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Gebrauchsanleitung

Verwendungszweck
Die Instrumente der BAS-Serie dienen der endoskopischen Entfernung von Steinen
aus dem Gallen- und Pankreasgang.

Produktmerkmale

Fiihrungsdrahtfiihrung
\\ Korb

Tubus

Stellrad
Doppelringgriff

Luer-Lock Anschluss

Daumenring

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.

® ACHTUNG! Mit diesem Zeichen gekennzeichnete Instrumente sind ausschlieR-

lich fiir den Einmalgebrauch bestimmt und mit Ethylenoxid sterilisiert.

Ein steriles Instrument kann sofort eingesetzt werden. Uberpriifen Sie vor Einsatz das
,Verwendbar bis*-Datum auf der Verpackung, da sterile Instrumente nur bis zu diesem
Datum benutzt werden diirfen.

Benutzen Sie das Instrument NICHT, wenn die Sterilverpackung Risse oder Perforati-
onen aufweist, der Verschluss nicht gewahrleistet oder Feuchtigkeit eingedrungen ist.
Alle FUJIFILM medwork-Instrumente sollten an einem trockenen, lichtgeschitzten Ort
gelagert werden. Bewahren Sie alle Gebrauchsanleitungen an einem sicheren und gut
zuganglichen Ort auf.

FUJIFILM medwork-Instrumente, die firr die einmalige Anwendung gekennzeichnet
sind, diirfen weder aufbereitet, resterilisiert noch wiederverwendet werden. Wiederver-
wendung, Aufbereitung oder Resterilisation kdnnen die Produkteigenschaften veran-
dern und zu einem Funktionsausfall fiihren, der eine Gefahrdung der Gesundheit des
Patienten, Krankheit, Verletzungen oder Tod nach sich ziehen kann. Wiederverwen-
dung, Aufbereitung oder Resterilisation bergen zusatzlich das Risiko von Kontaminati-
on des Patienten oder des Instruments, sowie das Risiko der Kreuzkontamination,
einschlieRlich der Ubertragung von Infektionskrankheiten. Kontamination des Instru-
ments kann zu Krankheit, Verletzungen oder dem Tod des Patienten fiihren.

Indikationen
Choledocholithiasis.

Kontraindikationen
Die Kontraindikationen fiir die BAS-Serie entsprechen den spezifischen Kontraindikati-
onen fiir die endoskopisch retrograde Cholangiopankreatikographie.

Magliche Komplikationen

Perforation, Cholangitis, Hamorrhagie, Aspiration, Infektion, Sepsis, allergische
Reaktion auf Kontrastmittel oder Medikamente, Hypertension, Hypotension, Atemde-
pression oder -stillstand, Herzrhythmusstérung oder -stillstand, Entziindung, Fremd-
kérper im Patienten, Verletzung z.B. Quetschung, Obstruktion, Okklusion, Pneumonie,
Thrombose, Gewebeschaden, Hamatom, Schmerz.

Vorsichtsmafnahmen

Um einen ungestdrten 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 zustandigen Ansprech-
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partner im AuBendienst oder unsere Geschéftsstelle.

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

Beachten Sie bei der Verwendung den auf dem Produktetikett empfohlenen Fiih-
rungsdraht-Durchmesser.

Bei der Extraktion von Steinen aus dem Gangsystem kann es notwendig sein, eine
Papillotomie durchzufiihren, wenn der Stein die Papille nicht passieren kann. Beach-
ten sie hierbei alle SicherheitsmaRnahmen, Warnhinweise und Kontraindikationen.
Achtung! Fiir Steinfanger der BAS-Serie diirfen ausschlieflich Systemkomponenten
der LIT-Serie verwendet werden. Fiir eine Verwendung mit anderen Lithotriptorsys-
temkomponenten Gibernimmt FUJIFILM medwork® keine Produkthaftung.

Gebrauchsanleitung

Fihren Sie den eingefahrenen Steinfangerkorb in den Arbeitskanal des Endoskops
ein und schieben Sie ihn in kleinen Schiiben voran, bis die Tubusspitze im endoskopi-
schen Bild sichtbar wird. Ist der Zugang zum Gallengang bereits Uber einen Fiihrungs-
draht gewahrleistet, filhren Sie das Ende des Fiihrungsdrahts in die Fiihrungsdraht-
filhrung ein und schieben Sie das Instrument vor, bis die Instrumentenspitze im
endoskopischen Bild sichtbar wird. Sondieren Sie das gewlinschte Gangsystem, ggf.
mit Fihrungsdraht, bis hinter den Stein und fangen Sie diesen vorsichtig unter
radiologischer Sicht ein. Das Ein- und Ausfahren des Steinfangerkorbes wird dabei
durch Bedienung des Doppelringgriffes erreicht. Die Kontrastmittelapplikation kann
Uber den Luer-Lock Anschluss erfolgen. Kleine Steine kénnen durch Zuriickziehen
des Tubus via Papille extrahiert werden. Sollte der Stein nicht die Papille passieren
konnen, kann das Instrument auch fiir eine mechanische Lithotripsie verwendet
werden. Um einen Stein zu lithotripsieren, muss das Stellrad gegen den Zweifinger-
griff gedreht werden, um das fiir die Lithotripsie ndtige Kraftniveau zu erreichen. Nach
der Lithotripsie muss das Stellrad zuriick in die Ausgangsstellung gedreht werden, um
den Korb 6ffnen zu kénnen. Ziehen Sie das Instrument langsam aus dem Endoskop
heraus, um die Kontamination des Patienten und der Anwender durch Blut und andere
Kérperflissigkeiten und eine damit einhergehende Infektionsgefahr zu vermeiden.

Nichtendoskopische mechanische Lithotripsie unter radio-

logischer Kontrolle

Nach Abtrennen (Zange) des Handgriffes vom Tubus wird das Endoskop entfernt. Die
Lithotriptor-Spirale wird {iber das Zugseil bis zum Stein vorgeschoben und mit dem
Lithotriptor-Handgriff konnektiert. Beachten Sie in diesem Zusammenhang auch die
Gebrauchsanleitung der LIT-Serie. Stellen Sie Uber das radiologische Bild sicher,
dass das distale Ende der Spirale auf einer Achse mit dem Korb liegt bevor Sie mit
der Lithotripsie beginnen. Durch Drehen der Spannschraube am Handgriff wird der
Druck auf den Stein langsam steigend erhéht. Warten Sie einige Sekunden bis Sie
weiter drehen, da die Spannung oft ausreicht, den Stein zu zertrimmern. Die li-
thotripsiefahigen Steinfanger der BAS-Serie sind mit einer definierten Sollbruchstelle
ausgestattet. Nach der Zertriimmerung wird der Korb mit der Lithotriptor-Spirale
vorsichtig aus dem Gang zuriickgezogen. Die Steinkonkremente kénnen mit einem
Steinextraktionsballon oder mit einem Steinfanger aus dem Gang geborgen werden.



Gebrauchsanleitung

Nach Beendigung des Eingriffes

Zum Einmal-Gebrauch bestimmte Instrumente missen samt Verpackung entspre-
chend den jeweils giitigen Krankenhaus- und Verwaltungsrichtliinien, sowie den
jeweils geltenden gesetzlichen Bestimmungen entsorgt werden.
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Instructions for use

Intended use
The BAS series instruments are used for endoscopic removal of stones from the bile
duct and pancreatic duct.

Product features

Guide wire sheath
Basket
Tube

Adjustment wheel
Dual-ring handle
Luer lock connector

Shaft
Thumb ring

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.

@ ATTENTION! Instruments marked with this symbol are intended for single use
only and are sterilised with ethylene oxide.

Sterile instruments can be used immediately. Before use, check the "Use by" date on

the packaging, as sterile instruments are only allowed to be used up to this date.

Do NOT use the instrument f the sterile packaging has tears or perforations, sealing is
not ensured or moisture has penetrated. All FUJIFILM 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.

FUJIFILM medwork instruments that are labelled as intended for single use only must
not be reprocessed, resterilised or reused. Reuse, reprocessing or resterilisation can
alter product properties, resulting in functional failure that can endanger the patient's
health or lead to disease, injury or death. Reuse, reprocessing or resterilisation
furthermore entails the risk of contamination of the patient or the instrument, as well as
the risk of cross contamination, including the transmission of infectious diseases.
Contamination of the instrument can result in illness, injury or death of the patient.

Indications
Choledocholithiasis.

Contraindications
The contraindications for the BAS series correspond to the specific contraindications
for endoscopic retrograde cholangiopancreatography.

Possible complications

Perforation, cholangitis, haemorrhage, aspiration, infection, sepsis, allergic reaction to
contrast agents or medicines, hypertension, hypotension, respiratory depression or arrest,
cardiac arrhythmia or arrest, inflammation, pressure necroses, foreign body in patient,
injury e.g. bruise, obstruction, occlusion, pneumonia, thrombosis, tissue damage, he-
matoma, pain.

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
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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.
When using the product, observe the guide wire diameter recommended on the
product label.

When extracting stones from the duct system, it may be necessary to perform a
papillotomy if the stone will not pass the papilla. Observe all safety measures, warning
notices and contraindications when doing this.

ATTENTION! For stone extraction baskets of the BAS series, only system compo-
nents of the LIT series may be used. FUJIFILM medwork™ assumes no product
liability if the product is used with other lithotripsy system components.

Instructions for use

Insert the retracted stone extractor into the working channel of the endoscope and
push it forwards a little at a time until the tube tip is visible in the endoscopic image. If
access to the bile duct is already provided via a guide wire, insert the end of the guide
wire into the guide wire sheath and push the instrument forwards until the tip of the
instrument is visible in the endoscopic image. Using the guide wire if necessary, probe
for the required ductal system until you have reached the area behind the stone, and
capture the stone carefully under radiological guidance. The stone extractor is
retracted and extended by operation of the dual-ring handle. The contrast agent can
be introduced using the Luer-Lock attachment. Small stones can be extracted by
withdrawing the tube via the papilla. If the stone cannot pass through the papilla, the
instrument can also be used for mechanical lithotripsy. In order to carry out lithotripsy
on a stone, the adjustment wheel must be turned against the dual-ring handle in order
to achieve the level of force required for lithotripsy. Following lithotripsy, the adjust-
ment wheel must be turned back to its starting position in order to be able to open the
basket. Slowly pull the instrument out of the endoscope to prevent contamination of
the patient and the user with blood and other bodily fluids, and an associated risk of
infection.

Non-endoscopic mechanical lithotripsy under radiological

guidance:

Once the handle has been separated (forceps) from the tube, the endoscope is
removed. The lithotripter spring is pressed forward along the traction wire until the
stone is reached, and connected with the lithotripter handle. In this regard, please also
observe the instructions for use provided for the LIT series. Use the X-ray image to
ensure that the distal end of the spiral is placed on one axis with the basket before you
start the lithotripsy. By turning the tension screw on the handle, the pressure applied
to the stone is gradually increased. Pause for a few seconds before continuing to turn,
as the tension is often already sufficient to crush the stone. The BAS series stone
extractors that support lithotripsy feature a defined, predetermined breaking point.
Once crushing has been completed, the basket with the lithotripter spring is carefully
removed from the duct. The stone calculus can be retrieved from the duct using a
stone extraction balloon or a stone extractor.

After completion of the surgical procedure

Instruments intended for single use, including packaging, must be disposed of in
accordance with the relevant applicable hospital and administrative guidelines and in
accordance with the relevant applicable legal regulations.
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Mode d’emploi

Utilisation prévue
Les instruments de la série BAS servent & I'extraction endoscopique des calculs
biliaires du cholédoque et du canal pancréatique.

Caractéristiques du dispositif

Gaine de guidage du fil-guide
\\ Panier

Molette de réglage
Poignée a deux anneaux

Cathéter

Raccord Luer Lock

Poignée
Anneau pour pouce

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.

® ATTENTION ! Les instruments marqués de ce signe sont exclusivement
destinés a un usage unique est sont stérilisés par de 'oxyde d‘éthylene.

Un instrument stérile peut étre utilisé immédiatement. Avant I'utilisation, vérifiez la

date indiquée aprés la mention « Utilisable jusqu'au », les instruments stériles ne

devant en aucun cas étre utilisés aprés cette date.

N'utilisez PAS T'instrument si 'emballage stérile présente des fissures ou des perfora-
tions, si I'étanchéité n'est plus assurée ou si de I'humidité est entrée a l'intérieur. Tous
les instruments FUJIFILM medwork doivent étre stockés dans un endroit sec et a I'abri
de la lumiére. Conservez tous les modes d’emploi dans un endroit sir et facile
d'accés.

Les instruments FUJIFILM medwork destinés a un usage unique ne doivent en aucun
cas étre retraités et restérilisés ni réutilisés. La réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation peuvent altérer les propriétés du produit et entrainer son dysfonctionne-
ment, ce qui peut mettre en péril la santé des patients et entrainer une maladie, des
Iésions voire le déceés du patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation
comportent en outre le risque de contamination du patient ou de l'instrument, ainsi
que le risque de contamination croisée, y compris de transmission de maladies
infectieuses. La contamination de linstrument peut entrainer une maladie, des lésions
ou le décés du patient.

Indications
Lithiase cholédocienne.

Contre-indications

Les contre-indications a l'uilisation des instruments de la série BAS incluent les
contre-indications spécifiques a la cholangio-pancréatographie rétrograde endosco-
pique.

Complications possibles

Perforation, cholangite, hémorragie, aspiration, infection, septicémie, réaction aller-
gique au produit de contraste ou aux médicaments, hypertension, hypotension,
dépression ou arrét respiratoire, trouble du rythme cardiaque ou arrét cardiaque,
inflammation, corps étranger dans le patient, blessure par ex. contusion, obstruction,
occlusion, pneumonie, thrombose, lésions des tissus, hématome, douleur.

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
qu'ils 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
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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 'utilisateur et/ou le patient est établi.

Lors de l'utilisation d'un fil-guide, veillez a ce que le fil-guide ait le diamétre recom-
mandé, qui est indiqué sur I'étiquette du produit.

Lors de I'extraction de calculs des canaux, il p eut étre nécessaire de pratiquer une
papillotomie si le calcul ne peut pas traverser la papille. Dans ce cas, respectez toutes
les mesures de sécurité, les mises en garde et les contre-indications.

Attention ! Utiliser avec les extracteurs de calculs de la série BAS uniquement des
composants des systémes de la série LIT. FUJIFILM medwork® décline toute
responsabilité du fait du produit si ces extracteurs sont utilisés avec les composants
d'autres systémes de lithotritie.

Mode d’emploi

Introduisez dans le canal opérateur de 'endoscope le panier d‘extraction de calculs en
position rentré, et faites-le avancer petit a petit jusqu'a ce que le bout du cathéter
apparaisse sur l'image endoscopique. Sil'acces aux voies biliaires est déja assuré par
un fil-guide, insérez I'extrémité du fil-guide dans la gaine de guidage et poussez
linstrument jusqu‘a ce que sa pointe apparaisse sur Iimage endoscopique. Sondez la
voie biliaire, le cas échéant avec le fil-guide, en passant derriére le calcul et attrapez
le calcul avec précaution sous contrdle radiologique. L'insertion et la rétraction du
panier d'extraction de calculs s'effectue en actionnant la poignée a deux anneaux.  Le
produit de contraste peut étre administré par le raccord Luer Lock. Il est possible
d'extraire les calculs de petite taille en retirant le tube par la papille. Si le calcul ne
passe pas a travers la papille, linstrument peut également étre utilisé pour une
lithotritie mécanique. Pour la lithotritie, tournez la molette contre la poignée & deux
anneaux afin de pouvoir exercer une force suffisante. Aprés la lithotritie, ramenez la
molette & sa position initiale afin de pouvoir ouvrir le panier. Tirez lentement l'instru-
ment hors de 'endoscope afin d'éviter toute contamination du patient et des utilisa-
teurs par des projections de sang ou d'autres fluides corporels et de prévenir ainsi tout
risque d'infection.

Lithotritie mécanique non endoscopique sous controle
radiologique:

Couper (avec une pince) la poignée du cathéter puis enlevez I'endoscope. Avancez la
spirale jusqu‘au calcul sur le fil de traction et raccordez-la a la poignée du lithotriteur.
Conformez-vous ici également au mode d'emploi des instruments de la série LIT.
Avant de commencer la lithotripsie, assurez-vous sur limage radiographique que
I'extrémité distale de la spirale se trouve bien sur un axe avec le panier. Tournez la vis
de serrage de la poignée pour augmenter lentement la pression sur le calcul. Attendez
quelques secondes avant de continuer a tourner, car la tension est souvent suffisante
pour fragmenter le calcul. Les extracteurs de calculs de la série BAS ont un point de
rupture défini. Une fois le calcul fragmenté, le panier est extrait avec précaution de la
voie biliaire avec la spirale. Les fragments du calcul peuvent étre récupérés au moyen
d'un ballonnet d'extraction ou d‘un panier extraction.

Une fois I'intervention terminée

Les instruments congus pour un usage unique, y compris leur emballage, doivent étre
éliminés conformément aux directives administratives ou hospitaliéres applicables, en
respectant également les dispositions légales en vigueur.
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Instrucciones de uso

Uso previsto
Los instrumentos de la serie BAS sirven para la eliminacién endoscépica de calculos
del colédoco y del conducto pancreético.

Caracteristicas del producto

Guia del alambre de guia
\\ Canastilla

Tubo

~
Rueda de ajuste
Mango de anillo doble

Conexion Luer-Lock

Vastago
Anillo para el pulgar

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.

® {ATENCION! Los instrumentos marcados con este simbolo son para un solo
uso y se esterilizan con 6xido de etileno.

Un instrumento estéril se puede utilizar directamente. Antes de utilizar los instrumen-

tos, compruebe la fecha de caducidad indicada en el envase, ya que los instrumentos

estériles solo se deben utilizar hasta dicha fecha.

NO use el instrumento si el envase estéril esta rasgado o perforado, si no esta
garantizado el cierre hermético o si ha penetrado humedad. Todos los instrumentos
de FUJIFILM medwork deben conservarse en lugar seco y protegido de la luz.
Guarde todas las instrucciones de uso en un lugar seguro y facilmente accesible.

Los instrumentos FUJIFILM medwork designados para un solo uso no se deben
acondicionar, reesterilizar ni reutilizar. La reutilizacion, el acondicionamiento o la
reesterilizacion pueden modificar las propiedades del producto y provocar un fallo de
funcionamiento, que a su vez puede implicar una amenaza para la salud del paciente,
enfermedades, lesiones o incluso la muerte. La reutilizacion, el acondicionamiento o
la reesterilizacion entrafian ademas el riesgo de contaminacion del paciente o del
instrumento, asi como el riesgo de contaminacion cruzada, inclusive de contagio de
enfermedades infecciosas. La contaminacion del instrumento puede provocar
enfermedades, lesiones o incluso la muerte del paciente.

Indicaciones
Choledocholithiasis.

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

Posibles complicaciones

Perforacion, colangitis, hemorragias, aspiracion, infeccion, fiebre, sepsis, reaccion
alérgica al medio de contraste o a los medicamentos, hipertension, hipotension,
depresion o parada respiratoria, alteraciones de la frecuencia cardiaca o parada
cardiaca, inflamacion, cuerpo extrafio en el paciente, lesiones como por ejemplo,
contusion, obstruccion, oclusion, neumonia, trombosis, dafio tisular, hematoma o dolores.

Medidas de precaucion

Para asegurar una exploracion sin problemas, el diametro 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.

Espafiol

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.

Durante el uso, tenga en cuenta el didmetro del alambre de guia recomendado en la
etiqueta del producto.

En la extraccion de calculos del sistema biliar puede ser necesario realizar una
papilotomia si el célculo no puede pasar por la papila. En este caso tenga en cuenta
todas las medidas de seguridad, las indicaciones de advertencia y las contraindicacio-
nes.

TATENCION! Los extractores de calculos de la serie BAS se deben utilizar exclusiva-
mente con los componentes de sistema de la serie LIT. FUJIFILM medwork® no
asume ninguna garantia del producto si se emplean con otros componentes del
sistema litotriptor.

