest pozbawiona ostrych zgrubien,
krawedzi oraz innych znieksztatcen.

3 Delikatnie przesunaé palcami przez catg dtugo$é ostony w celu sprawdzenia, czy nie ma
na niej wgniecen, nadmiernych zagie¢ i pekniec¢ itp.

4 Upewnié sie, czy adapter zaworu biopsyjnego, regulator igly, ogranicznik, ztacze oraz
suwak tgczacy nie sg uszkodzone.

8§ Upewnié¢ sie, ze strzykawka Medallion jest pozbawiona peknieé, elementéw niewtasciwie
podtgczonych lub poluzowanych oraz innych uszkodzen.




B Kontrola dziatania

OSTRZEZENIE

Podczas kontroli przyrzadu nie nalezy przybliza¢ czesci dystalnej ostony, igty ani
mandrynu do oczu, a takze nie zbliza¢ do nich palcéw. Czesc¢ dystalna igty oraz
mandrynu moze spowodowac obrazenia ciata.

1 Podtgczyé adapter zaworu biopsyjnego do portu kanatu roboczego endoskopu, a nie do
zaworu biopsyjnego, kierujgc wypustke w strone zewnetrznej czesci endoskopu, jak
pokazano na Rysunek 2. Sprawdzi¢, czy adapter zaworu biopsyjnego jest dobrze
podtgczony do portu kanatu roboczego endoskopu.

Zawor biopsyjny Wypustka
jednorazowego
uzytku z adapterem

Wiot kanatu
biopsyjnego

Rysunek 2

2 Sprawdzi¢, czy ogranicznik znajduje sie we wtasciwym miejscu na zespole uchwytu.
Wocisng¢ dzwignie regulatora igty, aby go odblokowac.

Dzwignia regulatora igty Dzwignia regulatora igly
(zablokowana) (odblokowana)
% Ogranicznik
Rysunek 3

3 Wecisnaé suwak igty az do oporu w kierunku dystalnym. Upewnié sie, ze doszto do

klikniecia suwaka igty oraz ze porusza sie on ptynnie, a takze czy igta wystaje okoto
20 mm z czegsci dystalnej ostony.

Dzwignia regulatora igty

— Suwak igly

I

20 mm

Ogranicznik

Rysunek 4
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Upewnic sie, czy cze$¢ dystalna igly nie jest wygieta.
Pociagna¢ suwak igty w kierunku proksymalnym tak, aby styszalne byto kliknigcie.

Przesung¢ regulator igty, aby ustawi¢ gtebokos$¢ penetracji wynoszacg okoto 10 mm,
a nastepnie wcisng¢ dzwignie regulatora igty, aby zablokowa¢ ten regulator.

Woeisng¢ suwak igly i upewnic sie, czy regulator igty nie moze sie przesuwac.
Pociagna¢ suwak igty w kierunku proksymalnym tak, aby styszalne byto kliknigcie.
Wocisng¢ dzwignie regulatora igty, aby poluzowac ten regulator i przesunaé jak najdalej
w kierunku proksymalnym. (Patrz rysunek 3)

Wocisng¢ ponownie dzwignie regulatora igty, aby zablokowac ten regulator.

(Patrz rysunek 3)

Upewnic sie, czy cata igta znajduje sie w ostonie.

Poluzowaé pokretto regulatora ostony, obracajac je w lewa strone.

Przytrzymac¢ suwak tgczacy i pokretto regulatora ostony. (Patrz rysunek 5)

Przesung¢ pokretto regulatora ostony, aby
upewni¢ sig, czy ztgcze przesuwa sie do przodu
i do tylu oraz obraca swobodnie.

(Patrz rysunek 5)

Przesung¢ pokretto regulatora ostony jak najdale;j,
w kierunku proksymalnym i dokreci¢ to pokretto,
przekrecajgc je w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara.

Pokretto mandrynu

Pokretto regula-
tora ostony

Przesung¢ suwak tgczgcy do przodu i do tytu.
Sprawdzi¢, czy suwak ten przesuwa sie
swobodnie oraz czy styszalne jest klikniecie.
(Patrz Rysunek 7, 8)

Po przesunigciu pokretta mandrynu do przodu lub
do tytu i sprawdzeniu, czy przesuwa si¢ ono
swobodnie, nalezy wiozy¢ je az do konca w otwor

aspiracyjny. Rysunek 5

Suwak taczacy
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10.3 Przygotowanie strzykawki Medallion

Postugujgc sie strzykawka, nalezy trzymacé za czes¢ blizszg ttoczka. Trzymanie za
czes¢ dystalng ttoczka moze spowodowac $cisniecie palcow, jezeli ttoczek sie
przesunie wskutek podcis$nienia.

Otworzy¢ zawor odcinajacy, obracajgc go do potozenia réwnolegtego wzgledem strzykawki.
Catkowicie wsunac¢ ttoczek i obraca¢ go przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara do
momentu zatrzymania.

Zamkna¢ zawor odcinajacy, obracajgc go o 90 stopni.

Przesung¢ ttoczek do pozycji odpowiadajgcej objetosci 5 ml, 10 ml, 15 ml lub 20 ml

i, obracajgc go zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, zablokowa¢ go, ustawiajgc jedno
z zeberek blokujgcych za kotkiem ograniczajgcym.

AW N =

Zawor
odcinajacy

Zeberka
blokujace

O\
s
k)

Strzykawka —
MKdek ograniczajacy Tloczek

Pozycja
,zamkniete”

v

Rysunek 6

10.4 Obstuga

» Nie wprowadzac¢ przyrzadu, gdy endoskop jest odchylony. Moze to spowodowac
uszkodzenie endoskopu i/lub tego przyrzadu.

» Nie zaginaé gwattownie gietkiej czesci endoskopu, gdy w jego kanat roboczy jest
wiozona igta. Moze to spowodowac¢ obrazenia pacjenta, takie jak perforacje,
krwawienie lub uszkodzenie btony Sluzowe;j.

» Po zakonczeniu zabiegu nalezy unika¢ kontaktu z igtg i/lub mandrynem. Krew, $luz
i inne potencjalnie zakazne materiaty pochodzace z ciata pacjenta moga stwarzac
ryzyko zakazenia.

B Wprowadzanie do endoskopu

OSTRZEZENIE

+ Obroéci¢ dzwignie GORA/DOL do regulacii kata nachylenia endoskopu, ustawiajac
ja w potozeniu neutralnym, aby wyprostowac¢ endoskop przed wprowadzeniem do
niego tego przyrzgdu. W przeciwnym razie moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia
endoskopu i/lub przyrzadu.

» Nie wprowadza¢ przyrzadu do endoskopu, jezeli igta nie jest schowana w osfonie.
Upewni¢ sie, czy suwak igty zostat odciggniety tak, ze styszalne byto kliknigcie oraz
czy jest zablokowany za pomocg regulatora igly przed wprowadzeniem przyrzgdu do
endoskopu. W przeciwnym razie czes$¢ dystalna igly moze przekiu¢ kanat roboczy
endoskopu lub gwattownie wypada¢ z czesci dystalnej endoskopu. Moze to
spowodowac obrazenia pacjenta, takie jak zakazenie, perforacja, krwawienie lub
uszkodzenie btony sluzowej. Moze to réwniez prowadzi¢ do uszkodzenia endoskopu
lub przyrzadu.

» Nie wprowadzac przyrzadu do endoskopu, dopoki regulator ostony nie zostanie
ustawiony w pofozeniu proksymalnym, a pokretto regulatora ostony nie zostanie
dokrecone. Moze to spowodowac uszkodzenie bfony sluzowe;j.
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* Nie nalezy gwattownie wprowadza¢ przyrzgdu. Moze to spowodowaé obrazenia
pacjenta, takie jak perforacje, krwawienie lub uszkodzenie btony sluzowej. Moze to
rowniez prowadzi¢ do uszkodzenia endoskopu i/lub przyrzadu.

* Nie nalezy wprowadza¢ przyrzadu sitg, gdy wyczuwalny bedzie opér. Zmniejszy¢
kat odchylenia endoskopu az do momentu, gdy bedzie mozna wprowadzic¢
przyrzad bez oporu. Préba wprowadzenia przyrzadu sitg moze spowodowac
obrazenia ciata pacjenta, takie jak perforacje, krwawienie lub uszkodzenie btony
Sluzowej. Moze to rowniez prowadzi¢ do uszkodzenia endoskopu i/lub przyrzadu.

» Nie dociskac czesci dystalnej endoskopu do bton sluzowych, ani nie wprowadzac¢
go do waskich miejsc, gdy z czesci dystalnej endoskopu wystaje ostona. Ostona
wystajgca z czesci dystalnej moze spowodowac obrazenia ciata pacjenta, takie jak
perforacja, krwawienie lub uszkodzenie btony $luzowe;.

* W przypadku korzystania z metody balonikowej nalezy dostosowa¢ rozmiar
balonika, aby zapobiec przebiciu go przez igte.

* Przed wysunieciem ostony z czesci dystalnej endoskopu nalezy najpierw sprawdzic¢
potozenie ostony w polu widzenia endoskopu. W przeciwnym razie moze dojsé do
obrazen ciata pacjenta, takich jak perforacja, odma optucnowa, krwawienie lub
uszkodzenie btony $luzowej. Moze réwniez prowadzi¢ do uszkodzenia endoskopu
i/lub narzedzia.

» Podtgczyc¢ przyrzad do zaworu biopsyjnego w odpowiednim kierunku, jak pokazano
na Rysunek 7. W przeciwnym razie przyrzad moze dziata¢ nieprawidtowo,
powodujac krwawienie i uszkodzenie btony $luzowej pacjenta i/lub uszkodzenie
urzgdzen.

Upewnic sie, czy suwak iglty zostat odciggniety tak, ze styszalne byto klikniecie oraz czy
czes¢ dystalna igty jest catkowicie schowana w ostonie.

Upewnic sie, czy regulator igly jest ustawiony w potozeniu proksymalnym oraz czy
dzwignia tego regulatora jest dobrze dokrecona.

Upewnic sie, czy ostona jest ustawiona w potozeniu proksymalnym oraz czy pokretto
regulatora ostony jest dobrze dokrecone.

Obroécié dzwignie GORA/DOL. do regulaciji kata nachylenia endoskopu, ustawiajac jg

w potozeniu neutralnym, aby wyprostowaé endoskop.

Powoli wprowadzi¢ przyrzad do kanatu roboczego endoskopu przez port do podtaczania
adaptera zaworu biopsyjnego, ustawiajgc uchwyt tak, aby znajdujgca sie na nim skala byta
widoczna z przodu. Nastepnie przesung¢ uchwyt az do konca, w strone adaptera zaworu
biopsyjnego.

Upewnic sie, czy wypustka adaptera zaworu biopsyjnego jednorazowego uzytku
pasuje do szczeliny suwaka tgczgcego. W przeciwnym razie uchwyt moze nie by¢
wiasciwie podigczony i moze by¢ odtaczony. (Patrz rysunek 7)
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6 Przesunaé suwak taczacy tak, aby ustyszeé klikniecie i sprawdzié, czy uchwyt jest dobrze
przymocowany do endoskopu. (Patrz rysunek 8)

Rysunek 7

Rysunek 8

OSTRZEZENIE

Doktadnie podtgczy¢ przyrzad do adaptera zaworu biopsyjnego.

