FOJIEILM medwiSirk.

for mindful people

LIT-Series

LIT2-A3
LiT2-(1
LiT2-3
LIT2-K2

e Qe R s BT RONL NPT sV A JEL QTR
DPOOOGDOOOO

404450305707

FUJIFILM medwork GmbH | Medwaorkring 1 1 91315 Hochstadt/Aisch | Germany | www.medwork.com Rev. 11(2020-03)



Gebrauchsanleitung

Verwendungszweck
Die Instrumente der LIT-Serie dienen der endoskopischen Entfernung von Steinen
durch mechanische Lithotripsie aus dem Gallen- und Pankreasgang.

Produktmerkmale

Lithotriptorkorb

i

Z.B.: LIT2-K2-25-23-200 (Lithotriptor-Korb)

~
AN

Tubus

<

Schraubkappe

Spanngriff

Luer-Lock-Anschluss

Spanngriff

Gummidichtung

Schraubkappe

Notfallhiilse

LIT1-G4-26-185 (Transendoskopische mechanische Lithotripor-Spirale)
LIT1-N4-38-090 ( ische Lithotriptor-/ Notfall-Spirale)

Spirale

Konnektor

Qualifikation des Anwenders

Der Einsatz der Instrumente erfordert umfassende Kenntnisse der technischen
Prinzipien, klinischen Anwendungen und Risiken der gastrointestinalen Endoskopie.
Die Instrumente sollten nur verwendet werden von oder unter Aufsicht von Arzten, die
in endoskopischen Techniken ausreichend ausgebildet und erfahren sind.

Allgemeine Hinweise

Benutzen Sie dieses Instrument ausschlieRlich fiir die in dieser Anleitung beschriebe-
nen Zwecke.

Als unsteril gekennzeichnete Instrumente miissen vor der erstmaligen Anwendung
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entsprechend der giiltigen medwork-Aufbereitungsanleitung aufbereitet werden.

Alle medwork-Instrumente sollten an einem trockenen, lichtgeschiitzten Ort gelagert
werden. Bewahren Sie alle Gebrauchsanleitungen an einem sicheren und gut zugang-
lichen Ort auf.

Indikationen
Choledocholithiasis.

Kontraindikationen
Die Kontraindikationen fiir die LIT-Serie entsprechen den spezifischen Kontraindikatio-
nen fiir die endoskopisch retrograde Cholangiopankreatikographie.

Magliche Komplikationen

Perforation, Cholangitis, Hamorrhagie, Aspiration, Infektion, Sepsis, allergische
Reaktion, Hypertension, Hypotension, Atemdepression oder -stillstand, Herzrhythmus-
stérung oder -stillstand.

VorsichtsmaRnahmen

Um einen ungestérten Ablauf der Untersuchung zu gewahrleisten, miissen der
Durchmesser des Endoskoparbeitskanals und der Durchmesser der Instrumente
aufeinander abgestimmt sein.

Uberpriifen Sie die Instrumente nach Entnahme aus der Verpackung auf fehlerfreie
Funktion, Knicke, Bruchstellen, raue Oberflachen, scharfe Kanten und Uberstande.
Soliten Sie einen Schaden oder eine Fehlfunktion an den Instrumenten feststellen,
benutzen Sie sie NICHT und informieren Sie bitte den fiir Sie zusténdigen Ansprech-
partner im AuRendienst oder unsere Geschéftsstelle.

Wer Medizinprodukte betreibt oder anwendet, hat alle im Zusammenhang mit dem
Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle dem Hersteller und der zusténdigen
Behérde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelas-
sen ist, zu melden.

Achtung! Die Lithotriptorkdrbe, -spiralen und -handgriffe der LIT-Serie diirfen aus-
schlieBlich mit Systemkomponenten der LIT- und BAS-Serie verwendet werden. Alle
Steinfanger der BAS-Serie sind fiir die mechanische Lithotripsie geeignet, mit Ausnah-
me der mit diesem Symbol gekennzeichneten Steinfanger. Alle li-
thotripsiefahigen Korbe der BAS- und LIT-Serie sind mit einer definierten Sollbruch-
stelle ausgestattet. Entfernen Sie einen an der Sollbruchstelle abgerissenes Steinex-
traktionskorb besonders vorsichtig, um Verletzungen der Schleimhaut zu vermeiden.

Gebrauchsanleitung

Fiihren Sie den eingefahrenen Lithotriptor-Korb in den Arbeitskanal des Endoskops
ein und schieben Sie den Katheter in kleinen Schiiben voran, bis die Spitze im
endoskopischen Bild sichtbar wird. Sondieren Sie das gewlinschte Gangsystem bis
hinter den Stein und fangen Sie diesen vorsichtig unter radiologischer Sicht ein.
Ziehen Sie den eingefangenen Stein vorsichtig in Richtung Papille. Zu starker Wider-
stand kann auf einen zu groBen oder impaktierten Stein hinweisen. Es besteht die
Gefahr einer Verletzung der Génge. Kleine Steine konnen durch Zuriickziehen des
Katheters via Papille extrahiert werden. Sollte der Stein nicht die Papille passieren
kénnen, versuchen Sie den Stein manuell mit dem Korb zu zertrimmern. Gelingt dies
nicht, muss der Korb fiir eine mechanische Lithotripsie vorbereitet werden. Ziehen Sie
das Instrument anschlieRend langsam aus dem Endoskop heraus um die Kontaminati-
on des Patienten und der Anwender durch Blut und andere Korperfliissigkeiten und
eine damit einhergehende Infektionsgefahr zu vermeiden.

Transendoskopische mechanische Lithotripsie

Spiilen Sie zuerst das Instrument mit physiologischer Kochsalzldsung tber den
seitlichen Luer-Lock Anschluss. Entfernen Sie nun den Spanngriff und ziehen Sie den
Tubus vom leicht gestreckten Zugseil ab. Schieben Sie die flexible Lithotriptor-Spirale
(LIT1-G4-26-185) liber das Zugseil des Lithotriptor-Korbes transendoskopisch bis zum
Stein vor. Achten Sie dabei darauf, dass der Korb mdglichst kontinuierlich unter Zug
steht.

Fiihren Sie das Zugseil in den Lithotriptor-Handgriff (LIT2-D-HAN) ein und konnektie-
ren Sie die Lithotriptor-Spirale durch eine leichte Drehbewegung mit dem Handgriff (s.
dazu auch Gebrauchsanleitung LIT2-D-HAN). Fixieren Sie das Zugseil zentriert im
Spannfutter. Achten Sie darauf, dass die Notfallhiilse dabei auRerhalb des Spannfut-
ters (proximal) liegt.

Erhohen Sie nun durch Drehen der Spannschraube langsam den Druck auf den Stein.
Wir empfehlen bei gespannter Lithotriptor-Spirale einige Sekunden nach jeder
vollstandigen Drehung der Spannschraube zu warten, bevor Sie diese weiter drehen.
Dies ermdglicht einen kontinuierlichen Kraftaufbau zur kontrollierten Steinzertriimme-
rung.



Gebrauchsanleitung

Nichtendoskopische mechanische Lithotripsie unter radio-
logischer Kontrolle - bei Verwendung von lithotripsiefahi-
gen Steinextraktions-Korbchen der BAS- und LIT-Serie:
Spillen Sie zuerst das Instrument mit physiologischer Kochsalzlosung iber den
seitlichen Luer-Lock-Ansatz. Trennen Sie nun den Handgriff des Steinextraktionskor-
bes mit Hilfe eines Seitenschneiders an der vorgegebenen ,Cut‘-Markierung ab.
Entfernen Sie anschlieRend das Endoskop und den Tubus. Schieben Sie die flexible
Notfall-Spirale (LIT1-N4-38-090) (iber das Zugseil des Steinextraktions-Korbes bis
zum Stein vor. Achten Sie dabei darauf, dass der Korb mdglichst kontinuierlich unter
Zug steht.

Fihren Sie das Zugseil in den Lithotriptor-Handgriff (LIT2-D-HAN) ein und konnektie-
ren Sie die Lithotriptor-Spirale durch eine leichte Drehbewegung mit dem Handgriff (s.
dazu auch Gebrauchsanleitung LIT2-D-HAN). Fixieren Sie das Zugseil zentriert im
Spannfutter. Achten Sie darauf, dass die Notfallhiilse dabei auRerhalb des Spannfut-
ters (proximal) liegt.

Erhdhen Sie nun durch Drehen der Spannschraube langsam den Druck auf den Stein.
Wir empfehlen bei gespannter Notfall-Spirale einige Sekunden nach jeder vollstandi-
gen Drehung der Spannschraube zu warten, bevor Sie diese weiter drehen. Dies
ermdglicht einen kontinuierlichen Kraftaufbau zur kontrollierten Steinzertrimmerung.

Nach Beendigung des Eingriffes

Wiederverwendbare Instrumente miissen sachgemaR aufbereitet werden. Beachten
Sie hierfiir die beiliegende Anleitung zur Wiederaufbereitung.

Konnen die Instrumente nicht mehr verwendet werden, so miissen sie entsprechend
den jeweils giiltigen Krankenhaus— und Verwaltungsrichtlinien, sowie den jeweils
geltenden gesetzlichen Bestimmungen entsorgt werden.

Demontage und Montage

Zur Demontage des Instruments schrauben Sie den Spanngriff auf und ziehen Sie ihn
vom Instrument ab. Schrauben Sie anschlieBend die Dichtung auf. Schieben Sie nun
die freiliegende Zugstange in den Tubus hinein. Der Steinfangerkorb mit Zugseil kann
nun am distalen Tubusende aus dem Tubus gezogen werden.

Achten Sie wéhrend der Demontage auf ausreichenden Schutz vor Kontamination.
Nach erfolgter Aufbereitung fiihren Sie das Zugseil distal in den Tubus ein, bis die
Zugstange am proximalen Ende heraustritt. Fixieren Sie den Spanngriff am proxima-
len Ende des Instrumentes im Anschluss an die Dichtung. Der Steinfangerkorb ist
hierbei ausgefahren. Schrauben Sie anschlieBend noch die Dichtung zu.
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Instructions for use

Intended use
he LIT series instruments are used for endoscopic removal of stones from the bile
duct and pancreatic duct by mechanical lithotripsy.

Product features
E.g.: LIT2-K2-25-23-200 (lithotriptor basket) Lithotripter basket
Tube
\\\ L
X
Y

Screw cap

Clamping grip

Luer Lock connector

Rubber seal /

Screw cap

Emergency sleeve

LIT1-G4-26-185 (transendoscopic mechanical lithotriptor spira)
LIT1-N4-38-090 (non- ical lithotri

spiral)

Connector

Qualification of user

Use of these instruments requires comprehensive knowledge of the technical princip-
les, clinical applications and risks of gastrointestinal endoscopy. The instruments
should only be used by or under the supervision of physicians who are adequately
trained and experienced in endoscopic techniques.

General instructions

Use this instrument only and exclusively for the purposes described in these instruc-
tions.

All instruments labelled as unsterile must be prepared in accordance with the appli-
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cable medwork preparation instructions before use for the first time.
All medwork instruments should be stored in a dry place that is protected from light.
Keep all instructions for use in a safe and easily accessible place.

Indications
Choledocholithiasis.

Contraindications
The contraindications for the LIT series are the same as the specific contraindications
for endoscopic retrograde cholangiopancreatography.

Possible complications

Perforation, cholangitis, haemorrhage, aspiration, infection, sepsis, allergic reaction,
hypertension, hypotension, respiratory depression or arrest, cardiac dysrhythmia or
arrest.

Precautions

In order to ensure that the examination proceeds smoothly, the diameter of the
endoscope working channel and the diameter of the instruments must be matched to
one another.

After removal from the packaging, check the instruments for correct function, kinks,
fractures, rough surfaces, sharp edges and protrusions. If you discover any damage or
malfunction on the instruments, do NOT use them and inform your responsible field
service contact or our branch office.

Any person who markets or uses medical devices is required to report any serious
incident that has occured in relation to the device to the manufacturer and the compe-
tent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.
Attention! The lithotriptor baskets, spirals and handles of the LIT series can only be
used with LIT and BAS series system components. All BAS series stone extractors
are suitable for mechanical lithotripsy, with the exception of the stone extractors
marked with this % icon.

All BAS series stone extractors are suitable for mechanical lithotripsy, with the
exception of the stone extractors marked with this icon . All BAS and LIT series
baskets suitable for lithotripsy have a defined, predetermined breaking point.

Remove a stone extraction basket broken off at the shear point very carefully to avoid
injuring the mucous membrane. Remove a stone extraction basket broken off at the
shear point very carefully to avoid injuring the mucous membrane.

Instructions for use

Insert the retracted lithotriptor basket into the working channel of the endoscope and
gradually slide the catheter forward until the tip is visible in the endoscopic image.
Probe the required bile system until behind the stone and carefully capture it under
radiological guidance. Carefully pull the collected stone toward the papilla. Strong
resistance can point to a stone that is too large or impacted. There is a risk of injuring
the ducts. Small stones can be extracted by pulling back the catheter via the papilla.
Should the stone not pass the papilla, attempt to crush it manually with the basket. If
unsuccessful, the basket must be prepared for a mechanical lithotripsy. Slowly pull the
instrument out of the endoscope to prevent contamination of the patient and user with
blood and other body fluids, and an associated risk of infection.

Transendoscopic mechanical lithotripsy

First, flush the instrument with physiological saline solution through the lateral Luer
lock connector. Remove the clamping grip and pull the tube off the lightly stretched
traction cable. Use the lead line of the lithotriptor basket to slide the flexible lithotriptor
spiral (LIT1-G4-26-185) forward transendoscopically to the stone. Insert the traction
cable into the lithotriptor handle (LIT2-D-HAN) and attach the emergency spring to the
lithotriptor handle with a light rotary movement (see also the LIT2-D-HAN instructions
for use). Fix the lead line centred in the chuck. Make sure that the emergency sleeve
is outside the chuck (proximal). Now, slowly increase the pressure on the stone by
turning the tension screw. If the lithotriptor spiral is under tension, we recommend that
you wait a few seconds after each complete rotation of the tension screw before
continuing. This allows the force to build up continuously to control how the stone is
crushed.



Instructions for use

Non-endoscopic mechanical lithotripsy under radiological
control - when using BAS and LIT series stone extraction

baskets that can be used for lithotripsy:

First rinse the instrument with saline solution using the Luer-Lock connector on the
side. Use a wire cutter to detach handled of the stone extraction basket at the spe-
cified cut mark. Then remove the endoscope and the tube. Use the lead line of the
stone extraction basket to slide the flexible emergency spiral (LIT1-N4-38-090)
forward to the stone. Make sure that the basket is continuously under tension if
possible. Insert the traction cable into the lithotriptor handle (LIT2-D-HAN) and attach
the emergency spring to the lithotriptor handle with a light rotary movement (see also
the LIT2-D-HAN instructions for use). Fix the lead line centred in the chuck. Make sure
that the emergency sleeve is outside the chuck (proximal). ~ Now, slowly increase the
pressure on the stone by turning the tension screw. If the emergency spiral is under
tension, we recommend that you wait a few seconds after each complete rotation of
the tension screw before continuing. This allows the force to build up continuously to
control how the stone is crushed.

After completion of the surgical procedure

Reusable instruments must be correctly prepared. Follow the enclosed instructions for
reprocessing.

If the instruments can not be used anymore, they must be disposed of in accordance
with the relevant applicable hospital and administrative guidelines and in accordance
with the relevant applicable legal regulations.

Disassembly and assembly

To disassemble the instrument, unscrew the clamping grip and remove it from the
instrument. Then unscrew the seal. Now slide the exposed pull rod into the tube. The
stone extraction basket with the pulling cable can now be withdrawn from the distal
end of the tube. Take to prevent contamination during disassembly. After reproces-
sing, guide the pulling cable into the distal end of the tube until the pull rod emerges
from the proximal end. Fix the clamping grip onto the proximal end of the instrument,
making contact with the seal. During this step the stone extraction basket is extended.
Then close the seal again.
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Mode d’emploi

Utilisation prévue
Les instruments de la série LIT servent a I'extraction endoscopique des calculs
biliaires du cholédoque et du canal pancréatique par lithotripsie.

Caractéristiques du dispositif

Par ex. : LIT2-K2-25-23-200 (panier de lithotriteur) Panier de lithotriteur

Tube

Poignée de serrage

Capuchon a vis

Gaine d'urgence

LIT1-G4-26-185 (spirale de lithotriteur
LIT1-N4-38-090 (spirale mécanique de lithotriteur /d’'urgence non endoscopique)

Spirale

Adaptateur

Qualification de I'utilisateur

L'utilisation des instruments requiert des connaissances approfondies des principes
techniques, des applications cliniques et des risques associés a I'endoscopie gastro-
intestinale. Les instruments ne doivent étre utilisés que par des médecins, ou sous la
supervision de médecins, disposant d’'une formation et d'une expérience suffisantes
des techniques endoscopiques.

Remarques générales
Utilisez exclusivement cet instrument aux fins décrites dans la présente notice.
Les instruments désignés comme non stériles doivent étre retraités conformément aux

Francgais

directives en vigueur de medwork avant la premiére utilisation.
Tous les instruments medwork doivent étre stockés dans un endroit sec et & I'abri de
la lumiére. Conservez tous les modes d’emploi dans un endroit sir et facile d'accés.

Indications
Lithiase cholédocienne.

Contre-indications
Les contre-indications a l'utilisation des instruments de la série LIT incluent les contre-
indications spécifiques a la cholangio-pancréatographie rétrograde endoscopique.

Complications possibles

Perforation, cholangite, hémorragie, aspiration, infection, sepsis,réaction allergique,
hypertension, hypotension, dépression respiratoire ou arrét respiratoire, trouble du
rythme cardiaque ou arrét cardiaque.

Mesures de précaution

Afin de garantir le bon déroulement de 'examen, le diamétre du canal opérateur de
I'endoscope et celui des instruments doivent étre compatibles.

Aprés les avoir sortis de leur emballage, vérifiez les instruments pour vous assurer
quiils ne présentent pas de coude, de cassure, de surfaces rugueuses, d'arétes
coupantes ni de saillies et qu'ils fonctionnent correctement. Si vous constatez un
dommage sur les instruments ou un dysfonctionnement, ne les utilisez PAS et
informez-en votre représentant commercial, ou notre service commercial.

Quiconque utilise ou exploite des dispositifs médicaux a des fins professionnelles est
tenu de déclarer tout incident grave lié au dispositif au fabricant et aux autorités
responsables de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.
Attention ! Pour les paniers, les spirales et les poignées de lithotripteurs de la série
LIT, il ne faut employer que des composants-systéme de la série LIT ou BAS. Tous
les extracteurs de calculs de la série BAS sont adaptés a la lithotripsie mécanique, a
I'exception des extracteurs équipés du symbole . Tous les extracteurs de
calculs de la série BAS sont adaptés & la lithotritie mécanique, a I'exception des
extracteurs équipés du symbole . Tous les paniers de lithotritie des séries BAS et LIT
ont un point de rupture défini. Enlevez un panier d’extraction de calcul arraché au
point de rupture théorique particuliérement prudemment afin d'éviter de blesser la
muqueuse.

Mode d’emploi

Introduisez le panier lithotripteur engagé dans le canal opératoire de I'endoscope et
poussez le cathéter par petits coups jusqua ce que la pointe soit visible dans limage
endoscopique. Sondez les canaux souhaités jusque derriére le calcul et saisissez-le
prudemment sous contrdle visuel radiologique. Tirez prudemment le calcul saisi dans
la direction de la papille. Une trop forte résistance peut indiquer un calcul trop gros ou
impacté. On risque de blesser les canaux. Aucun calcul ne peut étre extrait en retirant
le cathéter via la papille. S'il arrivait que le calcul ne puisse passer au travers de la
papille, essayez de fragmenter le calcul manuellement au moyen du panier. Si cela
n'est pas possible, le panier doit étre préparé pour une lithotripsie mécanique. Tirez
ensuite lentement I'instrument hors de I'endoscope afin d’éviter toute contamination
du patient et des utilisateurs par des projections de sang ou d’autres fluides corporels
et de prévenir ainsi tout risque d'infection.

Lithotripsie transendoscopique mécanique

Rincez tout d'abord [instrument avec une solution saline physiologique via le raccord
Luer Lock latéral. Retirez maintenant la poignée de serrage et retirez le tube de la
gaine légérement tendue.  Glissez la spirale flexible (LIT1-G4-26-185) du lithotripteur
sur le cable tracteur du panier lithotripteur par technique transendoscopique jusqu'au
calcul. Veillez & ce que le panier soit le plus possible continuellement sous tension.
Faites avancer la gaine dans la poignée du lithotriteur (LIT2-D-HAN) et connectez le
ressort de lithotriteur par une légére rotation avec la poignée (cf. aussi le mode
d’emploi LIT2-D-HAN). Fixez le céble tracteur centré sur le mandrin de serrage Ce
faisant, assurez-vous que la gaine d'urgence repose & I'extérieur du mandrin de
serrage (proximal). Augmentez maintenant la pression sur le calcul en tournant le
tendeur lentement. Lorsque la spirale du lithotripteur est tendue, nous recommandons
d'attendre quelques secondes aprés chaque tour complet du tendeur avant de
continuer a tourner celui-ci. Ce qui fournit une force continue pour une fragmentation
contrélée du calcul.