Instrucciones de uso

Inserte la canastilla del extractor de calculos introducida en el canal de trabajo del
endoscopio y hagala avanzar en pequefios pasos hasta que la punta del catéter
aparezca en la imagen endoscopica. Si el acceso al colédoco ya estd asegurado
mediante un alambre de guia, introduzca el extremo del alambre de guia en la guia
correspondiente y avance el instrumento hasta que la punta del instrumento aparezca
en la imagen endoscopica. Sondee el sistema de conductos deseado, en caso
necesario con el alambre de guia, hasta detras del calculo y atrapelo con cuidado
bajo control radiologico. La canastilla del extractor de célculos se retrae o extrae
accionando el mango de anillo doble.

El medio de contraste se puede inyectar a través del conector Luer-Lock. Los
calculos pequefios se pueden extraer retirando el tubo a través de la papila. Si el
calculo no puede pasar a través de la papila, el instrumento también se puede utilizar
para realizar una litotricia mecanica. Para litotriciar un célculo, la rueda de ajuste se
debe girar contra el mango de dos dedos para alcanzar el nivel de fuerza necesario
para la litotricia. Después de la litotricia, la rueda de ajuste debe girarse a su posicion
inicial para poder abrir la canastilla. Extraiga lentamente el instrumento del endoscopi-
0 para evitar la contaminacion del paciente y de los usuarios con sangre y otros
liquidos corporales y el peligro de infeccion asociado.

Litotricia mecéanica no endoscépica bajo control radi-
oldgico:

Tras separar el mango (alicates) del catéter, puede retirarse el endoscopio. El resorte
litotriptor se avanza sobre el cable de traccion hasta el calculo y se conecta con el
mango del litotriptor. En este contexto, tenga también en cuenta las instrucciones de
uso de la serie LIT. Utilice la imagen radiolégica para asegurarse de que el extremo
distal de la espiral esta alineado con la cesta antes de iniciar la litotricia. Girando el
tornillo tensor del mango aumenta lentamente la presion sobre el calculo. Espere
unos segundos antes de seguir girando, porque muchas veces la tension suele ser
suficiente para triturar el calculo. Los extractores de calculos aptos para litotricia de la
serie BAS estan equipados con un punto de rotura controlada. Después de la tritura-
cion, la canastilla se extrae cuidadosamente del conducto junto con el resorte
litotriptor. Las concreciones pueden extraerse del conducto con un balén de extrac-
cion o un extractor de calculos.



Instrucciones de uso

Una vez finalizada la intervencion

Los instrumentos de un solo uso deben eliminarse junto con el envase de acuerdo
con las directivas hospitalarias y administrativas vigentes y de acuerdo con las
disposiciones legales aplicables.

Espafiol

Explicacion de los simbolos utilizados en los productos FUJIFILM medwork

&I Fecha de fabricacion

[:E] Observe las instrucciones
de uso

Pieza de aplicacion tipo BF
Cddigo de lote

Referencia

Unidad de embalaje

® No reutilizar

Esterilizado con 6xido de
etileno
No estéril
“ Fabricante

@ Sistema de barrera estéril

® @xa

Fecha de caducidad

Atencién marcapasos

No utilizar si el envase
esta dafiado

%ﬁ No apto para litotricia

Bl

Contiene latex de caucho
natural

Gastroscopia
Coloscopia
Enteroscopia
CPRE

Producto sanitario



Istruzioni per I'uso

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

Caratteristiche del prodotto

Guida del filo guida
\\ Cestello

Rotella di regolazione

Tubo

Guida del filo guida
Attacco Luer-Lock

Anello per pollice

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.

® ATTENZIONE! Gli strumenti contrassegnati da questo simbolo sono esclusiva-
mente monouso e sterilizzati con ossido di etilene.

Uno strumento sterile pud essere utilizzato immediatamente. Prima dellimpiego,

controllare la data indicata da "Utilizzare entro" sulla confezione, dato che gli strumenti

sterili possono essere utilizzati solo entro tale data.

NON utilizzare lo strumento se la confezione sterile presenta incrinature o perforazioni
tali da comprometterne I'ermeticita o se & penetrata umidita. Tutti gli strumenti
FUJIFILM medwork devono essere conservati in un luogo asciutto, al riparo dalla luce.
Conservare tutte le istruzioni per 'uso in luogo sicuro e ben accessibile.

Gli strumenti FUJIFILM medwork contrassegnati come prodotti monouso non devono
essere ricondizionati, risterilizzati, né riutilizzati. Il riutilizzo, il ricondizionamento o la
risterilizzazione possono modificare le caratteristiche dei prodotti e provocare anoma-
lie funzionali che, a loro volta, possono mettere in pericolo la salute del paziente,
causare malattie, lesioni o addirittura morte. Inoltre, il riutilizzo, il ricondizionamento o
la risterilizzazione comportano rischi di contaminazione del paziente o dello strumen-
to, nonché rischi di contaminazione crociata, fra cui la trasmissione di malattie
infettive. La contaminazione dello strumento puo causare malattie, lesioni o addirittura
la morte del paziente.

Indicazioni
Choledocholithiasis.

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

Possibili complicazioni

Perforazione, colangite, emorragia, aspirazione, infezione, sepsi, reazione allergica al
mezzo di contrasto o ai farmaci, ipertensione, ipotensione, depressione respiratoria o
arresto respiratorio, aritmia cardiaca o arresto cardiaco, infiammazione, corpi estranei
nel paziente, lesione, come ad esempio contusione, ostruzione, occlusione, polmoni-
te, trombosi, danno ai tessuti, ematoma, dolore.

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
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eventuali episodi gravi relativi al dispositivo al produttore e all'autorita competente
dello stato membro in cui & residente I'utilizzatore e/o il paziente.

Durante l'uso rispettare il diametro del filo guida raccomandato riportato sull'etichetta
del prodotto.

Nell'estrazione di calcoli dal sistema dei dotti pud essere necessario eseguire una
papillotomia se il calcolo non riesce a passare attraverso la papilla. Prestare attenzio-
ne in questo caso a tutte le precauzioni, avvertenze e controindicazioni.

Attenzione! E possibile utilizzare esclusivamente componenti di sistema della serie
LIT con i cestelli per recupero calcoli della serie BAS. FUJIFILM medwork® declina
qualsiasi responsabilita sul prodotto in caso di utilizzo con componenti di altri sistemi
per litotrissia.

Istruzioni per 'uso

Introdurre il cestello per recupero calcoli retratto nel canale operativo dell‘endoscopio
e farlo avanzare con spinte graduali, finché I'estremita del catetere non appare
sullimmagine endoscopica. Se I'accesso al dotto biliare & gia assicurato da un filo
guida, introdurre I'estremita del filo guida nella relativa guida e far avanzare lo
strumento finché I'estremita dello strumento non appare sullimmagine endoscopica.
Sondare il sistema biliare desiderato, eventualmente con filo guida, fino a ridosso del
calcolo, poi afferrare con cautela il calcolo sotto controllo radiologico. Per far fuori-
uscire e retrarre il cestello per recupero calcoli azionare Iimpugnatura ad anello
doppia. Il mezzo di contrasto pud essere applicato tramite I'attacco Luer Lock. | calcoli
di piccole dimensioni possono essere estratti retraendo il tubo attraverso la papilla.
Qualora il calcolo non riesca a passare attraverso la papilla, & possibile utilizzare lo
strumento anche per una litotrissia meccanica. Per asportare il calcolo & necessario
ruotare la rotella di regolazione verso I'impugnatura a due dita in modo da raggiungere
il livello di forza necessario per la litotrissia. Dopo aver eseguito la litotrissia occorre
riportare la rotella di regolazione in posizione iniziale per aprire il cestello. Estrarre
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.

Litotrissia meccanica non endoscopica sotto controllo
radiologico:

Dopo aver staccato (con una pinza) il manico dal catetere si rimuove I'endoscopio. La
molla del litotritore viene fatta avanzare attraverso il cavo di trazione fino al calcolo e
collegata con il manico del litotritore. Per questa procedura rispettare anche le
istruzioni per l'uso della serie LIT. Attraverso l'immagine radiologica accertarsi di aver
posizionato l'estremita distale della spirale in asse con il cestello prima di iniziare la
litotrissia. Ruotando la vite di serraggio sul manico si incrementa lentamente la
pressione applicata sul calcolo. Attendere alcuni secondi prima di continuare la
rotazione, perché spesso il tensionamento raggiunto a sufficiente per frantumare il
calcolo. | cestelli per recupero calcoli idonei per litotrissia della serie BAS sono
prowvisti di un punto di rottura predefinito. Dopo la frantumazione del calcolo si retrae
con cautela il cestello dal dotto con la molla del litotritore. Le concrezioni dei calcoli
possono essere asportate dal dotto con un palloncino per estrazione calcoli oppure
con un cestello per recupero calcoli.

Terminato l'intervento

Gli strumenti monouso, insieme alla loro confezione, devono essere smaltiti rispettan-
do sia le vigenti direttive ospedaliere e amministrative che le norme di legge in vigore.

Spiegazione di tutti i simboli utilizzati sui prodotti FUJIFILM medwork
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Gebruiksaanwijzing

Gebruiksdoel
De instrumenten van de BAS-serie dienen voor de endoscopische verwijdering van
stenen uit de gal- en pancreasgang.

Productkenmerken

Geleidingsdraadgeleider
\\ Mandje

~

Tubus

Instelwieltie
Dubbelringgreep

Luer-lockaansluiting

Schacht
Duimring

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.

@ LET OP! De door middel van dit symbool gemarkeerde instrumenten zijn
uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik en gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Een steriel instrument kan direct worden gebruikt. Controleer voor gebruik de ‘Te

gebruiken tot-datum op de verpakking, daar steriele instrumenten alleen tot die datum

gebruikt mogen worden.

Gebruik het instrument NIET als de steriele verpakking scheuren of perforaties
vertoont, het niet zeker is of de verpakking goed afgesloten is geweest, of wanneer er
vocht in door is gedrongen. Alle FUJIFILM medwork-instrumenten moeten op een
droge plaats worden bewaard en worden beschermd tegen licht. Bewaar alle gebruik-
saanwijzingen op een veilige en goed toegankelijke plaats.

FUJIFILM medwork-instrumenten, die voor eenmalig gebruik zijn gekenmerkt, mogen
niet worden geregenereerd, opnieuw worden gesteriliseerd of opnieuw worden
gebruikt. Het opnieuw gebruiken, regenereren of opnieuw steriliseren kan de produc-
teigenschappen veranderen en tot het uitvallen van functies leiden, hetgeen de
gezondheid van patiénten in gevaar kan brengen of ziekte, letsel of de dood tot gevolg
kan hebben. Het opnieuw gebruiken, regenereren of opnieuw steriliseren leidt
daarnaast tot het risico van besmetting van de patiént of het instrument, alsmede het
risico op kruisbesmetting, inclusief de overdracht van infectieziekten. Besmetting van
het instrument kan ziekte, letsel of de dood van de patiént tot gevolg hebben.

Indicaties
Choledocholithiasis.

Contra-indicaties
De contra-indicaties voor de BAS-serie komen overeen met de specifieke contra-
indicaties voor de endoscopisch retrograde cholangiopancreaticografie.

Mogelijke complicaties

Perforatie, cholangitis hemorragie, aspiratie, infectie, sepsis, allergische reactie op
contrast- of geneesmiddelen, hypertensie, hypotensie, ademdepressie of -stistand,
hartritmestoornis of -stiistand, ontsteking, vreemd voorwerp in de patiénten verwonding
bijv. kneuzing, obstructie, occlusie, longontsteking, trombose, weefselbeschadiging,
hematoom, pijn.

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
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NIET en neem contact op met de verantwoordelijke buitendienstmedewerker of met
ons kantoor.

Wie medische producten bedrifft 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 bij het gebruik op de diameter van de geleidingsdraad die op het productetiket
wordt aanbevolen.

Bij de extractie van stenen uit het gangsysteem kan het nodig zijn een papillotomie uit
te voeren, wanneer de steen de papil niet kan passeren. Neem hierbij alle veiligheids-
maatregelen, waarschuwingen en contra-indicaties in acht.

Let op! Gebruik voor stenenvangers uit de BAS-serie uitsluitend systeemcomponen-
ten uit de LIT-serie. Voor het gebruik van andere componenten van het lithotriptorsys-
teem kan FUJIFILM medwork® niet aansprakelijk worden gesteld.

Gebruiksaanwijzing

Breng het instrument met ingetrokken steenvangmandje in het werkkanaal van de
endoscoop in en schuif het in kleine stukjes naar voren, tot de katheterpunt zichtbaar
wordt in het endoscopische beeld. Wanneer de toegang tot de galgang al is gewaar-
borgd via een geleidingsdraad, breng het uiteinde van de geleidingsdraad dan in de
geleidingsdraadgeleider in en schuif het instrument naar voren, tot de punt van het
instrument zichtbaar wordt in het endoscopische beeld. Sondeer het gewenste
gangenstelsel, evt. met behulp de geleidingsdraad, tot achter de steen en vang deze
voorzichtig, onder radiologische beeldvorming. Het naar buiten brengen en weer
inhalen van het steenvangermandje wordt gedaan met behulp van de dubbelring-
greep. Het contrastmiddel kan worden ingebracht via het Luer-Lock-opzetstuk. Kleine
stenen kunnen door het terugtrekken van de tubus via de papil worden geéxtraheerd.
Als de steen niet langs de papil komt, kan het instrument ook worden gebruikt voor
mechanische lithotripsie. Om lithotripsie toe te passen, moet het instelwieltje tegen de
tweevingergreep worden gedraaid om voldoende kracht op te bouwen voor lithotripsie.
Na de lithotripsie moet het instelwieltie worden teruggedraaid naar de beginstand om
het mandje te kunnen openen. Trek het instrument 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.

Niet-endoscopische mechanische lithotripsie onder radiolo-

gische controle:

Na het losmaken (tang) van de handgreep van de katheter wordt de endoscoop
verwijderd. De lithotriptorveer wordt via het treksnoer tot aan de steen geschoven en
aan de handgreep van de lithotriptor vastgemaakt. Raadpleeg daarvoor ook de
gebruiksaanwijzing van de LIT-serie. Gebruik de radiografische afbeelding om ervoor
te zorgen dat het distale uiteinde van de spiraal met het mandje op de as staat
voordat u met de lithotripsie begint. Door aan de spanschroef op de handgreep te
draaien wordt de druk op de steen langzaamaan verhoogd. Wacht een paar seconden
voor u verder draait, aangezien de spanning vaak al voldoende is om de steen kapot
te maken. De steenvangers uit de BAS-serie die de mogelijkheid van lithotripsie
bieden, zijn voorzien van een gedefinieerde breukplaats. Na het kapotmaken van de
steen wordt het mandje met de lithotriptorveer voorzichtig uit de gang getrokken. Het
steenconcrement kan met behulp van een steenextractieballon of een steenvanger uit
de gang worden geborgen.



Gebruiksaanwijzing

Na afloop van de ingreep
Voor eenmalig gebruik bestemde instrumenten dienen met verpakking volgens de
geldende ziekenhuisrichtlijnen en wet- en regelgeving te worden afgevoerd.
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Uitleg van alle op FUJIFILM medwork-producten gebruikte symbolen
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Instrugdes de utilizagéo

Uso previsto
Os instrumentos da série BAS destinam-se a extragao endoscépica de calculos dos
dutos biliares e pancreaticos.

Caracteristicas do produto
\\Guia de fio-guia

Roda de ajuste

Cesto

Tubo

Alga de anel duplo
Conector Luer Lock

Alga do polegar

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 formagéo e experiéncia suficientes em técnicas endoscopicas.

Instrugdes gerais

Utilize este instrumento apenas para os fins descritos nestas instrugdes.

® ATENGAO! Os instrumentos marcados com este simbolo s&o para uso Gnico e
esterilizados com 6xido de etileno.

Um instrumento estéril pode ser utilizado de imediato. Antes da utilizagao, verifique a

data de validade marcada na embalagem, uma vez que os instrumentos estéreis

apenas podem ser usados até a essa data.

NAO use o instrumento se a embalagem estéril estiver rasgada ou perfurada, se o
fecho ndo estiver nas devidas condicbes ou se tiver penetrado humidade no seu
interior. Todos os instrumentos FUJIFILM medwork devem ser guardados em local
seco e protegido da luz. Guarde todas as instruges de utilizagdo num local seguro e
de facil acesso.

Os instrumentos FUJIFILM medwork marcados para uma Unica utilizagédo nao podem
ser recondicionados ou reesterilizados nem reutilizados. Reutilizagéo, recondiciona-
mento ou reesterilizagédo podem alterar as propriedades do produto e provocar falhas
funcionais, capazes de provocar riscos a salde do paciente, doengas, ferimentos ou
a morte. Além disso, reutilizagéo, recondicionamento ou reesterilizagao trazem o risco
de contaminag&o do paciente ou do instrumento, bem como o risco de contaminagéo
cruzada, incluindo transmisséo de doengas infeciosas. A contaminagéo do instrumen-
to pode resultar em doengas, ferimentos ou na morte do paciente.

Indicagdes
Coledocolitiase.

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

Possiveis complicagdes
Perfuragéo, colangite, hemorragia, aspiracao, infecao, septicémia, reagées alérgicas
aos meios de contraste ou medicamentos, hipertensdo, hipotensao, depressdo ou
paragem respiratoria, arritmia ou paragem cardiaca, inflamagéo, corpo estranho no
doente, lesdo, por exemplo contusdo, obstrugdo, oclusdo, pneumonia, trombose,
danos nos tecidos, hematoma, dor.

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 ndo 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 a
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autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente se
encontrem.

Aquando da utilizagao, observe o didmetro recomendado para o fio-guia no rétulo do
produto.

Para a extragéo de calculos no sistema ductal, pode ser necesséario realizar uma
papilotomia, caso ndo seja possivel fazer passar o calculo pela papila. Para tal,
respeite todas as instrugdes de seguranga, avisos e contra-indicagdes.

Atencgao! Para os coletores de calculos da série BAS devem ser usados apenas
componentes de sistema da série LIT. A FUJIFILM medwork® n&o se responsabiliza
pelo produto se este € usado com outros componentes de sistema litotritor.

Instrugdes de utilizagao

Introduza o coletor de célculos recolhido no canal de trabalho do endoscéopio e faga-o
avangar com pequenos empurrdes até a ponta do cateter ficar visivel na imagem
endoscopica. Se 0 acesso as vias biliares ja estiver garantida através de um fio-guia,
introduza a ponta do fio-guia no guia do fio-guia e avance o instrumento até a ponta
do cateter ficar visivel na imagem endoscdpica. Explore o sistema de ductos deseja-
do, se necessario, com fio-guia, até por trés do calculo e apanhe este cuidadosamen-
te sob vigilancia radiolégica. A recolha e a saida do colector de célculos recolhido é
conseguida pela operagdo do punho de anel duplo. O meio de contraste pode ser
aplicado através do conector Luer-Lock. Os célculos pequenos podem ser extraidos
puxando o tubo para tras passando pela papila. Se o calculo ndo conseguir passar
pela papila, o instrumento também pode ser usado para uma litotripsia mecancia.
Para sujeitar o célculo a litotripsia, a roda de ajuste deve ser girada contra a alga de
dois dedos, a fim de conseguir o nivel de forga necessario para a litotripsia. Apés a
poder abrir o cesto. Puxe o instrumento lentamente para fora do endoscopio por
forma a evitar a contaminagédo do paciente e do utilizador pelo sangue e outros
liquidos corporais e o risco de infegéo associado.

Litotripsia mecanica ndo endoscépica sob vigilancia radi-
oldgica

Apds separar (pinga) o punho do cateter, o endoscdpio é removido. A mola do litotritor
é avangada através do cabo de tragdo até ao célculo e conectada com o punho do
litotritor. Observe também as instrugdes de utilizagéo da série LIT. Utilize a imagem
radioldgica para se certificar de que a extremidade distal da espiral esta no mesmo
eixo que o cesto antes de iniciar a litotripsia. Ao rodar o parafuso tensor no punho, a
pressao sobre o calculo é lentamente aumentada. Espere alguns segundos antes de
continuar a rodar, uma vez que a tens&o é geralmente suficiente para desintegrar o
calculo. Os coletores de calculos da série BAS adequados para a litotripsia dispdem
de um ponto de rutura definido. Apés a desagregacdo, o cesto é cuidadosamente
retirado das vias, com a ajuda da mola do litotritor. Os concrementos do calculo
podem ser removidos da via mediante um baldo de extragdo de célculos ou de um
coletor de célculos.