W przypadku korzystania z przyrzadu bez dobrze podtgczonego suwaka
tgczgcego, igta moze nakiu¢ tkanke inng niz docelowa, powodujgc krwawienie
i uszkodzenie btony Sluzowej pacjenta i/lub uszkodzenie urzgdzen.
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7 Poluzowaé pokretto regulatora ostony i wsungé
powoli ostone. Wyregulowac¢ potozenie ostony

tak, aby maty fragment jej czesci dystalnej
wystawat z czesci dystalnej endoskopu
i sprawdzi¢ to na obrazie endoskopowym.
(Patrz rysunek 9)

8 Obrdcié ztgcze tak, aby mozna byto fatwo ztapaé
za uchwyt i dobrze dokreci¢ pokretto regulatora
ostony.

Rysunek 9

OSTRZEZENIE

Po zabezpieczeniu zlgcza za pomocg pokretta regulatora ostony, nie nalezy
obracac¢ tego ztgcza z nadmierng sitg, aby ustawic pokretto regulatora ostony we
wiadciwym potozeniu. Dziatanie na zespdt uchwytu nadmierng sitg moze
spowodowac zetkniecie sie czesci dystalnej endoskopu z niepozadanymi
miejscami, skutkujgce obrazeniami ciata pacjenta, takimi jak perforacja lub
uszkodzenie btony $luzowe;.

Zabezpieczy¢ ztgcze za pomocg pokretta regulatora ostony. W przypadku
przesuniecia igty przy niezabezpieczonym ztgczu, w zaleznosci od dtugosci ostony
moze dojs¢ do obrazen ciata pacjenta, takich jak perforacja lub uszkodzenie btony
Sluzowe;j.

B Nakfuwanie

OSTRZEZENIE

Aby zapobiec zbyt gtebokiej penetracii igty, nalezy pamieta¢, ze odlegtos¢ na obrazie
ultrasonograficznym oraz rzeczywista odlegto$¢ moga sie nieznacznie réznic.

Aby zapobiec zbyt gtebokiej penetracji igty, nalezy pamietac, ze czes¢ dystalna igty
znajduje sie okoto 1 mm od obszaru wzmochnienia echa, patrzac w kierunku
dystalnym.

Nie rozpoczynaé naktuwania bez uprzedniego sprawdzenia parametrow
hemodynamicznych wystepujgcych wokot obszaru docelowego.

Wysuna¢ igte po sprawdzeniu na obrazie endoskopowym oraz
ultrasonograficznym, czy nie spowoduje ona przebicia balonu.

Przyrzad nalezy powoli przesuwac i tylko wtedy, gdy igta jest widoczna na obrazie
ultrasonograficznym. Jezeli igta nie jest widoczna, nalezy wstrzymac¢ naktuwanie

i odsungc¢ suwak tak, aby styszalne byto jego klikniecie. W przeciwnym razie moze
ona spowodowac¢ obrazenia ciata pacjenta, takie jak perforacja, krwawienie lub
uszkodzenie btony Sluzowe;.

Powoli wycofa¢ mandryn z igty. W przeciwnym razie krew, $luz i inne potencjalnie
zakazne substancje pozostawione na mandrynie moga sig rozprzestrzenic,
stwarzajac ryzyko zakazenia.

W przypadku stwierdzenia oporu podczas postugiwania sie igtg nie wolno na site
przesuwac suwaka igly. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac

u pacjenta perforacje, krwawienie lub uszkodzenie btony $luzowej. Moze to réwniez
prowadzi¢ do uszkodzenia endoskopu i/lub przyrzadu.

Nie naciska¢ czescig dystalng sondy endoskopowej na tkanke jamy ciata pacjenta.
Moze to spowodowac¢ obrazenia pacjenta, takie jak perforacje, krwawienie lub
uszkodzenie btony $luzowe;.
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* W nielicznych badaniach dotyczgcych wykorzystania aspiracji kierowanej
ultrasonograficznie dla zmian zewnatrzsciennych wykazano mozliwo$¢é
wystawienia pacjenta na kontakt z czgstkami metalu pochodzgcymi z igty
(wykonanej ze stali nierdzewnej) oraz drutu mandrynu (wykonanego ze stopu niklu
i tytanu), ktére mogg powsta¢ w wyniku tarcia tych elementow.

* Nie wolno zbyt mocno wygina¢ zespotu uchwytu. Moze to prowadzi¢ do
uszkodzenia endoskopu i/lub przyrzadu.

Ustawi¢ endoskop pod odpowiednim katem i sprawdzi¢, czy na obrazie
ultrasonograficznym jest widoczny obszar docelowy.

Na obrazie ultrasonograficznym sprawdzi¢ odlegto$¢ do obszaru docelowego.

Wocisng¢ dzwignie regulatora gtebokosci penetraciji igty, aby go odblokowac i przesungé
w celu ustawienia gtebokosci penetraciji igty. Jezeli wymagana jest glteboko$¢
przekraczajgca 20 mm, nalezy odtgczy¢ ogranicznik od zespotu uchwytu.

OSTRZEZENIE

W przypadku, gdy gtebokosé penetracji igly przekracza 20 mm, nalezy pamietac,
ze czesc¢ dystalna igly moze nie by¢ widoczna na obrazie ultrasonograficznym
i moze wystawac poza obszar skanowania ultrasonograficznego.

Wocisng¢ dzwignie regulatora igty, aby zablokowac ten regulator i sprawdzi¢, czy igta jest
dobrze zamocowana.

OSTRZEZENIE

» Przed wcisnieciem suwaka igty nalezy sprawdzié, czy regulator igly jest dobrze
zamocowany. Pamieta¢ o dobrym zamocowaniu regulatora igty. W przeciwnym
razie igla moze nadmiernie wystawac z czesci dystalnej ostony, co moze
spowodowac perforacje, krwawienie lub uszkodzenie btony sluzowe;j.

* Nie wciska¢ gwattownie suwaka igty. Moze to spowodowac gwattowne wysuniecie
igly i doprowadzi¢ do perforacji, krwawienia lub uszkodzenia btony $luzowej. Moze
to réwniez spowodowac uszkodzenie przyrzadu.

» W przypadku stwierdzenia oporu podczas postugiwania sie dzwignig regulatora igty
nalezy pusci¢ te dzwignie i zamocowac jg ponownie. W przeciwnym razie moze
dojs¢ do uszkodzenia dzwigni regulatora igty i obrazen ciata pacjenta, takich jak
perforacja, krwawienie lub uszkodzenie biony Sluzowe;j.

Przesung¢ suwak igty, aby wysuna¢ jg z czesci dystalnej ostony i nakiu¢ obszar docelwoy,
obserwujgc obraz ultrasonograficzny. (Patrz rysunek 10)

OSTRZEZENIE

Powoli wciska¢ suwak igly, zwracajgc uwage na styszalne kliknigcia. W przeciwnym
razie moze dojs¢ do gwattownego wysunigcia czesci dystalnej igly z czesci
dystalnej ostony. Moze to spowodowaé obrazenia pacjenta, takie jak perforacje,
krwawienie lub uszkodzenie btony Sluzowe;j.

Nie nalezy wsuwac¢ usztywniacza do igty, gdy czesc¢ dystalna igty znajduje sie
w tkankach pacjenta. W przeciwnym przypadku tkanka zebrana w igle podczas jej
wktuwania moze zosta¢ wprowadzona do tkanki docelowej, co moze zwiekszy¢
prawdopodobienstwo ekspozycji pacjenta na czastki metalu pochodzace z igty
aspiracyjne;j.
Potwierdzi¢, ze cze$¢ dystalna igly zostata wkiuta w docelowe miejsce i wyjg¢ do konca
usztywniacz z otworu aspiracyjnego, wycierajgc drut usztywniacza sterylng gaza.

OSTRZEZENIE

Szybkie wyjmowanie usztywniacza, bez wycierania go, powoduje rozpryskiwanie sie
krwi, sluzu i innych pozostatosci tkanek pacjenta oraz stwarza ryzyko zakazenia.
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» Wytarcie usztywniacza pozwala zmniejszy¢ ryzyko narazenia pacjenta na kontakt
z czgstkami metalu pochodzacymi z igty aspiracyjne;j.

» Czastki metalu z igly aspiracyjnej mogg pojawia¢ sie na gazie.
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Rysunek 10

B Zasysanie

UWAGA

Nie wolno zbyt mocno wyginac zespotu uchwytu. Moze to prowadzi¢ do
uszkodzenia endoskopu i/lub przyrzadu.

O Korzystanie ze strzykawki Medallion

1 Zamocowaé przygotowana strzykawke Medallion do otworu aspiracyjnego i otworzyé
zawor odcinajacy, obracajgc go rownolegle do strzykawki.

Jezeli jest to konieczne, przesuwac¢ suwak igty do przodu i do tytu, kontrolujgc potozenie
igly na obrazie ultrasonograficznym.

2

3 Zamknaé zawér odcinajgcy, obracajac go o 90 stopni. Wyjaé strzykawke Medallion wraz
z zaworem odcinajgcym z otworu aspiracyjnego.

4

Pociagng¢ suwak igty, az styszalne bedzie klikniecie, aby wsuna¢ igte w ostone.
O Korzystanie z normalnej strzykawki

1 Wecisnaé ttoczek strzykawki, a nastepnie podigczy¢ jg do otworu aspiracyjnego za pomoca
rurki przedtuzajgcej. (Patrz rysunek 11)

2 Pociggnaé ttoczek strzykawki w celu zassania tkanek i komérek. Jezeli jest to konieczne,
przesuwac suwak igty do przodu i do tytu, kontrolujgc potozenie igty na obrazie
ultrasonograficznym.
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3 Puscié tloczek strzykawki i pociggnaé suwak igly, az do klikniecia, aby wsunag igte
w ostone.

Tloczek

T Ly

7

Rurka przedtuzajaca

Rysunek 11

B Wyjmowanie przyrzadu z endoskopu

OSTRZEZENIE

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

UWAGA

Nie wolno wycofywac przyrzadu z endoskopu, jezeli suwak igty nie zostat
catkowicie odciggniety (igta nie jest catkowicie schowana w ostonie).
W przeciwnym razie moze doj$¢ do uszkodzenia kanatu roboczego endoskopu.

1 Upewnié sie, czy suwak igty zostat pociggniety w kierunku proksymalnym tak, Ze styszalne
byto klikniecie.

Wocisng¢ dzwignie regulatora igty, aby go odblokowac i przesung¢ jak najdalej w kierunku
proksymalnym, a nastepnie ponownie wcisng¢ te dzwignie, aby zablokowaé regulator.
Przesung¢ suwak tgczacy tak, aby styszalne bylto jedno klikniecie.

AW N

Powoli wyja¢ przyrzad z endoskopu.

B Ekstrakcja probki
OSTRZEZENIE
» Nalezy sie upewnié, ze probka sie nie rozlata podczas jej ekstrakcji z igty. Materiat
zakazny zawarty w probce moze stwarzac ryzyko zakazenia.

* Nalezy trzymac czes¢ dystalng igly z dala od skory. Moze ona spowodowaé
zakazenie lub obrazenia ciata.

Niewielka ilos¢ czgstek metalu z igty aspiracyjnej moze pojawiac sie w prébce i by¢
widoczna pod mikroskopem w przygotowanym preparacie.

—18 —




QO Korzystanie ze strzykawki Medallion

1 Wcisnagé dzwignie regulatora igty, aby go odblokowaé i weisngé suwak igty, aby wysungé
czes$c¢ dystalng igty z czesci dystalnej ostony.

Otworzy¢ zawor odcinajgcy, obracajac go do potozenia réwnolegtego wzgledem
strzykawki.

Zamocowa¢ strzykawke w otworze aspiracyjnym.

Wsung¢ tloczek, aby usung¢ prébke z czesci dystalne;j igly.

Pociagna¢ suwak igty w kierunku proksymalnym tak, aby styszalne byto kliknigcie.

O G AhAWw N

Przesung¢ regulator igly jak najdalej w kierunku proksymalnym, a nastepnie wcisng¢
dzwignie tego regulatora, aby zablokowa¢ regulator.

QO Korzystanie ze zwyklej strzykawki

1 Wcisnagé dzwignie regulatora igty, aby go odblokowaé i weisngé suwak igty, aby wysungé
czes$c¢ dystalng igty z czesci dystalnej ostony.