Mode d’emploi

Lithotripsie mécanique non endoscopique sous contrdle
visuel radiologique - en cas d'utilisation de paniers
d’extraction de calculs pour la lithotritie des séries BAS et
LIT:

Rincez d’abord I'instrument avec une solution physiologique salée par 'embout latéral
Luer-Lock. Séparez maintenant la poignée du panier d’extraction de calcul a l'aide
d’'une pince coupante a I'endroit marqué ,Cut‘. Retirez ensuite I'endoscope et le tube.
Glissez la spirale flexible d'urgence sur le cable tracteur du panier d’extraction de
calcul jusqu'au calcul. Veillez a ce que le panier soit le plus possible continuellement
sous tension. Introduisez le céble tracteur dans la poignée du lithotripteur et connec-
tez la spirale d'urgence (LIT1-N4-38-090) par un léger mouvement giratoire avec la
poignée. Faites avancer la gaine dans la poignée du lithotriteur (LIT2-D-HAN) et
connectez le ressort de lithotriteur par une Iégére rotation avec la poignée (cf. aussi le
mode d'emploi LIT2-D-HAN).

Fixez le cable tracteur centré sur le mandrin de serrage Ce faisant, assurez-vous que
la gaine d'urgence repose a I'extérieur du mandrin de serrage (proximal).

Augmentez maintenant la pression sur le calcul en tournant le tendeur lentement.
Lorsque la spirale d'urgence est tendue, nous recommandons d'attendre quelques
secondes aprés chaque tour complet du tendeur avant de continuer & tourner celui-ci.
Ce qui fournit une force continue pour une fragmentation contrélée du calcul.

Une fois I'intervention terminée

Les instruments réutilisables doivent étre retraités de maniére appropriée. Veuillez
respectez a cet effet les instructions de retraitement fournies.

Si les instruments ne peuvent plus étre utilisés, ceux-ci sont a éliminer conformément
aux directives en vigueur s’appliquant respectivement aux hdpitaux et aux administra-
tions ainsi que conformément aux stipulations légales respectivement applicables.

Démontage et montage

Pour le démontage de I'instrument, devissez la poignée de serrage et retirez-la de
linstrument. Dévissez ensuite le joint. Poussez maintenant le tirant exposé dans le
tube. Le panier collecteur peut maintenant étre retiré du tube avec le cable de traction
al'extrémité distale du tube.

Lors du démontage, maintenez une protection suffisante contre la contamination.

Une fois terminé le retraitement, insérez le cable de traction dans le tube du coté
distal, jusqu'a ce que le tirant sorte du coté proximal. Fixez la poignée de serrage a
I'extrémité proximale de l'instrument aprés le joint. Le panier collecteur est ainsi sorti.
Vissez ensuite le joint.
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Instrucciones de uso

Uso previsto
Los instrumentos de la serie LIT sirven para la eliminacion endoscopica de calculos
del colédoco y del conducto pancreético por medio de litotricia mecanica.

Caracteristicas del producto

P. ¢j. LIT2-K2-25-23-200 (cesta para litotriptor)
Tubo

Cesta del litotriptor

N

Tapon roscado

Mango de sujecién

Conexion Luer-Lock

Mango de sujecion

Junta de goma /

Tapén roscado

Casquillo de emergencia

LIT1-N4-38-090 (espiral para litotriptor ani i imi no

LIT1-G4-26-185 (espiral para litotriptor mecanico, procedimiento transendoscopico)

Espiral

Conector

Cualificacion del usuario

La utilizacion de los instrumentos requiere amplios conocimientos sobre los principios
técnicos, las aplicaciones clinicas y los riesgos de la endoscopia gastrointestinal. Los
instrumentos solo deben ser utilizados por médicos o bajo la supervision de médicos
que estén debidamente formados y tengan suficiente experiencia en los procedimien-
tos endoscopicos.

Indicaciones generales
Utilice este instrumento exclusivamente para los fines descritos en las presentes
instrucciones.

Espafiol

Antes de usarlos por primera vez, los instrumentos identificados como no estériles se
deben acondicionar de acuerdo con las instrucciones de acondicionamiento vigentes
de medwork.

Todos los instrumentos de medwork deben conservarse en lugar seco y protegido de
la luz. Guarde todas las instrucciones de uso en un lugar seguro y facilmente accesib-
le.

Indicaciones
Choledocholithiasis.

Contraindicaciones
Las contraindicaciones para la serie LIT corresponden a las contraindicaciones
especificas para la colangiopancreatografia retrégrada endoscopica.

Posibles complicaciones

Perforacion, colangitis, hemorragia, aspiracion, infeccion, sepsis, reaccion alérgica,
hipertension, hipotension, depresion respiratoria o paro respiratorio, arritmias cardi-
acas y paro cardiaco.

Medidas de precaucion

Para asegurar una exploracion sin problemas, el didmetro del canal de trabajo del
endoscopio y el didametro del instrumento deben ser compatibles entre si.

Después de sacar los instrumentos del envase, compruebe que funcionen correcta-
mente y que no presenten dobleces, roturas, superficies rugosas o bordes cortantes o
salientes. Si detecta defectos en los instrumentos o estos no funcionan correctamen-
te, NO los utilice e informe a la persona de contacto pertinente del servicio externo o a
nuestra delegacion.

Todas las personas que operen o usen dispositivos médicos deben comunicar todos
los eventos adversos graves relacionados con el producto al fabricante y a la auto-
ridad competente del Estado miembro en el que estén ubicados el usuario y/o el
paciente.

JATENCION! Las canastillas, espirales y mangos para litroticia de la serie LIT slo
pueden emplearse con los componentes del sistema de la serie LIT 0 BAS. Todos los
extractores de calculos de la serie BAS son aptos para la litotricia mecéanica, excepto
los extractores identificados con este simbolo . Todas las cestas aptas
para litotricia de las series BAS y LIT estan” provistas de un punto de rotura
predeterminado. Si la canastilla para la extraccion de calculos se ha roto en el punto
de rotura controlada, retirela con especial cuidado para evitar lesiones en la mucosa.

Instrucciones de uso

Introduzca la canastilla para litotricia metida dentro del canal de trabajo del endosco-
pio y deslice el catéter empujandolo brevemente varias veces hasta que la punta sea
visible en la imagen endoscopica. Sonde el conducto deseado hasta detras del
calculo y atrape este dltimo con cuidado y bajo control radiolégico. Deslice con
cuidado el célculo atrapado hacia la papila. Una resistencia demasiado elevada
puede indicar un calculo demasiado grande o impactado. Existe el riesgo de que se
produzcan lesiones en los conductos. Los célculos pequefios pueden extraerse
sacando el catéter a través de la papila. Si el calculo no puede pasar por la papila,
intente triturarlo manualmente con la canastilla. Si no fuera posible sera necesario
preparar la canastilla para una litotricia mecanica. A continuacion, extraiga lentamente
el instrumento del endoscopio para evitar la contaminacion del paciente y de los
usuarios con sangre y otros liquidos corporales y el peligro de infeccion asociado.

Litotricia mecanica transendoscépica

Lave primero el instrumento con suero fisiolégico a través de la conexion Luer-Lock
lateral. Retire ahora el mango de sujecién y extraiga el tubo del cable de traccion
ligeramente tensado. Deslice de forma transendoscopica la espiral flexible (LIT1-G4-
26-185) para litotricia a través del cable de traccion de la canastilla hasta llegar al
calculo. Asegurese de que la canastilla se encuentra bajo tension todo el tiempo
posible. Inserte el cable de traccion en el mango litotriptor (LIT2-D-HAN) y conecte la
espiral del litotriptor mediante un ligero giro al mango (consulte al respecto también
las instrucciones de uso LIT2-D-HAN).  Fije el cable de traccion centrado en el
mandril de sujecion. Preste atencion a que el casquillo de emergencia se encuentre
fuera de la mordaza (proximal). Aumente ahora lentamente la presion sobre el calculo
girando el tornillo tensor. Después de cada giro completo del tornillo tensor le
recomendamos esperar unos segundos con la espiral en tensién antes de seguir
girando el tornillo. Esto permite aumentar la fuerza de modo continuado para triturar
de forma controlada el calculo.



Instrucciones de uso

Litotricia mecanica no endoscdpica bajo control radioldgico
- cuando se emplean cestas aptas para litotricia de las
series BAS y LIT:

Enjuague primero el instrumento con una solucion salina fisioldgica a través de la
montura Luer-Lock lateral. Separe ahora el mango de la canastilla para la extraccion
de calculos con la ayuda de unos alicates de corte diagonal en la marca “Cut’.
Extraiga a continuacion el endoscopio y el tubo. Deslice la espiral flexible de
emergencia (LIT1-N4-38-090) para litotricia a través del cable de traccion de la
canastilla hasta llegar al calculo. Asegurese de que la canastilla esta todo el tiempo
posible bajo tension. Inserte el cable de traccion en el mango litotriptor (LIT2-D-HAN)
y conecte la espiral del litotriptor mediante un ligero giro al mango (consulte al
respecto también las instrucciones de uso LIT2-D-HAN). Fije el cable de traccion
centrado en el mandril de sujecion. Preste atencion a que el casquillo de emergencia
se encuentre fuera de la mordaza (proximal). Aumente ahora lentamente la presion
sobre el célculo girando el tornillo tensor. Después de cada giro completo del tornillo
tensor le recomendamos esperar unos segundos con la espiral de emergencia en
tension antes de seguir girando el tornillo. Esto permite aumentar la fuerza de modo
continuado para triturar de forma controlada el calculo.

Una vez finalizada la intervencion

Los instrumentos reutilizables se deben acondicionar correctamente. Observe al
respecto las instrucciones de reacondicionamiento adjuntas.

Si los instrumentos ya no se pueden usar, deben desecharse de acuerdo con las
normas hospitalarias y de gestion aplicables y las disposiciones legales aplicables.

Desmontaje y montaje

Para desmontar el instrumento, desenrosque el mango de sujecion y extraigalo del
instrumento. Después, desenrosque la junta. Introduzca ahora la barra de traccion
expuesta en el tubo. Ahora se puede extraer la canastilla del extractor de célculos con
el cable de traccion por el extremo distal del tubo. Durante el desmontaje, preste
atencion a una proteccion adecuada contra una posible contaminacion.Tras el
acondicionamiento, introduzca el cable de traccion por distal en el tubo hasta que la
barra de traccion salga por el extremo proximal. Fije el mango de sujecion en el
extremo proximal del instrumento a continuacion de la junta. Durante este proceso, la
canastilla del extractor de calculos esta extraida. Después, enrosque la junta.

Espafiol
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Istruzioni per I'uso

Destinazione d’uso
Gli strumenti della serie LIT sono destinati alla rimozione per via endoscopica di
calcoli dal dotto biliare e pancreatico mediante litotrissia meccanica.

Cestello per litotritore

Caratteristiche del prodotto

Ad es.: LIT2-K2-25-23-200 (cestello per litotrissia)
Tubo

N

Tappo a vite

Impugnatura di serraggio

Attacco Luer-Lock

Impugnatura di serraggio

Guarnizione in gomma__~

Tappo a vite

Boccola d’emergenza

LIT1-G4-26-185 (spirale per litotrissia meccanica transendoscopica)

LIT1-N4-38-090 (Spirale d' per litotrissia ica non

Spirale

Qualifica dell’operatore

L'impiego degli strumenti richiede un’ampia conoscenza dei principi tecnici, dell'appli-
cazione clinica e dei rischi correlati all'endoscopia gastrointestinale. Gli strumenti
devono essere impiegati esclusivamente da medici in possesso di sufficiente prepara-
zione teorica e pratica nelle tecniche endoscopiche o sotto la loro diretta supervisione.

Norme generali

Utilizzare questo strumento esclusivamente per le finalita descritte nelle presenti
istruzioni.

Gli strumenti identificati come non sterili devono essere ricondizionati prima del primo

Italiano

utilizzo secondo le vigenti istruzioni di ricondizionamento medwork.
Tutti gli strumenti medwork devono essere conservati in un luogo asciutto, al riparo
dalla luce. Conservare tutte le istruzioni per I'uso in luogo sicuro e ben accessibile.

Indicazioni
Choledocholithiasis.

Controindicazioni
Le controindicazioni relative alla serie LIT corrispondono alle controindicazioni
specifiche riguardanti la colangio-pancreatografia retrograda endoscopica.

Possibili complicazioni

Perforazione, colangite, emorragia, aspirazione, infezione, sepsi, reazione allergica,
ipertensione, ipotensione, depressione respiratoria 0 arresto respiratorio, aritmie
cardiache o arresto cardiaco.

Precauzioni

Per garantire un corretto svolgimento dell'esame, il diametro del canale operativo
dell'endoscopio e il diametro degli strumenti devono essere coordinati tra loro.

Dopo aver rimosso gli strumenti dalla confezione, verificarne il perfetto funzionamento
e controllare la presenza di pieghe, punti di rottura, superfici ruvide, spigoli vivi e
sporgenze. In presenza di eventuali danni o malfunzionamenti agli strumenti, NON
utilizzarli e informare il contatto competente dell'assistenza tecnica presso il servizio
fuorisede o l'ufficio della sede aziendale.

Gli addetti alla gestione o all'applicazione dei dispositivi medici sono tenuti a riferire gli
eventuali episodi gravi relativi al dispositivo al produttore e all'autorita competente
dello stato membro in cui & residente I'utilizzatore e/o il paziente.

Attenzione! | cestelli le spirali e i manipoli per litotritore della serie LIT devono essere impiegati
esclusivamente con componenti di sistema della serie LIT 0 BAS. Tutti i cestelli per recupero
calcoli della serie BAS sono indicati per la litotrissia meccanica, ad eccezione di quelli
contrassegnati con questo simbolo . Tutti i cestelli per litotrissia della serie
BAS e LIT sono prowvisti di un punto di rottura predefinito. Rimuovere con particolare
cautela un cestello per estrazione di calcoli staccato nel punto di rottura nominale per evitare di
danneggiare la mucosa.

Istruzioni per l'uso

Introdurre nel canale operativo dellendoscopio il cestello per litotritore retratto e far
avanzare poco alla volta il catetere finche la punta non risulta visibile nel campo
endoscopico. Sondare il sistema di dotti interessato fino a monte del calcolo, quindi
estrarre con precauzione il calcolo sotto controllo radiologico. Tirare con cautela il
calcolo afferrato in direzione della papilla. Una forte resistenza puo essere indice di un
calcolo voluminoso o impattato. In tal caso sussiste il pericolo di danneggiare i dotti. |
calcoli di piccole dimensioni possono essere estratti ritirando il catetere attraverso la
papilla. Se il calcolo non riesce a passare per la papilla, tentarne la frantumazione
manuale con il cestello. Se questa manovra non riesce, preparare il cestello per una
litotripsia meccanica. Estrarre poi lentamente lo strumento dall'endoscopio per evitare
di contaminare il paziente e gli operatori con il sangue e altri fluidi corporei e causare
conseguenti rischi di infezione.

Litotripsia meccanica endoscopica

Irrigare innanzitutto lo strumento con soluzione fisiologica utilizzando I'attacco Luer-
Lock laterale. A questo punto rimuovere l'impugnatura di serraggio e staccare il tubo
dal tirante leggermente in tensione. Far avanzare la spirale flessibile del litotritore sul
tirante del cestello sotto controllo endoscopico fino al calcolo. Accertarsi che il cestello
si trovi sempre sotto il tirante, se possibile. Inserire il tirante nel manipolo del litotritore
e collegare la spirale (LIT1-G4-26-185) al manipolo mediante un leggero movimento
rotatorio. Fissare il tirante al centro nella pinza. Inserire il tirante nellimpugnatura del
litotritore (LIT2-D-HAN) e connettere la spirale del litotritore allimpugnatura con un
leggero movimento rotatorio (a tale riguardo vedere anche le istruzioni per I'uso LIT2-
D-HAN). Fissare il tirante al centro del dispositivo di serraggio. Durante questa
operazione accertarsi che la boccola d'emergenza sia posizionata allesterno del
dispositivo di serraggio (in senso prossimale). A questo punto aumentare lentamente
la pressione sul calcolo ruotando la vite di serraggio. Una volta che la spirale del
litotritore e serrata, si raccomanda di attendere qualche secondo dopo ogni giro
completo della vite di serraggio prima di effettuare un nuovo giro. Cio consente uno
sviluppo continuo della forza necessaria per la frantumazione controllata del calcolo.



Istruzioni per I'uso

Litotripsia meccanica non endoscopica sotto controllo
radiologico - in caso di utilizzo di cestelli per estrazione
calcoli idonei per litotrissia della serie BAS e LIT:

Irrigare innanzi tutto lo strumento con soluzione fisiologica mediante I'attacco Luer-
Lock laterale. Staccare quindi il manipolo del cestello per estrazione di calcoli con
l'ausilio di un tronchese a taglio laterale in corrispondenza della marcatura “Cut”
predefinita. Successivamente rimuovere 'endoscopio € il tubo. Far avanzare la spirale
d’emergenza flessibile (LIT1-N4-38-090) sul tirante del cestello per estrazione fino al
calcolo. Accertarsi che il cestello si trovi sempre sotto il tirante, se possibile. Inserire il
tirante nellimpugnatura del litotritore (LIT2-D-HAN) e connettere la spirale del litotrito-
re allimpugnatura con un leggero movimento rotatorio (a tale riguardo vedere anche
le istruzioni per 'uso LIT2-D-HAN). Fissare il tirante al centro del dispositivo di
serraggio. Durante questa operazione accertarsi che la boccola d’emergenza sia
posizionata all'esterno del dispositivo di serraggio (in senso prossimale).

A questo punto aumentare lentamente la pressione sul calcolo ruotando la vite di
serraggio. Una volta che la spirale d'emergenza e serrata, si raccomanda di attendere
qualche secondo dopo ogni giro completo della vite di serraggio prima di effettuare un
nuovo giro. Cio consente uno sviluppo continuo della forza necessaria per la fran-
tumazione controllata del calcolo.

Terminato I'intervento

Gli strumenti riutilizzabili devono essere ricondizionati a regola d'arte. Rispettare a tale
scopo le istruzioni per il ricondizionamento allegate.

Se non & piu possibile utilizzare gli strumenti, € necessario procedere al loro smalti-
mento in conformita alle direttive ospedaliere ed amministrative in vigore non nonché
alle norme di legge applicabili.

Smontaggio e montaggio

Per smontare lo strumento, svitare limpugnatura di serraggio ed estrarla dallo
strumento. Quindi svitare la guarnizione. A questo punto fare scorrere all'interno del
tubo la barra di trazione libera. Ora ¢ possibile estrarre il cestello per estrazione calcoli
con tirante dall'estremita distale del tubo.

Durante lo smontaggio assicurare un’adeguata protezione da possibili contaminazioni.
Dopo avere eseguito il ricondizionamento, inserire il tirante nel tubo in posizione
distale fino a fare fuoriuscire la barra di trazione dall'estremita prossimale. Fissare
limpugnatura di serraggio all'estremita prossimale dello strumento applicandola alla
guarnizione. In questo modo il cestello per estrazione calcoli & estratto. Infine riavvita-
re la guarnizione.

Italiano
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Gebruiksaanwijzing

Gebruiksdoel
De instrumenten van de LIT-serie dienen voor de endoscopische verwijdering van
stenen door mechanische lithotripsie uit de galgang en pancreasgang.

Productkenmerken

Bijv.: LIT2-K2-25-23-200 (lithotriptormandje)

~
AN

Lithotriptormand

=

Tubus

<

Schroefdop

Spanhandgreep

Luer-lockaansluiting

Spanhandgreep

Rubberpakking /

Schroefdop

Noodgevallenhuls

LIT1-G4-26-185
LIT1-N4-38-090 (niet: i i thotrip!

Spiraal

Connector

Kwalificatie van de gebruiker

Het gebruik van de instrumenten vereist een omvangrijke kennis van de technische
principes, klinische toepassingen en risico’s van de gastro-intestinale endoscopie. De
instrumenten mogen alleen worden gebruikt door of onder toezicht van artsen die
voldoende opleiding en ervaring hebben op het gebied van endoscopische technie-
ken.

Algemene aanwijzingen
Gebruik dit instrument uitsluitend voor de in deze gebruiksaanwijzing beschreven
doeleinden.

Nederlands

Instrumenten die als niet-steriel zijn gemarkeerd, moeten voor eerste gebruik worden
gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd volgens de desbetreffende gebruiksaan-
wijzing van medwork.
Alle Medwork-instrumenten moeten op een droge plaats worden bewaard en worden
beschermd tegen licht. Bewaar alle gebruiksaanwijzingen op een veilige en goed
toegankelijke plaats.