No fim da intervengao

Os instrumentos previstos para a utilizagéo tnica tém de ser eliminados juntamente
com a respetiva embalagem de acordo com as diretrizes hospitalares e administra-
tivas em vigor no local e com as disposigdes regulamentares aplicaveis.

Significado dos simbolos usados em produtos FUJIFILM medwork

Nao utilizar se a em-
balagem estiver danificada

%ﬁ Nao ade?uad_o paraa
itotripsia

&I Data de fabrico g Valido até
Ob instrugdes d )
[jil Sewaﬂﬁig‘ggﬁ'@es ¢ @ Cuidado pacemaker

Peca de aplicagéo Tipo BF

Cadigo do lote

Referéncia Contém Iér}g{(u(riael borracha
Unidade de embalagem E Gastroscopia
@ Né&o reutilizar @ Colonoscopia
Esterilizac;?i lté?]rg oxido de E Enteroscopia
Nao estéri J CPRE
“ Fabricante Produto médico

@ Sistema de barreira estéril



Bruksanvisning

Avsedd anvandning
Instrumenten i BAS-serien ar avsedda for endoskopisk avlédgsning av stenar ur gall-
och pankreasgangen.

Produktegenskaper

Styrtradsstyrning
\\ Korg

~

Tub

Instéllningsreglage
o Tvafinger-handtag
Luer-Lock-anslutning

Skaft
Tumring

N

Anvandarens 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.
OBSERVERA! Instrument mérkta med denna symbol ar endast avsedda for
engangsbruk och steriliserade med etylenoxid.
Ett sterilt instrument kan anvéndas direkt. Kontrollera "Anvéndbar till"-datumet pa
forpackningen fore anvandning eftersom sterila instrument bara far anvandas fram till
detta datum.

Anvand INTE instrumentet om det finns sprickor eller hal i den sterila forpackningen,
om forslutningen ar skadad eller om fukt har trangt in. Alla FUJIFILM medwork-
instrument ska forvaras torrt och mérkt. Forvara alla bruksanvisningar sakert och
lattillgangligt.

FUJIFILM medwork-instrument som &r avsedda for engangsbruk far inte omberedas,
omsteriliseras eller ateranvandas. /:\teranvéndning, omberedning eller omsterilisering
kan forandra produktegenskaperna och leda till funktionsfel vilket kan medfora risker
for patientens halsa och leda til sjukdom, skador eller dédsfall. Ateranvandning,
omberedning eller omsterilisering medfor dessutom risk for kontamination av patienten
eller instrumentet samt risk for korskontaminering, inklusive Gverféring av infektionss-
jukdomar. Kontamination av instrumentet kan leda fill sjukdomar, skador eller att
patienten avlider.

Indikationer
Choledocholithiasis - gallsten.

Kontraindikationer
Kontraindikationerna for BAS-serien éverensstdmmer med de specifika kontraindikati-
onerna for endoskopisk retrograd kolangiopankreatikografi.

Majliga komplikationer
Perforering, kolangit, blédning, aspiration, infektion, sepsis, allergiska reaktioner pa
kontrastmedel eller lakemedel, hypertoni, hypotoni, andningsdepression eller -
stillestand, hjartarytmier eller -stillestand, inflammation, frdmmande kroppar hos
patienten, skada t.ex. kontusion, obstruktion, ocklusion, lunginflammation, trombos,
vavnadsskada, hematom, smérta.

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.

Svenska

Observera den styrtradsdiameter som rekommenderas pa produktetiketten.

Vid extraktion av stenar ur tranga gangar kan papillotomi bli ndvéandig, om stenen
inte kan passera. Beakta i detta fall alla sakerhetsféreskrifter, varningar och kontrain-
dikationer.

OBSERVERA! Endast systemkomponenter i LIT-serien far anvandas till BAS-seriens
instrument for stenextraktion. FUJIFILM medwork® bar inget produktansvar vid
anvandning med andra litotripsi-systemkomponenter.

Bruksanvisning

For in den kopplade korgen for stenextraktionen i endoskopets arbetskanal och skjut
forsiktigt fram den stegvis, tills kateterspetsen syns pa den endoskopiska bilden. Om
det redan gar att na gallgangen via en styrtrad for du in tradanden i tradstyrningen och
skjuter fram instrumentet tills instrumentspetsen syns pa den endoskopiska bilden.
Undersok det 6nskade gangsystemet, ev. med styrtrad, tills du befinner dig bakom
stenen och fanga da forsiktigt in stenen under radiologisk kontroll. Anvénd tvafinger-
greppet for att skjuta korgen for stenextraktion in och ut. Kontrastmedel kan admi-
nistreras via Luer-Lock-adaptern. Sma stenar kan extraheras via papillen nar tuben
dras ut. Om stenen inte kan ta sig forbi papillen kan instrumentet &ven anvéndas till en
mekanisk litotripsi. Nar en sten ska tas bort genom litotripsi maste instaliningsreglaget
vridas mot tvafinger-handtaget sa att kraften som behévs till litotripsin uppnas. Efter
litotripsin maste reglaget vridas tillbaka till utgangslaget om korgen ska kunna oppnas.
Dra ut instrumentet langsamt ur endoskopet for att undvika att patienten och anvanda-
ren utsatts for blod och andra kroppsvétskor och dérmed forknippad infektionsrisk.

Mekanisk, icke-endoskopisk litotripsi under radiologisk

kontroll:

Nar handtaget tagits bort (tang) fran katetern avlagsnas endoskopet. Litotriptorfiadern
skjuts &nda fram till stenen via retraktionstraden och kopplas fill litotriptorhandtaget.
Har ska man aven félja bruksanvisningen ill LIT-serien. Anvénd réntgenbilden for att
sakerstélla, att spiralens distala &nde ligger pa axeln med korgen, innan litotripsin
paborjas. Nér spannskruven pa handtaget vrids Okas trycket pa stenen langsamt.
Vanta nagra sekunder innan du fortsatter vrida eftersom spanningen ofta racker for att
krossa stenen. BAS-seriens litotripsikompatibla instrument &r utrustade med ett
definierat brottstélle. Efter krossningen dras korgen forsiktigt tillbaka ur gangen med
litotriptorfiadern. Stenkonkrementen kan avlagsnas fran gangen med en stenextrakti-
onsballong eller med ett instrument for stenextraktion.

Efter avslutat ingrepp
Engangsinstrument och deras forpackningar maste kasseras enligt géllande sjukhus-
och forvaltningsriktlinjer och enligt lokalt och nationellt gallande regler.

Férklaring av alla symboler som anvands pa FUJIFILM medwork-produkter

A
[

Tillverkningsdatum Anvéndbar till

Las bruksanvisningen Obs pacemaker

Anvand inte produkten om
forpackningen &r skadad

Kan inte anvandas il
litotripsi

® @na

Systemdel typ BF

-

Tillverkningslot

Artikelnummer Innehaller naturgummilatex
@ Forpackningsenhet E Gastroskopi
@ Fér inte ateranvéndas @ Koloskopi
[STERILE[EC]Steriliserad med etylenoxid E Enteroskopi
Osterl J ERCP
“ Tillverkare Medicinteknisk produkt
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Sterilt barridrsystem



Brugsanvisning

Anvendelsesformal
Instrumenterne i BAS-serien tiener til endoskopisk fiernelse af sten fra galde- og
pankreasgangen.

Produktkendetegn

Guidewirefering
\\ Kurv

Indstillingshjul

Tubus

Dobbeltringsgreb

&~

Luer-Lock-tilslutning

Skaft
Tommelfingerring

N

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.

® BEMARK! Instrumenter, der er meerket med dette tegn, er udelukkende til
engangsbrug og steriliseret med aetylenoxid.

Et sterilt instrument kan anvendes med det samme. Kontrollér ,Mindst holdbar fil*-
datoen pa emballagen fer anvendelsen, da sterile instrumenter kun ma anvendes
indtil denne dato.

Instrumentet ma IKKE anvendes, hvis sterilemballagen har revner eller perforationer,
hvis lukke-anordningen ikke er sikret, eller der er treengt fugtighed ind. Alle FUJIFILM
medwork-instrumenter skal opbevares pa et tort sted og beskyttes mod lys. Alle
brugsanvisninger skal opbevares pa et sikkert og tilgeengeligt sted.

FUJIFILM medwork-instrumenter, der er maerket til engangsbrug, ma hverken renses,
resteriliseres eller genanvendes. Genanvendelse, rensning eller resterilisering kan
andre produktegenskaberne og resultere i funktionssvigt, der kan medfere fare for
patientens helbred, sygdom, tilskadekomst eller ded. Genanvendelse, rensning eller
resterilisering indebaerer desuden risiko for kontaminering af patienten eller instrumen-
tet, samt risiko for krydskontaminering inklusive overfering af infektionssygdomme.
Kontaminering af instrumentet kan medfere, at patienten bliver syg, kommer til skade
eller der.

Indikationer
Koledokolitiasis.

Kontraindikationer
Kontraindikationer for BAS-serien svarer til de specifikke kontraindikationer for
endoskopisk retrograd cholangiopankreatikografi.

Mulige komplikationer
Perforation, cholangitis, heemorragi, aspiration, infektion, sepsis, allergisk reaktion pa
kontrastmidler eller medikamenter, hypertension, hypotension, haemmet eller mang-
lende andedraet, hjerterytmeforstyrrelser eller hjertestop, beteendelse, fremmedlege-
mer i patienten, skader f.eks. knusning, obstruktion, okklusion, pneumoni, trombose,
vaevsskade, haematom, smerte.

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

Dansk

saede eller er bosiddende.

Veer under anvendelsen opmeerksom pa den anbefalede guidewirediamenter, som er
angivet pa produktetiketten.

Ved ekstraktion af sten fra gangsystemet kan det veere ngdvendigt at udfere en
papillotomi, hvis stenen ikke kan passere papillen. Vear opmaerksom pa alle sikker-
hedsregler, advarsler og kontraindikationer.

Forsigtig! Der ma udelukkende anvendes systemkomponenter fra LIT-serien til
stenfangere i BAS-serien. FUJIFILM medwork® patager sig intet produktansvar ved
anvendelse af andre litotriptorsystemkomponenter.

Brugsanvisning

Fer den indkerte stenfangerkurv ind i endoskopets arbejdskanal, og skub den fremad
lidt ad gangen, indtil kateterspidsen kan ses pa det endoskopiske billede. Hvis
adgangen til galdegangen allerede er foretaget med en guidewire, skal enden af
guidewiren feres ind i guidewireferingen og instrumentet skubbes fremad, indtil
instrumentspidsen kan ses pa det endoskopiske billede. Sondér det enskede gang-
system, evt. med guidewiren, indtil en position bag stenen, og indfang den forsigtigt
under radiologisk scanning. Das Ind- og udtraekningen af stenfangerkurven opnas ved
at betjene dobbeltringgrebet. Kontrastmiddelapplikationen kan foretages via Luer-Lock
-tilslutningen. Mindre sten kan ekstraheres ved at treekke tubus tilbage via papillen.
Hvis stenen ikke ikke kan passere papillen, kan instrumentet ogsa anvendes til en
mekanisk litotripsi. For at litotripsere en sten skal indstillingshjulet drejes mod tofinger-
grebet for at opna det nedvendige kraftniveau. Efter litotripsien skal indstillingshjulet
drejes tilbage i udgangsstilingen for at kunne abne kurven. Treek instrumentet
langsomt ud af endoskopet for at undga kontaminering af patienten og brugeren ved
blod og andre kropsveesker og en dermed forbunden infektionsrisiko.

Ikke-endoskopisk mekanisk litotripsi under radiologisk
kontrol:

Efter adskillelse (tang) af handgrebet fra kateteret fiernes endoskopet. Litotriptor-
fiederen fores frem over treekwiren hen til stenen og forbindes med lithotriptor-
handgrebet. Ver i denne sammenhaeng ogsa opmeerksom pa brugsanvisningen til LIT
-serien. Brug rentgenbilledet il at sikre, at spiralens distale ende er pa samme akse
som kurven, inden litotripsi pabegyndes. Ved at dreje spaendeskruen pa handgrebet
oges trykket pa stenen langsomt gradvist. Vent et par sekunder, indtil der drejes
videre, da spaendingen som regel er tilstraekkelig for at knuse stenen. De litotripsieg-
nede stenfangere i BAS-serien har et defineret brudsted. Efter knusningen traekkes
kurven med lithotriptor-fiederen forsigtigt ud af gangen. Stenkonkrementerne kan
tages ud af gangen med en stenekstraktionsballon eller en stenfanger.

Efter afslutning af indgrebet
Engangsinstrumenter og deres emballage skal bortskaffes iht. gaeldende hospitals- og
forvaltningsforskrifter samt gaeldende juridiske bestemmelser.

Forklaring til alle symboler, der anvendes pa FUJIFILM medwork-produkter

Fremstillingsdato Mindst holdbar til

Se brugsanvisningen Forsigtig, pacemaker

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget

® @na

Brugerdel type BF

Batch-kode %ﬁ Ikke egnet til litotripsi
Artikelnummer Indeholde||:d {1eaxturgummi-
Emballageenhed E Gastroskopi
@ Ma ikke genanvendes @ Koloskopi
Ethylenoxidsteriliseret E Enteroskopi
Usteri J ERCP
“ Producent Medicinsk udstyr
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Sterilbarrieresystem



O3nyieg xpfiang

ZKOTrOG XpAong
Ta epyakeia Tg oeipdg BAS xpnaoipetouv yia v evO0oKOTTIKK agaipean AiBwv amd
TOV X0An36X0 TGP0 Kal TOV TIAYKPEQTIK TTOPO.

XapakTnpIGTIKA TTPOidvVTOg

Kavahi odnyol oUpparog
\\ Kahasi

~

Twhivag

Tpoyiokog pubuiong
Aapr SimhoU SaktuAiou

Z0vdeapog Luer-Lock

‘l“'.' Z1ékexog

\ \\ AaktOMiog avTixeipa
~N

ESe1bikeuan Tou xpRoTn

H xpAon Twv epyaheiwv aTmaiTei eKTEVEIG YWWOEIG TwV TEXVIKWY apXwV, TwV KAIVIKWY
£QAPHOYWV Kal TwV KIVOUVWY TG YaOTPEVTEPIKNAG EVO0TKOTNONG. Ta epyaheia Tmpémel
va xpnaoigotolodvTal pévo amd atpols fy uTé T emiBAewn 1aTpdv, oI oToiol ival
ETTAPKWG EKTTAISEUPEVOI Kall EPTTEIPOI OTIG AVAPEPOPEVEG EVOOTKOTIIKEG TEXVIKEG.

Fevikég utrodeigeig

XpnaipoToleite auTtd 1o pyaAeio aTTOKAEIOTIKG yia TOUG GKOTTOUG TToU TIEPIYpagOvTal

OTIG TTapoUaEG 0dnyieg.

® MPOZOXH! Ta 6pyava Tou emanuaivovtal pe autd 1o aupBoAo TpoopidovTal
QTOKAEITTIKG YO pia XPAON Kal €xouv amoaTelpwdei pe aiBulevotgidio.

‘Eva amooteipwpévo epyaleio eivar £Toipo yia va xpnoipotoinBei dpeoa. Mpiv m

xpnon, eAéygre v nuepopnvia ARG ot oucokevacia, SIOTI T ATTOOTEIpWHEVT

epyaAeia pmopolv va xpnaipotoinBolyv P6vo PEXPI QUTAY TV Nuepopnvia.

MHN xpnoiporoiite 10 epyaleio, Gv n amoaTeipwpévn cuoKeuaaia éxel oxIoTel fi
TputigEl, N ogpdyion dev eival diacpakiopévn f Exel Sieioduoel uypacia. Oha Ta
epyaheia FUJIFILM medwork mpémel va guhacoovtal oe §npd kal OKOTEIVO pEPOG.
Duhagre 0Aeg Tig 0dnyieg Xpriang ot aopalr kai ukoAa TpoaBaaiyn Béon.

Ta epyakeia FUJIFILM medwork, Ta omoia kaBopifovtal yia pia pévo epappoyr, Sev
emrpémeral va umoBAnBolv ot emavemegepyacia f emavamooTeipwon olTte va
emavayxpnoigotmoinBolv. H  emavaypnoiyotmoinan, emavemeiepyacia  n
emavamooTeipwan pmmopolv va ahoioouv TIG IBIOTNTEG TOU TIPOIBVTOG Kal va
odnynoouv ae amwAela TG KaAfg Aeiroupyiag, TpokaAwvTag Kivouvo yia v uyeia
Tou aoBevolg, aoBévela, Tpaupatiopd n Bavaro. H emavaypnoipotoinon,
€TAVETEGEPYQTia 1} EMavVATIOOTEIPWON EVEXOUV ETITTPOCBETWG TOV Kivauvo poAuvong
ToU aoBevoUs 1 Tou epyaAeiou, kabuwg kar Tov Kivduvo diaoTaupolpevng poAuvong,
oupmepidapBavopévng ™G petdoong Aolpwdiv voonudtwv. H upéAuvon Tou
epyaheiou pmopei va odnyrioel ae acBévela, Tpaupariopd A Bavaro Tou acBevolg.

Evbeieig
XoAndoyoAiBiaan.

Avrevdeigeig
Or avrevdeiteis yia ™ oeipd BAS avtioToixoOv oTIG €I8IKEG avTevdeiGelg yia v
Evdoakotikr MaAivdpoun XoAayyeiomaykpeatoypagia.

MBavég emimAokég

Aidrpnan, xohayyelimda, aipoppayia, avappdenan, Aoipwgn, onyaidia, aepyikn
avtidpaon aTo oKiaypagikd Péco f ot @dapuako, umréptaan, umrétaon, dUoTvoia i
amvola, diatapayrj Tou kapdiakoU pubuou 1 kapdiakh avakotm, EAkn mieong, Zévo
owpa atov aoBevn, Tpaupariopdg .. HwAwag, amdepatn, uepagn, Tveupovia,
BpouBwan, BAARN 10TGV, alpdTwa, TOVOG.

MéTpa ao@aAeiog

MNa m dilacgdAion g ampdokotng oAokAfpwaong Tng e&éTaong, n SIGUETPOG ToU
kavaAiol epyaaiag Tou evBoaKoTTiou Kail N SIGETPOG TwV epyaAciwy TPETEN va gival
TIavToTE GUPRATA HETAgY TOUG.

EAéyEre av Ta epyaleia Aeimoupyolv owoTd PETa TNV a@aipean ammd Tn ouokeuaaia
Kal yid T0 av Tapoudiddouv Tuxdv GUGTPORES, OTIACHEVA EPR, TPOXIEG ETTIQPAVEIEG,
QIXUNPEG GKPEG Kall TIPOEGOXES. Z€ TIEPITITWOT TTOU SIATTIOTWOETE oTToIadATOTE PBOPa
ota 6pyava, MHN Ta XpnoIHOTIOINGETE Kal EVNPEPWOTE TOV ETTIKEQOARG Oag fy TO

EAAnvIKG

KATAOTNHA TNG ETAIPEING Pag.

Omoloadrjmote SiayelpileTal / xpnoiuoTole 1aTpoTeXVoAoyIKG TTpoidvTa ogeilel va
avagépel 6Aa Ta cofapd TEPIOTATIKG TIOU OXeTiCovTal e TO TIPOiGV OTOV
KATAOKEUOOTH Kal 0TV appodia apyr) Tou Kparoug péAoug OTo OToio KaToIKEl 0
XpPnomg fi/kai o acBevig.

Karda tn xprion, mpooégre m ouviotwpevn SiciueTpo 0dnyol oUpPaTog OTNY ETIKETA
TOU TTPOIOVTOG.

Kard v egaywyn AiBwv amé 1o YoAn@dpo ouoTnua eviEXETal va XpelaoTei n
OIEVEPYEIO TQIYKTNPOTONAG, O TEPITITWON evaprivwang Aibou oTo QUpa. Xe autiv
v mepimwon AdPere umoyn oag OAeg TG umodeifelg aogaleiag, TIG
TIPOEIBOTIOINTIKEG UTTOBEIEEIS Kail TIG avVTEVOEICEIS.

Mpoooxn! Ma ta epyakeia oUMnwng AiBwv Tng oeipdg BAS emmpémetar va
XpnoigotoinBolv amokAEIOTIKA Ta efaptAuara ouoTAparog g oeipag LIT. Ta
Xpnon pe aMa egapripara ouatiuarog AiBotpiyiag, n FUJIFILM medwork® Sev
PEPEI Kapia uBivVN yia Ta TTpoidvTa.