Wyja¢ strzykawke i rurke przedtuzajacg z otworu aspiracyjnego. Odciagnaé ttoczek
strzykawki, a nastepnie zamocowac strzykawke w otworze aspiracyjnym.

Woeisngc ttoczek strzykawki, aby usung¢ probke z czesci dystalnej igly.

Pociaggng¢ suwak igty, az styszalne bedzie klikniecie.

G AW N

Przesuna¢ regulator igty jak najdalej w kierunku proksymalnym, a nastepnie wcisng¢
dzwignie tego regulatora, aby zablokowa¢ regulator.

O Korzystanie z mandrynu

Gdy dojdzie do zatamania sie mandrynu, nalezy przesta¢ korzysta¢ z przyrzadu.
W przeciwnym razie moze doj$¢ ztamania sie mandrynu lub utrudnienia podczas
jego wprowadzania i/lub wyciggania.

1 Jezeli nie mozna usunaé probki, wykonujac powyzsze czynno$ci, nalezy wyciaggnaé
strzykawke z otworu aspiracyjnego i wtozy¢é w niego mandryn, aby wypchng¢ prébke.

2 Pociaggng¢ suwak igty, az styszalne bedzie klikniecie.

3 Przesunaé regulator igly jak najdalej w kierunku proksymalnym, a nastepnie wcisngé
dzwignie tego regulatora, aby zablokowac¢ regulator.

B Odfgczanie adaptera zaworu biopsyjnego

» W trakcie zabiegu nie nalezy odtgcza¢ adaptera zaworu biopsyjnego od portu
kanatu roboczego endoskopu. W przeciwnym razie moze ono stwarzac¢ ryzyko
zakazenia.

» Adapter zaworu biopsyjnego jest wyrobem jednorazowego uzytku. Nie uzywac go
ponownie ani nie podejmowac prob jego sterylizacji. Ponowne uzycie moze
stwarzaé ryzyko zakazenia i/lub powodowa¢ podraznienie tkanek. Oprécz tego,
optymalne dziatanie adaptera zaworu biopsyjnego jest zapewnione tylko podczas
jego pierwszego uzycia.

1 Po zakonczeniu zabiegu nalezy przytrzymaé wypustke adaptera zaworu biopsyjnego
i pociagnac¢ ja w sposob przedstawiony na Rysunek 12, aby jg wyciggnac¢ ze szczeliny.
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2 Wyjaé adapter zaworu biopsyjnego z otworu kanatu roboczego endoskopu.

Adapter zaworu biopsyjnego  Szczelina '

Wypustka

Rysunek 12

11 Usuwanie

* Przyrzad nalezy usunag¢ po uzyciu zgodnie z wytycznymi lokalnymi i krajowymi.
W przeciwnym razie moze ono stwarza¢ ryzyko zakazenia.

* Przed utylizacjg nalezy sie upewni¢, ze igta jest catkowicie schowana w ostonie,
a suwak igly jest zablokowany za pomocg regulatora igty. W przeciwnym razie
ostra cze$c¢ dystalna igly moze spowodowac obrazenia ciata i/lub zakazenie.

* Przyrzad, mandryn, adapter zaworu biopsyjnego oraz strzykawka Medallion to
elementy jednorazowego uzytku. Nie uzywacé ich ponownie ani nie podejmowac préb
ich sterylizacji. Jego ponowne uzycie moze stwarzac ryzyko zakazenia, powodowaé
podraznienie tkanek, uszkodzenie sprzetu lub jego nieprawidtowe dziatanie.

» Przed utylizacjg nalezy sprawdzi¢, czy nie doszto do niespodziewanego rozwinigcia
sie mandrynu. W przeciwnym razie cze$¢ dystalna mandrynu moze spowodowac
obrazenia ciata i/lub zakazenie.

1 Upewnié sig, czy suwak igly zostat odciggniety tak, ze styszalne byto klikniecie oraz czy
czes$¢ dystalna igty jest catkowicie schowana w ostonie.

2 Wcisnaé dzwignie regulatora igty, aby go odblokowaé, a nastepnie przesunaé jak najdalej
w kierunku proksymalnym i ponownie wcisngc¢ te dzwignie, aby zablokowac regulator.
3 Wprowadzaé mandryn do otworu aspiracyjnego, az sie zatrzyma.
4 Usunaé przyrzad, adapter zaworu biopsyjnego oraz strzykawke zgodnie z wytycznymi
lokalnymi i krajowymi.
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OLYMPUS' INSTRUKCJA

OBStUGI

Igta aspiracyjna jednorazowego uzytku

NA-U401SX-4025N

]

USA: PRZESTROGA:
Prawo federalne dopuszcza sprzedaz tego urzadzenia

0197 wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza.

8605463_3-0
Numer artykutu: PL-8605463

End@'l'herupy

1 Symbole

Symbol

Opis

Opis

(T3]

Postgpowac wedtug instrukciji
obstugi

Wytgcznie do jednorazowego
uzytku
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Nalezy uzy¢ do (data waznosci)

Sterylizowane tlenkiem etylenu

STERILE | LOT

Numer serii sterylizacji

Nr serii
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Producent

Autoryzowany przedstawiciel
na terenie Unii Europejskiej

/
v
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Z

Nie przechowywaé
w nastonecznionym miejscu

Przechowywaé¢ w suchym
miejscu

®

Nie poddawa¢ ponownej
sterylizacji

Nie uzywag, jesli opakowanie
jest uszkodzone

RO

S
v/

Produkt nie zostat wykonany
z uzyciem lateksu kauczuku
naturalnego.

Wartosci graniczne zakresu
temperatury
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Przeznaczenie

Przyrzad jest przeznaczony do wspétpracy z endoskopami ultrasonograficznymi na potrzeby
kierowanej ultrasonograficznie aspiracji cienkoigtowej (FNA), przeprowadzanej na zmianach
zewnatrzsciennych oraz wystepujgcych w warstwie podsluzéwkowej drzewa tchawiczo-
oskrzelowego i przewodu pokarmowego.

Instrukcja obsfugi

Niniejsza instrukcja obstugi zawiera niezbgdne informacje dotyczgce bezpiecznego i efektyw-
nego stosowania narzedzia. Przed uzyciem nalezy doktadnie zapoznac sie z niniejsza
instrukcjg obstugi oraz instrukcjami pozostatych urzgdzen stosowanych podczas zabiegu

i korzystac¢ z nich zgodnie z zaleceniami. W razie pytan lub uwag dotyczgcych informacji
zawartych w niniejszej instrukcji prosimy o kontakt z firmg Olympus.

Kwalifikacje uzytkownika

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

Hasfa informacyjne

OSTRZEZENIE Oznacza potencjalnie niebezpieczng sytuacje, ktorej skutkiem, jesli nie uda
sie jej unikng¢, moze by¢ $mier¢ lub powazne obrazenia ciata.

m Oznacza potencjalnie niebezpieczng sytuacje, ktérej skutkiem, jesli nie uda

sie jej unikna¢, moga by¢ $rednie lub niewielkie obrazenia ciata. Moze by¢
réwniez ostrzezeniem dotyczacym niebezpiecznych praktyk lub potencjal-
nego uszkodzenia sprzetu.

NOTA ‘ Oznacza dodatkowg wskazowke.
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6 Ostrzezenia, srodki ostroznosci i uwagi

Korzystajac z przyrzadu, nalezy sie stosowaé do informacji zawartych w Ostrzezeniach,
Srodkach ostroznosci i uwagach. Ostrzezenia, srodki ostroznosci i uwagi sg zawarte
w odno$nych paragrafach instrukcji obstugi.

OSTRZEZENIE

» Narzedzie jest wyrobem jednorazowego uzytku. Nie go uzywac¢ ponownie ani nie
podejmowac préb jego sterylizacji. Ponowne uzycie moze stwarza¢ ryzyko zaka-
zenia i/lub powodowa¢ podraznienie tkanek. Oprécz tego, optymalna funkcjonal-
nos¢ przyrzadu jest zapewniona tylko podczas jego pierwszego uzycia.

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

« Kilkukrotne uzycie tego samego przyrzadu w trakcie operacji wymaga sprawdzenia
przed wprowadzeniem go do endoskopu, czy przyrzad ten nie wykazuje zadnych
nieprawidtowosci.

NOTA

* W nielicznych badaniach dotyczgcych wykorzystania aspiracji kierowanej ultra-
sonograficznie dla zmian zewnatrzsciennych pokazano, ze warunkiem przydat-
nosci probek do dalszych badan cytologicznych jest obecno$é w pobranej prébce
komoérek z miejsca docelowego. Obecnos¢ cytologa, ktéry mogtby podczas
zabiegu oceni¢ przydatno$¢ pobranych probek, pozwolitaby na zmniejszenie
liczby aspiracji wymaganych dla kazdej zmiany.

» Z aspiracjg kierowang ultrasonograficznie dla zmian zewnatrzéciennych
mogg wigzac sie nastepujgce powikiania: zakazenie, krwawienie, perforacja
oraz rozsianie nowotworu. Zastosowanie aspiracji cienkoigtowej dla zmian
zewnatrzsciennych wigze sie z podwyzszonym ryzykiem wystgpienia powiktan
w postaci zakazenia lub krwawienia.




7 Nazewnictwo i funkcje

9) Etykieta informacyjna modelu Mandryn

8) Suwak igly Pokretto mandrynu

Czes¢ sterujaca 10) Drut

7) Dzwignia regulatora iglty 11) Otwér aspiracyjny

6) Regulator igly

5) Taca ochronna 12) Adapter zaworu biopsyj-

nego jednorazowego
uzytku MAJ-1414

4) Skala

3) Ogranicznik 13) Wypustka

Ztacze

2) Pokretlo regulatora Czes¢ do mocowania igly

ostony Port do podiaczania

1) Suwak taczacy Czesc¢ dystalna

Koszulka
Czes¢ wprowadzana/
diugos¢ robocza

Ostona

Czes¢ dystalna mandrynu

Czes¢ dystalna igly

14) Obszar
wzmocnienia echa

Ttoczek 16) Zeberka
blokujace
17) Zawor odcinajacy I /e
15) Igta ' 7 / ~
5 [ [ }
(LT
Pozycja ,otwarta”
Ostona /[ Kotek ograniczajacy
Czes¢ dystalna Strzykawka Medallion
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Nazewnictwo

Opis

1) Suwak taczacy Do podtgczania zespotu uchwytu do adaptera.
2) Pokretto regulatora Zabezpiecza ostone po dokreceniu. Potozenie ostony wystajgcej
ostony z czgsci dystalnej mozna regulowac za pomocg pokretta regulatora
ostony oraz poprzez przesunigcie ostony do przodu lub do tytu.
3) Ogranicznik Ogranicza gtebokos$¢ penetracji igty do maksymalnie 20 mm. Po zdjeciu
ogranicznika gteboko$¢ penetracji moze wynie$¢ 40 mm.
4) Skala Do przedstawiania zadanej gtebokosci penetracji igty ustawionej za
pomoca regulatora.
5) Taca ochronna Zapobiega odblokowaniu regulatora igty.
6) Regulator igly Do ustawiania zgdanej gtgbokosci penetracji iglty poprzez przesuwanie
go w kierunku dystalnym lub proksymalnym.
Na skali pojawiajgcej sie w okienku regulatora igty mozna zobaczy¢
ustawiong gtgbokos$¢ penetracii igty.
7) Dzwignia regulatora Popchnigcie tej dzwigni powoduje zablokowanie lub odblokowanie
igly regulatora igty.
8) Suwak igly Woeisnigcie suwaka w zespot uchwytu powoduje wysunigcie igty
z ostony, natomiast wyciggniecie go z uchwytu az do kliknigcia
i pojawienia sig oznaczenia A A powoduje cofniecie igty.
9) Etykieta informacyjna Dostarcza informacje o typie produktu.
modelu

10) Drut Wprowadzany przez otwor aspiracyjny do igty w celu pobrania probki
i zwiekszenia stabilnosci czg$ci wprowadzane;.