Indicaties
Choledocholithiasis.

Contra-indicaties
De contra-indicaties voor de LIT-serie komen overeen met de specifieke contra-
indicaties voor de endoscopische retrograde cholangiopancreaticografie.

Mogelijke complicaties
Perforatie, cholangitis, hemorragie, aspiratie, infectie, sepsis, allergische reactie,
hypertensie, hypotensie, ademdepressie of -stilstand, hartritmestoornis of -stilstand.

Voorzorgsmaatregelen

Om een ongestoord verloop van de ingreep te waarborgen, moeten de diameter van
het endoscopische werkkanaal en de diameter van de instrumenten op elkaar zijn
afgestemd.

Controleer de instrumenten op defecten, knikken, breuken, ruwe opperviakken,
scherpe randen en uitstekende gedeelten nadat u ze uit de verpakking hebt gehaald.
Mocht u schade of een defect aan de instrumenten vaststellen, gebruik deze dan
NIET en neem contact op met de verantwoordelijke buitendienstmedewerker of met
ons kantoor.

Wie medische producten bedrijft of aanwendt, moet alle in samenhang met het
product opgetreden ernstige voorvallen melden aan de fabrikant en bevoegde
autoriteit van de lidstaat, waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Let op! De lithotriptormandjes, -spiralen en -handvaten uit de LIT-serie mogen
uitsluitend in combinatie met systeemcomponenten uit de LIT- of BAS-serie worden
gebruikt. Alle steenvangers van de BAS-serie zijn geschikt voor mechanische li-
thotripsie, afgezien van steenvangers die voorzien zijn van dit symbool .
Alle voor lithotripsie geschikte mandjes van de BAS- en LIT-serie zijn voorzien van
een specifieke breukplaats. ~ Verwijder een op de daarvoor bestemde breukplaats
afgescheurd steenextractiemandje bijzonder voorzichtig om letsel van het slijmvlies te
vermijden.

Gebruiksaanwijzing

Leid het ingebrachte lithotriptormandje in het werkkanaal van de endoscoop en voer
de kathether in kleine stapjes op totdat de punt te zien is in het endoscopisch beeld.
Sondeer het gewenste systeem tot achter de steen en vang deze voorzichtig op onder
radiologische controle. Trek de opgevangen steen voorzichtig in de richting van de
papil. Een te grote weerstand kan wijzen op een te grote of vastzittende steen. Er
bestaat dan gevaar voor beschadiging van de galwegen c.q. de pancreasgang. Kleine
stenen kunnen door het terugtrekken van de katheters via de papil worden geextrahe-
erd. Mocht de steen de papil niet kunnen passeren, probeer dan de steen handmatig
met behulp van het mandje te verbrijzelen. Lukt dit niet, dan moet het mandje worden
voorbereid op een mechanische lithotripsie. Trek het instrument vervolgens langzaam
uit de endoscoop om besmetting van patiént en gebruiker door bloed en andere
lichaamsvloeistoffen en de daarmee gepaard gaande kans op infecties te vermijden.

Transendoscopische mechanische lithotripsie

Spoel het instrument eerst via de luer-lockaansluiting aan de zijkant door met fysiolo-
gische zoutoplossing. Verwijder nu de spanhandgreep en trek de tubus van de licht
gestrekte trekdraad af. Voer de flexibele lithotriptorspiraal (LIT1-G4-26-185) via de
trekdraad van het lithotriptormandje transendoscopisch op tot aan de steen. Let er
daarbij op dat de trekkracht die op het mandje wordt uitgeoefend zo constant mogelijk
is. Breng de trekdraad in de lithotriptorhandgreep (LIT2-D-HAN) in en sluit de lithotrip-
torspiraal met een lichte draaibeweging aan op de handgreep (zie hiervoor ook
gebruiksaanwijzing LIT2-D-HAN). Fixeer de trekdraad gecentreerd in de spankop. Let
er daarbij op dat de noodgevallenhuls daarbij buiten de spanhouder (proximaal) ligt.
Verhoog nu door het verdraaien van de spanschroef langzaam de druk op de steen.
Wij raden u aan bij gespannen lithotriptorspiraal na elke volledige omwenteling van de
spanschroef enkele seconden te wachten voordat u de schroef verder draait. Daar-
door kan continu kracht worden opgebouwd voor een gecontroleerde verbrijzeling van
de steen.



Gebruiksaanwijzing

Niet-endoscopische mechanische lithotripsie onder radiolo-
gische controle - bij gebruik van voor lithotripsie geschikte

steenextractiemandjes van de BAS- en de LIT-serie:

Spoel het instrument eerst met een fysiologische zoutoplossing via het Luer-Lock-
aanzetstuk aan de zijkant. Scheid nu de handgreep van het steenextractiemandje met
behulp van een zijsnijder op de vooraf bepaalde ,Cut‘-markering. Verwijder vervol-
gens de endoscoop en de tubus. Voer de flexibele noodspiraal (LIT1-N4-38-090) via
de trekdraad van het steenextractiemandje op tot aan de steen. Let er daarbij op dat
de trekkracht die op het mandje wordt uitgeoefend zo constant mogelijk is. Breng de
trekdraad in de lithotriptorhandgreep (LIT2-D-HAN) in en sluit de lithotriptorspiraal met
een lichte draaibeweging aan op de handgreep (zie hiervoor ook gebruiksaanwijzing
LIT2-D-HAN). Fixeer de trekdraad gecentreerd in de spankop. Let er daarbij op dat de
noodgevallenhuls daarbij buiten de spanhouder (proximaal) ligt. Verhoog nu door het
verdraaien van de spanschroef langzaam de druk op de steen. Wij raden u aan bij
gespannen noodspiraal na elke volledige omwenteling van de spanschroef enkele
seconden te wachten voordat u de schroef verder draait. Daardoor kan continu kracht
worden opgebouwd voor een gecontroleerde verbrijzeling van de steen.

Na afloop van de ingreep

Zorg dat instrumenten die hergebruikt kunnen worden op deskundige wijze worden
gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd. Raadpleeg daartoe de handleiding voor
reiniging, sterilisatie en hergebruik.

Als de instrumenten niet langer kunnen worden gebruiktm moet u deze afvoeren in
overeenstemming met de geldende ziekenhuis- of beheersrichtlijnen en de geldende
wettelijke bepalingen.

Demontage en montage

Voor de demontage van het instrument schroeft u de spanhandgreep los en trekt hem
van het instrument af. Schroef vervolgens de afdichting los. Schuif nu de blootliggen-
de trekstang in de Tubus. De steenopvangmand met trekkabel kan nu aan het distale
uiteinde van de Tubus uit de Tubus worden getrokken.

Let tijdens de demontage op voldoende bescherming tegen contaminatie.

Na de verwerking leidt u de trekkabel distaal in de Tubus, totdat de trekstang aan het
proximale uiteinde eruit komt. Bevestig de spanhandgreep aan het proximale uiteinde
van het instrument in aansluiting op de afdichting. De steenopvangmand is daarbij
uitgeschoven. Schroef vervolgens nog de afdichting vast.
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Instrugdes de utilizagéo

Uso previsto
Os instrumentos da série LIT destinam-se a extragéo endoscopica de calculos dos
dutos biliares e pancreaticos através da litotripsia mecéanica.

Caracteristicas do produto
P.ex.: -K2-25-23-200 (cesto de litotripsia) Cesto litotritor

Tubo

X

Tampa de rosca

Punho tensor

Conector Luer Lock

Punho tensor

Vedante de borracha

Tampa de rosca

Bainha de emergéncia

LIT1-G4-26-185 (Espiral de litotripsia mecanica transendoscopica)

LIT1-N4-38-090 (Espiral de ia mecanica nao

Espiral

Conector

Qualificagéo do utilizador

A utilizagdo dos instrumentos exige vastos conhecimentos dos principios técnicos,
das aplicagdes clinicas e dos riscos da endoscopia gastrointestinal. Os instrumentos
s6 devem ser utilizados por um médico ou sob superviséo de um médico que dispon-
ha de formagao e experiéncia suficientes em técnicas endoscopicas.

Instrugdes gerais

Utilize este instrumento apenas para os fins descritos nestas instrugdes.

Os instrumentos identificados como n&o estéreis devem ser processados antes da
primeira utilizagéo, de acordo com as instrugdes de processamento em vigor.

Portugués

Todos os instrumentos medwork devem ser guardados em local seco e protegido da
luz. Guarde todas as instrugdes de utilizagdo num local seguro e de facil acesso.

Indicagoes
Coledocolitiase.

Contraindicagoes
As contraindicagées da série LIT correspondem as contraindicagdes especificas da
colangiopancreatografia retrégrada endoscopica.

Possiveis complicagbes

Perfuragéo, colangite, hemorragias, aspiragéo, infecgéo, sépsis, reacgdes alérgicas,
hipertensdo, hipotenséo, depressao ou paragem respiratoria, arritmia ou paragem
cardiaca.

Precaugoes

Para garantir que o exame decorra sem problemas, o didmetro do canal de trabalho
do endoscopio e o didmetro dos instrumentos tém de ser compativeis.

Inspecione os instrumentos apds retira-los da embalagem, para determinar se
funcionam corretamente e a fim de detetar eventuais dobras, ruturas, superficies
asperas, arestas afiadas e saliéncias. Se detetar danos nos instrumentos ou os
mesmos néo funcionarem corretamente, NAO os utilize e informe o contacto respon-
savel do representante ou os nossos escritorios.

Todas as pessoas que operem ou utilizem dispositivos médicos devem comunicar
todos os acontecimentos graves relacionados com o produto ao fabricante e &
autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador efou o doente se
encontrem.

Atencao! Os cestos, espirais e cabos de litotricia da série LIT s6 podem ser utilizados
em conjunto com os componentes multi-sistema da série LIT ou BAS. Todos os
coletores de célculos da série BAS sao adequados para a litotripsia mecanica, exceto
o coletor de calculos marcado com este simbolo . Todos os cestos das
séries BAS e LIT adequados para a litotripsia dispéem de um ponto de rutura
definido. Se um cesto romper no ponto de ruptura previsto, remova-o com particular
cuidado de modo a evitar lesdes da mucosa.

Instrugoes de utilizagao

Introduza o cesto de litotricia retraido no canal de trabalho do endoscdpio e empurre
o cesto para dentro com pequenos empurrdes, até a ponta tornar-se visivel na
imagem endoscopica. Siga o sistema ductal pretendido até o cesto ficar por tras do
célculo, e apanhe este cuidadosamente sob controlo radioldgico. Puxe o calculo
cuidadosamente para a direcgdo da papila. Uma resisténcia muito forte pode signifi-
car que o calculo é muito grande ou que esté impactado. Existe o risco de les&o dos
ductos. Os célculos pequenos podem ser extraidos puxando o cateter pela papila.
Caso ndo seja possivel passar a célculo pela papila, tente desintegrar o calculo
manualmente com o cesto. Se ndo for possivel, € necessario preparar o cesto para
uma litotricia mecénica. Puxe o instrumento lentamente para fora do endoscopio, por
forma a evitar a contaminagao do paciente e do utilizador por sangue e outros fluidos
corporais, bem como o risco de infegéo associado.

Litotricia mecanica transendoscépica

Primeiro lave o instrumento com soro fisiolégico através do conector Luer Lock lateral.
Remova agora o punho tensor e extraia o tubo do cabo de tragdo ligeiramente
esticado.  Empurre a espiral flexivel do litotriptor (LIT1-G4-26-185) até ao calculo, por
via transendoscopica, passando-o através do cabo de tracgéo do cesto litotriptor.
Preste atengé@o para manter o cesto, se possivel, continuamente sob tracgo. Introdu-
za o cabo de trag@o no punho do litotritor (LIT2-D-HAN) e, com um ligeiro movimento
rotativo, ligue a espiral do litotritor ao punho (ver também, a este respeito, as in-
strugdes de utilizagdo do LIT2-D-HAN).  Fixe o cabo de tracgéo de forma centrada no
mandril. Assegure-se de que a bainha de emergéncia esta fora do mandril (proximal).
Aumente a pressao sobre o calculo rodando lentamente o parafuso tensor. Recomen-
da-se aguardar alguns segundos com a espiral sob tens&o apds cada volta completa
do parafuso tensor antes de se continuar a rodar. Isto permite criar uma forca
continua para se conseguir uma litotricia controlada.



Instrugdes de utilizagéo

Litotricia mecéanica nao-endoscopica sob controlo radi-
olégico - em caso de utilizagdo de cestos de extragdo de

calculos adequados para a litotripsia das séries BAS e LIT:
Lave primeiro o instrumento com soro fisioldgico através da conexdo Luer-Lock.
Separe agora o cabo do cesto extractor de célculos com a ajuda de um cortador
lateral na marca definida “Cut’. Entfernen Depois, remova o endoscopio e o tubo.
Empurre a espiral flexivel de emergéncia (LIT1-N4-38-090) até ao calculo passando-o
através do cabo de tracgéo do cesto litotriptor. Tenha cuidado em manter o cesto, se
possivel, continuamente sob tracgao. Introduza o cabo de tragéo no punho do litotritor
(LIT2-D-HAN) e, com um ligeiro movimento rotativo, ligue a espiral do litotritor ao
punho (ver também, a este respeito, as instrugdes de utilizagdo do LIT2-D-HAN).
Fixe o cabo de tracgdo de forma centrada no mandril. Assegure-se de que a bainha
de emergéncia esta fora do mandril (proximal). Aumente a presséo sobre o calculo
rodando lentamente o parafuso tensor. Recomenda-se aguardar alguns segundos
com a espiral de emergéncia sob tensdo apds cada volta completa do parafuso tensor
antes de se continuar a rodar. Isto permite criar uma forga continua para se conseguir
uma litotricia controlada.

No fim da intervengéo

Os instrumentos reutilizaveis devem ser processados corretamente. Observe as
instrugdes para o reprocessamento que se encontram em anexo.

Se os instrumentos j& ndo puderem ser usados, os mesmos devem ser descartados
de acordo com as diretrizes hospitalares e administrativas aplicaveis e as disposi¢oes
legais aplicaveis.

Desmontagem e montagem

Para a desmontagem do instrumento, desaparafuse o punho tensor e retire-o do
instrumento. A seguir, desaparafuse a junta. Agora introduza a barra de tragéo
exposta no tubo. O cesto de recolha de calculos com o fio de tragéo pode ser puxado
agora para fora do tubo na sua extremidade distal.

Proteja-se suficientemente contra contaminagées quando proceder & desmontagem.
Apds o reprocessamento introduza o fio de tragéo na extremidade distal do tubo até a
barra de tragdo sair na extremidade proximal. Fixe o punho tensor na extremidade
proximal do instrumento a seguir & junta. Durante este procedimento o cesto de
recolha de calculos esta extraido. A seguir, aparafuse novamente a junta.

Portugués
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Bruksanvisning

Avsedd anvandning

Instrumenten i LIT-serien ar avsedda for endoskopisk avléagsning av stenar i gall- och
pankreasgangen med hjélp av mekanisk litrotripsi.

Produktegenskaper

T.ex. LIT2-K2-25-23-200 (litotriptorkorg)

Litotripsikol
Tub \\ /

Skruvkapa

Spannhandtag

Luer-Lock-anslutning

Spannhandtag

Gummitatning /

Skruvkapa

Nodhylsa

LIT1-G4-26-185 mekanisk |i

LIT1-N4-38-090 (icke-endoskopisk, mekanisk litotriptor-/nddspiral)

Spiral

Kontakt

Anvéndarens kvalifikationer

Anvandning av instrumenten kréver omfattande kunskaper om tekniska principer,
kliniska tilldmpningar och risker vid gastrointestinal endoskopi. Instrumenten far
endast anvandas av lakare eller under uppsikt av lakare som har tillracklig utbildning i
och erfarenhet av endoskopitekniker.

Allmanna anvisningar

Anvand detta instrument uteslutande till de &ndamal som beskrivs i den hér bruksan-
visningen.

Instrument som klassas som osterila maste prepareras i enlighet med gallande

Svenska

prepareringsinstruktioner fran medwork fore den forsta anvandningen.
Alla medwork-instrument ska forvaras torrt och morkt. Forvara alla bruksanvisningar
sakert och lattillgangligt.

Indikationer
Choledocholithiasis - gallsten.

Kontraindikationer
Kontraindikationema for LIT-serien dverensstammer med de specifika kontraindikatio-
nerna for endoskopisk retrograd kolangiopankreatikografi.

Majliga komplikationer

Perforation, kolangit, blédning, aspiration, infektion, sepsis, allergisk reaktion, hogt
blodtryck, lagt blodtryck, andningsférlamning eller andningsstopp, arytmi eller hjartstil-
lestand.

Forsiktighetsatgarder

For att garantera storningsfri undersokning maste storleken pa endoskopets arbetska-
nal och storleken pa instrumenten vara anpassade till varandra.

Kontrollera instrumenten nér du tar ur dem ur forpackningen for felfri funktion, veck,
brott, stréva ytor, vassa kanter och dverlappningar. Om du konstaterar en skada eller
felfunktion pa instrumenten, anvand dem INTE och informera ansvarig kontaktperson.
var filial eller vart férséljningskontor.

Alla som saljer eller anvander medicinsk utrustning, maste rapportera alla allvarliga
biverkningar relaterade till produkten ill tillverkaren och den behériga myndigheten i
den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten &r registrerad.

Observera! Endast komponenter ur LIT-serien far anvandas tillsammans med litotripsikor-
gen, -spiraler och -handtag i LIT- eller BAS-serien. Alla instrument for extraktion i BAS
-serien &r avsedda for mekanisk litotripsi, med undantag for de instrument som har
denna symbol . Alla litotripsikompatibla korgar i BAS- och LIT-serien &r
utrustade med ett definierat brottstalle. Avldgsna litotripsikorgen sarskilt forsiktigt om
den brutits sénder avlagsnandet inte medfor skada pa slemhinnorna.

Bruksanvisning

For det tillkopplade litotripsikorgssystemet in i endoskopets arbetskanal och skjut
katetern framat i korta steg tills kateterspetsen syns i tv-skarmen. Sondera det aktuella
gangsystemet sa att sonden kommer bakom stenen och fanga forsiktigt in stenen
under radiologisk kontroll. Dra den inkilade stenen forsiktigt i riktning mot papillen.
Om motstandet ar stort, tyder detta pa en alltfor stor eller fastkilad sten. Risk for
skada pa gangama foreligger. Mindre stenar kan extraheras genom papillen da
katetern dras ur. Om stenen inte kan passera papillen, forsék bryta stenen manuellt i
mindre delar med korgen. Om detta inte lyckas, maste korgen forberedas for meka-
nisk litotripsi. Dra sedan ut instrumentet langsamt ur endoskopet for att undvika att
patienten och anvandaren utsétts for blod och andra kroppsvétskor och dérmed
forknippad infektionsrisk.

Transendoskopisk, mekanisk litotripsi

Skalj forst instrumentet med fysiologisk koksaltldsning genom Luer-Lock-anslutningen
pa sidan. Ta nu bort spanngreppet och dra av tuben fran den Itt strackta dragvajem.
Den flexibla litotripsispiralen fors over litotripsikorgens retraktionstrad transendosko-
piskt anda fram till stenen. Se till att korgen hela tiden star under Iatt spanning. For
retraktionstraden in i litotriptorhandtaget och koppla till litotripsispiralen (LIT1-G4-26-
185) genom en Iatt skruvande rorelse med handtaget. Fixera retraktionstraden i mitten
av chucken. For in dragvajer i litotriptorhandtaget (LIT2-D-HAN) och anslut till
litotriptorspiralen med en [&tt vridrérelse av handtaget (se @ven bruksanvisningen for
LIT2-D-HAN).  Fixera dragvajern i mitten av spannchucken.  Téank pa att nodhylsan
ska ligga utanfor spannchucken (proximalt). ~ Oka langsamt trycket mot stenen genom
att langsamt skruva pa turnbuckle-skruven. Vi rekommenderar att ni vantar nagra
sekunder efter varje skruvvarv innan ni fortsétter skruva da litotripsispiralen &r spand.
Detta bygger upp ett kontinuerligt okande tryck mot stenen och ger kontroll pa
litotripsin.