O3nyieg xpniong

Eioayere 10 oupmTuypévo kaAéBi tou epyaleiou oUMnyng AiBwv oTo Kavahi
£pyaOiag Tou EvO0OKOTIioU Kal WOACTE TIPOG Ta EUTTIPOG HE MIKPEG WONTEIS, Ewg OTOU
10 (IKPO Tou KaBETpa va givar opard atv evdooKoTIKn eikéva. Otav n Tpéopaon
oTov ¥oAndoxo mopo éxel dlaopahioTei péow evag odnyol aUPHATOG, EICAYETE TO
AKpo Tou 0dnyoU aUpuaTog aTo KavaAl 0dnyoU aUpuaTog Kal TPowBAaTE To epyaAeio,
éwg OTOU TO GKPO TOU €pyaAeiou va eival opard TV €VOOOKOTIIKA EIKOVAL.
KaBetnpiciaTe 1o emBupntd ouaTpa Tou TIOPOU, EVIEXOEVWS e 00NYS aUpua, LEXP!
TTiow amo Tov AiBo, kal GUAGABETE Tov TTPOTEKTIKA UTTG CKTIVOOKOTTIKK KaBodrynan.
H éxmruén kai aOpmTuén Tou kaAaBiol Tou epyakeiou aUMNYNG AiBwv emiTuyxavetal
péow XeipiopoU Tng Aaprg dimAol SakTuhiou. H xoprynan okiaypagikol pégou
uTmopei va yivel péow Tou guvdéapou luer lock. Mikpég TéTpeg pmropolv va egaxBolv
e améoupan Tou CwAfva péow g BnAAg. Eav n métpa dev pmmopei va mepacel amd
T BnAA, T epyaleio pTopei emiong va xpnaipotoinBei yia unxavik Aiborpiyia. MNa
n AiBoTpiyia evag AiBou, o Tpoyiokog pUBuIoNG TTPETTEN va TIEPIaTPagE TTPOG TN Aapn
500 daKTUAWY, TTPOKEIPEVOU va eTTEUXBE TO amaitolpevo emimedo duvapng yia m
NBotpiyia. Meté ™ MiBotpiyia, o Tpoxiokog pUBUIONG TTPETEI va TIEPIOTPAQET THOW
otn Béon évapng, emTpémoviag To Gvoiypa Tou kaAabioU. Tpaphgre apyd To
epyaeio €w amd 70 €vOOOKOTIO, TIPOKEINEVOU va aTro@euxBei n poAuvan Tou
aoBevols kal Tou XpoTn pe aija kal GAa owpaTik uypd Kal 0 OXeTI(OPEVOG
Kivauvog Aoipweng.

Mn evBookomikn pnxavikiy AiBoTpiyia UTTG GKTIVOOKOTTIKO
éAeyyo:

Metd Tov amoywpiopd (AaBida) mg Aaprig amd Tov KaBetipa, TO €VdOOKOTIO
agaipeital. To eharipio Tou AiBotpiTrn TpowBeiTal péow Tou kahwdiou €AENG péxp!
Tov AiBo kai ouvdéetar pe T Aapn Tou AiBotpiTrTn. 10 TACiCIO QUT, TIPOCESTE TIG
odnyieg xpriong mg oeipdg LIT. Xpnoiomoinate my akTIvoypagikr EIKGva yia va
BeBaiwbeite 611 TO AKpO TNG OTEIpag PpiokeTal aTov idIo Ggova pe T0 kaAdB! TpIv
Gexiviaete Tn AiBotpiyia. Me v mepioTpogr| Tng Bidag olopiygng oTn Aapn, n mieon
oTov Aifo augaverar avodika. MepIpévete PepIkG SEUTEPOAETITA yIa va TIEPIOTPEWETE
mepamépw, Kabwg n Téon eival ouxvad emapkng yia T oGvBAiyn tou Aifou. Ta
epyakeia oUMNyng AiBwv pe duvarétnta AiBotpiyiag g oeipdg BAS eival
efomhiopéva pe éva kaBopiopévo onpeio Bpalong. Metd Tov katakeppatiopd, 1o
kaAaBI amooUpetal padi pe 10 eAatipio MIBOTEITTTN TIPOCEKTIKG amé Tov T6po. Ta
ouykpipara Tou AiBou pmopolv va avakmBolv amd Tov TOpo pe Eva pmaAdvi
agaipeang AiBou f epyaleio aUMnyng AiBou.



O3nyieg xpfiang

Metd Tnv oAokAnpwaon TG eméupaong

Ta epyaleia Tou poopigovTal yia pia xprAan, padi pe Tn CUCKeUaaia Toug, TPETTEN va
aToppiTITOVTal  OUMPWVA  PE  TOUG  EKAOTOTE  IOXUOVTEG  VOOOKOWEIOKOUG  Kal
SI0IKNTIKOUG KavoVIoHoUG, KaBwg Kal TIG EKATOTE I0XU0UTES VOHOBETIKEG BIaTAEEIS.
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Kullanma Talimatlari

Kullanim amaci
BAS serisi aletler, safra ve pankreas kanalindan tagslarin endoskopik yolla gikaril-
masinda kullanilir.

Uriin isaretleri

Tel kilavuzu
\\ Basket

~

Tip

Ayar digmesi
Cift halkali tutucu

Lder kilitli baglanti

Saft
Basparmak halkas!

N

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.
DIKKAT! Bu isaretin bulundugu aletler sadece tek kullanimliktir ve etilen oksit
ile sterilize edilmistir.
Steril bir alet derhal kullanilabilir. Kullanmadan dnce ambalajin (izerindeki Son
Kullanma Tarihini (“Verwendbar bis”") tarihini kontrol edin, giinkii steril aletlerin bu
tarihe kadar kullaniimasi gerekmektedir.

Eger steril ambalajda catlak veya delik goriirseniz veya kapakta bir ariza ya da
ambalajda nem belirtisi fark ederseniz, aleti KULLANMAYIN. Tim FUJIFILM medwork
aletleri kuru ve isiktan korunan bir yerde muhafaza edilmelidir. Tiim kullanma kilavuz-
larini glivenli ve kolayca eriilebilir bir yerde muhafaza edin.

Tek seferlik kullanim igin isaretlenmis olan FUJIFILM medwork aletleri tekrar
kullanima hazirlanamaz, tekrar sterilize edilemez ve tekrar kullanilamaz. Uriiniin
tekrar kullaniimasi, tekrar kullanima hazirlanmasi veya tekrar sterilize edilmesi triin
6zelliklerinde degisiklikler olusturarak hastanin sagligini tehlikeye atabilecek hastalik,
yaralanma veya olime yol acan fonksiyon bozukluklarina neden olabilir. Tekrar
kullanim, tekrar kullanima hazirlama veya tekrar sterilizasyon ayrica hastanin veya
aletin kontaminasyon riskini ve enfeksiyon hastaliklarinin bulasmasi da dahil olmak
lizere gapraz kontaminasyon tehlikesini tagir. Aletin kontaminasyonu hastada hastalik,
yaralanma veya 6lime neden olabilir.

Endikasyonlar
Koledokolitiazis.

Kontrendikasyonlar
BAS serisi kontrendikasyonlari, endoskopik retrograd kolanjiyopankreatografinin
spesifik kontrendikasyonlarina karsilik gelmektedir.

Olasi komplikasyonlar

Perforasyon, kolanjit, hemoraji, aspirasyon, enfeksiyon, sepsis, kontrast maddelere
veya ilaglara kars! alerjik reaksiyon, hipertansiyon, hipotansiyon, solunum depresyonu
veya solunum durmas|, kalp ritim bozuklugu veya kalp durmas, iltihaplanma, hastada
yabanci cisimler, yaralanma &rnedin ezilme, obstriksiyon, okliizyon, pnomoni,
tromboz, doku hasari, hematom, agri.

Onleyici tedbirler

Tetkikin sorunsuz gergeklesmesi igin, endoskop ¢alisma kanalinin ¢api ile alet capinin
birbiriyle uyumlu olmasi gerekir.

Aletleri ambalajindan ¢ikardiktan sonra herhangi bir yerinde biikilme veya kirilma,
plirlizlii yiizey, keskin kenar ve gikinti olup olmadigini ve aletlerin calisip galismadigini
kontrol edin. Herhangi bir hasar veya ariza tespit ederseniz aletleri KULLANMAYIN.
Bu durumda liitfen sahadaki yetkili kisi ileveya dogrudan igletmemiz 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.

Turkce

Kullanim sirasinda uriin etiketinde belirtilen kilavuz tel gapini dikkate alin.

Kanal sistemlerinden tas alinmasi uygulamalarinda tasin papilladan gegmemesi
durumunda bir papillotomi yapiimasi gerekli olabilir. Bunun igin tim giivenlik dnlemleri-
ni, uyari notlarini ve kontrendikasyonlari g6z éniinde bulundurunuz.

Dikkat! BAS Serisi tas tutuculari sadece LIT Serisinin sistem bilesenleriyle birlikte
kullanilabilir. Bagka litotripsi sistemlerinin bilesenleriyle birlikte kullanim durumunda
FUJIFILM medwork® higbir tiriin sorumlulugu kabul etmez.

Kullanma Talimatlar

igeri yerlestirilen tag tutucu basketi, endoskobun aligma kanalinin igine yénlendirin ve
kateterin ucu endoskopik goriintlide belirinceye kadar kiigiik adimlarla ilerletin. Safra
kanalina erigim bir kilavuz tel Uizerinden saglanmissa, kilavuz telin ucunu tel ilerletme
kilavuzuna vyerlestirin ve aleti, ug kismi endoskopik gériintide belirinceye kadar
ilerletin. llgilenilen kanal sistemini gerekirse bir kilavuz tel ile tagin arkasina kadar
sondalayarak, tasi radyolojik goriintileme altinda dikkatle kavrayin. Tas tutucu
basketin ieri ve disari siirlilmesi burada cift halkal tutacagin kullanimiyla saglanir.
Kontrast madde uygulamasi lier kilitli tertibat izerinden yapilabilir. Kugtik taglar, tipi
papilla izerinden geri gekerek cikarabilirsiniz. Eger tas papilladan gegemezse, alet
mekanik bir litotripsi igin de kullanilabilir. Bir tasi kirabilmek icin, ayar diigmesi iki
parmakli tutucuya dogru gevrilerek litotripsi icin gereken gl¢ diizeyine ulagiimalidir.
Litotripsiden sonra basketin agilabilmesi igin ayar diigmesi baslangig konumuna geri
getiriimelidir. Hastanin ve uygulayicilarin kan ve diger viicut sivilariyla kontaminasyo-
nunu ve dolayisiyla enfeksiyon tehlikesini dnlemek igin aleti yavasca gekerek endo-
skoptan gikarin.

Radyolojik kontrol altinda endoskopik olmayan mekanik
litotripsi:

El tutacaginin kateterden ayrilmasinin (pens) ardindan, endoskop gikarilir. Litotriptor
yayl, cekme ipi Uizerinden tasa kadar ilerletilir ve litotriptorun el tutacagina baglanir. Bu
islemi yaparken liitfen LIT Serisinin kullanma kilavuzunu da dikkate alin. Litotripsiye
baglamadan once radyografik goriintii vasitasiyla spiralin distal ucunun sepet ile bir
eksende oldugundan emin olun. El tutacagindaki germe vidasi cevrilerek, tas tizerin-
deki basing yavasca artirilir. Gerilim genellikle tasi pargalamaya yeterli oldugundan,
daha fazla gevirmeden 6nce birkag saniye bekleyin. BAS Serisinin litotripsi uyumlu tag
tutucularinin, dnceden tanimlanmig bir kirima noktasi vardir. Pargalama isleminden
sonra basket, litotriptor yayiyla dikkatle kanaldan geri gekilir. Konkresyonlar, bir tag
¢lkarma balonu veya bir tas tutucusu ile kanaldan gikarilabilir.

Girigim sona erdikten sonra

Tek kullanimlik aletler ambalajlariyla birlikte yiriirliikte olan hastane ve idare yonerge-
leri uyarinca ve yiiriirlikte olan yasal dizenlemeler de dikkate alinarak imha edilme-
lidir.

FUJIFILM medwork irtinlerinde kullanilan tiim simgelerin agiklamasi

Uretim tarihi g Son kullanma tarihi

Ambalaj hasarli ise

@ kullanmayin
%ﬁ Litotripsi igin uygun degildir

Kullanma talimatlarini

dikkate alin Kalp piline dikkat

Uygulama pargas Tip BF

Parti kodu

Uriin numarasi Dogal kauguk lateks icerir
Ambalaj birimi E Gastroskopi
@ Tekrar kullanmayin @ Kolonoskopi
Etilen oelés"irtni!;ﬁs;terilize E Enteroskopi
Steril degildir g ERCP
“ Uretici Tibbi driin

)

Steril bariyer sistemi



Uputa za koristenje

Svrha primjene
Instrumenti BAS serije sluze endoskopskom uklanjanju kamenova iz Zuénog i pan-
kreasnog kanala.

Obiljezja proizvoda

Uvodnica za uvodnu Zicu
\\ Kosara

Ruchni kota¢

Tubus

Drska s dvostrukim prstenom
Luer-Lock prikljuéak ey
Drzak

Prsten za palac

N

Kvalifikacija korisnika

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

Opce napomene
Ovaj instrument koristite iskljucivo za svrhe koje su opisane u ovoj uputi.
POZOR! Pomocu ovog znaka obiljezeni instrumenti odredeni su isklju¢ivo za
jednokratnu uporabu i sterilizirani su etilen oksidom.
Sterilni instrument se moZe smjesta primijeniti. Prije primjene na ambalazi kontrolirajte
datum ,Uporabivo do*, posto se sterilni instrumenti smiju koristiti samo do tog datuma.

Instrument NEMOJTE koristiti, ako sterilna ambalaza pokazuje pukotine ili perforacije,
ako se ne moZe garantirati zatvaranje ili ako je prodrla vlaznost. Svi FUJIFILM
medwork instrumenti bi se trebali skladistiti na suhom, tamnom mjestu. Sve upute za
koristenje Cuvajte na sigurnom i pristupanom mjestu.

FUJIFILM medwork instrumenti, koji su obiljeZeni za jednokratnu primjenu, ne smiju
se ni pripravljati, resterilizirati niti ponovo koristiti. Ponovno koristenje, priprava il
resterilizacija mogu promijeniti osobine proizvoda i dovesti do gubitka funkcije, koji
sobom moZze povuéi ugrozavanje zdravlja pacijenata, bolest, ozljede ili smrt. Ponovno
koristenje, priprava ili resterilizacija dodatno kriju rizik od kontaminacije pacijenata ili
instrumenta, kao i rizik od krizne kontaminacije, ukljucujuéi prijenos infektivnih bolesti.
Kontaminacija instrumenta moze dovesti do bolesti, ozljeda ili smrti pacijenta.

Indikacije
Koledoholitijaza.

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

Moguce komplikacije

Perforacija, kolangitis, hemoragija, aspiracija, infekcija, sepsa, alergijske reakcije na
kontrastno sredstvo ili lijekove, hipertenzija, hipotenzija, hipoventilacija ili apneja,
aritmija ili sréani zastoj, zapaljenje, strana tijela u pacijentu, ozlieda npr. prignjecenje,
opstrukcija, okluzija, pneumonija, tromboza, ostecenje tkiva, hematom, bol.

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$na
funkcija, pukotine, raspukline, hrapave povrsine, ostri rubovi i str$enja. Ukoliko ste na
instrumentima ustvrdili neku Stetu ili pogresnu 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
Clanice, u kojoj je nastanjen korisnik i/ili pacijent.

Prilikom koriStenja obratite pozornost na preporuceni promjer uvodne Zice na etiketi
proizvoda.

Prilikom ekstrakcije kamenova iz sustava kanala moZe biti neophodno provesti

Hrvatski

papilotomiju, ako kamen ne moze proci pokraj papile. Pri tome obratite pozornost na
sve sigurnosne mjere, upozoravajuce napomene i kontraindikacije.

Pozor! Za hvatalicu za kamen BAS serije smiju se koristiti isklju¢ivo sustavne kompo-
nente LIT serije. Za koristenje s drugim sustavnim komponentama za litotripsiju
FUJIFILM medwork® ne preuzima odgovorost za proizvod.

Uputa za koristenje

Uvucenu kosaru hvatalice za kamen uvedite u radni kanal endoskopa, te ju u kratkim
zamasima gurajte naprijed, sve dok vrh katetera postane vidljiv na endoskopskoj slici.
Ukoliko je pristup Zuénom kanalu ve¢ zagarantiran preko uvodne Zice, kraj uvodne
Zice uvedite u uvodnicu uvodne Zice, te instrument gurajte naprijed, dok vrh instru-
menta postane vidljiv na endoskopskoj slici. Sondirajte Zeljeni sustav kanala, po
potrebi pomoc¢u uvodne Zice do iza kamena, te ga pod radioloskim nadzorom oprezno
uhvatite. Uvlacenje i izvlacenje kosare hvatalice za kamen pri tome se postize tako $to
rukujete drskom s dvostrukim prstenom. Aplikacija kontrastnog sredstva moze
uslijediti preko Luer-Lock prikljucka. Mali se kamenovi mogu ekstrahirati povlacenjem
tubusa unatrag preko papile. Ukoliko kamen ne moZe proci pokraj papile, instrument
se takoder moZe koristiti za mehanicku litotripsiju. Kako biste litotripsirali kamen, ruéni
kota¢ morate okretati nasuprot dvoprstnoj drdki, kako bi se postigla razina sile
neophodna za litotripsiju. Nakon litotripsije se ru¢ni kota¢ mora okrenuti natrag u
izlazni polozaj, kako bi se mogla otvoriti koSara. Polako izvucite instrument iz endo-
skopa, kako biste izbjegli kontaminaciju pacijenta i korisnika krviju i drugim tjelesnim
teku¢inama, te na taj nacin popratnu opasnost od infekcije.

Neendoskopska mehanicka litotripsija pod radioloSkom
kontrolom

Nakon razdvajanja (klije$ta) drske od katetera endoskop se uklanja. Opruga litotriptora
gura se naprijed preko vlatne sajle do kamena, te se konektira s drskom litotriptora. U
ovom kontekstu takoder obratite pozornost na uputu za koristenje LIT serije. Preko
radioloske slike se uvjerite da se distalni kraj spirale nalazi na osovini s ko$arom prije
no $to pocnete s litotripsijom. Okretanjem vijka za zatezanje na drski polako rastuci
povecava se tlak na kamen. Sacekajte nekoliko sekundi dok ponovo obmete, posto
zategnutost Cesto bude dovoljna za razbiti kamen. Hvatalice za kamen BAS serije
primjenljive za litotripsiju opremljene su definiranim predeterminiranim mjestom
prekida. Nakon razbijanja se koSara s oprugom litotriptora oprezno izviaci natrag iz
kanala. Konkrementi se iz kanala mogu skloniti pomocu balona za ekstrakciju kamena
ili pomocu hvatalice za kamen.

Nakon zavrsetka intervencije
Instrumenti koji su odredeni za jednokratno koristenje moraju se odloZiti na otpad
skupa s ambalazom sukladno doti¢no vazec¢im direktivama bolnice i uprave, kao i
doti¢no vazecim zakonskim odredbama.

Objasnjenje svih simbola koji su koristeni na FUJIFILM medwork proizvodima

&I Datum proizvodnje g Uporabivo do
[ iepmmesre @ opreziod pfsmefers
beozaprimenuipBF (@) A G
Kod $arze %ﬁ Nije za litotripsiju
Broj artikia prirscji?ggi ll?;ikéi ka
Ambalazna jedinica E Gastroskopija
@ Ne koristiti ponovo @ Kolonoskopija
[STERILE[EO]Sterilizirano etilen oksidom E Enteroskopija
Nije steriino g ERCP
“ Proizvodac Medicinski proizvod

)

Sustav sterilnih barijera



Navod k pouziti

Ugel pouziti
Nastroje fady BAS slouzi k endoskopickému odstrariovani kamenu ze Zlucovodu a
slinivkového kanalku.