11) Otwor aspiracyjny Do otworu aspiracyjnego podtgcza sie strzykawke w celu aspiracji
tkanki lub komérek. Po pobraniu prébki przez otwér wttacza sig
powietrze w celu usuniecia pozostatosci probki z igly.

12) Adapter zaworu Podtgczany do portu kanatu roboczego endoskopu w celu podtgczenia

biopsyjnego jednorazo- | zespotu uchwytu do endoskopu.
wego uzytku MAJ-1414

13) Wypustka Pociggna¢, aby wyciggna¢ adapter z portu kanatu roboczego
endoskopu.

14) Obszar wzmocnienia Umozliwia operatorowi weryfikacje potozenia igly za pomocg obrazéw

echa ultrasonograficznych. Cze$¢ dystalna igty znajduje sig¢ okoto 1 mm od
obszaru wzmocnienia echa.

15) Igta Stuzy jako kanat umozliwiajacy aspiracje tkanki lub komérek.

Po zakonczeniu aspiracji przez kanat witaczane jest powietrze celem
usunigcia pozostatosci prébki.

16) Zeberka blokujgce Do zaczepiania kotka ograniczajgcego. Umozliwia to zablokowanie
ttoczka w pozycji odpowiadajgcej objetosci 5 ml, 10 ml, 15 ml lub 20 ml.

17) Zawér odcinajacy Zawor odcinajacy jest w pozycji otwartej, jezeli jest rownolegty do

strzykawki, a w pozycji zamknietej— jezeli jest obrécony pod katem 90
stopni w stosunku do pozycji otwartej.

NOTA

W przypadku modelu NA-U401SX-4025N wystepujg zestaw A i zestaw B. W celu
uzyskania dalszych szczegotowych informacji nalezy skontaktowac sie z firma

Olympus.
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8 Dane techniczne

OSTRZEZENIE

Narzedzia mozna uzywac¢ wytgcznie w zestawieniu z produktami zalecanymi przez

firme Olympus.

W przeciwnym razie moze doj$¢ do obrazen ciata pacjenta lub operatora,
nieprawidtowego dziatania lub uszkodzenia sprzetu.

8.1 Srodowisko robocze
Srodowisko robocze Temperatura otoczenia 10 — 40°C (50 — 104°F)
Wilgotnos¢ wzgledna 30 -85%
Cisnienie atmosferyczne 700 — 1060 hPa
(0,7 = 1,1 kgflcm?)
(10,2 — 15,4 psia)
Standardowe warunki Temperatura otoczenia 5-40°C (41— 104°F)
przechowywania : o R0
(np. w szpitalu) Wilgotnos¢ wzgledna 10 - 95%
Cisnienie atmosferyczne 700 — 1060 hPa
(0,7 — 1,1 kgficm?)
(10,2 — 15,4 psia)
Warunki transportu Temperatura otoczenia —40 do +70°C (—40 do +158°F)
(parametry transportu 5 Y — OFo
i krétkoterminowego Wilgotnos¢ wzgledna 10 - 95%
przechowywania) Cisnienie atmosferyczne 700 — 1060 hPa
(0,7 = 1,1 kgficm?)
(10,2 — 15,4 psia)
8.2 Dane techniczne

Model NA-U401SX-4025N
Maksymalna srednica czesci wprowadzanej

2 1,50
(mm)
Dtugosé¢ robocza (mm) 700
Szerokosc¢ igly (G) 25
Normalna dtugos¢ igty (mm) 207
Maksymalna dtugos¢ iglty (mm) 40"
(po zdjeciu ogranicznika)
Zgodne endoskopy Model i diugosé BF
ultrasonograficzne robocza (mm) 600
firmy Olympus Srednica kanatu

(Wszystkie te parame£9/
muszg by¢ spetnione. )

(mm) (kolor)

2 2,0 lub wieksza (niebieski)

Kierunek
skanowania ultra-
sonograficznego

Réwnolegle do kierunku wprowadzania

Zgodny adapter zaworu biopsyjnego

firmy Olympus

MAJ-1414

Dyrektywa dotyczaca urzadzen medycznych

c € 0197

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

*1 Wartosci skali sg podane tylko w celach poglagdowych.

*2 To urzadzenie nie jest zgodne z endoskopami ultrasonograficznymi innych producentow.
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9 Przechowywanie

OSTRZEZENIE

Nie przechowywac sterylnego opakowania zawierajgcego urzgdzenie w miejscach,
w ktorych moze ono zosta¢ uszkodzone, zamoczone lub rozszczelnione.
Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze pozbawi¢ narzedzie sterylnosci, co stwarza
ryzyko zakazenia lub podraznienia tkanek.

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

10 Przygotowanie, kontrola i obstuga

OSTRZEZENIE

* W przypadku potgczenia tego przyrzadu z endoskopem na potrzeby pobrania
probek nalezy zwraca¢ szczegolng uwage na stan pacjenta. W przypadku
przezskornego naktucia ptuca, wykonywanego na przyktad podczas biopsji ptuc
przeprowadzanej pod kontrolg tomografii komputerowej, zgtaszano powiktania
w postaci zatoru powietrznego. Zgtoszono kilka przypadkow zatoru powietrznego,
ktory wystgpit na skutek naktucia ptuca i doprowadzit do zawatu mézgu lub
niedokrwienia miesnia sercowego. A zatem, w przypadku wykrycia tych objawow,
nalezy natychmiast opusci¢ gtowe pacjenta i przeprowadzi¢ diagnostyczng
tomografie komputerows itp., a takze zastosowac inne, odpowiednie leczenie.
Gdy stan pacjenta jest powazny, nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ natychmiastowego
zastosowania tlenoterapii hiperbaryczne;j.

» Nie stosowac¢ narzedzia po terminie waznosci podanym na sterylnym opakowaniu.
Korzystanie z urzgdzenia po uptywie terminu waznosci moze spowodowac ryzyko
zakazenia lub podraznienie tkanki.

* Na czas stosowania urzgdzenia nalezy zawsze zaktada¢ odpowiednie Srodki
ochrony osobistej. Nieprzestrzeganie tych zalecen moze by¢ przyczyng zakazenia
przez kontakt z krwig, Sluzem i wszelkimi innymi potencjalnie zakaznymi
materiatami pochodzgcymi od pacjenta.

* Przed uzyciem nalezy przygotowac i sprawdzi¢ urzgdzenie zgodnie z ponizszymi
instrukcjami. W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek nieprawidtowosci nie wolno
korzysta¢ z urzadzenia. Nalezy sie postuzy¢ urzgdzeniem zamiennym. Uszkodzenia
lub nieprawidtowosci mogg zagrozi¢ bezpieczenstwu pacjenta lub uzytkownika,
mogac przyktadowo spowodowaé zakazenie, podraznienie tkanki, perforacje, krwa-
wienie lub uszkodzenie $luzéwki oraz prowadzi¢ do powazniejszego uszkodzenia
sprzetu.

» Nie korzysta¢ z igly aspiracyjnej, ktéra jest nieprawidtowo wygieta lub zdeformo-
wana. Moze to prowadzi¢ do nieoczekiwanej perforacji, krwawienia lub
uszkodzenia btony sluzowej pacjenta.

« Za pomocg czesci dystalnej igly lub mandrynu nie wolno dotyka¢ ani naktuwaé
obszaréw innych niz docelowy. Ostra koncéwka igty lub mandrynu moze
spowodowac obrazenia ciata.

» Powoli rozwija¢ cze$¢ wprowadzang przyrzadu obiema rekami. Czes¢ ta jest
elastyczna, przez co moze si¢ gwattownie rozwing¢ a czes¢ dystalna igty moze
zrani¢ pacjenta lub operatora.




OSTRZEZENIE

» Podczas korzystania z przyrzadu adapter zaworu biopsyjnego jednorazowego
uzytku nalezy zawsze podtgczy¢ do portu kanatu roboczego endoskopu, a nie do
zaworu biopsyjnego. W przeciwnym razie nie bedzie mozna podtgczy¢ zespotu
uchwytu przyrzadu do zespotu sterujgcego endoskopu, a igla moze spowodowac
obrazenia ciata lub uszkodzi¢ urzadzenia.

» Naktucie tkanki jest mozliwe dopiero po wyraznym zlokalizowaniu naczyn
krwionosnych oraz optucnej. W przeciwnym razie moze doj$¢ do krwawienia
i/lub odmy optucnowe;.

* Podczas wprowadzania przyrzgdu do endoskopu moze doj$¢ do wygiecia czesci
dystalnej igty. W zwigzku z tym, podczas naktuwania miejsca docelowego nalezy
upewni¢ sie, ze cze$c¢ dystalna ostony oraz igly znajduje sie w polu widzenia
endoskopu i/lub na obrazie ultrasonograficznym. Nieprzestrzeganie tego zalecenia
moze spowodowac u pacjenta perforacje, krwawienie lub uszkodzenie btony
$luzowej. Nie nalezy prostowa¢ wygietej lub zdeformowanej igly reka, poniewaz
moze ona ztamac sie. Nalezy wtedy uzy¢ igly zapasowe;.

Nie zwija¢ czesci wprowadzanej w petle o srednicy mniejszej niz 150 mm.
Moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia przyrzgdu.

10.1 Przygotowanie

B Sprzet i Srodki ochrony indywidualnej
Wszystkie urzadzenia dodatkowe oraz $rodki ochrony osobistej, ktére bedg uzywane wraz
z tym przyrzadem, nalezy przygotowac¢ zgodnie z instrukcjami obstugi. Wtasciwe $rodki
ochrony osobistej moga obejmowac okulary, maske, odporng na wilgo¢ odziez oraz
rekawiczki odporne na dziatanie substancji chemicznych.

B Narzedzie zapasowe
Nalezy zawsze mie¢ pod reka przyrzad zapasowy, z ktérego nalezy skorzysta¢ w przypadku
niesprawnosci przyrzadu gtéwnego.

B Strzykawka sterylna, rurka przedifuzajaca i adapter zaworu biopsyjnego
Przygotowac¢ wysterylizowane elementy zapasowe: strzykawke, rurke przedtuzajacg i adapter
zaworu biopsyjnego.

10.2 Kontrola
Nalezy stosowac¢ odpowiednie Srodki ochrony osobistej zgodnie z odpowiednimi instrukcjami
obstugi.

B Kontrola sterylnego opakowania

OSTRZEZENIE

Nie podejmowacé préb sterylizacji narzedzia. Moze to stwarzac¢ ryzyko zakazenia,

podraznienia tkanki, uszkodzenia sprzetu lub jego nieprawidtowego dziatania.
Sprawdzi¢, czy sterylne opakowania nie sg przedziurawione, nieszczelne lub uszkodzone
przez wilgoc¢. Jezeli opakowanie sterylne wykazuje jakiekolwiek uszkodzenia, sterylnos¢
urzgdzenia mogta zosta¢ naruszona. Nie korzysta¢ z takiego przyrzadu.




B Wyjmowanie urzadzenia z tacy

OSTRZEZENIE

» Podczas wyciggania igty aspiracyjnej z tacy nalezy upewni¢ sie, czy w poblizu tacy
przyrzadu nie ma zadnych osoéb. Ostona jest elastyczna i jej cze$¢ dystalna moze
gwattownie wyskoczy¢ z tacy, ranigc pacjenta/operatora.

» Aby wyciggngc¢ igte aspiracyjng z tacy, nalezy najpierw pociagng¢ zespo6t uchwytu
i przytrzymac go, a nastepnie wyciagna¢ czes¢ wprowadzang z tacy. Wyciggniecie
czesci wprowadzanej z tacy i przytrzymanie jej przed wyciggnieciem zespotu
uchwytu moze spowodowac¢ zdeformowanie czesci wprowadzane;.