Bruksanvisning

Icke-endoskopisk, mekanisk litotripsi under radiologisk
kontroll - d anvéndning av litotripsikompatibla stenextrakti-
onskorgar i BAS- och LIT-serien:

Skalj forst instrumentet med fysiologisk koksaltlésning genom det lateralstalida Luer-
Locksystemet Knip av handtagen for stenextraktionskorgen med hjélp av sidoavbitare
pa det stélle som anges med "Cut". Ta sedan bort endoskopet och tuben. ~ Den flexibla
spiralen for nodfall (LIT1-N4-38-090) fors over litotripsikorgens retraktionstrad transen-
doskopiskt &nda fram till stenen. Se till att korgen hela tiden star under I&tt spanning.
For in dragvajern i litotriptorhandtaget (LIT2-D-HAN) och anslut till litotriptorspiralen
med en [tt vridrorelse av handtaget (se &ven bruksanvisningen for LIT2-D-HAN).
Fixera dragvajern i mitten av spannchucken. Ténk pa att nodhylsan ska ligga utanfor
spannchucken (proximalt). Oka langsamt trycket mot stenen genom att langsamt
skruva pa turnbuckle-skruven. Vi rekommenderar att ni vantar nagra sekunder efter
varje skruvvarv innan ni fortsatter skruva da litotripsispiralen &r spand. Detta bygger
upp ett kontinuerligt 6kande tryck mot stenen och ger kontroll pa litotripsin.

Efter avslutat ingrepp

Instrument som ska ateranvéndas ska prepareras enligt respektive instruktioner. Folj
medfdljande instruktioner fér preparation.

Om instrumenten inte Idngre kan anvéndas, ska de kasseras i enlighet med géllande
sjukhus- och administrativa riktlinjer och géllande lagbestammelser.

Montering och isértagning

For att ta isér instrumentet skruvar du av spannhandtaget och drar av det fran
instrumentet. Skruva sedan av tatningen. Skjut nu in den fria dragstangen i tuben.
Litotripsikorgen med draglina kan nu dras ut ur tuben fran den distala tubanden.

Tank pa att hindra risk for kontamination nér du tar isér instrumentet.

Efter rengoringen for du in draglinan distalt i tuben tills dragstangen kommer ut ur den
proximala anden. Fixera spannhandtaget vid instrumentets proximala &nde mot
tatningen. Litotripsikorgen har da skjutits ut. Skruva sedan at dven tatningen.

Svenska
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Brugsanvisning

Anvendelsesformal
Instrumenterne i LIT-serien tjener til endoskopisk fiernelse af sten ved mekanisk
litotripsi fra galde- og pancreasgangen.

Produktkendetegn

F.eks.: LIT2-K2-25-23-200 (litotriptor-kurv)

Litotriptorkurv

Skruekappe

Spaendgreb

Luer-Lock-tilslutning

Speendgreb

Gummiteetning /

Skruekappe

Nadhylse

LIT1-G4-26-185 (transendoskopiske mekanisk litotripor-spiral)
LIT1-N4-38-090 (ikks i iske litotriptor-/nad-spiral)

Spiral

Konnektor

Brugerens kvalifikationer

Anvendelse af instrumenterne kraever omfattende kendskab il de tekniske principper
bag klinisk anvendelse af og risici ved gastrointestinal endoskopi. Instrumenteme ber
kun bruges af leeger eller under opsyn af laeger, som er tilstraekkeligt uddannet inden
for endoskopiske teknikker og har erfaring hermed.

Generelle bemarkninger

Brug udelukkende dette instrument til de anvendelsesformal, der er beskrevet i denne
vejledning.

De instrumenter, som er maerket usterile, skal, inden de tages i brug ferste gang,

Dansk

klargeres i henhold til den geeldende medwork-vejledning i klargering af instrumenter.
Alle medwork-instrumenter skal opbevares pa et tert sted og beskyttes mod lys. Alle
brugsanvisninger skal opbevares pa et sikkert og tilgaengeligt sted.

Indikationer
Koledokolitiasis.

Kontraindikationer
Kontraindikationer for LIT-serien svarer til de specifikke kontraindikationer for esofago-
gastro-duodenoskopi og endoskopisk retrograd cholangiopankreatikografi.

Mulige komplikationer

Ulcera, oesophagusstenoser/-strikturer, feber, perforation, heemorrhagi, aspiration,
infektion, sepsis, allergisk reaktion iseer pa lateks, hypertension, hypotension, ande-
draetsdepression eller -stilstand, hjerterytmeforstyrrelser eller -stilstand.

Sikkerhedsforanstaltninger

For at sikre en uforstyrret afvikling af undersegelsen skal diameteren af endoskopets
arbejdskanal og diameteren af instrumenterne vaere afstemt efter hinanden.

Kontrollér instrumenterne for fejlfri funktion, revner, brud, ru overflader, skarpe kanter
og fremspring efter udpakning fra emballagen. Hvis du konstaterer en skade eller en
fejifunktion pa instrumenterne, ma du IKKE bruge dem, og du bedes informere din
kontaktperson pa vores salgskontor eller vores lokale filial herom.

Enhver, der anvender eller benytter medicinske produkter, skal meddele alle de i
forbindelse med produktet optradte alvorlige heendelser til producenten og til den
kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten har sit
seaede eller er bosiddende.

Bemark! Litotriptorkurvene-, -spiraler og -handgreb i LIT-serien ma udelukkende
anvendes sammen med systemkomponenter fra LIT- eller BAS-serien. Alle stenfan-
gere i BAS-serien er egnet il mekanisk lithotripsi, bortset fra stenfangere meerket med
dette symbol . Alle litotripsiegnede kurve i BAS- og LIT-serien har et
defineret brudsted. En litotriptorkurv der er revet af pa brudstedet skal fiernes seerligt
forsigtigt for at undga at slimhinden kommer til skade.

Brugsanvisning

Ballonkatheteret fares ind i endoskopets arbejdskanal, og kateteret skydes i sma skub
fremad ind til spidsen bliver synlig i det endoskopiske billede. Det gnskede gangsys-
tem sonderes til bag stein; denne fanges forsigtigt op under radiologisk opsyn. Den
indfangne sten traekkes forsigtigt i retning af papillen. En for steerk modstand kan
betyde en for stor eller impakteret sten. Der er risiko for beskadigelse af gangene.
Sma stene kan ekstraheres ved tilbagetraekning af kateteret over papillen. Hvis stenen
ikke kan passere papillen, forsages det at knuse stenen manuelt med kurven. Hvis det
ikke lykkes, skal kurven klargeres til en mekanisk litotripsi. Treek derefter instrumentet
langsomt ud af endoskopet for at undga kontaminering af patienten og brugeren med
blod og andre kropsvaesker og en dermed forbunden infektionsrisiko.

Transendoskopisk litotripsi

Skyl farst instrumentet med fysiologisk saltvandsoplesning via den laterale Luer-Lock-
tilslutning. Fjern na speendegrebet, og traek tubus af den let strakte treekwire. Den
fleksible litotriptor-spiral (LIT1-G4-26-185) treekkes over litotriptorkurvens traektrad
transendoskopisk frem til stenen. Veer opmeerksom pa at kurven sa vidt muligt skal
veere under kontinuerligt treek. For traekwiren ind i lithotriptor-handgrebet (LIT2-D-
HAN), og forbind lithotriptorspiralen med en let roterende bevaegelse med handgrebet
(se i den forbindelse brugsanvisningen til LIT2-D-HAN). Fastger treekwiren centreret i
spaendpatronen. Ver opmaerksom pa, at ngdhylsen i den forbindelse ligger uden for
spaenepatronen (proksimalt).  Ved drejning af spaendeskruen forgges efterhanden
trykket pa stenen. Vi anbefaler at vente ved spaendt litotriptor-spirale nogle sekunder
efter hver fuldsteendigt drejning af spaendeskruen for De drejer den igen. Dette
muligger en kontinuerligt kraftopbygning til kontrolleret stenknusning.



Brugsanvisning

lkke-endoskopisk mekanisk litotripsi under radiologisk
kontrol - ved anvendelse af litotripsiegnede stenekstrakti-
onskurve i BAS- og LIT-serien:

Farst skylles instrumenter med fysiologisk kogsaltoplesning gennem Luer-lock-
ansatsen pa siden. Stenekstraktionskurvens handgreb skilles nu ved hjeelp af en
skaevbider pa den angivne "cut’-makering. Fjern derefter endoskopet og tubus.  Den
fleksible ngdspiral (LIT1-N4-38-090) skydes over traektraden til stenekstraktionskurven
frem til stenen. Serg for at kurven sa vidt muligt star kontinuerligt under traek. For
treekwiren ind i lithotriptor-handgrebet (LIT2-D-HAN), og forbind lithotriptorspiralen
med en let roterende beveegelse med handgrebet (se i den forbindelse brugsanvisnin-
gen til LIT2-D-HAN). Fastger traekwiren centreret i spaendpatronen. Veer opmaerksom
pa, at ngdhylsen i den forbindelse ligger uden for spaenepatronen (proksimalt). ~ Ved at
dreje spaendeskruen forages trykket pa stenen efterhanden. Vi anbefaler at vente med
spaendt nadspiral nogle sekunder efter hver fuldsteendig drejning af spaendeskruen for
De drejer videre pa denne. Dette muligger en kontinuerlig krafopbygning til kontrolleret
stenknusning.

Efter afslutning af indgrebet

Genanvendelige instrumenter skal oparbejdes sagkyndigt. Der henvises her til
vedlagte vejledning til oparbejdning.

Nar instrumenterne ikke lzengere bruges, sa skal de bortskaffes i henhold til hospitals-
og forvaltningsreglerne savel som de lovmaessige bestemmelser.

Demontage og montage

For at demontere instrumentet skal spaendegrebet skrues op og traekkes af instrumen-
tet. Skru derefter pakningen op. Skub nu den fritliggende traekstang ind i tubus. Nu
kan stenfangerkurven treekkes ud af tubus med traekwiren pa den distale tubusende.
Serg under demontering for tilstreekkelig beskyttelse mod kontaminering.

Efter udfert oparbejdning skal traekwiren feres ind i tubus, indtil traekstangen rager ud
pa den proksimale ende. Fiksér derefter spaendegrebet pa instrumentets proksimale
ende pa pakningen. Stenfangerkurven er i den forbindelse kert ud. Skru derefter
pakningen i.

Dansk

Forklaring til alle symboler, der anvendes pa medwork-produkter
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O3nyieg xpfiang

ZKOTrOG XpAong
Ta epyaheia g oeipdg LIT xpnoipedouv yia Ty evdookoT ik agaipean Aibwv péow
pnxavikig AiBotpiyiag amé Tov XoAndoxo PO Kal TV TTaYKPEATIKG TIOPO.

XapakTnpIGTIKA TPOidvVTOg
M. LIT2K2-25-23-200 (KaAd®r Aorpirr)

KahaBi AiBorpir
N L /

Twhivag

Z0vdeapog Luer-Lock

ZreyavomroinTikd AaoTixdki

Bidwr6 Tipa

XITQVIO €KTaKTNG avaykng

LIT1-G4-26-185 (Xmeipa SiagvdookoTikoU pnxavikod AiBotpiTrn)
LIT1-N4-38-090 (Zmeipa pn evdookotrikod pnxavikod NiBoTpiTrn/ékTakTng avaykng)

Zmeif

Z0vdeapog

E¢eibikeuan Tou xpAotn

H xpAon Twv epyaheiwv aTmaiTei eKTEVEIG YWWOEIG TwV TEXVIKWY apXWV, TwV KAIVIKWY
£QAPHOYWV Kal TwV KIVOUVWY TG YaOTPEVTEPIKNAG EVO0TKOTNONG. Ta epyaAeia Tmpémel
va xpnaoipotolodvTal pévo amé 1atpoug A utd Ty eTIBAEWN 1aTPWY, 01 oTToiol €ival
ETTAPKWG EKTTAISEUPEVOI KAl EPTTEIPOI OTIG AVAPEPOPEVEG EVOOTKOTIIKEG TEXVIKEG.

Fevikég utrodeigeig

XpnaoipoTolite autd 1o pyaAeio aTTOKAEIOTIKG Yia TOUG GKOTTOUG TToU TIEPIYpaQOvVTal
OTIG TTapoUaeg 0dnyieg.

Ta epyakeia TOU EMONUAIVOVTAI WG PN ATTIOOTEIPWHEVA TIPETTEN TIPIV OTTO TV TIPWTN

EAAnvIKG

xpnon va umopaMovtal ot emegepyacia oUpQuva pe TIG 10XU0UTEG 0dNyieg
eTavemegepyaaiag g medwork.

Oha 1a epyakeia medwork mpémel va guAdooovial oe Enpd Kal OKOTEVG pEPOG.
Duhagre 0Aeg Tig 0dnyieg Xpriang ot aopaAr kai eukoAa TpoaBaaiyn Béon.

Evdeigeig
XoAndoxoAiBiaan.

Avrevdeigeig
O1 avrevdeifeig yia T oeipd LIT eivar oUpguveg e Tig €181kéG avtevdeielg yia v
TaNivdpopn evBOOKOTTIK XOAayyEIoTIayKpeaToypagia.

MiBavég emimAokég

Aidrpnon, xohayyelimda, aiyoppayia, avappdenon, Aoipwgn, ofwn, aMepyikn
avTidpaon, uméptaon, utéTacn, avaTveuaTK KaraoToAr / émvoia, appuByieg f
aouaToia.

MéTpa aoaAeiog

la ) Silaopalion g ampdokoTTng oAokAfpwang TG e&Etaong, n SidpeTpog Tou
kavahiol epyaaiag Tou evdooKoTriou kai n SIGUETPOG Twv epyaAeiwv TTPETEI va Eival
TIavToTE GUPRATA HETAgU TOUG.

EAéygre av Ta epyaleia Aeimoupyolv owoTd PeTd TNV agaipean amoé T ouoKeuadia
Kal yia T0 av Tapouaiddouv Tuxdv GUGTPOQES, OTIACHEVT EPR, TPOXIEG ETTIQAVEIEG,
QIXUNPEG GKPEG Kall TIPOEGOXES. Z€ TIEPITITWOT TTOU SIATTIOTWOETE oTroIadATOTE PBOPa
ota opyava, MHN Ta XpnOILOTIOINGETE KOl EVAUEPWOTE TOV EMKEPAARG OAG 1 TO
KardaTnpa e ETaIpEiag pag.

OmoloodnmoTe diaxelpifeTal fi xpnaigoTole 1arpoteXvoloyik@ TpoidvTa ogeilel va
avagépel OAa Ta oOPapd TIEPIOTATIKA TIOU OXETICOvVTal ME TO TIPOidV OTovV
KATAOKEUAOTA Kal otV apuédia apxr Tou kpdtoug péAoug oTo OTIOI0 KaTOIKET O
¥potng fi/kal o aoBevig.

Mpoooxn! Ta kaAdbia, or ameipeg kal o1 xelpohaBég AiBotpitm g oeipdg LIT
EMITPETETAI VO XPNolpoToInBolv aToKAEIOTIKA PE Ta €EapTANATA CUOTAPATOG TNG
oelpdg LIT kar BAS.  OAa 1a epyakeia oUMnyng AiBwv g oeipdg BAS eival
kataMnAa yia pnxavikiy Miotpiyia, pe e§aipean Ta epyaleia oUAMNYNG Aibwv Tou
eival emanuaopéva pe 1o akéAoubo alpBoro . OAa 1o kaAaBia pe
Suvarétra AiBotpipiag g oeipdg BAS «kai LIT eivar efomhiopéva pe éva
kaBopiopévo anueio Bpavang.

Ze TEPITITWON ATOTUNONG TOUu ONpeiou EmaQrg, agaipéaTe To KaAdd! agaipeang
AiBwv pe peyaAn TTpoooxn yia va amo@UyeTe TpaupaTiopd Tou PAevvoyévou

O3nyieg xpnong

Eve Bpiokeral oe Béon avaoupang, eiodyete 10 kaAddi AiBotpiyiag ato Kavahi
£pyaaiag Tou ev0OKO-TTiou Kal TTPOwBAaTE Tov KaBETAPa pe pIKpd Bripara, £wg dTou
10 GKpO TOu KaBeTAPa eppavioTel oV €vOOOKOTIKA €IKOva. Kabetnpidote 10
€mBupnTéd XoAayyeio péxpl va @raoere Tiow amé To AiBo kai guMAeETe Tov
TIPOOEKTIKA, UTIO  aKTIVOAOyIK  TrapakoAoUBnon.  TpaBnfte  TPooekTIKG  TO
ouMn@Bévta AiBo Tpog v katelBuvan Tou @UpaTog. Av aioBavBeite uTEPBOAIKY
avtioTaon, evOeXOEVWG TIPOKEITaI Yia EUpeyEdn 1 evapnvwpévo AiBo. Ymdpyel
Kivduvog TpaupaTiopol Twv xoAayyeiwv. Mikpoi AiBor ptropolv va agaipeBolv e
avaoupan Tou kabetrpa diapéaou Tou puuarog. Eav o AiBog aduvarei va S1EABEI amd
10 QUUO, ETIKEIPAOTE VO TOV KATGKEPUATIOETE XeIpokivnTa, pe To kaAddl. Eav n
TipooTaBela amotUxel, Ba el va TpoeToIpdoeTE TO KAAGBI yia pnxavikn
NMBotpipia. ZTn ouvéxela Tpahgte apyd To epyaleio €w amd 1o evdookdmio,
TIpoKeIévou va amo@euxBei n poAuvon Tou aoBevols Kai Tou XprioTn pe aipa Kai
AMa oWHATIKG UYPA Kal 0 OXETIZOHEVOS KivOUVOg Aoipwgng.



O3nyieg xpfiang

AlagvdookoTikA pnxaviki AioTpiyia

ExmAOveTe Trpwra 10 €pyaleio pe SiaAupa Gualooyikol 0pol HEGW Tou TIAEUPIKOU
ouvdéapou Luer-Lock. ApaipéaTe Twpa Tn AaBry ouykpdTtnong kai ByaihTe Tov owArva
amé 10 eAappwg Teviwpévo kaAwdio éA§ng.  MpowBrioTe TV elkapTTn oTeipa
NBotpitrmn (LIT1-G4-26-185) emévw amé 10 KaAwdio EA§ng Tou kahabiol AiBotpittn
O10evO0OKOTTIKA LEXP! TV AiBo.

Kard  didpkeia TG mpowenang, To kaAaBi Ba mpémer va Bpioketal Siapkwg uTd
1don. Eioayete 1o kahwdio €Agng om xeipohaBry AiBotpimn (LIT2-D-HAN) kai
ouvdéaTe TN omeipa AIBOTPITITN péow piag eEAAQPIGG TIEPITPOPAG ME TN XeIPOAaRH
(BA. emiang Tig 0dnyieg xpriong Tou LIT2-D-HAN).

Z1epewyate 10 oUppa AGNG aTo Kévipo Tou digkou alo@iyéng. AlaopalioTe 611 TO
XITWVIO €KTaKTNG avaykng BpioKeTal EKTOG TOU OQIYKTAPA auyKpdTnong (eyydg).  liegt.
Augiote atadiaka Tnv Triean e Tou AiBou, TrepiaTpépovtag T Bida alopiygng. Orav
10 OTeipapa Bpiokerar uTmé TAOT, GUVIOTATAI AVOLOVH OPICHEVWY OEUTEPOAETITWV
peté amd kdBe TARpPn TepIoTpoQr NG Bidag cUOPIYENG, TPOTOU TIEPIOTPAPET
mepaitépw. Me Tov TpOTIO aUTG emTUyXAveTal oTadiakl epappoyr dUvapng yia Tov
eAeyxOpevo karakeppariopd tou AiBou. OAa ta kaAdBia AiBotpiyiag Tng oeipdg LIT,
S1a8£TOUV Eval GUYKEKPIPEVO OMEIO ETTAQRS YO TOV KATAKEPUATIONG Tou AiBou.

Mn evookomikii pnxaviki ABoTpiyia UTTO OKTIVOAOYIKA
TapakoAoUBnan - kard Tn xpRion Tou kKaAaBiou agaipeang
AiBou pe duvarotnta AiBoTpiyiag Tng ocipdg BAS kai LIT:

ExmAOvete katapyiiv o epyaleio pe puatodoyikd ahatoUyo Sidhupa, eyxéoviag To
amo Tov TAeupik6 oUvdeapo Luer-Lock. Amokoyrte Twpa T XelpoAaBr Tou kaAaBiod
agaipeong Aibwv oty kaBopiopévn ofuavon «Cuts, xpnoiyotolvtag KOt pe
TpowaTIk pUBuion. Entfernen Im ouvéxela agaipéoTe TO €VOOOKOTIO Kal TOV
owAiva. SMpowBAoTe v elkaptn omeipa éktaktng avaykng (LIT1-N4-38-090)
emavw amo To kaAwdio £AENG Tou kaAaBiol apaipeang AiBou péxp! Tov AiBo. Katd m
Si1dpkeia TG TTPowBNANG, To kaAad! Ba péTel va BpiokeTal SiaPKWG UTTO TAON.
Eiodyete 1o kaAwdio €A§ng o xelpohaBr) Aiorpitrmn (LIT2-D-HAN) kai ouvdéate
omeipa MiBotpitn péow piag eAagpidg TepioTpo@nig e Tn XelpoAaBn (BA. emiong Tig
odnyieg xpriong Tou LIT2-D-HAN).