Charakteristika produktu

Vedeni vodiciho drétu
\\ Kosicek

Tubus

Regulacni kolecko
Dvojita kruhova rukojet

Luer-Lock port ey
Drik
Opérka

N

Kvalifikace uzivatele

Pouzivani nastrojii 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.
POZOR! Nastroje oznaCené touto znackou jsou urCeny vyhradné
k jednorazovému pouZziti a jsou sterilizovany ethylenoxidem.
Sterilni nastroj se miize ihned pouzivat. Pied pouzitim zkontrolujte datum ,K pouZiti
do“ na obalu, protoze sterilni nastroje se smi pouzivat pouze do tohoto data.

Nastroj NEPOUZIVEJTE, pokud ma sterilni obal trhliny i perforace, neni zarugeno
jeho uzavfeni, nebo dovnitf pronikla vlhkost. Veskeré nastroje znatky FUJIFILM
medwork je tfeba skladovat na suchém misté chranéném pred svétlem. Veskeré
navody k pouZiti uchovavejte na bezpeéném, dobre pfistupném misté.

Nastroje znacky FUJIFILM medwork s oznaCenim pro jednorazové pouziti se nesmi
upravovat, resterilizovat ¢i opétovné pouzivat. Opétovné pouziti, ¢isténi nebo resterili-
zace mohou ménit viastnosti produktli a zpUsobit vypadek funkci, jehoz disledkem
miZze byt ohrozeni zdravi pacientl, nemoci, zranéni nebo umrti. Opétovné pouziti,
Upravy nebo resterilizace s sebou navic nesou riziko kontaminace pacienta nebo
nastroje, a dale riziko kfizové kontaminace véetné prenosu infekEnich onemocnéni.
Kontaminace nastroje mlize zplsobit onemocnéni, zranéni nebo Umrti pacienta.

Indikace
Choledocholithiasis.

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

Mozné komplikace

Perforace, cholangitida, hemoragie, aspirace, infekce, sepse, alergickd reakce na
kontrastni prostfedek nebo Iéky, hypertenze, hypotenze, respiratni deprese nebo
zastava dechu, porucha srdecniho rytmu nebo srdecni zastava, zanéty, cizoroda
télesa v Utrobach pacienta, zranéni napf'. zhmozdéni, obstrukce, okluze, pneumonie,
tromboéza, poskozeni tkani, hematomy, bolesti.

Preventivni opatfeni

Pro zajisténi bezproblémového pribéhu vySetreni je tfeba sladit primér pracovniho
kanalu endoskopu a prdmér 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 nastrojl nebo jejich chybnou funkci, NEPOUZIVEJTE je a informuite, prosim,
kompetentni kontaktni osobu zékaznického servisu nebo nasi pobocku.

Kazdy, kdo provozuje nebo aplikuje Iékafské produkty, musi veskeré zavazné pripady,
které se vyskytnou v souvislosti s témito produkty, ohlasit vyrobci nebo pfislusnému
Uradu ¢lenského statu, ve kterém ma uZzivatel a/nebo pacient své sidlo/bydliste.

Pfi pouzivani pozor na primér vodiciho dratu doporuéeného na etiketé produktu.

Pri extrakci kamenU z kanalki mlze byt nutné provést papilotomii, pokud kamen
nemuze projit Vaterovou papilou. Dbejte pfitom na veskera bezpecnostni opatieni,

Cesky

vystrazné pokyny a kontraindikace.

Pozor! Pro kosicky na kameny fady BAS se smi pouzivat vyhradné systémové
komponenty fady LIT. V pfipadé pouziti s jinymi systémovymi komponenty pro
litotripsi neprevezme spolecnost FUJIFILM medwork® odpovédnost za produkt.

Navod k pouziti

Zasunuty koSicek na kameny zavedte do pracovniho kanalu endoskopu a pomalu jej
posunujte vpried, az vidite Spicku katetru na endoskopickém snimku. Pokud je pfistup
ke Zlu¢ovodu jiz zajistén vodicim dratem, zavedte konec vodiciho dratu do vedeni
vodiciho drétu a nastroj posunujte tak dlouho, dokud neni na endoskopickém snimku
vidét jeho $picka. Soustavu kanalkt sledujte az za kamen, pfip. pomoci vodiciho
dratu, a opatrné ji zachytte za radiologického dohledu. Zasunovani a vysunovani
kosicku na kameny se pfitom provadi pomoci dvojité kruhové rukojeti. Aplikace
kontrastni latky se mize provadét pres Luer-Lock port. Malé kaminky Ize extrahovat
vytahovanim tubusu pes papilu. Pokud kadmen papilou neprojde, Ize nastroj pouzit
také pro mechanickou litotripsii. Aby bylo mozné provést litotripsii kamene, musi se
regulaéni kolecko natocit proti dvouprsté rukojeti, jen tak ziskate silu potfebnou
k litotripsii. Po ukonceni litotripsie se musi regulacni kolecko otocit zpét do vychozi
polohy, aby bylo mozné otevrit koSicek. Nastroj pomalu vytahujte z endoskopu tak,
abyste zabranili kontaminaci pacienta i uZivatele krvi a jinymi téinimi tekutinami, a tim
také hrozicimu riziku infekce.

Neendoskopicka mechanicka litotripsie pod radiologickou

kontrolou

Po oddéleni (klesté) rukojeti z katetru se endoskop odstrani. Pomoci tazného lanka se
pruzina litotriptoru posune az ke kameni a spoji se s rukojeti litotriptoru. V této
souvislosti dodrzujte ndvod k pouZiti pro fadu LIT. Pfed zahajenim litotripse se pomoci
radiologického snimku se ujistéte, Ze je distalni konec spiraly v ose s koSickem.
Otac¢enim upinaciho Sroubu na rukojeti se pomalu postupné zvysuje tlak na kamen.
Pockejte nékolik sekund, nez budete otacet dale, napéti ¢asto postaci k rozdrceni
kamene. Kosicky fady BAS vhodné pro litotripsii jsou vybaveny definovanym mistem
pro zlomeni. Po rozdrceni se koSicek pomoci pruziny litotriptoru opatrné vytahne
z kanalku. Konkrementy Ize z kanalku vyprostit pomoci extrakéniho balénku na
Zlu€ové kameny nebo koSicku.

Po ukonceni zakroku

Nastroje urené k jednorazové potfebé se musi i s obalem zlikvidovat podle
pislusnych platnych smérice nemocnice a spravy, i pfislusnych platnych zékonnych
ustanoveni.

Vysvétleni vSech symbol(i pouzivanych na produktech znacky FUJIFILM medwork
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Kasutusjuhend

Kasutusotstarve
BAS-seeria instrumendid on mdeldud kivide endoskoopiliseks eemaldamiseks
sapiteedest ja kdhunadrmejuhast.

Toote omadused

Juhtetraadi juhik
\\ Korv

Tuubus

Reguleerimisratas
Topeltrdngaga kaepide

\\ Pdidlaréngas
o~

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.

Luer-Lock liitmik

Uldised juhised

Kasutage seda instrumenti ainult kéesolevas juhendis kirjeldatud otstarvetel.

® TAHELEPANU! Selle stimboliga tahistatud instrumendid on mdeldud ainult
Uihekordseks kasutamiseks ja steriliseeritud etiileenoksiidiga.

Steriilset instrumenti vib kohe kasutada. Enne kasutamist kontrollige pakendil olevat

kuupéeva ,Kasutuskélblik kuni“, kuna steriilseid instrumente tohib kasutada ainult kuni

selle kuupéevani.

ARGE kasutage instrumenti, kui steriilne pakend on rebenenud vai l4bi torgatud, kui
see pole korralikult suletud vdi kui sellesse on tunginud niiskust. Kaiki meditsiiniinstru-
mente tuleb hoida kuivas, valguse eest kaitstud kohas. Hoidke kdiki kasutusjuhendeid
kindlas ja hasti ligipdasetavas kohas.

Uhekordseks kasutamiseks mdeldud meditsiiniinstrumente ei tohi taastéédelda,
resteriliseerida ega korduvalt kasutada. Korduv kasutamine, taastddtlemine voi
resteriliseerimine vdib muuta toote omadusi ja tekitada talitiushaireid, mis véivad
ohustada patsiendi tervist, pdhjustada haigusi, vigastusi vdi surma. Lisaks kaasneb
instrumendi korduva kasutamise, taastoGtiemise voi resteriliseerimisega patsiendi voi
instrumendi kontaminatsiooni oht, ning ristsaastumise oht, sh infektsioonhaiguste
edasikandumine. Instrumendi kontaminatsioon vdib kaasa tuua patsiendi haigusi,
vigastusi voi surma.

Néidustused
Koledohholitiaas.

Vastunaidustused
BAS-seeria instrumentide vastundidustused vastavad endoskoopilise retrograadse
kolangiopankreatograafia spetsiffilistele vastunaidustustele.

Véimalikud komplikatsioonid

Perforatsioon, kolangiit, hemorraagia, aspiratsioon, infektsioon, sepsis, allergiline
reaktsioon kontrastainele voi ravimitele, hiipertensioon, hiipotensioon, hingamisde-
pressioon vdi hingamise seiskumine, stidameriitmi haired voi siidame seiskumine,
poletik, véorkehad patsiendis, vigastus, nt muljumine, ummistus, oklusioon, kop-
supdletik, tromboos, kudede kahjustused, hematoom, valu.

Ettevaatusabindud

Uuringute tdrgeteta 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 voi talitiushéirete tuvastamise korral instrumentidel ARGE neid kasutage
ja teavitage vastavat kontaktisikut voi meie miiligiesindust.

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

Kasutamisel jélgige toote etiketil soovitatud juhtetraadi labimddtu.

Eesti

Kivide eemaldamisel traktist voib olla vajalik papillotoomia I&biviimine, kui kivi ei mahu
papillaarist 1abi. Seejuures jargige ohutusmeetmeid, hoiatusi ja vastunaidustusi.
Tahelepanu! BAS-seeria kiviplitiduritega tohib kasutada ainult LIT-seeria stisteemi-
komponente. FUJIFILM medwork® ei véta mingit vastutust toote kasutamise eest
koos muude litotriptori stisteemi komponentidega.

Kasutusjuhend

Sisestage kokkutdmmatud korv endoskoobi téokanalisse ja liikake kateetrit tasapisi
edasi, kuni selle ots on nahtav endoskoopilisel pildil. Kui juhtetraat on juba sapiteedes-
se sisestatud, juhtige juhtetraadi ots juhtetraadi juhikusse ja likake instrumenti edasi,
kuni instrumendi ots iimub néhtavale endoskoopilisel pildil. Sondeerige soovitud trakti,
vajadusel juhtetraadiga, kuni korv on kivist méddunud ja pllidke see ettevaatlikult
korvi, radioloogilise seire all. Kivipliiduri korvi kokku- ja lahtittmbamine toimub
seejuures topeltrdngaga kéepideme abil. Kontrastaine manustamist saab teha Luer-
Lock liitmiku kaudu. Vaikesed kivid saab eemaldada, tSmmates tuubuse papillaari
kaudu vélja. Kui kivi ei mahu papillaarist valja, tuleb kasutada mehaanilise litotripsia
instrumenti. Kivi litotripsia teostamiseks tuleb reguleerimisratast keerata vastu
topeltrongaga kaepidet, et saavutada litotripsia jaoks vajalikku surveastet. Pérast
litotripsiat tuleb reguleerimisratas tagasi lahteasendisse keerata, et korvi saaks avada.
Toémmake instrument aeglaselt endoskoobist valja, véltimaks patsiendi ja kasutaja
saastumist vere ja muude kehavedelikega ning véltides nii infektsiooniohu tekkimist.

Mitte-endoskoopiline mehaaniline litotripsia radioloogilise
jarelevalve all

Parast kdepideme eemaldamist (tangid) kateetrilt eemaldatakse endoskoop. Litotripsia
Jargige seejuures ka LIT-seeria kasutusjuhendit. Enne litotropsia alustamist kontrolli-
ge radioloogilise pildi abil, et spiraali distaalne ots oleks korviga iihel teljel. Keerates
kéepidemel olevat pingutuskruvi suurendatakse aeglaselt kivile avaldatavat survet.
Enne edasikeeramist oodake mdned sekundid, kuna pingest piisab sageli kivi purusta-
miseks. Litotripsia jaoks sobivad BAS-seeria kivipliiidurid on varustatud ettenahtud
murdekohaga. Parast purustamist témmatakse korv litotriptori vedru abil traktist valja.
Kivimoodustised saab traktist eemaldada kivieemaldusballooni véi kivipiitiduri abil.

Parast operatsiooni I6petamist

Uhekordseks kasutamiseks méeldud instrumendid tuleb utiliseerida koos pakendiga,
vastavalt kehtivatele haigla ettekirjutustele ja haldussuunistele ning kehtivatele
seadusemaérustele.

Koikide FUJIFILM medwork-toodetel kasutatud siimbolite seletus

[jil Jérgige kasutusjuhendit

BF-tiilipi kontaktosa

Tootmiskuupéev Kasutatav kuni

Ettevaatust
stidamertitmutite korral

Mitte kasutada
kahjustatud pakendi korral
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Hasznalati Utmutato

Felhasznalasi mod
A BAS sorozat miiszerei kévek endoszképos epe- és hasnyalmirigy vezetékbdl vald
eltavolitasara szolgalnak.

Termékjellemzdk

Vezetddrot vezeték
\\ Kosar

Tubus

Aliitokersk
Duplagyirls foganty(

Luer-Lock csatlakozd ey
Szér
Ujigylrd

N

A felhasznald 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 hasznaini.

Altalanos tudnivalok
A miiszert kizarélag csak ebben az Gtmutatoban leirt célokra hasznalja.
FIGYELEM! Az ezzel a jellel ellatott miiszereket kizarélag csak egyszer szabad
hasznalni és etilén-oxiddal kell fert6tieniteni.
A steril mliszert azonnal lehet hasznélni. Hasznalat el6tt ellendrizze a csomagolason
talélhaté ,Felhasznalhato:” datumot, mivel a steril miszereket csak ezen datumig
lehet felhasznalni.

NE hasznalja a mszert, ha a steril csomagolason repedések vagy perforacio mutat-
kozik, nincs megfeleléen lezarva vagy folyadék kerilt bele. Az 6sszes FUJIFILM
medwork-miiszert szaraz, fénytsl védett helyen kell tartani. Orizze meg az dsszes
hasznalati itmutat6 egy biztonsagos és jol hozzaférheté helyen.

Az egyszer hasznalatos FUJIFILM medwork mUiszereket nem szabad feldolgozni, se
Ujra fert6tieniteni, se Ujra felhasznalni. Az Ujboli haszndlat, feldolgozas vagy Ujra
fert6tlenités megvaltoztathatjak a termék tulajdonsagait és miikddésképtelenséghez
vezethetnek, mely veszélyt jelenthet a beteg egészségére, betegséget, sériiléseket
vagy hallt okozhat. Az Gjboli hasznalat, feldolgozas, vagy Ujra fert6tienités a paciens
vagy a miszer megfertozésének veszélyét hordozza magaban, ill. a keresztbe
fertézés kockazatat, beleértve a fertdz6 betegségek atadasat is. A miiszer beszenny-
ezése betegségekhez, sériilésekhez vagy a beteg halalahoz vezethet.

Indikaciok
Choledocholithiasis (epeti kdvesség)

Ellenjavallatok
A BAS sorozatra vonatkozo ellenjavallatok megegyeznek az endoszkdpos retrograd
cholangio-pancreatografiara vonatkozo specifikus ellenjavallatokkal.

Lehetséges komplikaciok

Perforacio, Cholangitis (epeutgyulladas), vérzés, aspiracio, gyulladas, szepszis,
allergids reakcid a kontrasztanyagra vagy gyogyszerekre, magas vérnyomas,
alacsony vérnyomas, légzésdepresszid vagy -megallas, szinritmuszavar vagy -ledllas,
Gyulladas, idegen test a betegben, sérillés, pl. zUzodas, obstrukcio, okkluzio,
tiidogyulladas, trombozis, szévetkarosodas, vérdmleny, fajdalom.

Ovintézkedések

A vizsgélat zavartalan lefolyasénak garantélasa érdekében egymashoz kell igazitani
az endoszkopos munkacsatornat és a miiszer atmérojét.

Vizsgélja felil az eszkdzoket a csomagolashbol valo kivételt kévetden funkcio,
repedések, toréshelyek, durva feliletek, éles szélek és kidudorodas szempontjabdl.
Ha sériilést vagy hibas miikddést allapit meg az eszkozokdn, NE hasznalja oket és
tajékoztassa a felelds kapcsolattartok a kiilszolgalaton vagy az iizletben.

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

A hasznéalatkor Uigyeljen a termékcimkén feltlintetett vezetddrot atmérdre.

Magyar

A kovek jaratrendszerbdl valo eltavolitasakor sziikség lehet papillotomia elvégzésére,
ha a k6 nem fér at a papillan. Ekkor tigyelien a biztonsagi intézkedésekre, a figyel-
meztetd utasitasokra és ellenjavallatokra.

Vigyazat! A BAS sorozat kéfogoinak kizarolag csak a LIT sorozat rendszerkomponen-
seit szabad hasznalni. Mas lithotripter rendszerkomponensek hasznalataért a
FUJIFILM medwork® nem vallal feleldsséget.

Hasznalati Gtmutato

Vezesse be a bevezetett kofogd kosarat az endoszkdp munkacsatornaba és tolja kis
lokésekkel elére, amig a katéter hegye lathatd nem lesz az endoszkopos képen. Ha
mar az epevezetékhez vald hozzaférést garantédlia a vezetddrét, vezesse be a
vezetodrot végét a vezetddrot vezetékébe és tolja elére a mszert, amig a miszer
hegye nem lathatd az endoszkdpos képen. Tarja fel a kivant jératrendszert, szikség
szerint vezetodrottal, a k6 mogotti részig és fogja be azt radiologiai megfigyelés
mellett. A kéfogd kosar be- és kivezetése a duplagyirls fogantyu kezelésével torténik.
A kontrasztanyag alkalmazasa térténet a Luer-Lock csatlakozon keresztll. A tubus
visszahUzasaval kisebb koveket lehet kivezetni a papillan keresztiil. Ha a ké nem fér
4t a papillan, a miszert lehet mechanikus litotripsziara is hasznalni. Hogy lithotripsziat
végezziink egy kovon, az allitokereket a kétujjas fogantyu felé kell forgatni, hogy elérje
a lithotripszidhoz szlikséges erd behatasti szintet. A lithotripsziat kovetden az
allitokereket vissza kell allitani a kiindulé allasba, hogy ki lehessen nyitni a kosarat.
Huzza ki a mszert lassan az endoszképbdl, hogy elkeriilie a beteg beszennyezését
vagy a hasznalo vér és mas testfolyadékok altali beszennyezését és az ezzel jard
fert6zésveszélyt.

Nem endoszkopos, mechanikus
ellendrzés mellett:

A fogantyl katéterrdl vald levalasztasat (fogo) kovetden az endoszkopot eltavolitjak. A
lithotripter rugét a vonokotélen keresztiil eléretoljak a kéig és Osszekapcsoljgk a
lithotripter kézi fogantyaval. Ebben az Osszefiiggésben vegye figyelembe a LIT
sorozat hasznalati Utmutatojat. Miel6tt elkezdené a litotripsziat, a radioldgiai képen
keresztil bizonyosodjon meg arrél, hogy a spirél disztalis vége egy tengelyen fekszik
a kosarral. A fogantyln 1évd feszitdcsavar elcsavarasaval a kovon 1évd nyomas
fokozatosan nd. Mieldtt tovabb csavarnd, varjon par masodpercet, mivel a feszliltség
gyakran elegendd a ké dsszezuzasara. A BAS sorozat litotripsziaképes kéfogoi egy
meghatarozott, eldiranyzott torésponttal vannak ellatva. Az dsszezlzas utan évatosan
visszahUzzak a kosarat a lithotripter rugéval a jaratbol. A ko konkrementumokat egy
kdeltavolitd ballonnal vagy egy kéfogéval lehet eltavolitani a jaratbol.

litotripszia radiologiai

A beavatkozas végén

Az egyszeri hasznélatra szant mliszereket csomagoléssal egyitt az adott érvényes
korhazi- és kozigazgatasi iranyelveknek megfelelden, illetve a vonatkozd torvényi
el6irasoknak megfeleléen kell eltavolitani.

Az 6sszes FUJIFILM medwork terméken hasznalt szimbdlum magyarazata

-l

A gyartas idépontja Felhasznalhato
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Lietosanas instrukcija

Lietojums
BAS sérijas instrumentus izmanto akmenu endoskopiskai iznemsanai no Zults un
aizkunga dziedzera kanaliem.