1 Trzymajac tace jedng reka, druga reka wyciagnaé z niej zespot uchwytu. (Patrz rysunek 1)
2 Trzymajac uchwyt, ostroznie odigczyé czesé wprowadzang, zaczynajac od czesci
proksymaline;j.

Taca

Zespot uchwytu

Rysunek 1

B Kontrola wygladu zewnetrznego

1 Zdjaé tace ochronng i upewnié sie, ze przyrzad jest pozbawiony elementéw niewtasciwie
podtgczonych lub poluzowanych oraz innych uszkodzen.

Taca ochronna

Rysunek 2




2 Upewnié sie, ze cze$é dystalna czesci wprowadzanej jest pozbawiona ostrych zgrubien,
krawedzi oraz innych znieksztatcen.

3 Delikatnie przesunaé palcami przez catg dlugos¢ ostony w celu sprawdzenia, czy nie ma
na niej wgniecen, nadmiernych zagiec¢ i pekniec itp.

4 Upewnié sie, czy adapter zaworu biopsyjnego, regulator igty, ogranicznik, ztgcze oraz
suwak tgczacy nie sg uszkodzone.

5 Upewnié sie, ze strzykawka Medallion jest pozbawiona peknieé, elementéw niewtasciwie
podtgczonych lub poluzowanych oraz innych uszkodzen.

B Kontrola dziatania

OSTRZEZENIE

Podczas kontroli przyrzadu nie nalezy przybliza¢ czesci dystalnej ostony, igty ani
mandrynu do oczu, a takze nie zbliza¢ do nich palcéw. Czes¢ dystalna igly oraz
mandrynu moze spowodowac obrazenia ciata.

1 Podigczy¢ adapter zaworu biopsyjnego do portu kanatu roboczego endoskopu, a nie
do zaworu biopsyjnego, kierujgc wypustke w strone zewnetrznej czesci endoskopu,
jak pokazano na rysunku 3. Sprawdzi¢, czy adapter zaworu biopsyjnego jest dobrze
podtgczony do portu kanatu roboczego endoskopu.

Adapter zaworu Wypustka
biopsyjnego
jednorazowego uzytku

Wilot kanatu
biopsyjnego

Rysunek 3

2 Sprawdzi¢, czy ogranicznik znajduje sie we wtasciwym miejscu na zespole uchwytu.
Wocisng¢ dzwignie regulatora igty, aby go odblokowac.

Dzwignia regulatora igty Dzwignia regulatora igty
(zablokowana) (odblokowana)

|l

I i =0

z Ogranicznik
Rysunek 4

r

—-10 -




3 Wecisnaé suwak igty az do oporu w kierunku dystalnym. Upewni¢ sie, ze doszto do
kliknigcia suwaka igty oraz ze porusza sie on ptynnie, a takze czy igta wystaje okoto
20 mm z czesci dystalnej ostony.

Dzwignia regulatora igly

— Suwak igly

20 mm

Ogranicznik

Rysunek 5

Upewnic sie, czy czes¢ dystalna igty nie jest wygieta.
Pociagnac¢ suwak igty w kierunku proksymalnym tak, aby styszalne byto kliknigcie.

Przesung¢ regulator igty, aby ustawi¢ gtebokos¢ penetracji wynoszgcg okoto 10 mm,
a nastepnie wcisngé dzwignie regulatora igty, aby zablokowacé ten regulator.

(<3S, B N

Wocisng¢ suwak igly i upewnic sie, czy regulator igly nie moze sie przesuwac.
Pociggna¢ suwak igty w kierunku proksymalnym tak, aby styszalne byto kliknigcie.

Wocisng¢ dzwignie regulatora igty, aby poluzowac ten regulator i przesunaé jak najdalej
w kierunku proksymalnym. (Patrz rysunek 4)

10 Wecisnaé ponownie dzwignie regulatora igly, aby zablokowaé ten regulator.
(Patrz rysunek 4)

11 Upewni¢ sie, czy cata igta znajduje sie w ostonie.
12 Poluzowaé pokretio regulatora ostony, obracajac je w lewg strone.
13 Przytrzymaé suwak taczacy i pokretio regulatora ostony. (Patrz rysunek 6)

14 Przesunaé pokretio regulatora ostony, aby upew-
ni¢ sie, czy ztgcze przesuwa sie do przodu i do
tytlu oraz obraca swobodnie. (Patrz rysunek 6)

15 Przesunaé pokretio regulatora ostony jak najdalej,

© O N

Pokretto mandrynu

Pokretto regulatora

w kierunku proksymalnym i dokreci¢ to pokretto,
przekrecajac je w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara.

16 Przesunaé suwak taczacy do przodu i do tytu.
Sprawdzié, czy suwak ten przesuwa sie
swobodnie oraz czy styszalne jest klikniecie.
(Patrz rysunek 8, 9)

17 Po przesunieciu pokretta mandrynu do przodu lub
do tytu i sprawdzeniu, czy przesuwa si¢ ono
swobodnie, nalezy wiozy¢ je az do konca w otwor
aspiracyjny.

Suwak taczacy

Rysunek 6
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10.3 Przygotowanie strzykawki Medallion

Postugujgc sie strzykawka, nalezy trzymac za czes$¢ dystalng tloczka. Trzymanie
za czgsc¢ dystalng tloczka moze spowodowac $cisnigcie palcow, jezeli ttoczek sie
przesunie wskutek podcisnienia.

1 Otworzyé zawdr odcinajacy, obracajac go do potozenia réwnolegtego wzgledem
strzykawki.

Catkowicie wsuna¢ ttoczek i obraca¢ go przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara do
momentu zatrzymania.

Zamkna¢ zawor odcinajacy, obracajgc go o 90 stopni.

Przesung¢ tloczek do pozycji odpowiadajgcej objetosci 5 ml, 10 ml, 15 ml lub 20 ml

i, obracajac go zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, zablokowa¢ go, ustawiajgc jedno
z zeberek blokujgcych za kotkiem ograniczajgcym.

AW N

Zawor odcinajacy Zeberka blokujace

J

Kotek ograniczajacy

.=

Ttoczek

Pozycja ,zamknigte”

v

Rysunek 7

10.4 Praca
OSTRZEZENIE
» Nie zagina¢ gwattownie gietkiej czesci endoskopu, gdy w jego kanat roboczy jest
wiozony przyrzad. Moze to spowodowac obrazenia pacjenta, takie jak perforacje,
krwawienie lub uszkodzenie btony Sluzowe;j.
» Po zakonczeniu zabiegu nalezy unika¢ kontaktu z igtg i/lub mandrynem. Krew, $luz

i inne potencjalnie zakazne materiaty pochodzace z ciata pacjenta moga stwarza¢
ryzyko zakazenia.

Nie wprowadza¢ przyrzadu, gdy endoskop jest odchylony. Moze to spowodowac
uszkodzenie endoskopu i/lub tego przyrzadu.

B Wprowadzanie do endoskopu
OSTRZEZENIE

» Nie wprowadza¢ przyrzadu do endoskopu, jezeli igta nie jest schowana w ostonie.
Upewnic sig, czy suwak igty zostat odciggniety tak, ze styszalne byto klikniecie oraz
czy jest zablokowany za pomoca regulatora igty przed wprowadzeniem przyrzadu
do endoskopu. W przeciwnym razie czgs¢ dystalna igly moze przektu¢ kanat
roboczy endoskopu lub gwattownie wypadac z czesci dystalnej endoskopu. Moze
to spowodowac obrazenia pacjenta, takie jak zakazenie, perforacja, krwawienie
lub uszkodzenie btony Sluzowej. Moze to réwniez prowadzi¢ do uszkodzenia
endoskopu lub przyrzadu.

—-12 —




OSTRZEZENIE

» Nie wprowadzac przyrzadu do endoskopu, dopdki regulator ostony nie zostanie
ustawiony w potozeniu proksymalnym, a pokretto regulatora ostony nie zostanie
dokrecone. Moze to spowodowaé uszkodzenie btony $luzowe;j.

» Nie nalezy gwattownie wprowadza¢ przyrzadu. Moze to spowodowac obrazenia
pacjenta, takie jak perforacje, krwawienie lub uszkodzenie bfony sluzowej. Moze
to réwniez prowadzi¢ do uszkodzenia endoskopu i/lub przyrzadu.

» Nie wprowadza¢ narzedzia sita, jezeli podczas jego wprowadzania wystapi
opor. Zmniejszy¢ kat odchylenia endoskopu az do momentu, gdy bedzie mozna
wprowadzi¢ przyrzad bez oporu. Préba wprowadzenia przyrzadu sitg moze
spowodowac obrazenia ciata pacjenta, takie jak perforacje, krwawienie lub
uszkodzenie btony sluzowej. Moze to rowniez prowadzi¢ do uszkodzenia
endoskopu i/lub przyrzadu.

» Nie dociska¢ czesci dystalnej endoskopu do bton $luzowych, ani nie wprowadza¢
go do waskich miejsc, gdy z czesci dystalnej endoskopu wystaje ostona. Ostona
wystajgca z czesci dystalnej moze spowodowac obrazenia ciata pacjenta, takie
jak perforacja, krwawienie lub uszkodzenie btony $luzowe;.

» W przypadku korzystania z metody balonikowej nalezy dostosowac rozmiar
balonika, aby zapobiec przebiciu go przez igte.

» Przed wysunieciem ostony z cze$ci dystalnej endoskopu nalezy najpierw sprawdzi¢

potozenie ostony w polu widzenia endoskopu. W przeciwnym razie moze dojs$¢ do
obrazen ciata pacjenta, takich jak perforacja, odma optucnowa, krwawienie lub
uszkodzenie btony $luzowej. Moze réwniez prowadzi¢ do uszkodzenia endoskopu
i/lub narzedzia.

» Podtgczy¢ przyrzad do zaworu biopsyjnego w odpowiednim kierunku, jak pokazano

na rysunku 8. W przeciwnym razie przyrzad moze dziata¢ nieprawidtowo, powo-
dujgc krwawienie i uszkodzenie bfony sluzowej pacjenta i/lub uszkodzenie
urzadzen.

1 Upewnié sie, czy suwak igty zostat odciagniety tak, ze styszalne byto klikniecie oraz
czy czes¢ dystalna igty jest catkowicie schowana w ostonie.

Upewnic¢ sie, czy regulator igty jest ustawiony w potozeniu proksymalnym oraz czy
dzwignia tego regulatora jest dobrze dokrecona.

Upewnic sig, czy ostona jest ustawiona w potozeniu proksymalnym oraz czy pokretto
regulatora ostony jest dobrze dokrecone.

Obréci¢ dzwignie GORA/DOL do regulacji kata nachylenia endoskopu, ustawiajac jg
w potozeniu neutralnym, aby wyprostowaé endoskop.

a A W N

Powoli wprowadzi¢ przyrzad do kanatu roboczego endoskopu przez port do podtgczania

adaptera zaworu biopsyjnego, ustawiajgc uchwyt tak, aby znajdujgca sie na nim skala byta
widoczna z przodu. Nastepnie przesunaé uchwyt az do konca, w strone adaptera zaworu

biopsyjnego.
NOTA

Upewnic sie, czy wypustka adaptera zaworu biopsyjnego jednorazowego uzytku
pasuje do szczeliny suwaka tgczgcego. W przeciwnym razie uchwyt moze nie by¢
wiasciwie podigczony i moze by¢ odtgczony. (Patrz rysunek 8)
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6 Przesunaé suwak taczacy tak, aby ustyszeé klikniecie i sprawdzié, czy uchwyt jest dobrze
przymocowany do endoskopu. (Patrz rysunek 9)

Suwak taczacy

Rysunek 8

Suwak taczacy

Rysunek 9

OSTRZEZENIE

Doktadnie podtaczy¢ przyrzad do adaptera zaworu biopsyjnego.