ZTepewaTe To oUpua €AGNG OTO KEVTPo Tou Biokou ouaIyéng. AlaagahioTe 611 TO
XITWVIO €KTaKTNG avaykng BpiOKeTal €KTOG TOU TQIVKTAPA OUYKPATONG (€YYUG).
AugioTe aTadiakda tnv Triean i Tou AiBou, TrepiaTpépovTag T Rida alogiyéng. Otav
TO OTIEipapa EKTAKTNG avAyKNG PPIOKETaI UTIO TAON, GUVIGTATAI QVOLOVY) OPICHEVIWV
Oeutepo-AéTTwv peTé amé kaBe TARpn TepioTpoer TG Bidag aua@Iygng, TpoTod
TiepIoTpagei Tepaitépw. Me Tov TPATIO QUTO EMITUYXAVETQI OTODIOKY €QPAPHOYI
BUvapng yia Tov eAeyXOHEVO KATOKEPUATIONG Tou AiBou.

Metd Tnv oAokAnpwan Tng eméupaong

Ta emavaypnoipotoloUpeva epyakeia Tpémel va umoBdAovial oty KatéAAnAn
emavemegepyaoia.  Mapakaholue avartpéfre  oTig  TUVOBEUTIKEG  0dnyieg
€TaVETEGEPYaTiag.

Egdoov Ta dpyava dev propolv Tia va xpnaoigotroinBolv, Ba mpémel va diateBolv
OUPQWVA PE TIG EKATTOTE I0XUOUTEG VOTOKOUEITKES Kall SIOIKNTIKES 0dNyieg, OTTwg Kall
V€ TIG EKATTOTE 10XUOUTEG VOUIKEG SIaTCEEIG.

AmoouvappoAdynan kai guvapuoAdynon

lNa mv amoouvappoAdynon Tou epyaAeiou, EePIdwaTe ™ AaPr ouykpdtaong kal
TPaBASTE TV pakpia a6 To epyaleio. X ouvéxela, EEPIBWOTE TN OTeyavotoinan.
Q6AoTe Twpa ™V exTeBeIévn paBdo EAgNG péoa oTov owArva. To kaAdB cuUNMnyng
AiBou pe kaAwdio €AgnG pmopei Twpa va TpapnxTei amd To amw GKpo Tou wARVa 5w
amé Tov owAiva.

Kard m didpkeia g amoouvappoAdynong, dlacgaioTe Tnv emapki TpooTaaia amd
poAuvan.

Metd v emegepyaaia, eioaydyete To kaAwdio EAENG TEPIPEPIKG pETa aTov TwARva,
éxp! n papdog €AENG va avadubei aTo eyyUg Gkpo. XTepewaTe TN Aapr ouykpaTtnong
070 €yyUg GKpo Tou epyakeiou perd T aTeyavoroinon. To kahddi cuMnyng AiGou
€KTEIVETAN g TOV TPOTIO AUTO. ZTN GUVEXEID, BIBWOTE T OTEyavVOTIOINON.

EAAnvIKG

Emegiiynon 6Awv Twv oupfoAwv Tou XpnoipotroloivTal oTa poiovta medwork
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Kullanma Talimatlari

Kullanim amaci
LIT serisi aletler, safra ve pankreas kanalindan taslarin mekanik litotripsi ile endosko-
pik yolla gikariimasinda kullanilir.

Uriin isaretleri

Om.: LIT2-K2-25-23-200 (Litotriptor sepeti) Litotipsi sepeti

Vidall kapak

Germe kolu

Liier kilitli baglanti

Germe kolu

Lastik conta /

Vidall kapak

Acil durum kapsulii

LIT1-G4-26-185 (Transendoskopik mekanik litotriptor spirali)
LIT1-N4-38-090 (Endoskopik olmayan mekanik litotriptor/acil durum spirali)

Spiral

Konektdr

Kullanicinin niteligi

Aletlerin kullanimi, gastrointestinal endoskopinin teknik ilkeleri, klinik uygulamalari ve
riskleri hakkinda kapsamli bilgiyi gerektirir. Aletler yalnizca endoskopik tekniklerde
yeterli derecede egitime sahip ve deneyimli hekimler tarafindan veya onlarin gézetimi
altinda kullaniimalidir.

Genel uyarilar

Bu aleti yalnizca bu kilavuzda belirtilen amaglar igin kullanin.

Steril olmadigi belirtilmis aletler, ilk kullanimdan énce gegerli medwork hazirlama
talimatlarina uygun sekilde hazirlanmalidir.

Turkce

Tim medwork aletleri kuru ve isiktan korunan bir yerde muhafaza edilmelidir. Tim
kullanma kilavuzlarini giivenli ve kolayca erisilebilir bir yerde muhafaza edin.

Endikasyonlar
Koledokolitiazis.

Kontrendikasyonlar
LIT serisinin kontrendikasyonlari, endoskopik retrograd kolanjiyopankreatikografinin
spesifik kontrendikasyonlarina benzer.

Olasi komplikasyonlar

Perforasyon, kolanjit, hemoraji, aspirasyon, enfeksiyon, sepsis, alerjik reaksiyonlar,
hipertansiyon, hipotansiyon, solunum depresyonu veya durmasi, kalp ritmi bozuklu-
klari veya durmasi.

Onleyici tedbirler

Tetkikin sorunsuz gergeklesmesi igin, endoskop calisma kanalinin gapi ile alet gapinin
birbiriyle uyumlu olmasi gerekir.

Aletleri ambalajindan gikardiktan sonra herhangi bir yerinde biikiilme veya kirilma,
piiriizli yiizey, keskin kenar ve gikinti olup olmadigini ve aletlerin galiip galismadigini
kontrol edin. Herhangi bir hasar veya ariza tespit ederseniz aletleri KULLANMAYIN.
Bu durumda liitfen sahadaki yetkili kisi ileveya dogrudan isletmemiz ile iletisime gegin.
Tibbi cihaz caligtiran veya kullanan herkes, Urinle ilgili ortaya gikan tiim ciddi olaylari
Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Gye devletin yetkili makamlarina
bildirmelidir.

Dikkat! LIT veya BAS serisine ait litotriptor basketleri, spiralleri ve tutaglar kesinlikle
yalnizca LIT serisine ait sistem bilesenleriyle birlikte kullanilabilir. BAS Serisinin tiim
tas tutuculari (simgesiyle isaretienmis olan tas tutucular disinda) mekanik litotripsi igin
uygundur % . BAS ve LIT Serilerinin tim litotripsi uyumlu tas tutucularinin
o6nceden tanimlanmig bir kirlma noktasi vardir. Mukoza yaralanmalarini dnlemek igin,
6nceden belirlenmis kirlma noktasindan kirilmis olan bir tas cikarma basketini
¢ikarirken 6zel bir dikkat sarfediniz.

Kullanma Talimatlar

ieri gekilmis litotriptor basketi endoskopun calisma kanalina sokunuz ve kateteri
kateterin ucu endoskopik gériintiide goriiniinceye kadar kisa kisa ileriye dogru itiniz.
lgili kanal sisteminde tagin arkasina ulasincaya kadar sondaj yapmniz ve radyolojik
gorlintli altinda tas! yakalayiniz. Yakaladiginiz tasi dikkatlice papilla yonine dogru
cekiniz. Direncin gok biiyiik olmasi tagin ok blyik ya da impakte oldugunun isaretgisi
olabilir. Kanallarin hasar gérmesi tehlikesi mevcuttur. Kiiglk taslar kateterin papillanin
icinden geri gekilmesi suretiyle cikarilabilir. Tagin papilladan gegmemesi durumunda
tas! kateterin yardimiyla, mantiel olarak pargalamaya calisiniz. Bu girisimin basarisiz
kalmasi durumunda basket kateterin mekanik litotropsi girisimine hazirlanmasi
gerekmektedir. Hastanin ve kullanicinin kan ve diger viicut sivilaryla kontaminasyo-
nunu ve dolayisiyla enfeksiyon tehlikesini dnlemek igin aleti yavasca gekerek endo-
skoptan gikarin.

Transendoskopik mekanik litotripsi

Once aleti yan taraftaki liier kilit baglantisinin tizerinden fizyolojik salinle yikaymn. Simdi
germe kolunu uzaklastirin ve tlipli hafif gerilmis olan gekme telinden cekerek gikarin.
Esnek litotriptér spiralini litotriptdr (LIT1-G4-26-185) basketinin ¢ekme ipi araciligiyla
transendoskopik olarak tasa kadar itiniz. Bunu yaparken miimkiin oldugunca basketin
stirekli bir sekilde gekilmesine dikkat ediniz. Cekme telini litotriptor tutacinin (LIT2-D-
HAN) igine ilerletin ve litotriptor spiralini hafif bir gevirme hareketiyle tutaca baglayin
(ayrica bkz. LIT2-D-HAN kullanma kilavuzu). Cekme ipini merkezi bicimde baglama
aynasina sabitlestiriniz. Bu sirada acil durum kapsiiliniin, sikma tertibatinin diginda
olmasina (proksimal) dikkat edin. Simdi germe vidasini dondiirerek tasin {izerindeki
basinci yavas yavas arttiriniz. Litotriptor spirali gergin durumdayken germe vidasinin
her turunu tamamlayiginin ardindan viday! tekrar cevirmeden 6nce bir kag saniye
beklemenizi 6neriririz. Bu sayede tasi kontrollu bir sekilde kirmak icin gereken stirekli
giic arttirmini saglamaniz miimk(in olacaktir.



Kullanma Talimatlari

GirBAS-Serisine dahil, litotripsi i¢in uygun tas ¢ikarma
basketleri araciligiyla - BAS ve LIT Serisi litotripsi uyumlu
tas ¢ikarma sepetlerinin kullaniimasi durumunda:

Once yandaki Luer-Lock baglantisi {izerinden enstriimani fizyolojik tuz cozeltisiyle
yikayiniz. Ardindan tas gikarma basketinin tutacini bir kerpeten araciligiyla dnceden
belirlenmis ,Cut*isaretinin oldugu yerden keserek ayiriniz. Ardindan endoskopu ve
tlipi cikarin. Esnek acil durum spiralini (LIT1-N4-38-090) tas cikarma basketinin
cekme ipi aracilijiyla tasa kadar itiniz. Bunu yaparken miimkiin oldugunca basketin
stirekli bir sekilde gekilmesine dikkat ediniz. Cekme telini litotriptor tutacinin (LIT2-D-
HAN) igine ilerletin ve litotriptor spiralini hafif bir gevirme hareketiyle tutaca baglayin
(ayrica bkz. LIT2-D-HAN kullanma kilavuzu). Cekme ipini merkezi bicimde baglama
aynasina sabitlestiriniz. Bu sirada acil durum kapsiiliiniin, sikma tertibatinin diginda
olmasina (proksimal) dikkat edin.

Simdi germe vidasini dondirerek tasin Gzerindeki basinci yavas yavas arttiriniz. Acil
durum spirali gergin durumdayken germe vidasinin her turunu tamamlayisinin
ardindan viday! tekrar gevirmeden once bir kag saniye beklemenizi dneriririz. Bu
sayede tas! kontrollu bir sekilde kirmak icin gereken siirekli giig arttirmini saglamaniz
miimkiin olacaktir.

Girigim sona erdikten sonra

Tekrar kullanilabilen aletler, kurallara uygun sekilde hazirlanmalidir. Yeniden hazirla-
ma igin ekteki talimatlar izleyin.

Bu aletler artik kullanilamiyorsa gegerli hastane ve idari kurallar ile gegerli yasal
htikiimlere uygun olarak atilmalidir.

Sokme ve Takma

Aleti sékmek icin germe kolunu vidalayin ve aletten gekerek gikarin. Ardindan contayi
Uizerine vidalayin. $imdi serbest durumdaki gekme gubugunu tipin igine dogru itin.
Cekme ipli tas yakalama sepeti simdi tiipiin distal ucundan gekilerek tiipten ¢ikarilabi-
lir.

Sokme sirasinda kontaminasyona kars yeterli koruma saglanmasina dikkat edin.
Hazirlik tamamlandiktan sonra gekme ipini tiipiin icine distalden yerlestirerek, cekme
ipinin proksimal ugtan disari ¢ikincaya kadar ilerletin. Germe kolunu aletin proksimal
ucunda contaya bagli olarak sabitieyin. Tas yakalama sepeti bdylece uzatiimis olur.
Ardindan contay! da tizerine vidalayin.

Turkce

medwork iiriinlerinde kullanilan tiim simgelerin agiklamasi

& Uretim tarihi g
Kullanma talimatlarini

[Ii-] dikkate alin ®

Uygulama pargas Tip BF @

Son kullanma tarihi

Kalp piline dikkat

Ambalaj hasarli ise
kullanmayin

LOT Parti kodu %ﬁ Litotripsi igin uygun degildir
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@ Tekrar kullanmayin Kolonoskopi
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Steril degidir B ERCP
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Uputa za koristenje

Svrha primjene
Instrumenti LIT serije sluze endoskopskom uklanjanju kamenova mehanickom
litotripsijom iz Zu€nog i pankreasnog kanala.

Obiljezja proizvoda

Npr.: LIT2-K2-25-23-200 (ko3ara litotriptora) Kogara litotriptora

Tubus \i ) /
\ L
\

/
Vijéana kapica

Zatezna dr$ka

Luer-Lock prikljucak

Zatezna drska

Gumena brtva /

Vijéana kapica

Faseta za slucaj nevolje

LIT1-G4-26-185 icka spirala li
LIT1-N4-38-090 icka spirala li

slucaj nevolje)

Spirala

Konektor

Kvalifikacija korisnika

Primjena instrumenata zahtijeva obujamna poznavanja tehnoloskih principa, klinickin
primjena i rizika gastrointestinalne endoskopije. Instrumenti bi se trebali koristiti samo
od strane lije¢nika ili pod nadzorom lije¢nika, koji su odgovarajuce obrazovani i imaju
dovoljno iskustva u endoskopskim tehnikama.

Opce napomene

Ovaj instrument koristite iskljucivo za svrhe koje su opisane u ovoj uputi.

Instrumenti koji u obiljezeni kao nesterilni prije prve primjene se moraju pripraviti
sukladno vazec¢oj medwork uputi za pripravu.

Hrvatski

Svi medwork instrumenti bi se trebali skladititi na suhom, tamnom mjestu. Sve upute
za koristenje Cuvajte na sigurnom i pristupacnom mijestu.

Indikacije
Koledoholitijaza.

Kontraindikacije
Kontraindikacije za LIT seriju odgovaraju specificnim kontraindikacijama za endo-
skopski retrogradnu kolangiopankreatografiju.

Moguce komplikacije
Perforacija, kolangitis hemoragija, aspiracija, infekcija, sepsa, alergijske reakcije,
hipertenzija, hipotenzija, hipoventilacija ili apneja, aritmija ili sréani zastoj.

Mjere opreza

Kako bi se garantirao nesmetan tok pregleda, promjer endoskopskog radnog kanala i
promjer instrumenata moraju biti medusobno uskladeni.

Nakon vadenja iz ambalaze kontrolirajte da li na instrumentima postoje pogre$na
funkcija, pukotine, raspukline, hrapave povrsine, ostri rubovi i stréenja. Ukoliko ste na
instrumentima ustvrdili neku Stetu ili pogre$nu funkciju, NEMOJTE ih koristiti te
informirajte osobu za kontakt u vanjskoj prodaji koja je zaduzena za Vas ili nasu
poslovnicu.

Onaj, tko radi s medicinskim proizvodima ili ih primjenjuje, sve teske slucajeve koji su
nastupili u vezi s proizvodom, mora prijaviti proizvodacu i nadleznoj instituciji drzave
¢lanice, u kojoj je nastanjen korisnik ifili pacijent.

Pozor! KoSare, spirale i drske litotriptora LIT serije smiju se koristiti iskljucivo sa
sustavnim komponentama LIT i BAS serije. Sve hvatalice za kamen BAS serije
namijenjene su za mehanicku litotripsiju, s iznimkom one hvatalice za kamen koja je
obiljezena ovim simbolom . Sve koSare BAS i LIT serije primjenljive za
litotripsiju opremljene su definiranim predeterminiranim mjestom prekida. KoSaru za
ekstrakciju kamena koja je ofrgana na predeterminiranom mjestu prekida uklonite
narocito oprezno, kako biste izbjegli ozljede sluznice.

Uputa za koristenje

Uvucenu koSaru litotriptora uvedite u radni kanal endoskopa, te kateter u kratkim
zamasima gurajte naprijed, sve dok vrh postane vidijiv na endoskopskoj slici. Sondiraj-
te Zeljeni sustav kanala do iza kamena, te ga pod radioloskim nadzorom oprezno
uhvatite. Kamen koji ste uhvatili oprezno vucite u smjeru papile. Suvise jak otpor moze
kamenovi mogu ekstrahirati povliatenjem katetera unatrag preko papile. Ukoliko
kamen nije mogao pro¢i pokraj papile, kamen pokusajte manualno razbiti pomocu
kosare. Ukoliko to ne uspije, ko$aru morate pripraviti za mehanicku litotripsiju. Zatim
polako izvucite instrument iz endoskopa, kako biste izbjegli kontaminaciju pacijenta i
korisnika krvlju i drugim tjelesnim tekucinama, te na taj nacin popratnu opasnost od
infekcije.

Transendoskopska mehanicka litotripsija

Instrument najprije isperite fizioloskom otopinom preko boénog Luer-Lock prikljucka.
Sada uklonite zateznu drsku, te tubus skinite s lagano ispruzene vlaéne sajle. Fleksibi-
Inu spiralu litotriptora (LIT1-G4-26-185) gurajte naprijed preko viacne sajle koSare
litotriptora transendoskopski sve do kamena. Pri tome pazite na to da koSara bude
kontinuirano vuena.

Vlaénu sajlu uvedite u drsku litotriptora (LIT2-D-HAN), te konektirajte spiralu litotriptora
lakim rotacijskim pokretom pomocu drske (za to takoder vidjeti uputu za koristenje
LIT2-D-HAN). Vla€nu sajlu fiksirajte centriravsi u zateznu podstavu. Pazite na to da se
faseta za slucaj nevolje pri tome nalazi izvan zatezne podstave (proksimalno).
Okretanjem vijka za zatezanje sada polako povecavaijte tiak na kamen. Kod spirale
litotriptora preporu¢amo sacekati nekoliko sekundi nakon svakog potpunog okreta
vijka za zatezanje, prije no §to ga jo$ jednom okrenete. To omogucuje kontinuirano
povecanie sile radi kontroliranog razbijanja kamena.



Uputa za koristenje

Neendoskopska mehanicka litotripsija pod radioloSkom
kontrolom - u slucaju koristenja koSarica za ekstrakciju
kamena za litotripsiju BAS i LIT serije:

Instrument najprije isperite fiziolodkom otopinom preko bo¢nog Luer-Lock nastavka.
Sada drsku koSare za ekstrakciju kamena odvojite pomoéu bo¢nog sjekaca na
unaprijed zadanom ,Cut‘ markeru.

Zatim uklonite endoskop i tubus. Fleksibilnu spiralu za slu¢aj nevolje (LIT1-N4-38-090)
gurajte naprijed preko vlatne sajle koSare za ekstrakciju kamena sve do samog
kamena. Pri tome pazite na to da kosara bude kontinuirano vucena.

Vlaénu sajlu uvedite u drsku litotriptora (LIT2-D-HAN), te konektirajte spiralu litotriptora
lakim rotacijskim pokretom pomocu drske (za to takoder vidjeti uputu za koristenje
LIT2-D-HAN). Vla€nu sajlu fiksirajte centriravsi u zateznu podstavu. Pazite na to da se
faseta za slucaj nevolje pri tome nalazi izvan zatezne podstave (proksimalno).
Okretanjem vilka za zatezanje sada polako povecavajte tiak na kamen. Kod spirale za
slu¢aj nevolje preporu¢amo sacekati nekoliko sekundi nakon svakog potpunog okreta
vijka za zatezanje, prije no Sto ga jo$ jednom okrenete. To omogucuje kontinuirano
povecanie sile radi kontroliranog razbijanja kamena.

Nakon zavrsetka intervencije

Instrumenti koji se mogu ponovo koristiti moraju se propisno pripraviti. Za to obratite
pozornost na prilozenu uputu za ponovnu pripravu.

Ukoliko se instrumenti ne mogu viSe koristiti, onda se moraju odloZiti na otpad
sukladno doti€no vaze¢im direktivama bolnice i uprave, kao i dotiéno vazecim
zakonskim odredbama.

Demontaza i montaza

Radi demontaze instrumenta navrnite zateznu drdku, te ju svucite s instrumenta.
Zatim navrite brtvu. Sada slobodno leZze¢u vlaénu Sipku ugurajte u tubus. Sada se
kosara hvatalice za kamen s viaénom sajlom na distalnom kraju tubusa moze izvuéi iz
tubusa.

Tijekom demontaze pazite na odgovarajucu zastitu od kontaminacije.

Nakon izvrSene priprave vlatnu sajlu distalno uvedite u tubus, dok vlacna Sipka izade
van na proksimalnom kraju. Zateznu drsku fiksirajte na proksimalnom kraju instrumen-
ta u prikljucku na brtvu. Pri tome je koSara hvatalice za kamen izvu¢ena. Zatim jo§
navrnite brtvu.