Produkta funkcijas

Virzosa vada vadotne
\\ Grozin$

~

Caurulte

Mérstiena ritenis
Dubulta gredzena rokturis

Luer lock savienojums

Tkdka gredzens

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 i atbilstosi apmactti un pieredz&jusi darbam ar endosko-
piskam metodem, vai to uzraudzibu.

Visparigi noradijumi

Izmantojiet So instrumentu tikai $aja rokasgramata aprakstitajiem merkiem.
UZMANIBU! Instrumenti, kas apziméti ar o simbolu, ir paredzéti tikai vien-
reizéjai lietoSanai un sterilizéti ar etiléna oksidu.

Sterilu instrumentu var izmantot nekavéjoties. Pirms lietoSanas parbaudiet uz iepako-

juma noradito datumu “Izlietot idz", jo sterilos instrumentus drikst izmantot tikai lidz

$im datumam.

NELIETOJIET instrumentu, ja sterilda iepakojuma ir plaisas vai perforacijas, nav
garantéta aizvérSana vai ir iekluvis mitrums. Visi FUJIFILM medwork instrumenti
jauzglaba sausa, labi aizsargata vietad. Glabajiet visas instrukcijas dro$a un labi
pieejama vieta.

FUJIFILM medwork instrumentus, kas markéti vienreizéjai lietoSanai, nedrikst
parstradat, resterilizét vai izmantot atkartoti. Atkartota lieto8ana, apstrade vai atkartota
sterilizacija var mainit produkta Tpasibas un izraistt funkcionalu atteici, apdraudot
pacienta veselibu, slimibas, traumas vai pat navi. Atkartota izmantosana, atkartota
apstrade vai atkartota sterilizacija palielina arT pacienta vai instrumenta inficéSanas
risku, ka ar savstarpgjas inficéSanas risku, ieskaitot infekcijas slimibu parnesanu.
Instrumenta piesarnojums var izraisTt pacienta slimibas, traumas vai pat navi.

Norades
Akmeni kopéja Zultsvada (choledocholithiasis).

Kontrindikacijas
BAS sérijas kontrindikacijas atbilst Tpasajam kontrindikacijam endoskopiskai ret-
rogénai holangiopankreatikografijai.

lespéjamas komplikacijas

Perforacija, holangits, asinosana, aspiracija, infekcija, sepse, alergiska reakcija uz
kontrastvielu vai medikamentiem, hipertensija, hipotensija, elpo$anas nomakums vai
apstasanas, sirds aritmija vai apstasanas, lekaisums, sveskermeni pacienta, traumas,
pieméram, kontdzija, aizsprostojums, okldzija, pneimonija, tromboze, audu bojajumi,
hematoma, sapes.

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, ldzumu, raupju virsmu, asu malu un parpalikumu. Ja pamanat
instrumentu bojajumus vai darbibas traucgjumus, NELIETOJIET tos un, ludzu,
informéjiet pardo$anas personala vai misu biroja atbildigo kontaktpersonu.

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

Lietojot, ievérojiet virzo$a vada diametru, kas noradtts uz produkta etiketes.

Akmenu ekstrakcijai no vadu sistémas var bat nepiecieSams veikt papilotomiju, ja

Latviski

akmens nevar iziet caur papillu. Pievérsiet uzmanibu visiem droibas pasakumiem,
bridinajumiem un kontrindikacijam.

Uzmanibu! BAS sérijas akmens evakuacijas grozinam drikst izmantot tikai LIT sérijas
sisttmas komponentus. FUJIFILM medwork® neuznemas atbildibu par produktu
lietoSanu kopa ar citiem litotriptora sistémas komponentiem.

Lietosanas instrukcija

levietojiet ievilkto akmens evakuacijas grozinu endoskopa darba kanala un virziet to
uz prieksu ar nelieliem grudieniem, lidz katetra gals ir redzams endoskopiskaja attéla.
Ja piekluve Zultsvada kanalam jau ir nodro$inata ar virzo$o vadu, ievietojiet virzo$a
vada galu virzo$a vada vadotné un virziet instrumentu uz prieksu, Iidz instrumenta
gals klust redzams endoskopiskaja attéla. Izpétiet vélamo kanalu sistému, ja nepie-
cieSams, ar virzo$o vadu, aiz akmens un uzmanigi uztveriet to radiologiska skata.
Akmenu evakuacijas grozina ievilk§ana un pagarina$ana tiek panakta, izmantojot
dubulta gredzena rokturi. Kontrastvielas lietoSanu var veikt, izmantojot Luer-Lock
savienojumu. Nelielus akmenus var iznemt, ievelkot cauruliti caur papillu. Ja akmens
nevar iziet cauri papillai, instrumentu var izmantot arf mehaniskai litotripsijai. Lai
litithripripétu akmeni, mérstiena ritenis japagriez pret divu pirkstu rokturi, lai sasniegtu
litotripsijai nepiecieS$amo spéka Iimeni. Péc litotripsijas mérstiena ritenis japagriez
atpakal sakotnéja stavokli, lai atvértu grozinu. Lénam izvelciet instrumentu no endo-
skopa, lai izvairitos no pacienta un lietotaja piesarnoanas ar asinim un citiem
kermena $kidrumiem un ar to saistitajiem infekcijas riskiem.

Ne - endoskopiska mehaniska litotripsija, izmantojot radio-

logisko kontroli

Endoskops tiek nonemts péc roktura atvieno$anas (knaibles) no katetra. Litotriptora
atspere ar velkamas virves palidzibu tiek virzita lidz akmenim un savienota ar litotrip-
tora rokturi. Saja sakara ievérojiet ar LIT sérijas litosanas instrukcijai. lzmantojiet
radiografisko attélu, lai pirms litotripsijas uzsak$anas parliecinatos, ka spirales
distalais gals atrodas uz ass ar grozu. PagrieZot spilskrivi uz roktura, spiediens uz
akmens 1enam palielinas. Uzgaidiet dazas sekundes, lidz turpiniet griezt, jo biezi vien
spriedze ir pietiekama, lai akmeni sasmalcinatu. BAS sérijas litotripsijas spéjigs
akmens evakuacijas grozin$ ir aprikota ar noteiktu lozuma punktu. Péc sasmalcinasa-
nas grozs ar litotriptora atsperi tiek uzmanigi izvilkts atpakal no vada. Akmens
konkrementus var atgat ar akmenu ekstrakcijas balonu vai ar nelielu akmens eva-
kuacijas grozinu no vada.

Péc procediras pabeigSanas

Vienreizéjai lietoSanai paredzétie instrumenti un to iesainojums jaiznicina saskana ar
piemérojamajiem slimnicu un administrafivajiem noteikumiem un piemérojamajiem
normativajiem noteikumiem.

Visu simbolu, kas tiek izmantoti uz FUJIFILM medwork produktiem, skaidrojums

-l

Razo$anas datums |zmantojams lidz

levérojiet lietoSanas

Uzmanibu!
instrukcijas Elektrokardiostimulators

@ Nelietot, ja iepakojums
irbojats
%ﬁ Nav litotripsijas sp&jigs

BF tipa lietoSanas dala

Partijas kods

Soun i,
lepakojuma vieniba E Gastroskopija
@ Nelietot atkartoti @ Kolonoskopija
Sterilizéts ar etilénoksidu E Enteroskopija
Nesterils J ERCP
“ Razotajs Medicinas produkts

@ Sterilas barjeras sistéma



Naudojimo instrukcija

Naudojimo paskirtis
BAS serijos instrumentai naudojami endoskopiniam akmeny $alinimui i§ tulzies ir
kasos lataky.

Produkto savybés

Kreipiamosios vielos kreiptuvas
\\ Krepselis

Reguliavimo ratukas
Dvigubo Ziedo rankena

Vamzdelis

JLuer-Lock" jungtis

Nykscio Ziedas

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 priziirimi gydytoju, kurie yra tinkamai apmokyti
endoskopinio tyrimo metoduy ir turi patirties Sioje srityje.

Bendroji informacija

S[instrur_nentq naudokite tik Sioje naudojimo instrukcijoje aprasytais tikslais.

® DEMESIO! Siuo simboliu pazyméti instrumentai yra skirti tik vienkartiniam
naudojimui ir sterilizuojami etileno oksidu.

Sterily instrumentg galima naudoti nedelsiant. Prie§ naudojimg patikrinkite ant

pakuotés nurodyta datg ,Naudoti iki“, nes sterilius instrumentus galima naudoti tik iki

Sios datos.

NENAUDOKITE instrumento, jei ant sterilios pakuotés yra trakimy ar skyliu, ji
neuzsidaro ar | ja pateko drégmés. Visi ,FUJIFILM medwork" instrumentai turi bati
laikomi sausoje, nuo Sviesos apsaugotoje vietoje. Visas naudojimo instrukcijas
laikykite saugioje ir lengvai prieinamoje vietoje.

L,FUJIFILM medwork" instrumenty, pazenklinty kaip vienkartinio naudojimo, negalima
apdoroti i$ naujo, pakartotinai sterilizuoti ar pakartotinai naudoti. Pakartotinis naudoji-
mas, apdorojimas ar sterilizavimas gali pakeisti produkto savybes ir sukelti funkcinj jo
gedima, dél kurio gali kilti pavojus paciento sveikatai, ligy ar suzeidimy pavojus, ar
pacientas gali mirti. Pakartotinis naudojimas, apdorojimas ar sterilizavimas taip pat
padidina paciento uzkrétimo ar instrumento uZzter§imo rizika, taip pat kryzminio
uzkrétimo rizika, jskaitant infekciniy ligy perdavima. Dél uztersto instrumento gali kilti
pavojus paciento sveikatai, ligy ar suzeidimy pavojus, ar pacientas gali mirti.

Indikacijos
Choledocholithiasis.

Kontraindikacijos
BAS serijai skirtos kontraindikacijos atitinka konkrecias endoskopinés retrogradinés
cholangiopankreatografijos kontraindikacijas.

Galimos komplikacijos

Perforacija, cholangitas, hemoragija, aspiracija, infekcija, sepsis, alerginé reakcija |
kontrastine medziaga ar vaistus, hipertenzija, hipotenzija, kvépavi-
mo centro slopinimas ar kvépavimo sustojimas, $irdies aritmija ar sustojimas, uzdegi-
mas, svetimkdniai paciente, suzalojimai, pvz., suspaudimas, obstrukcija, okliuzija,
pneumonija, trombozé, audiniy pazeidimas, hematoma, skausmas.

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
ju néra itrokimu, Siurk$¢iy pavirsiu, atriy briauny ir i$sikis$imy. 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 isikires vartotojas ir (arba) pacien-
tas, kompetentingai institucijai apie visus rimtus su produktu susijusius incidentus.
Naudodami, atkreipkite démesj | kreipiamosios vielos skersmenj, nurodytg produkto

LietuviSkai

etiketéje.

Traukiant akmenis i$ lataky sistemos, gali tekti atlikti papilotomija, jei akmuo negali
praeiti pro speneli. Tai atliekant, atkreipkite démesj | visas saugos priemones,
ispéjimus ir kontraindikacijas.

Démesio! Su BAS serijos akmens gaudykléms gali biti naudojami tik LIT serijos
sistemos komponentai. FUJIFILM medwork® neprisima atsakomybés uZ produkta,
naudojant ji su kitais litotriptoriaus sistemos komponentais.

Naudojimo instrukcija

|veskite jstumta akmeny gaudyklés krepSel{ | endoskopo darbini kanalg ir létai
stumkite ja | priekj, kol kateterio antgalis pasimatys endoskopo ekrane. Jei prieiga prie
tulzies latako jau uztikrinta per kreipiamaja viela, {kiskite kreipiamosios vielos galg |
kreipiamosios vielos kreiptuva ir stumkite instrumentg { priekj, kol instrumento galas
pasimatys endoskopo ekrane. Isirkite lataky sistema, galbat naudodami kreipiamajg
viela, iki ir uz akmens ir atsargiai uzfiksuokite jos radiologin vaizda. Akmeny
gaudyklés krepSelis jvedamas ir iSvedamas naudojant dvigubo Ziedo rankena.
Kontrasting medziaga galima ivesti per ,Luer-Lock® jungti. MaZus akmenis galima
iStraukti traukiant vamzdelj atgal per spenel. Jei akmuo negali praeiti pro spenelj,
instrumentas gali btti panaudotas ir mechaninei litotripsijai. Norint susmulkinti akmeni,
reguliavimo ratukg reikia pasukti dviem pirstais, norint pasiekti litotripsijai reikalinga
jégos lygi. Po litotripsijos reguliavimo ratuka reikia pasukti atgal | prading padét], kad
baty galima atidaryti krepSelj. Létai iStraukite instrumenta i§ endoskopo, kad iSveng-
tuméte paciento ir naudotojo uzkrétimo per kraujg ir kitus kano skyscius bei su tuo
susijusios infekcijos rizikos.

Neendoskopiné mechaniné
radiologiskai

Endoskopas nuimamas, atskyrus (replémis) rankeng nuo kateterio. Litotriptoriaus
spyruoklé lynu stumiama iki akmens ir sujungiama su litotriptoriaus rankenéle. Tai
atlikdami taip pat laikykités LIT serijos naudojimo instrukciju. Prie§ pradédami lito-
tripsija pagal radiologinj vaizda patikrinkite, ar distalinis spiralés galas yra vienoje
adyje su krepSeliu. Sukant ant rankenélés esantj prispaudimo varzta, létai didinamas
spaudimas | akmenj. Prie§ toliau sukdami, palaukite kelias sekundes, nes jtampos
daznai pakanka akmeniui sutrupinti. BAS serijos akmeny gaudyklése, kurias naudo-
jant galima atlikti litotripsija, yra i$ anksto nustatytas 10Zio taskas. Sutrupinus, krepselis
su litotriptoriaus spyruokle atsargiai iStraukiamas i$ latako. Akmeny, darinius i latako
galima i8traukti naudojant akmeny itraukimo baliong arba akmeny gaudykle.

litotripsija, kontroliuojama

Pabaigus procedirg
Vienkartiniai instrumentai ir jy pakuoté turi bati utilizuoti laikantis galiojanciy ligoniniy ir
administraciniy nuostaty bei galiojanciy jstatymy nuostaty.

Visy simboliy, naudojamy ant ,,FUJIFILM medwork" produkty, paaiSkinimas

Pagaminimo data Galima naudoti iki
Laikykités naudojimo

Atsargjai Salia Sirdies
instrukeijy,

stimuliatoriy,
BF tipo taikomoji dalis Ne"ayugfﬁgégiggk“°te

Partijos kodas Netinkamas litotripsijai
Sudeétyje yra nattiralaus

Prekés numeris kaugiuko latekso

Ay f @@

Pakuoté Gastroskopija
@ Neggligretxort\igg?oti Kolonoskopija
[STERILE[ EC]Sterilizuotas etileno oksidu Enteroskopija
Nesterilus ERCP
“ Gamintojas Medicinos prietaisas

@ Sterilaus barjero sistema



Instrukcja uzytkowania

Przeznaczenie
Narzedzia serii BAS stuza do endoskopowego usuwania kamieni z przewodu zéicio-
wego i trzustkowego.

Cechy produktu

Prowadnica drutu prowadzacego
\\ Koszyk

~

Tubus

Pokretto nastawcze
Podwojny uchwyt  pierscieniowy

Przytacze koricowki luer lock

Trzpien
Pierscier na keiuk

N

Kwalifikacje uzytkownika

Zastosowanie narzedzi wymaga rozlegtej wiedzy na temat zasad technicznych,
zastosowan kKlinicznych i ryzyk zwiazanych z endoskopia Zotadkowo-jelitowa.
Narzedzia powinny by¢ uzywane tylko przez i pod nadzorem lekarzy, ktérzy posiadajg
wystarczajace kwalifikacje i doswiadczenie w zakresie technik endoskopowych.

Informacje ogdine

Narzedzia tego nalezy uzywac wytacznie do celéw opisanych w ninigjszej instrukcji.
@ UWAGA! Narzedzia oznaczone tym znakiem przeznaczone sg wytacznie do
jednorazowego uzytku i s wysterylizowane tlenkiem etylenu.

Sterylne narzedzie moze by¢ zastosowane natychmiast. Przed zastosowaniem nalezy
sprawdzi¢ date ,Termin przydatno$ci do” podang na opakowaniu, poniewaz sterylne
narzedzia wolno uzy¢ tylko do tego dnia.

NIE uzywa¢ narzedzia, jezeli widoczne sa pekniecia lub perforacii sterylnego opako-
wania, jego zamknigcie nie jest zagwarantowane lub do wnetrza opakowania wnikneta
wilgo¢. Wszystkie narzedzia firmy FUJIFILM medwork nalezy przechowywac
w miejscu suchym, bez dostepu $wiatta. Wszystkie instrukcje uzytkowania nalezy
przechowywac w bezpiecznym i fatwo dostepnym miejscu.

Narzedzi firmy FUJIFILM medwork, ktére oznakowane sg do jednorazowego uzytku,
nie wolno reprocesowac, resterylizowa¢, ani uzywac ich ponownie. Ponowne uzycie,
reprocesowanie lub resterylizacja moga zmieni¢ wiasciwosci produktu i doprowadzi¢
do awarii w dziataniu, ktérej nastgpstwem moze by¢ zagrozenie zdrowia pacjenta,
choroba, obrazenia ciata lub $mier¢. Ponowne uzycie, reprocesowanie lub resteryliza-
cja zwigzane sg dodatkowo z ryzykiem skazenia pacjenta lub narzedzia oraz ryzykiem
skazenia krzyzowego, tacznie z przeniesieniem choréb zakaznych. Skazenie
narzedzia moze prowadzi¢ do choroby, obrazen ciata lub $mierci pacjenta.

Wskazania
Kamica przewodowa.

Przeciwwskazania
Przeciwwskazania dla serii BAS odpowiadajg specyficznym przeciwwskazaniom dla
endoskopowej cholangiopankreatografii wsteczne;.

Mozliwe powiktania

Perforacja, zapalenie przewodow Zzéiciowych, krwawienie, aspiracja, infekcja, po-
socznica, reakcja alergiczna na $rodek kontrastowy lub leki, nadcisnienie, podci$nie-
nie, depresja oddychania lub zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu serca Iub
zatrzymanie czynnosci serca, zapalenie, cialo obce w pacjencie, zranienie, np.
zgniecenie, zaparcie, okluzja, zapalenie ptuc, zakrzepica, uszkodzenie tkanki, krwiak,
bol.

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 uzywa¢. Nalezy poinformowa¢ wiasciwego konsultanta
terenowego lub nasze biuro.

Wer Medizinprodukte betreibt oder anwendet, hat alle im Zusammenhang mit dem Kto

Polski

eksploatuje wyroby medyczne lub ich uzywa, zobowigzany jest zgtasza¢ producentowi
i wlasciwemu urzedowi paristwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent
maja swoja siedzibe / adres zamieszkania, wszystkich powaznych zdarzen, jakie
wystapity w zwigzku z danym wyrobem.

W przypadku uzycia nalezy uwzgledni¢ zalecang $rednice drutu prowadzacego
podang na etykiecie wyrobu.

Podczas usuwania kamieni z systemu przewodéw konieczne moze by¢ przeprowad-
zenie papillotomii, jezeli kamien nie chce przejs¢ obok brodawki. Nalezy przy tym
uwzgledni¢  wszystkie $rodki bezpieczenstwa, informacje ostrzegawcze
i przeciwwskazania.

Uwaga! Do litotryptoréw serii BAS wolno uzywa¢ wylacznie komponentéw sys-
temowych serii LIT. W przypadku uzycia z innymi komponentami systemu litotryp-
toréw firma FUJIFILM medwork® nie przejmuje zadnej odpowiedzialno$ci za produkt.