W przypadku korzystania z przyrzadu bez dobrze podtgczonego suwaka
faczacego, igta moze nakiu¢ tkanke inng niz docelowa, powodujgc krwawienie
i uszkodzenie btony $luzowej pacjenta i/lub uszkodzenie urzadzen.
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7 Poluzowaé pokretto regulatora ostony i wsungé
powoli ostone. Wyregulowac potozenie ostony

tak, aby maty fragment jej czgsci dystalnej
wystawat z czesci dystalnej endoskopu i spraw-
dzi¢ to na obrazie endoskopowym.
(Patrz rysunek 10)

8 Obrdcié ztgcze tak, aby mozna byto fatwo ztapaé
za uchwyt i dobrze dokreci¢ pokretto regulatora
ostony.

Rysunek 10

OSTRZEZENIE

Po zabezpieczeniu zlgcza za pomocg pokretta regulatora ostony, nie nalezy
obracac¢ tego ztgcza z nadmierng sitg, aby ustawic¢ pokretto regulatora ostony

we wiadciwym potozeniu. Dziatanie na zespdt uchwytu nadmierng sitg moze
spowodowac zetknigcie si¢ czesci dystalnej endoskopu z niepozgdanymi
miejscami, skutkujgce obrazeniami ciata pacjenta, takimi jak perforacja lub
uszkodzenie btony $luzowe;.

Zabezpieczy¢ zlgcze za pomocg pokretta regulatora ostony. W przypadku przesu-
niecia igly przy niezabezpieczonym ztgczu, w zaleznosci od dtugosci ostony moze
dojéc¢ do obrazen ciata pacjenta, takich jak perforacja lub uszkodzenie btony $luzowe;.

B Nakfuwanie

OSTRZEZENIE

Aby zapobiec zbyt gtebokiej penetraciji igty, nalezy pamietaé, ze odlegtos¢ na
obrazie ultrasonograficznym oraz rzeczywista odlegto$¢ moga sie nieznacznie
réznic.

Aby zapobiec zbyt gtebokiej penetracji igty, nalezy pamietac, ze czes¢ dystalna
igly znajduje sie okofo 1 mm od obszaru wzmocnienia echa, patrzgc w kierunku
dystalnym.

Nie rozpoczyna¢ naktuwania bez uprzedniego sprawdzenia parametréw hemo-
dynamicznych wystepujgcych wokot obszaru docelowego.

Wysuna¢ igte po sprawdzeniu na obrazie endoskopowym oraz ultrasonograficz-
nym, czy nie spowoduje ona przebicia balonu.

Przyrzad nalezy powoli przesuwac i tylko wtedy, gdy igta jest widoczna na obrazie
ultrasonograficznym. Jezeli igta nie jest widoczna, nalezy wstrzymac¢ naktuwanie

i odsung¢ suwak tak, aby styszalne byto jego kliknigcie. W przeciwnym razie moze
ona spowodowac obrazenia ciata pacjenta, takie jak perforacja, krwawienie lub
uszkodzenie btony $luzowe;.

Powoli wycofa¢ mandryn z iglty. W przeciwnym razie krew, $luz i inne potencjalnie
zakazne substancje pozostawione na mandrynie moga sie rozprzestrzenic,
stwarzajgc ryzyko zakazenia.

W przypadku stwierdzenia oporu podczas postugiwania sie igtg nie wolno na site
przesuwac suwaka igly. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac

u pacjenta perforacje, krwawienie lub uszkodzenie btony $luzowej. Moze to réwniez
prowadzi¢ do uszkodzenia endoskopu i/lub przyrzadu.
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OSTRZEZENIE

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

UWAGA

* W nielicznych badaniach dotyczgcych wykorzystania aspiracji kierowanej
ultrasonograficznie dla zmian zewnatrzéciennych wykazano mozliwo$¢ wysta-
wienia pacjenta na kontakt z czgstkami metalu pochodzacymi z igty (wykonanej
ze stali nierdzewnej) oraz drutu mandrynu (wykonanego ze stopu niklu i tytanu),
ktére mogg powstaé w wyniku tarcia tych elementow.

* Nie wolno zbyt mocno wygina¢ zespotu uchwytu. Moze to prowadzi¢ do
uszkodzenia endoskopu i/lub przyrzadu.

-\

Ustawi¢ endoskop pod odpowiednim katem i sprawdzi¢, czy na obrazie ultrasono-
graficznym jest widoczny obszar docelowy.

Na obrazie ultrasonograficznym sprawdzi¢ odlegto$¢ do obszaru docelowego.

W N

Wocisng¢ dzwignie regulatora gtebokosci penetraciji igty, aby go odblokowac i przesunaé
w celu ustawienia gtebokosci penetraciji igty. Jezeli wymagana jest gteboko$¢
przekraczajgca 20 mm, nalezy odtgczy¢ ogranicznik od zespotu uchwytu.

OSTRZEZENIE

W przypadku, gdy gtebokos¢ penetraciji igly przekracza 20 mm, nalezy pamietac,
ze czesc¢ dystalna igly moze nie by¢ widoczna na obrazie ultrasonograficznym
i moze wystawac poza obszar skanowania ultrasonograficznego.

4 Wcisna¢ dzwignie regulatora igty, aby zablokowaé ten regulator i sprawdzié, czy igta jest
dobrze zamocowana.

OSTRZEZENIE

* Przed wcisnieciem suwaka igty nalezy sprawdzié, czy regulator igly jest dobrze
zamocowany. Pamieta¢ o dobrym zamocowaniu regulatora igty. W przeciwnym
razie igla moze nadmiernie wystawac z czesci dystalnej ostony, co moze spowodo-
wacé perforacje, krwawienie lub uszkodzenie btony $luzowe;j.

» Nie wciska¢ gwattownie suwaka igly. Moze to spowodowac¢ gwattowne wysuniecie
igly i doprowadzi¢ do perforacji, krwawienia lub uszkodzenia btony sluzowej. Moze
to réwniez spowodowac uszkodzenie przyrzadu.

* W przypadku stwierdzenia oporu podczas postugiwania sie dzwignig regulatora igty
nalezy pusci¢ te dzwignig i zamocowac jg ponownie. W przeciwnym razie moze
dojs$¢ do uszkodzenia dzwigni regulatora igty i obrazen ciata pacjenta, takich jak
perforacja, krwawienie lub uszkodzenie btony Sluzowe;j.

& Przesunaé suwak igly, aby wysunaé jg z cze$ci dystalnej ostony i naktué obszar docelwoy,
obserwujgc obraz ultrasonograficzny. (Patrz rysunek 11)

OSTRZEZENIE

Powoli wciska¢ suwak igly, zwracajgc uwage na styszalne kliknigcia. W przeciwnym
razie moze doj$¢ do gwattownego wysuniecia czesci dystalnej iglty z czesci
dystalnej ostony. Moze to spowodowac¢ obrazenia pacjenta, takie jak perforacje,
krwawienie lub uszkodzenie btony $luzowe;j.
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6 Potwierdzié, ze czeé¢ dystalna igly zostata wkiuta w docelowe miejsce i wyjaé do konca
mandryn z otworu aspiracyjnego, wycierajgc drut mandrynu sterylng gaza.

Nie nalezy wsuwa¢ mandrynu do igty, gdy czes$¢ dystalna igty znajduje sie

w tkankach pacjenta. W przeciwnym przypadku tkanka zebrana w igle podczas jej
wkiuwania moze zosta¢ wprowadzona do tkanki docelowej, co moze zwigkszy¢
prawdopodobienstwo ekspozycji pacjenta na czastki metalu pochodzace z igty

aspiracyjne;j.

OSTRZEZENIE

Szybkie wyjmowanie mandrynu, bez wycierania go, powoduje rozpryskiwanie sie
krwi, $luzu i innych pozostatosci tkanek pacjenta oraz stwarza ryzyko zakazenia.

NOTA \

» Wytarcie usztywniacza pozwala zmniejszy¢ ryzyko narazenia pacjenta na kontakt

z czastkami metalu pochodzgcymi z igly aspiracyjne;j.
« Czagstki metalu z igly aspiracyjnej mogg pojawia¢ sie na gazie.

Wezet chionny
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Rysunek 11

B Zasysanie

Nie wolno zbyt mocno wyginac zespotu uchwytu. Moze to prowadzi¢ do
uszkodzenia endoskopu i/lub przyrzadu.

QO Korzystanie ze strzykawki Medallion

1
2
3

Zamocowacé przygotowang strzykawke Medallion do otworu aspiracyjnego i otworzy¢
zawér odcinajacy, obracajgc go rownolegle do strzykawki.
Jezeli jest to konieczne, przesuwaé suwak igty do przodu i do tytu, kontrolujac potozenie
igly na obrazie ultrasonograficznym.
Zamkna¢ zawér odcinajacy, obracajgc go o 90 stopni. Wyjg¢ strzykawke Medallion wraz
z zaworem odcinajgcym z otworu aspiracyjnego.

4 Pociagnaé suwak igly, az styszalne bedzie klikniecie, aby wsuna¢ igte w ostone.
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QO Korzystanie z normalnej strzykawki

1 Wecisnaé ttoczek strzykawki, a nastepnie podtaczyé jg do otworu aspiracyjnego za pomocg
rurki przedtuzajgcej. (Patrz rysunek 12)

2 Pociggnaé tloczek strzykawki w celu zassania tkanek i komérek. Jezeli jest to konieczne,
przesuwac suwak igty do przodu i do tytu, kontrolujgc potozenie igty na obrazie
ultrasonograficznym.

3 Puscié tloczek strzykawki i pociggnaé suwak igly, az do klikniecia, aby wsunaé igte
w ostone.

Tloczek

Rurka T /

przedtuzajaca

Rysunek 12

B Wyjmowanie przyrzadu z endoskopu

OSTRZEZENIE

Nie wyjmowac¢ narzedzia z endoskopu zbyt szybko. Moze to spowodowaé
rozpryskiwanie sig krwi, $luzu i innych pozostatosci tkanek pacjenta oraz stwarza¢
ryzyko zakazenia.

Nie wolno wycofywac przyrzadu z endoskopu, jezeli suwak igly nie zostat catko-
wicie odciagniety (igta nie jest catkowicie schowana w ostonie). W przeciwnym
razie moze dojs¢ do uszkodzenia kanatu roboczego endoskopu.

1 Upewnié sie, czy suwak igly zostat pociggniety w kierunku proksymalnym tak, ze styszalne
byto klikniecie.

Wocisng¢ dzwignie regulatora igty, aby go odblokowa¢ i przesung¢ jak najdalej w kierunku
proksymalnym, a nastepnie ponownie wcisna¢ te dzwignie, aby zablokowaé regulator.
Przesung¢ suwak tgczacy tak, aby styszalne byto jedno kliknigcie.

AW N

Powoli wyja¢ przyrzad z endoskopu.
B Ekstrakcja probki

OSTRZEZENIE

+ Nalezy sie upewni¢, ze probka sie nie rozlata podczas jej ekstrakciji z igty.
Materiat zakazny zawarty w probce moze stwarzaé ryzyko zakazenia.

» Nalezy trzymac cze$¢ dystalng igly z dala od skéry. Moze ona spowodowac
zakazenie lub obrazenia ciata.

NOTA

Niewielka ilo$¢ czgstek metalu z igly aspiracyjnej moze pojawiac¢ sie w prébce i by¢
widoczna pod mikroskopem w przygotowanym preparacie.
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QO Korzystanie ze strzykawki Medallion

1 Wecisngé dzwignie regulatora igly, aby go odblokowaé i wcisngé suwak igty, aby wysungé
czes$¢ dystalng igty z czesci dystalnej ostony.

Otworzy¢ zawor odcinajgcy, obracajac go do potozenia réwnolegtego wzgledem
strzykawki.

Zamocowa¢ strzykawke w otworze aspiracyjnym.
Wsuna¢ ttoczek, aby usunaé prébke z czesci dystalnej igty.
Pociagnaé¢ suwak igty w kierunku proksymalnym tak, aby styszalne byto klikniecie.