Hrvatski

Objasnjenje svih simbola koji su koristeni na medwork proizvodima

&I Datum proizvodnje
[:E] _Obratite pozornost na
instrukciju za koristenje

Deo za primjenu tip BF

Uporabivo do

Oprez kod pejsmejkera
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ambalaza oStecena
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@ Ne koristiti ponovo Kolonoskopija
[STERILE[EOSterilizirano etilen oksidom Enteroskopija
Nije steriino ERCP
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Medicinski proizvod

d Proizvoda¢
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Navod k pouziti

Ugel pouziti
Nastroje fady LIT slouzi k endoskopickému odstrafiovani kament ze Zlucovodu a
slinivkového kanalku metodou mechanické litotripsie.

Charakteristika produktu

Kosicek litotriptoru

e

Napf.: LIT2-K2-25-23-200 (koSicek litotriptoru)

X
\

Tubus

/
Sroubovaci uzavér

Upinaci rukojet

Luer-Lock port

Upinaci rukojet

Pryzové tésnéni

Sroubovaci uzavér

Pouzdro pro nouzové pfipady

LIT1-G4-26-185
LIT1-N4-38-090

icka spirala i
ické spirala litotri y

pfipadd)

Spiréla

Konektor

Kvalifikace uzivatele

Pouzivani nastroji vyzaduje rozsahlé znalosti technickych zésad, klinického pouziti a
rizik gastrointestinalni endoskopie. Néstroje mohou pouzivat pouze Iékafi, nebo se
mohou pouzivat za dozoru lékarli, ktefi maji dostate¢né vzdélani a zkuSenosti
v oblasti endoskopickych technik.

Vseobecné pokyny

Tento nastroj pouzivejte pouze k celim popsanym v tomto navodu.

Nastroje oznaCené jako nesterilni se musi pfed prvnim pouzitim vycCistit podle
platného navodu k ¢isténi spolecnosti medwork.

Cesky

Veskeré nastroje znactky medwork je tfeba skladovat na suchém misté chranéném
pred svétlem. VeSkeré navody k pouziti uchovavejte na bezpetném, dobfe
pfistupném misté.

Indikace
Choledocholithiasis.

Kontraindikace
Kontraindikace u fady LIT odpovidaji specifickym kontraindikacim endoskopické
retrogradni cholangiopankreatikografie.

Mozné komplikace

Perforace, cholangitida, hemoragie, aspirace, infekce, sepse, alergicka reakce,
hypertenze, hypotenze, respiracni deprese nebo zastava dechu, porucha srde¢niho
rytmu nebo srdecni zastava.

Preventivni opatfeni

Pro zajisténi bezproblémového pribéhu vySeteni je tfeba sladit primér pracovniho
kanalu endoskopu a prmér nastroju.

Po vyjmuti z obalu zkontrolujte, zda nastroje bezchybné funguji, zda nemaji zalomené
Casti, praskliny, hruby povrch, ostré hrany ¢i precnivajici ¢asti. Pokud Zjistite posko-
zeni nastrojli nebo jejich chybnou funkci, NEPOUZIVEJTE je a informuite, prosim,
kompetentni kontaktni osobu zakaznického servisu nebo nasi pobocku.

Kazdy, kdo provozuje nebo aplikuje Iékafské produkty, musi veskeré zavazné pripady,
které se vyskytnou v souvislosti s témito produkty, ohlésit vyrobci nebo pfislusnému
Uradu ¢lenského statu, ve kterém ma uzivatel a/nebo pacient své sidlo/bydlisté.
Pozor! Kosicky, spiraly a rukojeti pro litotripsii fady LIT se smi pouzivat pouze se
systémovymi komponentami fady LIT a BAS. VSechny kos$icky na kameny fady BAS
jsou vhodné pro mechanickou litotripsi, s vyjimkou ko$i¢ku na kameny oznaceného
timto symbolem . V8echny kosicky fady BAS a LIT vhodné pro litotripsii jsou
vybaveny definovanym mistem pro zlomeni. Kosicek pro extrakci kamen odtrzeny na
misté pro zlomeni odstrafiujte mimoradné opatmé, abyste zabranili poranéni sliznice.

Navod k pouziti

Zasunuty kosicek pro litotripsii zavedte do pracovniho kanalu endoskopu a katetr
pomalu posunujte vpfed, az vidite jeho Spicku na endoskopickém obrazu. Soustavu
kanalkii sledufte az za kamen a opatrné ji zachytte za radiologického dohledu.
Zachyceny kamen pomalu tahnéte smérem k papile. Pfili§ silny odpor mize na-
znacovat vyskyt piilis velkého nebo vzpficeného kamene. Vznika nebezpeci posko-
zeni kanalkd. Malé kaminky Ize extrahovat vytahovanim katetru pres papilu. Pokud
kédmen papilou neprojde, pokuste se jej manuainé rozdrtit koSickem. Pokud se to
nepodafi, musi se koSicek pfipravit pro mechanickou litotripsii. Nasledné nastroj
pomalu vytahujte z endoskopu tak, abyste zabranili kontaminaci pacienta i uzivatele
krvi a jinymi téInimi tekutinami, a tim také hrozicimu riziku infekce.

Transendoskopicka mechanicka litotripsie

Nastroj nejprve vyplachnéte fyziologickym roztokem kuchyiiské soli pfes postranni
Luer-Lock port. Nyni odstrarite upinaci rukojet a stahnéte tubus z lehce napnutého
tazného lanka. Posunujte pfitom pruznou spiralu litotriptoru (LIT1-G4-26-185) pies
tazné lanko kosicku litotriptoru transendoskopicky az ke kameni. Davejte pritom pozor,
aby byl koSicek pokud mozno trvale pod tahem.

Tazné lanko zavedte do rukojeti litotriptoru (LIT2-D-HAN) a lehkym otoCenim spojte
spiralu litotriptoru s rukojeti (k tomu viz rovnéz navod k obsluze LIT2-D-HAN). Tazné
lanko upevnéte centralné v upinacim pouzdru. Dbejte na to, aby se pfitom pouzdro
pro nouzové pfipady nachazelo mimo upinaci pouzdro (proximalng).

Otacenim upinaciho Sroubu nyni pomalu zvySuijte tlak na kdmen. Pfi napnuté spirale
litotriptoru doporucujeme po kazdém kompletnim otoceni upinaciho Sroubu nékolik
sekund vyckat, a teprve potom otacet dale. Umozni to postupné zvySovani sily ke
kontrolovanému rozdrceni kamene.



Navod k pouziti

Neendoskopicka mechanicka litotripsie pod radiologickou
kontrolou - za pouziti koSicklii pro extrakci kamenu Fady
BAS a LIT vhodnych pro litotripsii:

Nastroj nejprve vyplachnéte fyziologickym roztokem kuchyriské soli pfes postranni
Luer-Lock port. Rukojet kosicku pro extrakci kament nyni pomoci postranniho noze
oddélte na stanoveném misté oznaceném ,Cut’.

Nasledné odstrarite endoskop a tubus. Posunujte pfitom pruznou spiralu pro nouzové
pripady (LIT1-N4-38-090) pies tazné lanko kosicku pro extrakci kamenl az ke
kameni. Davejte pfitom pozor, aby byl koSic¢ek pokud mozno trvale pod tahem.

Tazné lanko zavedte do rukojeti litotriptoru (LIT2-D-HAN) a lehkym otocenim spojte
spiralu litotriptoru s rukojeti (k tomu viz rovnéz navod k obsluze LIT2-D-HAN). Tazné
lanko upevnéte centralné v upinacim pouzdru. Dbejte na to, aby se pfitom pouzdro
pro nouzové pripady nachazelo mimo upinaci pouzdro (proximalng).

Otacenim upinaciho Sroubu nyni pomalu zvySuijte tlak na kdmen. Pfi napnuté spirale
pro nouzové pfipady doporucujeme po kazdém kompletnim otoceni upinaciho Sroubu
nékolik sekund vyckat, a teprve potom otacet dale. Umozni to postupné zvySovani sily
ke kontrolovanému rozdrceni kamene.

Po ukoncéeni zakroku

Nastroje urené k opakovanému pouziti je tfeba spravné vycistit. Dodrzujte pfitom
piilozeny navod k opakovanému ¢isténi.

Pokud jiz nastroje nelze dale pouzivat, musi se zlikvidovat podle pfislusnych platnych
smérnice nemocnice a spravy, i pfislusnych platnych zakonnych ustanoveni.

Demontéaz a montaz

K demontazi nastroje nasroubujte upinaci rukojet a stahnéte ji z nastroje. Nasledné
nadroubuijte tésnéni. Nyni zasurite volné lezici tahlo do tubusu. Kosic¢ek na kameny
s taznym lankem Ize nyni vytahnout z tubusu na jeho distalnim konci.

Béhem demontaze dbejte na dostatecnou ochranu pred kontaminaci.

Po provedeném ¢isténi zavedte tazné lanko na distalnim konci do tubusu tak, aby
tahlo vycnivalo na proximalnim konci. Upinaci rukojet zafixujte na proximalnim konci
nastroje za tésnénim. Pfitom vyjede koSicek na kameny. Nasledné jesté prisroubujte
tésnéni.

Cesky

Vysvétleni véech symboll pouzivanych na produktech znacky medwork
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Kasutusjuhend

Kasutusotstarve
LIT-seeria instrumendid on mdeldud kivide endoskoopiliseks eemaldamiseks sapitee-
dest ja kdhunaarmejuhast mehaanilise litotripsia teel.

Toote omadused

NT: LIT2-K2-25-23-200 (Litotriptori korv) Litotriptori korv

Tuubus

Kruvikork

Pingutuskaepide

Luer-Lock-iitmik

Pingutuskaepide

Kummitihend /

Kruvikork

Avariihiilss

LIT1-G4-26-185 il iline ltotriptor-spiraal)
LIT1-N4-38-090 (mitt il iline ltotriptor-/avari-spiraal)
Spiraal
Konnektor

Kasutaja kvalifikatsioon

Instrumentide kasutamine eeldab pdhjalikke teadmisi gastrointestinaalse endoskoopia
tehnilistest pdhimdtete, Kliiniliste kasutusviiside ja ohtude kohta. Instrumente tohib
kasutada ainult arstide jarelevalve all, kel on piisav valjadpe endoskoopiliste tehnikate
vallas ja piisavad kogemused.

Uldised juhised

Kasutage seda instrumenti ainult kdesolevas juhendis kirjeldatud otstarvetel.

Kdik mittesteriilsed instrumendid tuleb enne esmakordset kasutamist vastavalt
kehtivale medworki ettevalmistamise juhendile ette valmistada.

Eesti

Kéiki meditsiiniinstrumente tuleb hoida kuivas, valguse eest kaitstud kohas. Hoidke
koiki kasutusjuhendeid kindlas ja hasti ligipaasetavas kohas.

Naidustused
Koledohholitiaas.

Vastundidustused
LIT-seeria instrumentide vastundidustused vastavad endoskoopilise retrograadse
kolangiopankreatograafia spetsifilistele vastundidustustele.

Véimalikud komplikatsioonid

Perforatsioon, kolangiit, hemorraagia, aspiratsioon, infektsioon, sepsis, allergiline
reaktsioon, hiipertensioon, hiipotensioon, hingamisdepressioon Vi hingamise
seiskumine, siidameriitmi haired voi slidame seiskumine.

Ettevaatusabinéud

Uuringute torgeteta kulgemise tagamiseks peavad endoskoopia tookanali 1abimddt ja
instrumentide I4bimd6t omavahel sobima.

Kontrollige instrumente pérast pakendist valjavotmist laitmatu talituse, muljumise,
purunemise, kareda pealispinna, teravate servade ja eenduvate osade suhtes.
Kahjustuste vdi talitiushéirete tuvastamise korral instrumentidel ARGE neid kasutage
ja teavitage vastavat kontaktisikut voi meie miligiesindust.

Meditsiinitoodete kaitaja véi kasutaja peab teatama kéikidest tootega seotud tdsistest
juhtumitest tootjat ning kasutaja ja/véi patsiendi asukoha likmesriigi vastavat ame-
tiasutust.

Téhelepanu! LIT- seeria litriptori korve, spiraale ja kéepidemeid tohib kasutada ainult
koos LIT- ja BAS-seeria siisteemikomponentidega. Kéik BAS-seeria kivipttidurid
sobivad mehaanilise litotripsia jaoks, v.a stimboliga tahistatud kiviptdurid.
Litotripsia jaoks sobivad BAS- ja LIT-seeria korvid on varustatud ettenéhtud murdeko-
haga. Eemaldage murdekohast rebenenud kivieemalduskorvi eriti ettevaatlikult,
véltimaks limaskesta vigastusi.

Kasutusjuhend

Sisestage kokkutdmmatud litotriptori korv endoskoobi tédkanalisse ja likake kateetrit
tasapisi edasi, kuni selle ots on nahtav endoskoopilisel pildil. Sondeerige soovitud
trakti kuni korv on kivist moddunud ja plitidke see ettevaatlikult korvi, radioloogilise
seire all. Tommake kinnipiilitud kivi ettevaatlikult papillaari suunas. Liiga tugev takistus
viitab liiga suurele voi kinnikiilunud kivile. Valitseb trakti vigastamise oht. Vaikesed
kivid saab eemaldada, tommates kateetri papillaari kaudu vélja. Kui kivi ei mahu
papillaarist 1abi, proovige kivi késitsi korvi abil purustada. Kui see ei dnnestu, tuleb ette
valmistada korv mehaanilise litotripsia jacks. Seejarel tdmmake instrument aeglaselt
endoskoobist valja, véltimaks patsiendi ja kasutaja saastumist vere ja muude
kehavedelikega ning takistades nii infektsiooniohu tekkimist.

Transendoskoopiline mehaaniline litotripsia

Esmalt loputage instrumenti kiilgmise Luer-Lock liitmiku kaudu fiisioloogilise soolala-
husega. Eemaldage niilid pingutuskaepide ja témmake tuubus kergelt pingul olevalt
tdmbetrossilt maha. Kasutage litotriptori korvi tombetrossi, et liikata elastne litotriptori
spiraal (LIT1-G4-26-185) transendoskoopiliselt kuni kivini. Jalgige seejuures, et korv
oleks véimalikult iihtlase pinge all.

Sisestage tombetross litotriptori kéepidemesse (LIT2-D-HAN) ja iihendage litotriptori
spiraal, keerates kaepidet veidi (vt selle kohta ka kasutusjuhendit LIT2-D-HAN).
Fikseerige tombetross tsentreeritult kinnituspadrunisse. Jalgige, et avariihllss
paikneks seejuures kinnituspadrunist valjaspool (proksimaalselt).

Seejérel suurendage aeglaselt kivile avaldatavat survet, keerates pingutuskruvi.
Pingutatud litotriptori spiraali korral soovitame iga kord parast pingutuskruvi téispoérde
tegemist moned sekundid oodata, enne kui seda edasi keerate. See vdimaldab
sujuvat jou suurendamist, kivi kontrollitud purustamiseks.



Kasutusjuhend

Mitte-endoskoopiline mehaaniline litotripsia radioloogilise
seire all - litotripsia jaoks moeldud BAS- ja LIT-seeria kivie-

emalduskorvide kasutamisel:

Esmalt loputage instrumenti kiilgmise Luer-Lock litmiku kaudu fiisioloogilise soolala-
husega. Niiid Idigake kivieemalduskorvi kéepide I6ikuri abil Iabi vastava "Cut'-
margistuse juures.

Seejarel eemaldage endoskoop ja tuubus. Kasutage kivieemalduskorvi témbetrossi, et
likata elastne avariispiraal (LIT1-N4-38-090) kuni kivini. Jalgige seejuures, et korv
oleks véimalikult iihtlase pinge all.

Sisestage tombetross litotriptori kaepidemesse (LIT2-D-HAN) ja tihendage litotriptori
spiraal, keerates kaepidet veidi (vt selle kohta ka kasutusjuhendit LIT2-D-HAN).
Fikseerige tombetross tsentreeritult kinnituspadrunisse. Jalgige, et avariihllss
paikneks seejuures kinnituspadrunist valjaspool (proksimaalselt).

Seejarel suurendage aeglaselt kivile avaldatavat survet, keerates pingutuskruvi.
Pingutatud avariispiraali korral soovitame iga kord pérast pingutuskruvi téispodrde
tegemist moned sekundid oodata, enne kui seda edasi keerate. See vdimaldab
sujuvat jou suurendamist, kivi kontrollitud purustamiseks.

Parast operatsiooni I6petamist

Korduvkasutatavad instrumendid tuleb nduetekohaselt toddelda. Selleks jérgige
kaasapandud taastoétiemise juhendit.

Kui instrumente ei saa enam kasutada, tuleb need utiliseerida vastavalt kehtivatele
haigla ettekirjutustele ja haldussuunistele ning kehtivatele seadusemaérustele.

Kokku- ja lahtimonteerimine

Instrumendi lahtimonteerimiseks keerake pingutuskéepide peale ja eemaldage see
instrumendilt. Seejérel keerake tihend lahti. Niiid likake nahtaval olev tdmbevarras
tuubuse sisse. Kivipiiiduri korvi koos tdmbetrossiga saab niiiid tuubuse distaalsest
otsast tuubusest vélja tommata.

Jélgige lahtimonteerimisel piisavat kaitset kontaminatsiooni eest.

Pérast edukat taastotiemist liikake tombetross distaalselt tuubuse sisse, kuni
tdmbevarras tungib proksimaalsest otsast vélja. Kinnitage pingutuskaepide instru-
mendi proksimaalsele otsale, nii et puutub vastu tihendit. Kiviplitiduri korv on see-
juures lahti ttmmatud. Seejarel keerake tihend kinni.

Eesti
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Hasznalati Utmutato

Felhasznalasi mod
A LIT sorozat miiszerei kévek endoszkdpos epe- és hasnyalmirigy vezetékbdl vald,
mechanikus lithotripszia altali eltavolitasara szolgalnak.

Termékjellemzdk

PL.: LIT2-K2-25-23-200 (lithotripter kosar) Lithotripter kosar

Tubus

Csavaros kupak

R6gzité markolat

Luer-Lock csatlakozo

Rogzitd markolat

Gumitomités /

Csavaros kupak

Vészhelyzeti hively

LIT1-G4-26-185 (T 6 ikus lithotripter-spiral)
LIT1-N4-38-090 (Nem 0 ikus lithotripter-/vé i-spirél)

Spiral

Osszekot elem

A felhasznalo képzettsége

A miszerek hasznalatahoz atfogoan kell ismerni a miszaki elveket, a klinikai alkalma-
zasokat és a gasztrointesztinalis endoszkopia kockazatait. A miiszereket csak az
endoszkopos technikak terén megfeleld képesitéssel rendelkez6, tapasztalt orvos altal
vagy annak felligyelete mellett szabad hasznalni.

Altalanos tudnivalok

A miiszert kizérélag csak ebben az Gtmutatoban leirt célokra hasznalja.

A nem sterilnek jelolt miszereket az els6 felhasznalas el6tt az érvényes medwork-
elékészitési utmutatojanak megfeleléen kell elokésziteni.

Magyar

Az bsszes medwork-miszert szaraz, fénytsl védett helyen kell tartani. Orizze meg az
Gsszes hasznalati itmutaté egy biztonsagos és jol hozzaférhetd helyen.

Indikaciok
Choledocholithiasis (epeuti kovesség)

Ellenjavallatok
A LIT sorozatra vonatkozé ellenjavallatok megegyeznek az endoszkopos retrograd
cholangio-pancreatografiara vonatkozo specifikus ellenjavallatokkal.

Lehetséges komplikaciok

Perforacio, Cholangitis (epeutgyulladas), vérzés, aspiracio, gyulladas, szepszis,
allergias reakcio, magas és alacsony vémyomas, 1égzésdepresszio vagy -megallas,
szinritmuszavar vagy -ledllés.

Ovintézkedések

A vizsgalat zavartalan lefolyasanak garantélésa érdekében egymashoz kell igazitani
az endoszkopos munkacsatornat és a miiszer atmérojét.

Vizsgaljia feliil az eszkozoket a csomagolasbdl vald kivételt kovetden funkcio,
repedések, toréshelyek, durva feliiletek, éles szélek és kidudorodas szempontjabol.
Ha sériilést vagy hibas miikddést allapit meg az eszkézokdn, NE hasznalja oket és
tajékoztassa a felelds kapcsolattartok a kiilszolgalaton vagy az lizletben.

Aki orvosi termékeket lizemeltet vagy hasznal, minden a termékkel kapcsolatban
fellépd esetet jelentenie kell a gyartonak és a tagallam illetékes hatésaganak, melyben
a felhasznalé és/vagy a beteg letelepedett.