Instrukcja uzytkowania

Whprowadzi¢ wsunigty koszyk do litotrypsji do kanatu roboczego endoskopu i matymi
posuwami przesuwa¢ go do przodu, az koncéwka cewnika bedzie widoczna na
obrazie endoskopowym. Jezeli dostep do przewodu zéiciowego jest juz zagwaranto-
wany przez drut prowadzacy, wprowadzi¢ koniec drutu prowadzacego w otwor kanatu
drutu prowadzacego i przesunaé narzedzie do przodu, az jego korcéwka bedzie
widoczna na obrazie endoskopowym. Zgtebnikowa¢ zadany system przewodow,
ewentualnie z uzyciem drutu prowadzacego, az za kamien i ostroznie chwyci¢ go na
widoku radiologicznym. Wsuwanie i wysuwanie koszyka do litotrypsji realizowane jest
przy tym przez obstuge podwodjnego uchwytu pierscieniowego. Aplikacja $rodka
kontrastowego mozliwa jest przez przytacze koricowki luer lock. Mate kamienie mozna
usunag, wycofujac tubus przez brodawke. Gdyby kamien nie mogt mina¢ brodawki,
narzedzia mozna uzy¢ réwniez do mechanicznej litotrypsji. Aby przeprowadzi¢
litotrypsje kamienia, nalezy obréci¢ pokretio nastawcze w kierunku uchwytu dwupal-
cowego, aby osiagna¢ poziom sity potrzebny do litotrypsji. Po litotrypsiji nalezy obréci¢
pokreto nastawcze z powrotem do potozenia wyjsciowego, aby mozliwe byto otwarcie
koszyka. Powoli wyciagna¢ narzedzie z endoskopu, aby unikna¢ skazenia pacjenta
i uzytkownika krwig i innymi ptynami ustrojowymi oraz zwigzanego z tym niebe-
zpieczenstwa zakazenia.

Nieendoskopowa litotrypsja mechaniczna pod kontrolg
radiologiczna

Po odfaczeniu (szczypce) rekojesci od cewnika nastepuje usunigcie endoskopu.
Sprezyna litotryptora przesuwana jest przy uzyciu linki pociagowej do przodu, az do
kamienia, i taczona z rekojesciq litotryptora. W zwigzku z tym nalezy przestrzega¢
réwniez instrukcji uzytkowania serii LIT. Przed rozpoczeciem litotrypsji nalezy przy
uzyciu obrazu radiologicznego zagwarantowa¢, ze dystalny koniec spirali potozony
jest na osi z koszykiem. Obracajgc $rube naprezajaca na rekojesci, powoli zwigksza
si¢ nacisk na kamien. Nalezy odczeka¢ kilka sekund przed dalszym obracaniem,
poniewaz naprezenie czesto wystarcza do rozbicia kamienia. Nadajace si¢ do
kruszenia kamieni litotryptory serii BAS wyposazone sg w zdefiniowane miejsce
planowego peknigcia. Po rozbiciu kamienia koszyczek jest ostroznie wyciagany
z przewodu do tylu przy uzyciu sprezyny litotryptora. Ztogi kamienne mozna usunaé
z przewodu przy uzyciu litotryptora lub balonu do usuwania kamieni.



Instrukcja uzytkowania

Po zakoniczeniu zabiegu

Narzedzia przeznaczone do jednorazowego uzytku nalezy zutylizowa¢ wraz
z opakowaniem zgodnie z odpowiednio obowigzujacymi wytycznymi szpitalnymi
i administracyjnymi oraz obowiazujacymi przepisami prawa.

Polski

Objasnienie wszystkich symboli uzytych na wyrobach FUJIFILM medwork

A
[

Element uzytkowy typu BF

LOT
REF

@ Opakowanie jednostkowe

@

Wysterylizowane tlenkiem
e

ol
)

Data produkcji

Przestrzegag instrukciji
uzytkowania

Kod partii

Numer artykutu

Nie uzywa¢ ponownie

Niesterylne

Producent

System bariery sterylnej

&

Termin przydatnosci

® Ostroznie z wszczepionymi
rozrusznikami serca

®

Nie uzywa¢ w przypadku
uszkodzenia opakowania

%C Nie nadaje sig do kruszenia
kamieni
Zawiera Lateks z kauczuku
naturalnego

Bzl

Gastroskopia

Kolonoskopia

Enteroskopia
ERCP

Wyréb medyczny



Navodila za uporabo

Namen uporabe
Instrumenti serije BAS se uporabljajo za endoskopsko odstranjevanje kamnov iz
zoléevoda in voda trebusne slinavke.

Znacilnosti izdelka

Vodilo vodilne Zice
\\ Kosarica

Nastavitveno kolesce

Cevka

Rocaj z dvojnim obrotem

Prikljucek Luer-Lock

Drzaj
Obro¢ za palec

N

Kvalifikacije uporabnika

Uporaba instrumentov zahteva obsezno poznavanje tehniénih 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.
POZOR! Instrumenti, oznaceni s tem simbolom, so namenjeni samo enkratni
uporabi in sterilizirani z etilenoksidom.
Sterilni instrument je lahko uporabljen takoj. Pred uporabo preverite datum »Uporabno
do« na embalazi, saj lahko sterilne instrumente uporabljate samo do tega datuma.

Instrumenta NE uporabljajte, ¢e na sterilni embalaZi opazite razpoke ali luknje, ¢e ni
zagotovljeno ustrezno zapiranje ali e je v embalaZo prodrla vlaga. Vse instrumente
FUJIFILM medwork je treba hraniti na suhem mestu, za$citenem pred svetiobo. Vsa
navodila za uporabo hranite na varnem in enostavno dostopnem mestu.

Instrumenti FUJIFILM medwork, ki so oznaCeni za enkratno uporabo, ni dovoljeno
ponovno pripraviti za uporabo, ponovno sterilizirati ali ponovno uporabiti. Ponovna
uporaba, ponovna priprava za uporabo ali ponovna sterilizacija lahko spremenijo
lastnosti izdelka ter povzrogijo nepravilno delovanje, kar lahko ogrozi zdravje bolnika
ali vodi do bolezni, poskodbi ali smrti. Ponovna uporaba, ponovna priprava za uporabo
ali ponovna sterilizacija vkljucujejo tudi tveganje kontaminacije bolnika ali instrumenta
ter tveganje za navzkrizno kontaminacijo, vkljuéno s prenosom nalezljivih bolezni.
Kontaminacija instrumenta lahko vodi do bolezni, poskodbe ali smrti bolnika.

lindikacije
Koledokolitijaza.

Kontraindikacije
Kontraindikacije za serijo BAS ustrezajo kontraindikacijam, specificnim za endoskops-
ko retrogradno holangiopankreatografijo.

Mozni zapleti
Perforacija, holangitis, krvavitev, aspiracija, okuzba, sepsa, alergijska reakcija na
kontrastna sredstva ali zdravila, hipertenzija, hipotenzija, respiratorna depresija ali
zastoj dihanja, sréna aritmija ali zastoj srca, Vnetje, tujek v pacientu, telesna poskod-
ba, na primer kontuzija, obstrukcija, okluzija, plju¢nica, tromboza, po$kodba tkiva,
hematom, bole¢ina.

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 &triecih 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 naso podruznico.

Vsak, ki upravija 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.

Ko uporabljate balone za odstranjevanje kamnov, upostevajte premer vodilne Zice, ki
je priporocen na etiketi izdelka.

Slovenscina

Pri odstranjevanju kamnov iz sistema vodov bo morda potrebno izvesti papilotomijo,
¢e kamen ne more biti odstranjen skozi papilo. Pri tem upostevajte vse varnostne
ukrepe, opozorila in kontraindikacije.

Pozor! S koSaricami za prestrezanje kamnov serije BAS se smejo uporabljati izklju¢no
sistemske komponente serije LIT. FUJIFILM medwork® ne prevzema nobene odgo-
vornosti za uporabo z drugimi sistemskimi komponentami litotriptorja.

Navodila za uporabo

Vstavljeno koSarico za prestrezanje kamnov vstavite v delovni kanal endoskopa in jo s
kratkimi potiski vstavijajte, dokler ni konica katetra vidna na endoskopski sliki. Ce je
dostop do Zol¢evoda ze zagotovljen z vodilno Zico, vstavite konec vodilne Zice v vodilo
vodilne Zice in potisnite instrument naprej, dokler konica instrumenta ne postane vidna
na endoskopski sliki. Sondirajte Zeleni sistem vodov, po potrebi z vodilno Zico, zadaj
za kamnom in ga previdno zajemite na radioloski sliki. KoSarico za prestrezanje
kamnov lahko pri tem vstavijate in povlecete ven z ro¢ajem z dvojnim obrocem.
Dodajanje kontrastnega sredstva je omogoceno prek prikljucka Luer-Lock. Majhne
kamne je mogoce odstraniti s povieGenjem cevke nazaj preko papile. Ce kamen ne
more preckati skozi papilo, je lahko instrument uporablien tudi za mehansko lito-
tripsijo. Da bi litotripsirali kamen, je treba nastavitveno kolesce obrniti proti dvoprst-
nemu roaju, da je doseZena stopnja sile, potrebna za litotripsijo. Po litotripsiji je treba
nastavitveno kolesce obmiti nazaj v izhodiséni polozaj, da mogoce odpreti kosarico.
Instrument pocasi izvlecite iz endoskopa, da preprecite kontaminacijo bolnika in
uporabnika s krvjo in drugimi telesnimi tekocinami ter s tem povezano tveganje
okuzbe.

Neendoskopska mehanska litotripsija pod radioloskim

nadzorom

Po locitvi (klesce) rocaja s katetra je endoskop odstranjen. Vzmet litotriptorja je
potisnjena preko vletne vrvice do kamna in povezana z rocajem litotriptorja. V
povezavi s tem upo$tevaijte tudi navodila za uporabo serije LIT. Preden zaénete z
litotripsijo, se na podlagi radiografske slike, prepricajte, da je distalni konec spirale na
osi s koaro. Z vrtenjem vpenjalnega vijaka na rocaju se pocasi povecuje pritisk na
kamen. Pocakajte nekaj sekund preden nadaljujete z obratanjem, saj napetost
pogosto zadostuje, da razbijete kamen. KoSarice za prestrezanje kamnov za litotripsijo
serije BAS imajo vnaprej dologeno tocko zloma. Kosarica je po droblienju kamna s
pomocjo vzmeti litotriptorja previdno poviecena iz voda. Kamne je mogoce odstraniti iz
voda z balonom za odstranjevanje kamnov ali s kosarico za prestrezanje kamnov.

Po koncu postopka

Instrumente, namenjene enkratni uporabi, in njihovo embalazo je treba odstraniti v
skladu z veljavnimi bolniniénimi in administrativnimi smernicami ter veljavnimi
zakonskimi dolocbami.

Pojasnilo vseh simbolov, ki se uporabljajo na izdelkih FUJIFILM medwork
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Datum izdelave Uporabno do

Upostevajte navodila za Previdno sréni spodbujeval-
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“ Proizvajalec Medicinski pripomocek
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Sterilni pregradni sistem



YnbTBaHe 3a ynotpe6a

Llen Ha ynoTpeba
MHCprMeHTVITe OT cepudTa BAS CNnyXaT 3a eHAOCKONCKO OTCTPaHABaHe Ha KaMbHU
OT XITbYHWUTE W NaHKpeaTU4HWUTe KaHanu.

XapaKTepMCTMKVI Ha npogykrta

Hanpaensgalya YacT Ha Bojaya
\\ Kowmnua

Perynupallo Koneno

Ty6yc

[lpbiKKa C IBOGH NPbCTEH

Bpwbaka Luer-Lock

Kopnyc

Ksanudmkauus Ha notpeburens

M3nonssaHeTo Ha WHCTPYMEHTUTE 13nCKBa 33,bNGOYEHN NO3HAHWS 3a TEXHUYECKUTE
NPUHUMANK,  KNWHWUYHWTE  NPUNOXEHUA W pUCKOBETe Ha CTOMAlLHO-4YpeBHaTa
eHaockonus. VlHCprMeHTMTe Tpuﬁaa Aa Ce wusnonssar camo OT WM noa
HabnoaeHreTo Ha nekapu, KOUTO Cca noaxoAsLo OﬁyquM W uMat onuT B
€HLOCKOMNCKUTE TEXHUKN.

06wwm yka3aHus

13nonasaifTe T031 MHCTPYMEHT CaMo 3a LienTe, ONUCaHM B TOBA YIbTBaHe.

® BHUMAHME! VHcTpymeHTUTE, MapKUpaHy C TO31 CUMBON, Ca NMpeaHa3HaueHu
Camo 3a efHOKpaTHa ynorpeﬁa W ca CTepunuanpaHun ¢ eTuneH oKCua.

CTEpUnHUAT WHCTPYMEHT MOXe Aa Ce u3non3sa BedHara. [lpeau ynotpeba

nposepeTe AaTaTa Ha ,loaHO 3a ynoTpea A0* Ha OnakoBKaTa, Thil KATO CTEPUITHUTE

WHCTPYMEHTW MoraTt Aa ce u3nonssar camo 40 Tasn aata.

HE u3nonssaiite WHCTPyMeHTa, ako CTepunHata OnakoBka MMa paskbCBaHUS Wnu
nepcopaLuy, 3areyaTBaHeTo He € rapaHTUpaHo UMM e MpoHMKHana Bnara. Beuuku
nHcTpymentn FUJIFILM medwork tpsibBa fia ce cbxpaHsiBaT Ha CyXo, 3alyuTeHO OT
cBeTnMHa MscTo. CbXpaHsiBaiiTe BCUYKM ymbTBaHUS 3a ynoTpeba Ha GesonacHo v
NECHO [I0CTLIHO MACTO.

Whetpymentute FUJIFILM medwork, mapkupaHu 3a efHokpaTHa ynotpeba, He
Tpsibea Aa ce 0GpaboTBaT, PeCTEPUNU3MPAT UMW M3NON3BAT NOBTOPHO. MoBTOpHATA
ynotpeba, obpaboTkaTta Unu pectepunuaaLmsiTa MoraT ja MPOMEHST CBOWCTBATA Ha
npoayKTa W Aa AoBeaaT 0 (YHKUVOHAMHA HEU3NPABHOCT, KOSITO MOXE Aa 3acTpaLui
30paBeTo Ha nauveHTa, Aa NpUuMHM 3aBonsiBaHe, HapaHsiBaHe WIM CMBPT.
[MosTopHaTa ynotpeba, obpaboTkata unn pectepunu3aLmsTa HOCAT AOMbAHUTENEH
PUCK OT 3apasdBaHe Ha nauyueHTa Unu WHCTPYMEeHTa, KakTo U PUCK OT KpbCTOCAHO
3apasiBaHe, BKMIUYMTENHO npefaBaHe Ha  UHGEKUMO3HM  3aBonsiBaHus.
SaMBpCﬂBaHeTO Ha MHCTpyMeHTa MOXe Ja fosefe 40 aa6onﬂBaHe, HapaHsaBaHe unun
CMDBPT Ha nauueHTa.

MokazaHua
Xonepoxonutuasa..

l'IpomaonoxasaHMﬂ
MpoTuBonokasaHusta 3a cepusta BAS cbotBeTCTBAT Ha  CrieuuduyruTe
NPOTUBONOKa3aHWs 3a €HAOCKONCKa peTporpajHa XxonaHruonaHkpeatorpacmsi.

Bb3MoXHM yCnoXxHeHua

Mepdbopauysi, XonaHruT, xemoparus, acnupaums, UHMeKUMs, cerncuc, anepruyHa
peakuust KbM KOHTPAacTHO BELUECTBO WIM FeKapcTBa, XUNEpTEH3Wsi, XUMOTEH3Ws,
XUNOBEHTUNALMS UMM CMMpaHe Ha AWLIAHETO, CbpfieYHa apUTMUS UM CripaHe Ha
CbPLETO, Bb3NarneHue, Yyxan Tena B NauMeHTa, HapaHsBaHe, HanpuMep KOHTY3us,
06CTPYKLVSI, OKMy3usi, MHEBMOHUS!, TpoMB03a, YBpeXaHe Ha TbKaHUTe, XeMaToM,
6Gonka.

MpepnasHn mepku

3a [a ce rapaHTupa, Ye nperneabT NpoTUYa rnagko, AMameTbpbT Ha paﬁDTHMﬂ KaHan
Ha eHJocKona v AuaMeTbpbT Ha MHCTPYMEHTUTEe TpﬂﬁBa Aa 6'b/:laT C'bOﬁpaSeHVl eavH
C Apyr.

CJ'IeLl KaToO M3BaguTe WHCTPYMEHTWTE OT OrnakoBKaTa, npoBepeTe M 3a mpasurHa
YHKLWS, NPerbBaHns, CHyNBaHKs, rpanasy MOBbPXHOCTH, OCTPU PbBOBE 1 U3AATUHU.

MpbeTeH 3a naney

Bbnrapcku e3uk

Axo OTKpueTe MoBpe/aa N HeM3NPaBHOCT Ha UHCTPyMeHTUTe, HE 1 uanonasaitte n
MHOPMMpaliTe KOMNETEHTHOTO 3a Bac nuLe 3a KOHTAKT BbB BbHLUKATa cryxba unu
B HalLns oduc.

Bceku, koiTo paBoTin CbC MNK M3NON3Ba MeAMLMHCKY U3aenus, TpsibBa Aa Aoknazsa
BCUYKM CEPUO3HYN UHLIMAGHTY, HACTLNUMN BbB BPb3Ka C NPOAYKTa, Ha MPOM3BOAUTENS
MW KOMTMETEHTHUS OpraH Ha bpXaBara uneHka, B KOSITO Ce Hamupar noTpebuTenst
nnu naumeHTbT.

Mpy ynotpe6ata cnassaiite NPEMopbYMATENHAA MaMETLP Ha BOJaYa BbPXY eTukeTa
Ha npogykTa.

Mpy M3BNMYaHe Ha KaMbHI OT KaHarHaTa cucTeMa Moxe Aa Ce HanoXv M3BbpLUBaHe
Ha NanunoToMMs, aKko KaMbKbT He MOXe [a npemuHe npes nanunata. Mons,
cna3BaiiTe BCUYKY Mepky 3a 6e30MacHoCT, pefynpexaeHust U MPOTUBOMOKa3aHNS.
BHumanue! 3a KOWHMYKM 3@ eKCTpakuus Ha kaMbHM OT cepusita BAS morat aa ce
13Mon3BaT caMo CUCTEMHU KOMNOHeHTH oT cepusta LIT. FUJIFILM medwork® He
noema OTrOBOPHOCT 3a NPO/JyKTa Ny M3NON3BaHe C PYri CUCTEMHM KOMMOHEHTY Ha
nUTOTpUNTEpA.

YnbTBaHe 3a ynotpeba

Bbaeqe're c1>6paHaTa KOLUHWYKa 3a eKCTpakuua Ha KaMmbHU B paﬁOTHMﬂ kaHan Ha
eHaockona n VI36yTal7ITe KaTeTbpa HanpeA C Neku Tnacbuy, AOKaTo BbpXbT Ce BUAN
Ha €eH[10CKOMCKOTO MsoﬁpameHme. KoraTo Beye umate [OCTBN A0 XTbYHUS KaHan
4pes3 BoAava, BbBEAETE Kpasa Ha BOJaya B HanpasnsBaliata My 4act u Maﬁyral?rre
WHCTPYMEHTA, O0KaTO BbPXbT HA WMHCTpPyMEHTa He Ce BWAW Ha eHOOCKOMCKOTO
Msoﬁpa)«eHme. CDHLlVIpaVITe )XenaHara KaHanHa cuctema, ako e HeDGXOLlVIMO C BOdavu,
AOKaTO AOCTUrHETE 3a[ Kambka M BHUMATENHO ro ynoseTte nof pagvosnorniHo
HaﬁnnoquMeA C'bﬁVIpaHeTO W OTBapAHETO Ha KOLWHMYKaTa 3a eKCTPaKkuusa Ha KaMbHU
Ce noctura 4pes paﬁoTa C [pbXKaTa C 4BOEH NMPBCTEH. AnnMKaumma Ha KOHTPaCTHO
BeLLeCTBO MOXe Aa Ce U3BBbPLUM Ypes Bpb3kaTa Luer-Lock. Manku kambHu MoraT aa
6'b/:laT WU3BNeYeHn Ypes n3ternaHe Ha Ty6yca npe3 nanunara. AKO KaMbKbT HE MOXe
Aa NpeMuHe nanunata, MHCTPYMEHTbT MOXe Aa Ce M3Nof3Ba U 3a MexaHudyHa
nmToTpUNCKA. 3a NIUTOTPUNCUA Ha KaMbK, Perynvpaloto koneno TpﬂﬁEa fa ce
3aBbpTH OﬁpaTHO Ha ApbXKkaTta 3a ABa MpbCTa, 3a Aa Ce NOCTUrHe HeOﬁXO[Z[VIMOTO
HWBO Ha cuna 3a NMTOTPUNCUA. CJ'IE/J NATOTpUNCUATa PErynupatloTo Koneno TpﬂﬁBa
Aa Ce BbpHe 06paTHO B M3XOAHO NonoxeHue, 3a Aa MOXe fa ce 0TBOPK KOLHKYKaTa.
Vlasa/:(ere WHCTPYMEHTa 6aBHo OT €eHaockona, 3a aa naberHete 3aMbpcsABaHe Ha
nauueHTa n I'IOTpeﬁMTeJ'Iﬂ C KPbB 1 ApYru TeNecHN TeYHOCTU U CBBP3aHUA C TOBa PUCK
OT UHeKLyA.