Przesung¢ regulator igty jak najdalej w kierunku proksymalnym, a nastepnie wcisnaé
dzwignie tego regulatora, aby zablokowa¢ regulator.

O GhAW N

QO Korzystanie ze zwyklej strzykawki

1 Wecisngé dzwignie regulatora igly, aby go odblokowaé i wcisngé suwak igty, aby wysungé
czes$¢ dystalng igty z czesci dystalnej ostony.

Wyja¢ strzykawke i rurke przedtuzajacg z otworu aspiracyjnego. Odciagnaé ttoczek
strzykawki, a nastepnie zamocowac strzykawke w otworze aspiracyjnym.

Wecisngc¢ ttoczek strzykawki, aby usungé prébke z czesci dystalnej igly.

Pociagna¢ suwak igly, az styszalne bedzie kliknigcie.

Przesung¢ regulator igty jak najdalej w kierunku proksymalnym, a nastepnie wcisnaé
dzwignie tego regulatora, aby zablokowa¢ regulator.

AW N

O Korzystanie z mandrynu

Gdy dojdzie do zatamania sie mandrynu, nalezy przesta¢ korzysta¢ z przyrzadu.
W przeciwnym razie moze doj$¢ ztamania si¢ mandrynu lub utrudnienia podczas
jego wprowadzania i/lub wyciggania.

NOTA

Jezeli mandryn nie wchodzi z fatwoscig w otwdr aspiracyjny, nalezy umiesci¢ kciuk
na mandrynie i otworze aspiracyjnym, jak pokazano na rysunku 13, a nastepnie
réwnomiernie wprowadzi¢ mandryn.

Mandryn (drut)

Otwor aspiracyjny

Rysunek 13

1 Jezeli nie mozna usunaé probki, wykonujac powyzsze czynnosci, nalezy wyciggnaé
strzykawke z otworu aspiracyjnego i wiozy¢é w niego mandryn, aby wypchng¢ probke.

2 Pociggnaé suwak igly, az styszalne bedzie klikniecie.

3 Przesunaé regulator igly jak najdalej w kierunku proksymalnym, a nastepnie wcisngé
dzwignie tego regulatora, aby zablokowa¢ regulator.
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B Odfgczanie adaptera zaworu biopsyjnego

OSTRZEZENIE

» W trakcie zabiegu nie nalezy odtgcza¢ adaptera zaworu biopsyjnego od portu
kanatu roboczego endoskopu. W przeciwnym razie moze ono stwarza¢ ryzyko
zakazenia.

» Adapter zaworu biopsyjnego jest wyrobem jednorazowego uzytku. Nie uzywaé
go ponownie ani nie podejmowac prob jego sterylizacji. Ponowne uzycie moze
stwarza¢ ryzyko zakazenia i/lub powodowa¢ podraznienie tkanek. Oprocz tego,
optymalne dziatanie adaptera zaworu biopsyjnego jest zapewnione tylko podczas
jego pierwszego uzycia.

1 Po zakonczeniu zabiegu nalezy przytrzymaé wypustke adaptera zaworu biopsyjnego
i pociagna¢ jg w sposéb przedstawiony na rysunku 14, aby jg wyciggna¢ ze szczeliny.
2 Wyjaé adapter zaworu biopsyjnego z otworu kanatu roboczego endoskopu.

Adapter zaworu

biopsyjnego Szczelina
jednorazowego uzytku

Wypustka

Rysunek 14

11 Usuwanie

OSTRZEZENIE

* Przyrzad nalezy usung¢ po uzyciu zgodnie z wytycznymi lokalnymi i krajowymi.
W przeciwnym razie moze ono stwarzac ryzyko zakazenia.

* Przed utylizacjg nalezy sie upewni¢, ze igta jest catkowicie schowana w ostonie,
a suwak igty jest zablokowany za pomocg regulatora igty. W przeciwnym razie
ostra cze$c¢ dystalna igly moze spowodowac obrazenia ciata i/lub zakazenie.

* Przyrzad, mandryn, adapter zaworu biopsyjnego oraz strzykawka Medallion to
elementy jednorazowego uzytku. Nie uzywac¢ ich ponownie ani nie podejmowac
prob ich sterylizacji. Ponowne uzycie przyrzgdu moze stwarzac ryzyko zakazenia,
powodowac podraznienie tkanek, uszkodzenie sprzetu lub jego nieprawidtowe
dziatanie.

* Przed utylizacjg nalezy wtozy¢ mandryn w igte i uwaza¢, aby nie doszto do
niespodziewanego rozwiniecia sie mandrynu. W przeciwnym razie cze$¢ dystalna
mandrynu moze spowodowac obrazenia ciata i/lub zakazenie.

1 Upewnié sie, czy suwak igly zostat odciggniety tak, ze styszalne byto kliknigcie oraz czy
czes¢ dystalna igty jest catkowicie schowana w ostonie.

Wcisng¢ dzwignie regulatora igly, aby go odblokowac, a nastepnie przesuna¢ jak najdalej
w kierunku proksymalnym i ponownie wcisng¢ te dzwignie, aby zablokowac¢ regulator.
Wprowadzaé mandryn do otworu aspiracyjnego, az si¢ zatrzyma.

A W N

Usunac¢ przyrzad, adapter zaworu biopsyjnego oraz strzykawke zgodnie z wytycznymi
lokalnymi i krajowymi.
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Wydruk informacji pobranej w trybie art. 4 ust. 4aa ustawy z dnia 20 sierpnia 1997 r. o Krajowym Rejestrze Sagdowym,
posiada moc dokumentu wydawanego przez Centralng Informacje, nie wymaga podpisu i pieczeci.

CENTRALNA INFORMACIA KRAJOWEGO REJESTRU SADOWEGO

KRAJOWY REJESTR SADOWY

Stan na dzien 08.11.2023 godz. 12:43:31
Numer KRS: 0000063126

Informacja odpowiadajgca odpisowi aktualnemu

Z REJESTRU PRZEDSIEBIORCOW

Data rejestracji w Krajowym Rejestrze Sadowym

30.11.2001

Ostatni wpis |Numer wpisu

04.05.2023

67 Data dokonania wpisu

Sygnatura akt

WA.XIII NS-REJ.KRS/18678/23/647

Oznaczenie sadu

SAD REJONOWY DLA M.ST. WARSZAWY W WARSZAWIE, XIII WYDZIAL GOSPODARCZY
KRAJOWEGO REJESTRU SADOWEGO

Dziat 1

Rubryka 1 - Dane podmiotu

1.0znaczenie formy prawnej

SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

2.Numer REGON/NIP

REGON: 012330343, NIP: 5221651738

3.Firma, pod ktorg spotka dziata

OLYMPUS POLSKA SPOrKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

4.Dane o wczesniejszej rejestracji

RHB 49362 SAD REJONOWY DLA M. ST. WARSZAWY XVI WYDZIAt. GOSPODARCZY-REJESTROWY

5.Czy przedsiebiorca prowadzi dziatalnos¢  |NIE
gospodarcza z innymi podmiotami na

podstawie umowy spotki cywilnej?

6.Czy podmiot posiada status organizacji NIE

pozytku publicznego?

Rubryka 2 - Siedziba i adres podmiotu

1.Siedziba

kraj POLSKA, woj. MAZOWIECKIE, powiat WARSZAWA, gmina WARSZAWA, miejsc. WARSZAWA

2.Adres

ul. WYNALAZEK, nr 1, lok. ---, miejsc. WARSZAWA, kod 02-677, poczta WARSZAWA, kraj POLSKA

3.Adres poczty elektronicznej

4.Adres strony internetowej

WWW.OLYMPUS.PL

Rubryka 3 - Oddziaty

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Informacje o umowie

1.Informacja o zawarciu lub zmianach
umowy spotki

1 AKT NOTARIALNY Z DNIA 23 GRUDNIA 1996 ROKU, KANCELARIA NOTARIALNA DANUTA
KOSIM-KRUSZEWSKA, WARSZAWA REPETYTORIUM A-9692/96

2 29.12.2003R., REPERTORIUM A NR 8615/2003, KANCELARIA NOTARIALNA S.C. MARIA BOLDOK

- NOTARIUSZ, WIKTOR BOtDOK - NOTARIUSZ, AGNIESZKA MROCZKOWSKA - GOLOWICZ -
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NOTARIUSZ 00-544 WARSZAWA, UL WILCZA NR 28 LOK. 1, NUMERY ZMIENIONYCH
PARAGRFOW: §2, §8 USTEP 2, §13 USTEP 5, §15, §16 USTEP 2, §18.

3 DATA: 24.03.2005 ROK, NR REPERTORIUM: 1138/2005, NOTARIUSZ: AGNIESZKA
MROCZKOWSKA-GOLOWICZ KANCELARIA NOTARIALNA S.C., UL. WILCZA NR 28 LOK. 1, 00-544
WARSZAWA, NUMERY ZMIENIONYCH PARAGRAFOW: §6, §8 UST. 1, §8 UST. 2, §14 UST. 1.

4 26.06.2009 R., URSZULA STATKIEWICZ-WYSOCKA NOTARIUSZ W WARSZAWIE, REP. A NR
6729/2009,
NUMERY ZMIENIONYCH PARAGRAFOW: § 6 UST. 1, § 9 (UJEDNOLICENIE DANYCH), § 17

5 AKT NOTARIALNY Z DNIA 07.01.2010 ROKU, REPERTORIUM A NR 68/2010, NOTARIUSZ
URSZULA STATKIEWICZ-WYSOCKA, KANCELARIA NOTARIALNA W WARSZAWIE PRZY UL.
PLOWIECKIE] 7

ZMIENIONO § 14 UST. 2

6 15.03.2013 R., URSZULA STATKIEWICZ-WYSOCKA NOTARIUSZ W WARSZAWIE, REP. A NR
1187/2013,
ZMIENIONO: § 14 UST. 1

Rubryka 5

1.Czas, na jaki zostata utworzona spdtka

NIEOZNACZONY

2.0znaczenie pisma innego niz Monitor
Sadowy i Gospodarczy, przeznaczonego do
ogtoszen spotki

3.Wspolnik moze miec:

WIEKSZA LICZBE UDZIALOW

4.Czy statut przyznaje uprawnienia osobiste
okreslonym akcjonariuszom lub tytuty
uczestnictwa w dochodach lub majatku
spotki nie wynikajacych z akcji?

kokkkk

5.Czy obligatoriusze majg prawo do
udziatéw w zysku?

kokkkk

Rubryka 6 - Sposéb powstania spotki

Brak wpisow

Rubryka 7 - Dane wspdlnikow

1 1.Nazwisko / Nazwa lub firma

OLYMPUS EMEA HOLDING GMBH

2.Imiona

kokskokk

3.Numer PESEL/REGON lub data
urodzenia

4.Numer KRS

5.Posiadane przez wspdlnika udziaty

266 970 UDZIALOW O WARTOSCI NOMINALNE] 26.697.000,00 Zt.

spotki?