Vigyazat! A LIT sorozat lithotripter kosarakat, -spiralokat és fogantyukat kizarolag a
LIT és BAS sorozat rendszerkomponenseivel szabad hasznaini. A BAS-sorozat
kéfogéi mind alkalmasak a mechanikus litotripszidra, kivéve a kdvetkezé szimbolum-
mal jelolt kéfogokat. A BAS és LIT sorozat dsszes litotripsziaképes kosara
egy meghatarozott, eldiranyzott torésponttal van ellatva. Tavolitson el egy az
el6iranyzott torésponton leszakadt kdextrakcios kosarat kiiléndsen évatosan, hogy
elkeriilje a nyalkahartya sériléseit.

Hasznalati utmutato

Vezesse be a bevezetett lithotripter kosarat az endoszkép munkacsatornaba és tolja
kis lokésekkel a katétert elére, amig az eleje lathaté nem lesz az endoszképos képen.
Térja fel a kivant jaratrendszert a kd mogoétti részig és fogja be azt radiologiai meg-
figyelés mellett. Huzza a befogott kévet a papilla iranyaba. A til erds ellenallas tal
nagy vagy beékelddott kore utalhat. Fennall a jaratok sériilésének veszélye. A katéter
visszahUzasaval kisebb koveket lehet kivezetni a papillan keresztiil. Ha a ké nem fér
4t a papillan, probélia meg manudlisan szétzizni a kovet a kosarral. Ha ez nem
sikeril, a kosarat fel kell késziteni egy mechanikus litotripsziara. Ez kovetden hizza ki
a miszert lassan az endoszképbdl, hogy elkerillje a beteg beszennyezését vagy a
hasznalo vér és mas testfolyadékok altali beszennyezését és az ezzel jaré
fert6zésveszélyt.

Transzendoszkopos mechanikus litotripszia

Oblitse ki elészor a miiszert fiziologiai konyhasé oldattal az oldalsé Luer-Lock csatla-
kozén keresztiil. Tavolitsa el a rogzité markolatot és huzza ki a tubust az enyhén
kinyujtott vonokotélrdl. Tolja eldre a rugalmas lithotripter spiralt (LIT1-G4-26-185) a
lithotripter kosar vonokotelén keresztiil a kéig. Ugyelien ekkor arra, hogy a kosarat
lehetéleg folyamatosan huzza.

Vezesse be a vonokotelet a lithotripter-fogantyba (LIT2-D-HAN) és kdsse Ossze a
lithotripter spiralt egy kénny( forgaté mozdulattal a fogantyaval (lasd hozza a has-
zndlati Utmutatét  LIT2-D-HAN). Rogzitse a vonokotelet kozpontosan a be-
fogotokmanyban. Ugyelien kozben arra, hogy a sirgdsségi hively a be-
fogotokmanyon (proximalis) kiviil helyezkedjen el.

A feszitdcsavar forgatasaval novelje lassan a kére gyakorolt nyomast. Azt javasoljuk,
hogy megfeszitett lithotripter spiral esetén varjon par masodpercet minden teljes
elforditas utan, mieldtt azt tovabb forditana. Ez folyamatos erdfelépitést tesz lehetéveé
az ellendrzott ké 6sszezizas érdekében.



Hasznalati Utmutato

Nem endoszképos, mechanikus litotripszia radioldgiai
ellendrzés mellett - BAS- és LIT sorozatu litotripsziaképes
kdextrakcios kosarka hasznalatakor

Oblitse ki eloszor a miiszert fizioldgiai konyhasé oldattal az oldalsé Luer-Lock végen
keresztil. Valassza le a kdextrakcios kosar fogantyujat az oldalso vago segitségével a
megadott ,Cut-jelolésnél.

Végil tavolitsa el az endoszkopot és a tubust. Tolja elére a rugalmas vészhelyzeti
spiralt (LIT1-N4-38-090) a kdextrakcios kosar vonokotelén keresztiil a ksig. Ugyelien
ekkor arra, hogy a kosérat lehetéleg folyamatosan htizza.

Vezesse be a vonokotelet a lithotripter-fogantyba (LIT2-D-HAN) és kdsse dssze a
lithotripter spiralt egy kénny( forgaté mozdulattal a fogantyaval (lasd hozza a has-
zndlati Utmutatét  LIT2-D-HAN). Rogzitse a vonokotelet kozpontosan a be-
fogotokmanyban. Ugyelien kozben arra, hogy a sirgdsségi hiively a be-
fogdtokmanyon (proximalis) kivil helyezkedjen el.

A feszitécsavar forgatasaval novelje lassan a kére gyakorolt nyomast. Azt javasoljuk,
hogy megfeszitett siirgdsségi spirdl esetén varjon par masodpercet minden teljes
elforditas utan, mieldtt azt tovabb forditana. Ez folyamatos erdfelépitést tesz lehetéveé
az ellendrzott ké 6sszezizas érdekében.

A beavatkozas végén

Az Ujra felhasznalhatd miiszereket szakszerlien kell elokésziteni. Ehhez vegye
figyelembe az ismét elékészitésre vonatkozd mellékelt utmutatot.

Amennyiben a miiszereket tdbbé nem lehet hasznalni, az adott érvényes korhazi- és
kozigazgatasi iranyelveknek megfelelden, illetve a vonatkozo térvényi eldirasoknak
megfelelden kell eltavolitani Sket.

Szétszerelés és Osszeszerelés

A miiszer szétszereléséhez csavarja fel a rogzité markolat és hizza le a szerszamrol.
Végil csavarozza fel a témitést. Most tolia be a mar szabadon Iévé vonérudat a
tubusba. A kofogd kosarat a vonokotéllel most ki lehet huzni a tubusbol a tubus
disztalis végén.

A szétszereléskor ligyeljen a megfeleld szennyezddés elleni védelemre.

A sikeres elokészités utan tolja be a vondkételet disztalisan a tubusba, amig ki nem
1ép a vonorud a proximalis végén. Régzitse a rogzitd markolatot a mliszer proximalis
végén a tomitéshez csatlakoztatva. A kéfogd kosarat ezennel kinyitotta. Végiil
csavarozza be a tomitést.

Magyar

Az 0sszes medwork terméken hasznalt szimbélum magyarazata
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Lietosanas instrukcija

Lietojums
LIT sérijas instrumentus izmanto akmenu endoskopiskai iznem3anai ar mehanisku
litotripsiju no Zults un aizkunga dziedzera kanala.

Produkta funkcijas

Litotriptera grozin$

Wi

Piem.: LIT2-K2-25-23-200 (litotriptera grozins)

Caurulite

Y
N

/
Skravéjamais vacind

Spriegosanas rokturis

Luer lock savienojums

Spriego$anas rokturis

Gumijas blivéjums

Skravéjamais vacind

Avarijas aptvere

LIT1-G4-26-185 (transendoskopiska mehaniska litotripora spirale)
LIT1-N4-38-090 ( i aniska litotri arijas spirale)

Spirale

Savienotajs

Lietotaja kvalifikacija

Instrumentu izmanto$anai ir vajadzigas plasas zina$anas par kunga-zamu trakta
endoskopijas tehniskajiem principiem, klinisko pielietojumu un riskiem. Instrumentus
drikst izmantot tikai arsti, kas ir atbilstosi apmaciti un pieredzéjusi darbam ar endosko-
piskam metodem, vai to uzraudzibu.

Visparigi noradijumi

|zmantojiet $o instrumentu tikai $aja rokasgramata aprakstitajiem mérkiem.
Instrumenti, kas markéti ka nesterili, jasagatavo pirms pirmas lieto$anas reizes
saskana ar speka eso$ajam medwork izstradajumu atkartotas apstrades instrukcijam.

Latviski

Visi medwork instrumenti jauzglaba sausa, labi aizsargata vieta. Glabajiet visas
instrukcijas dro$a un labi pieejama vieta.

Norades
Akmeni kopéja Zultsvada (choledocholithiasis).

Kontrindikacijas
LIT sérijas kontrindikacijas atbilst ipasajam kontrindikacijam endoskopiskai retrogénai
holangiopankreatikografijai.

lespéjamas komplikacijas

Perforacija, holangits, asino$ana, aspiracija, infekcija, sepse, alergiska reakcija,
hipertensija, hipotensija, elpoSanas nomakums vai apstasanas, sirds aritmija vai
apstasanas.

Piesardzibas pasakumi

Lai nodroSinatu netraucétu izmekléSanu, jasaskano endoskopa darba kanala diametrs
un instrumentu diametrs.

P&c iznemSanas no iepakojuma parbaudiet, vai instrumenti darbojas nevainojami,
tiem nav izliekumu, lGzumu, raupju virsmu, asu malu un parpalikumu. Ja pamanat
instrumentu bojajumus vai darbibas traucgjumus, NELIETOJIET tos un, ladzu,
informéjiet pardo$anas personala vai misu biroja atbildigo kontaktpersonu.

Ikvienam, kur§ lieto vai darbojas ar medicinas produktiem, jazino razotajam un tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients, par
visiem nopietniem ar produktu saistitiem incidentiem.

Uzmanibu! LIT sérijas litotriptora grozi, spirales un rokturi ir paredzéti lietoSanai tikai
ar LIT un BAS-sérijas sisttmas komponentiem. Visi BAS sérijas akmens evakuacijas
grozini ir pieméroti mehaniskai litotripsijai, iznemot akmens evakuacijas grozinus, kas
apziméti ar $o simbolu . Visi BAS un LIT sériju litotripsijas grozini ir aprikoti
ar noteiktu ldzuma punkfu. Lai izvairitos no glotadas savainojumiem, Tpasi piesardzigi
iznemiet akmenu ekstrakcijas grozinu, kas nonemts iepriek$ noteiktaja Iizuma punkta.

Lietosanas instrukcija

levietojiet ievilkto litotriptera grozinu endoskopa darba kanala un virziet katetru uz
priekSu ar nelieliem gradieniem, lidz gals endoskopiskaja attéla kldst redzams. Izpétiet
vélamo kanalu sistému aiz akmens un uzmanigi uztveriet to radiologiska skata.
Uzmanigi velciet notverto akmeni papillas virziena. Spéciga pretestiba var liecinat par
lielu vai triecienveida akmeni. Pastav vadu bojajumu risks. Nelielus akmenus var
iznemt, ievelkot katetru caur papillu. Ja akmens nevar iziet cauri papillai, méginiet
manuali sasmalcinat akmeni ar grozinu. Ja tas neizdodas, grozin$ jasagatavo
mehaniskai litotripsijai. Péc tam lénam izvelciet instrumentu no endoskopa, lai
izvairitos no pacienta un lietotaja piesarosanas ar asinim un citiem kermena Skidrum-
iem un ar to saistitajiem infekcijas riskiem.

Transendoskopiska mehaniska litotripsija

Vispirms izskalojiet instrumentu ar fiziologisko $kidumu, izmantojot sanu Luer-Lock
savienotaju. Tagad nonemiet spriegoSanas rokturi un velciet caurultti no nedaudz
izstieptas virves. Transitoskopiski bidiet lokano litotriptera spirali (LIT1-G4-26-185) lidz
akmenim, izmantojot litotriptora grozina velkamo virvi. Parliecinieties, ka grozs ir
paklauts spriedzei péc iesp&jas nepartraukti.

levietojiet velkamo virvi litotriptera rokturT (LIT2-D-HAN) un ar nelielu pagrieSanas
kustibu savienojiet litotriptera spirali ar rokturi (sk. arf LIT2-D-HAN rokasgramatu).
Piestipriniet velkamo virvi centrétu patrona. Parliecinieties, vai avarijas uzmava
atrodas arpus patronas (proksimali).

Tagad palieliniet spiedienu uz akmens, lenam pagriezot spilskrivi. Péc katra
spilskrives pilna pagrieziena ar nospriegotu litotriptera spirali ieteicams nogaidit
dazas sekundes, pirms to pagriezt vél vairak. Tas |auj nepartraukti palielinat speku
kontrolétai akmens sasmalcina$anai.



Lietosanas instrukcija

Radiologiski vadita ne-endoskopiska mehaniska litotripsija -
lietojot BAS un LIT sériju litotripéjamus akmenu ekstrakci-
jas grozinus:

Vispirms izskalojiet instrumentu ar fiziologisko $kidumu, izmantojot sanu Luer-Lock
uzgali. Tagad ar sanu griezéja palidzibu atdaliet akmenu ekstrakcijas grozina rokturi
pie dotas zimes “Cut’.

Tad nonemiet endoskopu un caurulti. Bidiet elastigo avarijas spirali (LIT1-N4-38-090)
virs akmenu ekstrakcijas grozina velkamas virves lidz akmenim. Parliecinieties, ka
grozs ir paklauts spriedzei péc iespéjas nepartraukti.

levietojiet velkamo virvi litotriptera rokturT (LIT2-D-HAN) un ar nelielu pagrieSanas
kustibu savienojiet litotriptera spirali ar rokturi (sk. arf LIT2-D-HAN rokasgramatu).
Piestipriniet velkamo virvi centrétu patrona. Parliecinieties, vai avarijas uzmava
atrodas arpus patronas (proksimali).

Tagad palieliniet spiedienu uz akmens, 1énam pagriezot spilskrivi. Péc katra
spilskrives pilna pagrieziena ar nospriegotu avarijas spirali ieteicams nogaidit dazas
sekundes, pirms to pagriezt vél vairak. Tas lauj nepartraukti palielinat spéku kon-
trolétai akmens sasmalcina$anai.

Péc procediiras pabeigSanas

Atkartoti izmantojamie instrumenti ir pareizi jasagatavo. Ladzu, ievérojiet pievienotas
instrukcijas par atkartotu apstradi.

Ja instrumentus vairs nevar izmantot, tie ir jaiznicina saskana ar piemérojamajam
slimnicu un administrativajam vadlinijam un piemérojamajiem normativajiem noteiku-
miem.

Demontaza un montaza

Lai izjauktu instrumentu, atskravéjiet spriego$anas rokturi un nonemiet to no instru-
menta. Péc tam atskravéjiet blivi. Tagad iebidiet atbrivoto velkamo stieni caurulité.
Akmens evakuacijas grozinu ar velkamo virvi tagad var izvilkt aiz caurulites distala
gala no caurulttes.

Izjauk$anas laika nodrosiniet atbilstosu aizsardzibu pret piesarpojumu.

Péc sagatavosanas velciet virvi distala veida caurulité, lidz velkamais stienis izvirzas
no proksimala gala. Nostipriniet spriego$anas rokturi instrumenta proksimalaja gala,
péc blivéjuma. Ar So akmens evakuacijas grozin$ tiek pagarinats. Péc tam
pieskravéjiet blivéjumu.

Latviski

Visu simbolu, kas tiek izmantoti uz medwork produktiem, skaidrojums
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Naudojimo instrukcija

Naudojimo paskirtis
LIT serijos instrumentai naudojami endoskopiniam akmeny $alinimui i$ tulZies ir kasos
lataky mechaninés litotripsijos badu.

Produkto savybés

Pvz.: LIT2-K2-25-23-200 (litotriptoriaus krep3elis) Litotriptoriaus krepSelis

Tubus

X

Uzsukamas dangtelis

Spaudziama rankenélé

,Luer-Lock" jungtis

Spaudziama rankenélé

Guminis sandariklis

Uzsukamas dangtelis

Avaring jvoré

LIT1-G4-26-185 spiralé)
LIT1-N4-38-090 ir (arba) avaringé spiralé)
Spiralé
Jungtis

Naudotojo kvalifikacija

Norint naudoti instrumentus, reikia turéti i§samiy Ziniy apie virskinimo trakto endosko-
pijos techninius principus, klinikinj pritaikyma ir galimas rizikas. Instrumentus turéty
naudoti tik gydytojai arba asmenys prizidrimi gydytojy, kurie yra tinkamai apmokyti
endoskopinio tyrimo metoduy ir turi patirties Sioje srityje.

Bendroji informacija

§jinstrumenta naudokite tik ioje naudojimo instrukcijoje aprasytais tikslais.
Instrumentai, pazyméti kaip nesterills, prie$ pirma kartg juos panaudojant, turi bati
apdoroti pagal galiojancia ,medwork" apdorojimo instrukcija.

LietuviSkai

Visi ,medwork" instrumentai turi bati laikomi sausoje, nuo $viesos apsaugotoje vietoje.
Visas naudojimo instrukcijas laikykite saugioje ir lengvai prieinamoje vietoje.

Indikacijos
Choledocholithiasis.

Kontraindikacijos
Kontraindikacijos LIT serijai yra tokios pacios kaip ir specifinés kontraindikacijos
endoskopinei retrogradinei cholangiopankreatografijai.

Galimos komplikacijos

Perforacija, cholangitas, hemoragija, aspiracija, infekcija, sepsis, alerginé reakcija,
hipertenzija, hipotenzija, kvépavimo centro slopinimas ar kvépavimo sustojimas,
Sirdies aritmija ar sustojimas.

Atsargumo priemonés

Kad tyrimas vykty sklandziai, turi bati suderinti endoskopo darbinio kanalo skersmuo ir
instrumenty skersmuo.

18éme instrumentus i pakuotés patikrinkite, ar jie tinkamai veikia, ar nesulinke, ar ant
jy néra trakimy, Siurk$ciy pavirsiy, astriy briauny ir iSsikiSimy. Jei pastebéjote kokiy,
nors instrumenty pazeidimy ar gedimy, NENAUDOKITE jy ir informuokite atsakingg
kontaktin{ asmenj pardavimy skyriuje arba masy biure.

Kiekvienas asmuo, dirbantis su medicinos prietaisais ar naudojantis juos, privalo
pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsikaires vartotojas ir (arba) pacien-
tas, kompetentingai institucijai apie visus rimtus su produktu susijusius incidentus.
Démesio! LIT serijos litotriptoriaus krepselius, spirales ir rankenéles galima naudoti tik
su LIT ir BAS serijos sistemos komponentais. Visos BAS serijos akmeny gaudyklés
yra tinkamos mechaninei litotripsijai, iSskyrus akmeny gaudykles, pazymétas Siuo
simboliu Visuose BAS ir LIT serijos krepSeliuose, kuriuos naudojant galima
atlikti litotripsija, yra i§ anksto nustatytas IGZio taskas. Atsargiai iStraukite i§ anksto
nustatytame 10zio taske suplySus{ akmeny iStraukimo krepSelj, siekdami iSvengti
gleivinés pazeidimo.

Naudojimo instrukcija

|veskite litotriptoriaus krepSel | endoskopo darbinj kanalg ir Iétai stumkite kateterj |
priekj, kol jo galas pasimatys endoskopo ekrane. Istirkite lataky sistema iki ir uz
akmens ir atsargiai uZzfiksuokite jos radiologin vaizda. Atsargiai traukite sugauty
akmeni link spenelio. Per ddelis pasipriesinimas gali reiksti, kad akmuo yra per didelis
arba jstriges. Kyla pavojus pazeisti lataka. Mazus akmenis galima istraukti traukiant
kateter] atgal per spenelj. Jei akmuo negali praeiti pro spenelj, pabandykite akmenj
sutrupinti rankiniu bidu, naudojant gaudykle. Jei tai nepavyksta, krepSelis turi bati
paruoStas mechaninei litotripsijai. Létai itraukite instrumentg i§ endoskopo, kad
iSvengtuméte paciento ir naudotojo uzkrétimo per krauja ir kitus ktno skyscius bei su
tuo susijusios infekcijos rizikos.

Transendoskopiné mechaniné litotripsija

Pirmiausia praplaukite instrumentg fiziologiniu tirpalu per $onine ,Luer-Lock" jungtj.
Dabar nuimkite spaudziama rankenéle ir nuimkite vamzdelj nuo Siek tiek iStempto
lyno. TransendoskopiSkai stumkite lankscig litotriptoriaus spirale (LIT1-G4-26-185)
per litotriptoriaus krepselio lyng prie akmens. Stebékite, kad, jei jmanoma, krepselis
baty nuolat jtemptas.

|kiskite lyna | litotriptoriaus rankenéle (LIT2-D-HAN) ir prijunkite avarine spirale, Siek
tiek pasukdami rankenéle (taip pat Zr. LIT2-D-HAN naudojimo instrukcija). Uzfiksuoki-
te lyng tvirtinimo lizdo centre. [sitikinkite, kad tai atliekant avariné jvoré yra uz tvirtini-
mo lizdo (proksimaliai).

Dabar létai didinkite spaudima | akmenj, sukdami prispaudimo varztg. Rekomenduoja-
me, jei litotriptoriaus spiralé jtempta, kiekviena kartg pasukus prispaudimo varzta,
palaukti keleta sekundZiy, pries ji toliau sukant. Tai leidZia nepertraukiamai didinti jéga
kontroliuojamai trupinant akmenij.



Naudojimo instrukcija

Neendoskopiné mechaniné litotripsija, kontroliuojama
radiologiSkai — kai naudojami BAS ir LIT serijos akmeny
iStraukimo krep3eliai, galintys atlikti litotripsija:

Pirmiausia praplaukite instrumentg fiziologiniu tirpalu per $onine ,Luer-Lock" jungtj.
Dabar atskirkite akmeny istraukimo krepSelio rankenéle, panaudodami Soning
pjaustykle ties nurodytu zenklu ,Cut* (pjauti).

Tada nuimkite endoskopa ir vamzdelj. Naudodami akmeny istraukimo krepselio lyna,
stumkite lankscig avaring spiralg (LIT1-N4-38-090) prie akmens. Stebékite, kad, jei
imanoma, krep3elis bty nuolat itemptas.

|kiskite lynq | litotriptoriaus rankenéle (LIT2-D-HAN) ir prijunkite avarine spirale, Siek
tiek pasukdami rankenéle (taip pat Zr. LIT2-D-HAN naudojimo instrukcija). Uzfiksuoki-
te lyna tvirtinimo lizdo centre. [sitikinkite, kad tai atliekant avariné jvoré yra uz tvirtini-
mo lizdo (proksimaliai).

Dabar létai didinkite spaudima | akmenj, sukdami prispaudimo varzta, Rekomenduoja-
me, jei litotriptoriaus spiralé itempta, kiekvieng karta pasukus prispaudimo varzta,
palaukti keletg sekundziy, prie$ jj toliau sukant. Tai leidZia nepertraukiamai didinti jéga
kontroliuojamai trupinant akmenij.

Pabaigus procediirg

Daugkartiniai instrumentai turi bati tinkamai apdoroti. Laikykités pridedamy pakarto-
tinio apdorojimo instrukcijy reikalavimy.

Jei instrumenty, nebegalima naudoti, jie turi bati utilizuoti laikantis galiojan¢iy ligoniniy
ir administraciniy nuostaty bei galiojanciuy jstatymy nuostaty.

I1Sardymas ir surinkimas

Norédami iSardyti instrumenta, atsukite spaudziama rankenéle ir nuimkite ja nuo
instrumento. Tada uzsukite sandariklj. Dabar jstumkite traukimo strypg | vamzdelj.
Akmeny gaudyklés krepSel su lynu dabar galima i$traukti i§ vamzdelio per distalinj
vamzdelio gala.

Ardydami uztikrinkite tinkama apsauga nuo uzkrétimo.

Apdorojus, tolygiai jstumkite lyng { distalinj vamzdelio galg, kol traukimo strypas
pasirodys proksimaliniame gale. UZfiksuokite spaudZiama rankenélg proksimaliniame
instrumento gale uz sandariklio. Tai atliekant, akmeny gaudyklés krepselis turi bti
iStemptas. Tada dar uZsukite sandariklj.

LietuviSkai

Visy simboliy, naudojamy ant ,,medwork® produkty, paaiSkinimas
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Instrukcja uzytkowania

Przeznaczenie
Narzedzia serii LIT stuza do endoskopowego usuwania kamieni z przewodu zéicio-
wego i trzustkowego metoda mechanicznej litotryps;ji.

Cechy produktu

Np.: LIT2-K2-25-23-200 (koszyk litotryptora)
Koszyk litotryptora

Tubus

Zamknigcie gwintowe

Raczka mocujaca

Przytacze korcowki luer lock

Raczka mocujaca

Uszczelka gumowa

Raczka mocujaca

Tuleja awaryjna

LIT1-G4-26-185 (transendoskopowa mechaniczna spirala litotryptora)
LIT1-N4-38-090 (nieendoskopowa mechaniczna spirala litotryptora / awaryjna)

Spirala

tacznik

Kwalifikacje uzytkownika

Zastosowanie narzedzi wymaga rozlegtej wiedzy na temat zasad technicznych,
zastosowan klinicznych i ryzyk zwigzanych z endoskopig zotadkowo-jelitowa,
Narzedzia powinny by¢ uzywane tylko przez i pod nadzorem lekarzy, ktérzy posiadaja
wystarczajace kwalifikacje i dodwiadczenie w zakresie technik endoskopowych.

Informacje ogéine
Narzedzia tego nalezy uzywa¢ wytacznie do celéw opisanych w niniejszej instrukcji.
Narzedzia oznakowane jako niesterylne musza by¢ przed pierwszym zastosowaniem

Polski

przygotowane zgodnie z obowigzujaca instrukcjg reprocesowania firmy medwork.
Wszystkie narzedzia firmy medwork nalezy przechowywa¢ w miejscu suchym, bez
dostepu  $wiatta. Wszystkie instrukcje uzytkowania nalezy przechowywac
w bezpiecznym i fatwo dostepnym miejscu.

Wskazania
Kamica przewodowa

Przeciwwskazania
Przeciwwskazania dla serii LIT odpowiadaja specyficznym przeciwwskazaniom dla
endoskopowej cholangiopankreatografii wsteczne;.

Mozliwe powiktania

Perforacja, zapalenie przewodow Zzéiciowych, krwawienie, aspiracja, infekcja, po-
socznica, reakcja alergiczna, nadciénienie, podcisnienie, depresja oddychania lub
zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie czynnosci serca.

Srodki ostroznosci

Aby zagwarantowaC niezakiocony przebieg badania, konieczne jest wzajemne
dopasowanie $rednicy endoskopowego kanatu roboczego i $rednicy narzedzi.

Po wyjeciu z opakowania nalezy sprawdzi¢ narzedzia pod katem nienagannego
dziatania, ewentualnych zataman, miejsc peknig¢, chropowatych powierzchni, ostrych
krawedzi i wystepow. W przypadku stwierdzenia uszkodzen lub wadliwego dziatania
narzedzi NIE nalezy ich uzywac. Nalezy poinformowa¢ wiasciwego konsultanta
terenowego lub nasze biuro.

Kto eksploatuje wyroby medyczne lub ich uzywa, zobowigzany jest zgtasza¢ pro-
ducentowi i wiasciwemu urzedowi paristwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub
pacjent maja swojq siedzibe / adres zamieszkania, wszystkich powaznych zdarzen,
jakie wystapity w zwiazku z danym wyrobem.

Ugawa! Stuzacych do litotrypsji koszykow, spiral i rekojesci serii LIT wolno uzywaé
wylacznie z komponentami systemowymi serii LIT i BAS. Wszystkie litotryptory serii
BAS nadajq si¢ do mechanicznej litotrypsji, z wyjatkiem litotryptoréw oznaczonych tym
symbolem . Nadajace si¢ do litotrypsiji koszyki serii BAS i LIT wyposazone sg
w zdefiniowane miejsce planowego pekniecia. Usunaé koszyk do usuwania kamieni
oderwany w zdefiniowanym miejscu planowego peknigcia z zachowaniem wyjatkowej
ostroznosci, aby unikng¢ obrazen btony $luzowej.

Instrukcja uzytkowania

Wprowadzi¢ wsuniety koszyk litotryptora do kanatu roboczego endoskopu i matymi
posuwami przesuwa¢ cewnik do przodu, az koricéwka bedzie widoczna na obrazie
endoskopowym. Zgtebnikowaé zadany system przewodéw az za kamien i ostroznie
chwyci¢ go na widoku radiologicznym. Ostroznie pociggna¢ przechwycony kamien
w kierunku brodawki. Zbyt silny opér moze wskazywa¢ na zbyt duzy lub wklinowany
kamien. Wystepuje niebezpieczenstwo zranienia przewodéw. Mate kamienie mozna
usunag¢, wycofujac cewnik przez brodawke. Gdyby kamien nie mogt mina¢ brodawki,
nalezy sprébowac rozbi¢ go recznie przy uzyciu koszyka. Jezeli to sie nie uda, nalezy
przygotowa¢ koszyk do mechanicznej litotrypsji. Nastgpnie powoli wyciagna¢
narzedzie z endoskopu, aby unikna¢ skazenia pacjenta i uzytkownika krwig i innymi
plynami ustrojowymi oraz zwiazanego z tym niebezpieczenstwa zakazenia.

Transendoskopowa litotrypsja mechaniczna

Najpierw nalezy przeptuka¢ narzedzie fizjologicznym roztworem chlorku sodowego
przez boczne przytacze koricowki luer lock. Usuna¢ teraz raczke mocujaca i $ciagnac
tubus z lekko rozciagnietej linki pociagowej. Przesunaé elastyczng spiralg litotryptora
(LIT1-G4-26-185) po lince pociggowej koszyka litotryptora transendoskopowo do
przodu, az do kamienia. Zwrdci¢ przy tym uwage na to, aby kosz byt w miare mozli-
wosci nieprzerwanie ustawiony pod naprezeniem.

Whprowadzi¢ linke pociggowag w rekojesc litotryptora (LIT2-D-HAN) i przez lekki ruch
obrotowy rekojesci potaczy¢ spirale litotryptora z rekojescia (patrz rowniez instrukcja
uzytkowania LIT2-D-HAN). Unieruchomi¢ linke pociagowa wysrodkowana w uchwycie
zaciskowym. Zwrécic uwage na to, aby tuleja awaryjna potozona byta przy tym na
zewnafrz uchwytu zaciskowego (proksymalnie).

Obracajac $rubg naprezajaca, powoli zwigksza¢ teraz nacisk na kamien. Przy
naprezonej spirali litotryptora zalecamy odczekanie kilku sekund po kazdym petnym
obrocie $ruby naprezajacej, zanim obracanie $ruby bedzie kontynuowane. Umozliwia
to nieprzerwane zwigkszanie sity do kontrolowanego rozbicia kamienia.



Instrukcja uzytkowania

Nieendoskopowa litotrypsja mechaniczna pod kontrola
radiologiczng - przy zastosowaniu nadajacych si¢ do lito-
trypsji koszykow serii BAS i LIT do usuwania kamieni:
Najpierw nalezy przepluka¢ narzedzie fizjologicznym roztworem chlorku sodowego
przez boczng koricéwke luer lock. Za pomocg szczypiec tnacych bocznych odciaé
teraz rekojes¢ koszyka do usuwania kamieni w zaznaczonym miejscu ciecia”.
Nastepnie usuna¢ endoskop i tubus. Przesunag elastyczng spirale awaryjng (LIT1-N4-
38-090) po lince pociggowej koszyka do usuwania kamieni do przodu, az do kamienia.
Zwrécié przy tym uwage na to, aby kosz byt w miare mozliwosci nieprzerwanie
ustawiony pod naprezeniem.

Whprowadzi¢ linke pociggowag w rekojesc litotryptora (LIT2-D-HAN) i przez lekki ruch
obrotowy rekojesci potaczy¢ spirale litotryptora z rekojescia (patrz rowniez instrukcja
uzytkowania LIT2-D-HAN). Unieruchomi¢ linke pociagowa wysrodkowana w uchwycie
zaciskowym. Zwrécic uwage na to, aby tuleja awaryjna potozona byta przy tym na
zewnafrz uchwytu zaciskowego (proksymalnie).

Obracajac $rubg naprezajaca, powoli zwigksza¢ teraz nacisk na kamien. Przy
naprezonej spirali awaryjnej zalecamy odczekanie kilku sekund po kazdym petnym
obrocie $ruby naprezajacej, zanim obracanie $ruby bedzie kontynuowane. Umozliwia
to nieprzerwane zwigkszanie sity do kontrolowanego rozbicia kamienia.

Po zakonczeniu zabiegu

Narzedzia wielokrotnego uzytku wymagaja prawidtowego reprocesowania. Nalezy
przestrzega¢ zataczonej instrukcji dotyczacej reprocesowania.

Jezeli dalsze uzytkowanie narzedzi jest niemozliwe, nalezy zutylizowac je zgodnie
z odpowiednio obowigzujacymi wytycznymi szpitalnymi i administracyjnymi oraz
obowigzujacymi przepisami prawa.

Demontaz i montaz

W celu zdemontowania narzedzia nalezy przykreci¢ raczke mocujaca i $ciagnac ja
z narzedzia. Nastepnie przykreci¢ uszczelke. Odstoniete ciegto nalezy wsunag teraz
w tubus. Koszyk do litotrypsji z linkg pociagowa mozna wyciagna¢ z tubusa tylko przy
jego dystalnym korcu.

Podczas demontazu nalezy zwréci¢ uwage na wystarczajace zabezpieczenie przed
skazeniem.

Po wykonaniu reprocesowania wprowadzi¢ linke pociagowa dystalnie w tubus, az
cieglo wysunie sig na proksymalnym koricu. Unieruchomi¢ raczke mocujacq na
proksymalnym koricu narzedzia bezposrednio za uszczelkg. Koszyk do litotrypsii jest
przy tym wysuniety. Nastepnie przykrecic jeszcze uszczelke.

Polski

Objasnienie wszystkich symboli uzytych na wyrobach medwork
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Navodila za uporabo

Namen uporabe
Instrumenti serije LIT se uporabljajo za endoskopsko odstranjevanje kamnov iz
Zzolcevoda in voda trebudne slinavke s pomocjo mehanske litotripsije.

Znacilnosti izdelka

Npr.: LIT2-K2-25-23-200 (koSarica litotriptorja)

X
\

Kosarica litotriptorja

Y oitn

Cevka

/
Navojni pokrovéek

Vpenjalni rocaj

Prikljucek Luer-Lock

Vpenjalni ro¢aj

Gumijasto tesnilo

Navojni pokrovéek

Zasilni tulec

LIT1-G4-26-185
LIT1-N4-38-090

spirala i
zasilna

Spirala

Konektor

Kvalifikacije uporabnika

Uporaba instrumentov zahteva obsezno poznavanje tehni¢nih nacel, kliniénih uporab
ter tveganj gastrointestinalne endoskopije. Instrumente smejo uporabljati samo
zdravniki oz. se smejo uporabljati samo pod nadzorom zdravnikov, ki so ustrezno
usposobljeni in imajo izkusnje s podrocja endoskopskih tehnik.

Splosne opombe

Uporabljajte ta instrument samo za namene, opisane v teh navodilih.

Instrumente, oznacene kot nesterilne, je treba pred prvo uporabo pripraviti v skladu z
veljavnimi navodili za pripravo podjetja medwork.

Slovenscina

Vse instrumente medwork je treba hraniti na suhem mestu, zas¢itenem pred svetlobo.
Vsa navodila za uporabo hranite na varem in enostavno dostopnem mestu.

Indikacije
Koledokolitijaza.

Kontraindikacije
Kontraindikacije za serijo LIT ustrezajo kontraindikacijam, specifi¢nim za endoskopsko
retrogradno holangiopankreatografijo.

Mozni zapleti

Perforacija, holangitis, krvavitev, aspiracija, okuzba, sepsa, alergijska reakcija,
hipertenzija, hipotenzija, respiratorna depresija ali zastoj dihanja, sréna aritmija ali
zastoj srca.

Varnostni ukrepi

Za zagotovitev nemotenega pregleda je treba uskladiti premer delovnega kanala
endoskopa ter premer instrumentov.

Po odstranitvi instrumentov iz embalaze preverite, ali delujejo brezhibno in glede
pregibov, zlomljenih predelov, hrapavih povrsin, ostrih robov in $trlecih delov. Ce na
instrumentih opazite kakrsno koli poskodbo ali okvaro, jih NE uporabljajte in obvestite
kontaktno osebo zunanjih sluzb, ki je odgovorna za vas, ali nao podruznico.

Vsak, ki upravlja ali uporablja medicinske pripomocke, mora vsak resni dogodek, ki se
je zgodil v povezavi z izdelkom, prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu drzave
Clanice, v kateri prebiva uporabnik in/ali bolnik.

Pozor! Kosarice, spirale in ro¢aji litotriptorja serije LIT se smejo uporabljati izkljuéno s
sistemskimi komponentami serije LIT in BAS. Vse koSarice za prestrezanje kamnov
serije BAS so primeme za mehansko litotripsijo, razen koSarice za prestrezanje
kamnov, oznacene s simbolom . Vse koSarice za litotripsijo serije BAS in
LIT imajo vnaprej dolo¢eno tocko zloma. Na tocki zloma odtrgano koSarico za odstran-
jevanje kamnov odstranite posebej previdno, da se izognete poskodbam sluznice.

Navodila za uporabo

Vstavljeno koarico litotriptorja vstavite v delovni kanal endoskopa in s kratkimi potiski
vstavljajte kateter, dokler ni konica vidna na endoskopski sliki. Sondirajte Zeleni sistem
vodov zadaj za kamnom in ga previdno zajemite na radioloski sliki. Ulovijeni kamen
previdno povlecite proti papili. Premocan upor lahko pomeni, da je kamen prevelik ali,
da se je zataknil. Obstaja nevarnost poskodbe vodov. Majhne kamne je mogoce
odstraniti s povledenjem katetra nazaj preko papile. Ce kamen ne more preckati skozi
papilo, poskusite kamen ro¢no razdrobiti s kosarico. Ce to ne uspe, je treba kosarico
pripraviti za mehansko litotripsijo. Instrument nato po¢asi izvlecite iz endoskopa, da
preprecite kontaminacijo bolnika in uporabnika s krvjo in drugimi telesnimi tekocinami
ter s tem povezano tveganje okuzbe.

Transendoskopska mehanska litotripsija

Najprej sperite instrument s fizioloSko raztopino skozi stranski priklju¢ek Luer-Lock.
Sedaj odstranite vpenjalni rocaj in snemite cevko z rahlo iztegnjene vlecne vrvice.
Upogljivo spiralo litotriptorja (LIT1-G4-26-185) potisnite transendoskopsko ¢ez viecno
vrvico koSarice litotriptorja vse do kamna. Pri tem pazite, da je koSarica stalno pod
napetostjo, kolikor je to mogoce.

Vle€no vrvico vstavite v rocaj litotriptorja (LIT2-D-HAN) in prikljuite spiralo litotriptorja
z rahlim vrtenjem s pomocjo rocaja (glejte navodila za uporabo za LIT2-D-HAN).
Fiksirajte vle¢no vrvico centrirano v vpenjalni glavi. Pazite, da je zasilni tulec pri tem
zunaj vpenjalne glave (proksimaino). Zdaj pocasi povecajte pritisk na kamen z
vrtenjem vpenjalnega vijaka. Pri napeti spirali litotriptorja priporo¢amo, da po vsakem
polnem obratu vpenjalnega vijaka po¢akate nekaj sekund, preden ga obrnete naprej.
To omogoca neprekinjeno povecanje moci za nadzorovano droblienje kamna.



Navodila za uporabo

Neendoskopska mehanska litotripsija pod radioloskim
nadzorom - pri uporabi koSaric za odstranjevanje kamnov
za litotripsijo serije BAS in LIT:

Najprej sperite instrument s fiziolosko raztopino skozi stranski nastavek Luer-Lock.
Zdaj odrezite rocaj koSarice za odstranitev kamnov z diagonalnimi $€ipalnimi kleS¢ami
na oznaki »Cut«.

Nato odstranite endoskop in cevko. Upogljivo zasilno spiralo (LIT1-N4-38-090)
potisnite ez vletno vrvico koSarice za odstranjevanje kamnov vse do kamna. Pri tem
pazite, da je koSarica stalno pod napetostjo, kolikor je to mogoce.

Vle€no vrvico vstavite v rocaj litotriptorja (LIT2-D-HAN) in prikljuite spiralo litotriptorja
z rahlim vrtenjem s pomocjo rocaja (glejte navodila za uporabo za LIT2-D-HAN).
Fiksirajte vle¢no vrvico centrirano v vpenjalni glavi. Pazite, da je zasilni tulec pri tem
zunaj vpenjalne glave (proksimalno).

Zdaj pocasi povecajte pritisk na kamen z vrtenjem vpenjalnega vijaka. Pri napeti
zasilni spirali priporo¢amo, da po vsakem polnem obratu vpenjalnega vijaka po¢akate
nekaj sekund, preden ga obrnete naprej. To omogoca neprekinjeno povecanje moci
za nadzorovano drobljenje kamna.

Po koncu postopka

Instrumente za veckratno uporabo je treba pravilno pripraviti za uporabo. UpoStevajte
prilozena navodila za ponovno pripravo za uporabo.

Ce teh instrumentov ni ve& mogoge uporabiti, jih je treba odstraniti v skladu z velja-
vnimi bolniniénimi in administrativnimi smernicami ter veljavnimi zakonskimi do-
lo¢bami.

Demontaza in montaza

Ce Zelite instrument razstaviti, odvijte vpenjalni rodaj in ga povlecite z instrumenta.
Nato privijte tesnilo. Sedaj potisnite izpostavijeno vie¢no palico v cevko. KoSarico za
prestrezanje kamnov z vle¢no vrvico lahko zdaj izviecete iz cevke na njenem distal-
nem koncu.

Med demontaZo zagotovite ustrezno za$¢ito pred kontaminacijo.

Po zakljuceni pripravi za uporabo vstavite vle¢no vrvico distalno v cevko, dokler
vletna palica ne izstopi na proksimalnem koncu. Nato fiksirajte vpenjalni rocaj na
proksimalnem koncu instrumenta na tesnilo. Ko$arica za prestrezanje kamnov je pri
tem izvlecena. Nato privijte $e tesnilo.

Slovenscina

Pojasnilo vseh simbolov, ki se uporabljajo na izdelkih medwork
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