6.Czy wspdlnik posiada cato$¢ udziatéw | TAK

Rubryka 8 - Kapitat spotki

1.Wysoko$¢ kapitatu zakladowego

26 697 000,00 Zt

Podrubryka 1
Informacja o wniesieniu aportu

Brak wpisow
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Rubryka 9 - Nie dotyczy

Brak wpiséw

Rubryka 10 - Nie dotyczy

Brak wpiséw

Rubryka 11 - Nie dotyczy

Brak wpiséw

Rubryka 12 - Wzmianka o uczestnictwie w grupie spdtek

Brak wpiséw

Dziat 2

Rubryka 1 - Organ uprawniony do reprezentacji podmiotu

1.Nazwa organu uprawnionego do
reprezentowania podmiotu

ZARZAD

2.Sposdb reprezentacji podmiotu

DO SKEADANIA OSWIADCZEN WOLI W IMIENIU SPOtKI WYMAGANE JEST WSPOtDZIALANIE
DWOCH CZLONKOW ZARZADU ALBO JEDNEGO CZtONKA ZARZADU tACZNIE Z PROKURENTEM

Podrubryka 1
Dane 0s6b wchodzacych w sktad organu

1 1.Nazwisko / Nazwa lub Firma DRASKOQVIC
2.Imiona KRESIMIR
3.Numer PESEL/REGON lub data ~  |--—--—-- , ===
urodzenia
4.Numer KRS pokkx
5.Funkcja w organie reprezentujgcym |CZLONEK ZARZADU
6.Czy osoba wchodzaca w sktad NIE
zarzadu zostata zawieszona w
czynnosciach?
7.Data do jakiej zostata zawieszona ~ [------

2 1.Nazwisko / Nazwa lub Firma MRZYGLOD
2.Imiona TOMASZ
3.Numer PESEL/REGON lub data 78052404912, ------
urodzenia
4.Numer KRS REEE
5.Funkcja w organie reprezentujgcym |PREZES ZARZADU
6.Czy osoba wchodzaca w sktad NIE
zarzadu zostata zawieszona w
czynnosciach?
7.Data do jakiej zostata zawieszona ~ [------

3 1.Nazwisko / Nazwa lub Firma WOJASIEWICZ
2.Imiona ANDRZE]J MICHAL

3.Numer PESEL/REGON lub data

78111401179, ------
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zarzadu zostata zawieszona w
czynnosciach?

urodzenia

4.Numer KRS kK

5.Funkcja w organie reprezentujgcym |CZLONEK ZARZADU
6.Czy osoba wchodzaca w sktad NIE

7.Data do jakiej zostata zawieszona

Rubryka 2 - Organ nadzoru

Brak wpisow

Rubryka 3 - Prokurenci

1 1.Nazwisko REINHOLD
2.Imiona JACEK ANDRZE]
3.Numer PESEL lub data urodzenia 65070303956, ------
4.Rodzaj prokury PROKURA £tACZNA

2 1.Nazwisko KOKOSZKA
2.Imiona RENATA EWA
3.Numer PESEL lub data urodzenia 73091011488, ------
4.Rodzaj prokury PROKURA £tACZNA

3 1.Nazwisko

SEOTWINSKA KARAS

2.Imiona

SYLWIA

3.Numer PESEL lub data urodzenia

80101007247, ------

4.Rodzaj prokury

PROKURA £ACZNA Z CZLONKIEM ZARZADU SPOLKI

Dziat 3

Rubryka 1 - Przedmiot dziatalnosci

1.Przedmiot przewazajacej dziatalnosci
przedsiebiorcy

46, 46, Z, SPRZEDAZ HURTOWA WYROBOW FARMACEUTYCZNYCH I MEDYCZNYCH

2.Przedmiot pozostatej dziatalnosci

33, 13, Z, NAPRAWA I KONSERWACJA URZADZEN ELEKTRONICZNYCH I OPTYCZNYCH

przedsiebiorcy

33, 20, Z, INSTALOWANIE MASZYN PRZEMYSLOWYCH, SPRZETU I WYPOSAZENIA

46, 43, Z, SPRZEDAZ HURTOWA ELEKTRYCZNYCH ARTYKULOW UZYTKU DOMOWEGO

46, 52, Z, SPRZEDAZ HURTOWA SPRZETU ELEKTRONICZNEGO I TELEKOMUNIKACYINEGO
ORAZ CZESCI DO NIEGO

62, 01, Z, DZIALALNOSC ZWIAZANA Z OPROGRAMOWANIEM

74, 20, Z, DZIALALNOSC FOTOGRAFICZNA

82, 30, Z, DZIALALNOSC ZWIAZANA Z ORGANIZACIA TARGOW, WYSTAW I KONGRESOW

85, 60, Z, DZIALALNOSC WSPOMAGAJACA EDUKACIE

9 95, 21, Z, NAPRAWA I KONSERWACJIA ELEKTRONICZNEGO SPRZETU POWSZECHNEGO UZYTKU

Rubryka 2 - Wzmianki o ztozonych dokumentach

Rodzaj dokumentu Nr kolejny w Data ztozenia Za okres od do
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polu
1.Wzmianka o ztozeniu 1 07.06.2002 01.04.2001 - 31.03.2002
;i‘::::fvcv’ezzrawc’z‘ja”ia 2 11.07.2003 01.04.2002 - 31.03.2003

3 24.09.2004 01.04.2003 - 31.03.2004

4 26.08.2005 01.04.2004 - 31.03.2005

5 20.09.2006 01.04.2005 - 31.03.2006

6 05.10.2007 01.04.2006 - 31.03.2007

7 24.09.2008 01.04.2007 - 31.03.2008

8 07.10.2009 01.04.2008 - 31.03.2009

9 10.08.2010 01.04.2009 - 31.03.2010

10 10.10.2011 01.04.2010 - 31.03.2011

11 10.10.2012 01.04.2011 - 31.03.2012

12 29.08.2013 01.04.2012 - 31.03.2013

13 13.10.2014 OD 01.04.2013 DO 31.03.2014

14 11.08.2015 OD 01.04.2014 DO 31.03.2015

15 28.09.2016 OD 01.04.2015 DO 31.03.2016

16 31.08.2017 OD 01.04.2016 DO 31.03.2017

17 16.01.2019 OD 01.04.2017 DO 31.03.2018

18 15.05.2020 OD 01.04.2018 DO 31.03.2019

19 29.09.2020 OD 01.04.2019 DO 31.03.2020

20 01.10.2021 OD 01.04.2020 DO 31.03.2021

21 25.10.2022 OD 01.04.2021 DO 31.03.2022
2.Wzmianka o ztozeniu opinii 1 Hokdok 01.04.2001 - 31.03.2002
biegiego rewidenta / 2 HRHKK 01.04.2002 - 31.03.2003
sprawozdania z badania
rocznego sprawozdania 3 Hokdok 01.04.2003 - 31.03.2004
finansowego 4 HRHKK 01.04.2004 - 31.03.2005

5 Hokokkk 01.04.2005 - 31.03.2006

6 Hokokkk 01.04.2006 - 31.03.2007

7 Hokdok 01.04.2007 - 31.03.2008

8 Hokokkk 01.04.2008 - 31.03.2009

9 Hokokkk 01.04.2009 - 31.03.2010

10 Hokdok 01.04.2010 - 31.03.2011

11 Hokdok 01.04.2011 - 31.03.2012

12 Hokdok 01.04.2012 - 31.03.2013

13 Hokdok OD 01.04.2013 DO 31.03.2014

14 Hokdok OD 01.04.2014 DO 31.03.2015

15 Hokdok OD 01.04.2015 DO 31.03.2016

16 Hokdok OD 01.04.2016 DO 31.03.2017

17 Hokdok OD 01.04.2017 DO 31.03.2018

18 Hokdok OD 01.04.2018 DO 31.03.2019

19 Hokdok OD 01.04.2019 DO 31.03.2020

20

kkokkk

OD 01.04.2020 DO 31.03.2021
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21 o OD 01.04.2021 DO 31.03.2022
3.Wzmianka o ztozeniu uchwaty |1 *kxkK 01.04.2001 - 31.03.2002
lub postanowienia o wopk 01.04.2002 - 31.03.2003
zatwierdzeniu rocznego
sprawozdania finansowego 3 *kxkK 01.04.2003 - 31.03.2004
4 o 01.04.2004 - 31.03.2005
5 o 01.04.2005 - 31.03.2006
6 o 01.04.2006 - 31.03.2007
7 o 01.04.2007 - 31.03.2008
8 o 01.04.2008 - 31.03.2009
9 o 01.04.2009 - 31.03.2010
10 o 01.04.2010 - 31.03.2011
11 o 01.04.2011 - 31.03.2012
12 o 01.04.2012 - 31.03.2013
13 o OD 01.04.2013 DO 31.03.2014
14 o OD 01.04.2014 DO 31.03.2015
15 o OD 01.04.2015 DO 31.03.2016
16 o OD 01.04.2016 DO 31.03.2017
17 o OD 01.04.2018 DO 31.03.2019
18 *AAxK OD 01.04.2019 DO 31.03.2020
19 *AAxK OD 01.04.2020 DO 31.03.2021
20 *AAxK OD 01.04.2021 DO 31.03.2022
4.Wzmianka o ztozeniu 1 *AAxK 01.04.2001 - 31.03.2002
;‘;:nquicc’;ja”ia 2 dziatalnosci wopx 01.04.2002 - 31.03.2003
3 *AAxK 01.04.2003 - 31.03.2004
4 *AAxK 01.04.2004 - 31.03.2005
5 *AAxK 01.04.2005 - 31.03.2006
6 *AAxK 01.04.2006 - 31.03.2007
7 *AAxK 01.04.2007 - 31.03.2008
8 *AAxK 01.04.2008 - 31.03.2009
9 *AAxK 01.04.2009 - 31.03.2010
10 *AAxK 01.04.2010 - 31.03.2011
11 *AAxK 01.04.2011 - 31.03.2012
12 *AAxK 01.04.2012 - 31.03.2013
13 *AAxK OD 01.04.2013 DO 31.03.2014
14 *AAxK OD 01.04.2014 DO 31.03.2015
15 *AAxK OD 01.04.2015 DO 31.03.2016
16 *AAxK OD 01.04.2016 DO 31.03.2017
17 *AAxK OD 01.04.2018 DO 31.03.2019
18 *AAxK OD 01.04.2019 DO 31.03.2020
19 *AAxK OD 01.04.2020 DO 31.03.2021

20

)3k kkk

OD 01.04.2021 DO 31.03.2022
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Rubryka 3 - Sprawozdania grupy kapitatowej

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Przedmiot dziatalno$ci statutowej organizacji pozytku publicznego

Brak wpiséw

Rubryka 5 - Informacja o dniu koriczgcym rok obrotowy

1.Dzien konczacy pierwszy rok obrotowy, za |31.03.1997
ktory nalezy ztozy¢ sprawozdanie finansowe

Dziat 4

Rubryka 1 - Zalegtosci

Brak wpiséw

Rubryka 2 - Wierzytelnosci

Brak wpiséw

Rubryka 3 - Informacje o oddaleniu wniosku o ogtoszenie upadtosci na podstawie art. 13 ustawy z 28 lutego 2003 r.
Prawo upadtosciowe albo o zabezpieczeniu majagtku dtuznika w postepowaniu w przedmiocie ogtoszenia upadtosci albo
w postepowaniu restrukturyzacyjnym albo po prawomocnym umorzeniu postepowania restrukturyzacyjnego

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Umorzenie prowadzonej przeciwko podmiotowi egzekucji z uwagi na fakt, ze z egzekucji nie uzyska sie
sumy wyzszej od kosztdw egzekucyjnych

Brak wpiséw

Dziat 5

Rubryka 1 - Kurator

Brak wpiséw

Dziat 6

Rubryka 1 - Likwidacja

Brak wpiséw

Rubryka 2 - Informacje o rozwigzaniu lub uniewaznieniu spotki

Brak wpiséw

Rubryka 3 - Nie dotyczy

Brak wpiséw
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Rubryka 4 - Informacja o potaczeniu, podziale lub przeksztatceniu

Brak wpiséw

Rubryka 5 - Informacja o postepowaniu upadtoSciowym

Brak wpiséw

Rubryka 6 - Informacja o postepowaniu uktadowym

Brak wpiséw

Rubryka 7 - Informacje o postepowaniach restrukturyzacyjnych, o postepowaniu naprawczym lub o przymusowej
restrukturyzacji

Brak wpiséw

Rubryka 8 - Informacja o zawieszeniu dziatalnosci gospodarczej

Brak wpiséw

data sporzadzenia wydruku 08.11.2023

adres strony internetowej, na ktdrej sq dostepne informacje z rejestru: ekrs.ms.gov.pl
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