HeeHgockoncka MexaHMYHa

PaanonornyeH KoOHTpon

Cnien OTAENSHETO (KNel) Ha ApbXkaTa OT Tybyca, EHAOCKOMLT Ce OTCTpaHsea.
Cnmpanara Ha nuToTponTepa ce VI36yTBa Hanpea npes3 U3TernAaLoTo BbXe A0 KaMbKa
W Ce CBbp3Ba C ApbXkata Ha nuToTpunTepa. B Tasu BPb3Ka CbLUO cnasgaitre
ynbTBaHeTo 3a ynotpeba 3a cepusta LIT. Manonssaitte peHTreHorpadckoTo
Maoﬁpa»(eHme, 3a fa ce ysepute, Ye AUCTANHUAT Kpaﬁ Ha cnupanaTa e Ha ocTa ¢
KOLWHUUATa, npeau Aa 3ano4yHete nUToTpuncuaTa. L‘||.7183 3aBbpTaHe Ha 3ateratenHus
BUHT Ha ApbKKaTa HaTUCKLT BbPXY KaMbka Cce yBenuyasa 6aBHo. Mavakaiite HKonko
CeKyHau, npeau da NpoabikuTe Ja BbpTUTe, Tl KaTo HanpexeHWeTo 4ecto e
A0CTaTbyHO, 3a Aa pa36v|e KambKa. I']oqxoqﬂu.(me 3a NMTOTPUNCUA KOLUHUYKK 3a
€KCTpaKuMA Ha kaMbHU OT cepusta BAS ca ofopyssaHu ¢ AedvHupaHa
npenBapuTeNHO ONpefeneHa TouKa Ha cuynsaHe. Cred pasbuBaHeTo KOLWHMYKaTa
CbC Cnupanata Ha nUToTpunTepa BHUMATENHO Ce U3TEernd OT KaHana. KameHHuTE
KOHKpPEMeEHTU MoraT Aa GbaaT uaTerneHn ot npoxoda ¢ GanoH 3a eKcTpakuust Ha
KaMbHI AN C KOLUHWYKA 38 EKCTPAKLMS Ha KaMbHU.

niatoTpuncua noa



YnbTBaHe 3a ynotpe6a

Crep npuknioyBaHe Ha onepauusTa

MHCprMeHTVITe, npefHasHa4yeHn 3a efHoKpatHa ynorpe6a, BKMKOYATENHO TeXHUTE
0nakoBKu, Tpuﬁsa [a Ce U3XBbpMAT B CbOTBETCTBUE C MPUNOXUMUTE GONHUYHM W
aAAMWHWUCTPATMBHU YKa3aHWA U NPUIOXUMUTE 3aKOHOBU paanopeuﬁm.

Bbnrapcku esuk

OBsicHeHye Ha BCUYKY CUMBONK, u3nonasanm Ha npoayktite FUJIFILM medwork

]

[lata Ha npou3BoaCTBO

CnasBaiiTe ynbTBaHeTo 3a
ynoTpea

Wanonssana yact Tun BF

MapTuaeH koa
Homep Ha apTukyn
OnakoBbYHa eanHULa
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Treoracha um usaid

Usaéid bheartaithe
Usaidter na huirlisi BAS series chun clocha a bhaint go hionscépach 6n ducht domlais
tri lititripse mheicnidil.

Gnéithe an tairge

Truaill na sreinge treoraithe
\\ Cisedn

Feadén

Roth coigeartaithe
Hanla dé-fhéinne

Ceangaltdir ghlas Luer

Fainne ordoige

Cailiocht an Usaideora

Is ga eolas cuimsitheach ar phrionsabail teicneolaiochta, feidhmeanna clinicidla agus
rioscai ionscopachta gastraistéigi a bheith ag an té a bhaineann dséid as na huirlisi
seo. Nior cheart go mbainfeadh aon duine Usaid as na huirlisi seachas lianna nd
daoine faoi stitiir lianna a bhfuil an oilitint chui acu agus a bhfuil taithi acu ar theicnici
jonscopachta.

Treoracha ginearalta

Usaidtear an uirlis seo ar mhaithe leis na criocha a ndéantar cur sios orthu sna

treoracha seo agus iad sin amhain.

® AIRE! Uirlisi a bhfuil an tsiombail seo orthu baintear tséid aonuaire astu agus
steirilitear iad le hocsaid eitiléine.

Is féidir steirila a Usaid l4ithreach bonn. Roimh Gsaid, féach ar an data “Usaid faoi’

ar a bpacaistit, mar nil cead ach Usaid a bhaint as uirlisi steiritla suas go dti an data

S€o0.

NA husaid an uirlis seo mé ta sracai n6 treanna sa phacaisti, mura bhfuil an séald
cinnte na ma ta taise imithe isteach ann. Ba cheart gach uirlis de chuid FUJIFILM
medwork a storail in 4it thirim ata cosanta 6n solas. Coimeéad na treoracha um Usaid
go |éir in ait shabhailte agus a bhfuil teacht furasta uirthi.

Uirlisi de chuid FUJIFILM medwork a bhfuil lipéadaithe le haghaidh aon dsaide
amhain nior cheart iad a athphréiseail, a athsteiriliti na a athusaid. D'théadfadh athru
teacht ar airionna an tairge da n-athusaidfi ¢ né da ndéanfai athphréiseail n6 athstei-
rili air agus teip feidhmithe mar thoradh air seo rud a bheadh baolach do shlainte an
othair né a bheadh ina chuis le galar, gortli nd bas. Anuas air sin, bionn baol éilithe
ann don othar né don uirlis ma athusaidtear, ma athphroéiseéiltear né ma athsteirilitear
i, chomh maith le baol traséillithe, lena n-airitear traschur galar togalach. D'fhéadfadh
breoiteacht, gortti n6 bas a bheith i ndan don othar de dheasca éilliti na huirlise.

Tésca
Cloch dhomlais sa ducht domlais

Fritasca
Freagraionn fritdsca an BAS series do fhritdsca sainidla ionscopacht chulchéimit-
heach colaigeaphaincréis.

Deacrachtai a d’fhéadfadh a bheith ann

Polladh, colaingiteas, rith foladh, asu, ionfhabhtt, seipsis, frithghniomht ailléirgeach
do leacht codarsnachta né leigheasanna, hpirtheannas, fotheannas, laige n6 staid
riospraide, neamhrithimeacht n6 stad cairdiach, athlasadh, neacroisi bru, earra
coimhthioch san othar, gorti e.g. ballbhrd, bacainn, ocliid, niuméine, trombois,
dochar fiochan, haematéma, pian.

Réamhchdraim

D'fhonn deimhin a dhéanamh de go leanfaidh an scridd ar aghaidh gan deacracht, ni
mér trastomhas chainéal oibre an ionscéip a mheaitsedil le trastomhas na n-uirlisi.
Tar éis an pacaistit a bhaint de na huirlisi, ni mér iad a sheiceil le haghaidh feidhmiu
cui, cor, bristeacha, dromchlai garbha, ciumhaiseanna géara agus starrtha. Ma
thagann ti ar aon damaiste no mura bhfuil na huirlisi ag feidhmiti i gceart, NA bain
Usaid astu agus cuir an méid sin il do do theagmhalai freagrach seirbhise réimse san
oifig bhrainse dar geuid.

Aon duine a dhéanann margaiocht ar uirlisi leighis nd a bhaineann Usaid astu, ni moér

Gaeilge

don té sin tuairisc a thabhairt aon aon eachtra thromchiseach don déantéir agus
d’tdaras cumasach an Bhallstait ina bhfuil an t-Usaideoir agus/nd an t-othar lonnaithe.
Nuair a Uséidtear an tairge, breathnaigh ar thrastomhas na sreinge treoraithe a
mholtar ar lipéad an tairge.

Nuair a bhaintear clocha 6n gcéras duchta, d'fhéadfadh go mbeadh ga le pa-
palémacht a dhéanamh mura ndibrionn an chloch na sineéin. Cloigh leis na bearta
slandala mar aon leis na fograi rabhaidh agus na fritdsca go léir agus seo ar sidl agat.
AIRE! Maidir le cisedin bainte cloch anBAS series, ni féidir ach Uséid a bhaint as
comhphairteanna anLIT series. Ni ghlacannFUJIFILM medorkle dliteanas tairge ar
bith ma Usaidtear an tairge le comphairteanna corais lititripse eile.

Treoracha um Usaid

Cuir an t-eastarraingteoir cloch isteach sa chainéal oibre den ionscop agus bruigh ar
aghaidh é beagan ar bheagan go dti go bhfuil barr an fheadain le feiceil san iomha
ionscopachta. Ma ta rochtain ar an ducht domlais curtha ar fail ag an tsreang
threoraithe cheana, cuir bun na sreinge treoraithe isteach i dtruaill na sreinge
treoraithe agus bruigh an uirlis ar aghaidh go dti go mbeidh barr na huirlise le feiceail
san iomha ionscpachta. Agus an tsreang threoraithe & Usaid de réir mar is cui, lorg
an céras duchta cui go dti go bhfuil an it taobh thiar den chloch bainte amach agat,
agus beir ar an gcloch go curamach faoi threoir raideolaioch. Is féidir an t-
eastarraingteoir cloch a aistarraingt agus a shineadh ach an hanla dé-fhainne a oibrit.
Is féidir an leacht codarsnachta a chur isteach ach uséid a bhaint as ceangaltan Ghlas
Leur. Is féidir clocha beaga a bhaint ach an feadan a tharraingt siar tri na sineéin.
Mura féidir leis an gcloch teacht tri na sinedin, is féidir an uirlis a isaid chomh maith le
haghaidh lititripse mheicnitil. D’fhonn lititripse a dhéanamh ar chloch, ni mér an roth
coigeartaithe a chasadh i gcoinne hanla dé-fhainne chun an leibhéal férsa a bhaint
amach a bhfuil ga leis do lititripse. Tar éis lititripse, ni mér an roth coigeartaithe a
chasadh siar go dti a staid tosaigh d'fhonn an cisean a oscailt. Tarraing an uirlis go
mall as an ionscop chun éilliti an othair agus an Uséideora a sheachaint le fuil agus le
leachtanna coirp eile, mar aon le baol ionfhabhtaithe abhartha.

Lititripse neamh-ionscopachta faoi threoir raideolaioch:

Agus an hanla (teanchair) scartha 6n bhfeadan, baintear an t-ionscop. Briitear an
sprionga lititripse ar aghaidh ar an tsreang traicsin go dti go mbaintear an chloch
amach, agus déantar é a nascadh leis an hanla lititripse. Cloigh le do thoil leis an
treoracha um Usaid i dtaca leis an LIT series ina thaobh seo. Uséid iomha an x-gha
chun a chinntit go bhfuil bun aimhneasach na bise curtha ar aon ais leis an gcisean
roimh duit an lititripse a thosu. Agus an scrili teannais & chasadh ar an hanla, tagann
méadu diaidh ar ndiaidh ar an mbru ar an gcloch. Fan cupla soicind roimh leantint le
casadh an scrii mar is minic gur leor an teannas chun an chloch a bhriscadh. Ta
pointe brise sonraithe agus réamhchinnte ag eastarraingteoiri cloch de chuid anBAS
seriesa thacaionn le lititripse. Agus an briscadh curtha i gcrich, baintear go ciramach
an cisean leis an sprionga lititripse 6n ducht. Is féidir calcalas na cloiche a bhaint 6n
ducht ach baltn aistarraingthe cloch né eastarraingteoir cloch a dsaid.

Ag deireadh an ghnathaimh mhainliachta

Uirlisi aon usaide, a gcuid pacaistithe san aireamh, ni mor fail réidh leo faoi réir ag na
treoirlinte cui ospidéil agus riarachain a bhaineann le habhar agus faoi réir ag na
rialachin dhlithiula chui a bhaineann le habhar.

Liosta na n-iocon go léir a Giséidtear ar thairgi FUJIFILM medwork
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Istruzzjonijiet ghall-uzu

Uzu mahsub
L-istrumenti tas-serje BAS jintuzaw ghat-tnehhija endoskopika tal-gebel mill-kanal tal-
bili u l-kanal tal-frixa.

Karatteristici tal-prodott

\\Ghant tal-wajer gwida

Rota ta’ aggustament

Tubu Basket

Manku b'éirku doppju

N

Konnettur Luer lock

Curkett tas-saba ‘I-kbir

Kwalifika ta’ utent

L-uzu ta’ dawn l-istrumenti jehtieg gharfien komprensiv tal-principji teknici, |-
applikazzjonijiet klinici u r-riskji tal-endoskopija gastrointestinali. L-istrumenti ghand-
hom jintuzaw biss minn jew taht is-supervizjoni ta’ tobba li huma mharrga b'mod
adegwat u ghandhom esperjenza fit-tekniki endoskopici.

Istruzzjonijiet generali
Uza dan listrument biss u esklussivament ghall-iskopijiet deskritti fdawn I-
istruzzjonijiet.
ATTENZJONI! Strumenti mmarkati b'dan is-simbolu huma mahsuba ghal uzu
ta’ darba biss u huma sterilizzati bl-ossidu tal-etilene.
Strumenti sterili jistghu jintuzaw immedjatament. Qabel I-uzu, iccekkja d-data "Uza sa"
fuq -imballagg, billi strumenti sterili huma permessi li jintuzaw biss sa din id-data.

TUZAX l-istrument jekk I-imballagg sterili jkollu tiérit jew perforazzjonijiet, is-sigillar
mhux assigurat jew l-umdita tkun ippenetrat. L-istrumenti kollha FUJIFILM medwork
ghandhom jinhaznu fpost xott li jkun protett mid-dawl. Zomm I-istruzzjonijiet kollha
ghall-uzu fpost sigur u accessibbli faciiment.

L-istrumenti tal-medwork FUJIFILM |i huma ttikkettjati bhala intenzjonati ghal uzu
wiehed biss m'ghandhomx jigu pprocessati mill-gdid, jergghu jigu sterilizzati jew
jergghu jintuzaw. L-uzu mill-gdid, l-ipprocessar mill-gdid jew l-isterilizzazzjoni mill-gdid
jista’ jbiddel il-proprietajiet tal-prodott, u jirrizulta ffalliment funzjonali i jista' jipperikola
s-sahha tal-pazjent jew iwassal ghal mard, korriment jew mewt. L-uzu mill-gdid, |-
ipprocessar mill-gdid jew l-isterilizzazzjoni mill-gdid jinvolvi wkoll ir-riskju ta’ konta-
minazzjoni tal-pazjent jew I-istrument, kif ukoll ir-riskju ta’ kontaminazzjoni inkrocjata,
inkluz it-trasmissjoni ta’ mard infettiv. Il-kontaminazzjoni tal-istrument tista’ tirrizulta
fmard, korriment jew mewt tal-pazjent.

Indikazzjonijiet
Koledokolitjasi.

Kontra-indikazzjonijiet
Il-kontra-indikazzjonijiet ghas-serje BAS jikkorrispondu  ghall-kontra-indikazzjonijiet
specifici ghall-kolangiopankreatografija retrograda endoskopika.

Kumplikazzjonijiet possibbli

Perforazzjoni, kolangite, emorragija, aspirazzjoni, infezzjoni, sepsis, reazzjoni allergika
ghal adenti ta’ kuntrast jew medicini, pressjoni gholja, pressjoni baxxa, depressjoni jew
arrest respiratorju, arritmija jew arrest kardijaku, inflammazzjoni, necroses tal-
pressjoni, korp barrani fpazjent, korriment ez. tbengil, ostruzzjoni, okkluzjoni,
pnewmonja, trombozi, hsara fit-tessut, ematoma, ugigh.

Prekawzjonijiet

Sabiex jigi zgurat li I-ezami jipprocedi bla xkiel, id-dijametru tal-kanal ta’ thaddim tal-
endoskopju u d-dijametru tal-istrumenti ghandhom ikunu mgabbla ma’ xulxin.

Wara li tnehhi mill-imballagg, icc¢ekkja l-istrumenti ghal funzjoni korretta, brim, fratturi,
ucuh mhux mahduma, truf li jagtghu u sporgenzi. Jekk issib xi hsara jew funzjonament
hazin fuq -istrumenti, TUZAX minnhom u gharraf lis-servizz fug il-post responsabbli
tieghek jew lill-uffic¢ju tal-fergha taghna.

Kull persuna |i tgieghed fis-suq jew tuza apparat mediku hija mehtiega tirrapporta
kwalunkwe incident serju li sehh b'rabta mal-apparat lill-manifattur u lill-awtorita

Malti
kompetenti tal-Istat Membru li fih huwa stabbilit l-utent u/jew il-pazjent.
Meta tuza I-prodott, osserva d-dijametru tal-wajer tal-gwida rrakkomandat fuq it-
tikketta tal-prodott.
Meta tigbed gebel mis-sistema tal-kanal, jista’ jkun mehtieg li titwettaq papillotomija
jekk il-gebla ma tghaddix mill-papilla. Osserva I-mizuri kollha ta’ sigurta, awvizi ta'
twissija u kontra-indikazzjonijiet meta taghmel dan.
ATTENZJONI! Ghal baskijiet ta’ estrazzjoni tal-gebel tas-serje BAS, jistghu jintuzaw
biss komponenti tas-sistema tas-serje LIT. FUJIFILM medwork™ ma jassumi l-ebda
responsabbilta tal-prodott jekk il-prodott jintuza ma’ komponenti ohra tas-sistema tal-
litotripsija.

Istruzzjonijiet ghall-uzu

Dahhal l-estrattur tal-gebel migbud lura fil-kanal ta’ thaddim tal-endoskopju u mbuttah
‘il quddiem ftit ftit sakemm il-ponta tat-tubu tidher fl-immagni endoskopika. Jekk I-
access ghall-kanal tal-bili huwa diga pprovdut permezz ta’ wajer tal-gwida, dahhal it-
tarf tal-wajer tal-gwida fil-kisja tal-wajer tal-gwida u mbotta I-istrument il quddiem
sakemm il-ponta tal-istrument tidher fl-immagni endoskopika. Bl-uzu tal-wajer tal-
gwida jekk mehtieg, sonda ghas-sistema duttrali mehtiega sakemm tkun wasalt fiz-
zona wara |-gebla, u agbad il-gebla b'attenzjoni taht gwida radjologika. L-estrattur tal-
gebel jigi rtirat u estiz bit-thaddim tal-manku b'¢irku doppju. L-agent tal-kuntrast jista’
jigi introdott bl-uzu tat-twahhil Luer-Lock. Gebel zghir jista’ jigi estratt bili tigbed it-tubu
permezz tal-papilla. Jekk il-gebla ma tistax tghaddi mill-papilla, I-istrument jista’ jintuza
wkoll ghal litotripsija mekkanika. Sabiex issir litotripsija fuq gebla, ir-rota ta’ aggusta-
ment ghandha tiddawwar kontra I-manku b'¢irku doppju sabiex jinkiseb il-livell ta' forza
mehtieg ghal litotripsija. Wara I-litotripsija, ir-rota ta aggustament ghandha tiddawwar
lura fil-pozizzjoni tal-bidu taghha sabiex tkun fista' tiftah il-basket. Igbed bil-mod I-
istrument mill-endoskopju biex tevita |-kontaminazzjoni tal-pazjent u |-utent bid-demm
u fluwidi ohra tal-gisem, u riskju assocjat ta’ infezzjoni.

Litotripsija mekkanika mhux endoskopika taht gwida radjo-
logika:

Ladarba |-manku jkun gie separat (forceps) mit-tubu, jitnehha l-endoskopju. Il-molla tal
-litotripter hija ppressata 'l quddiem tul il-wajer tat-trazzjoni sakemm tintlahaq il-gebla,
u mgabbda mal-manku tal-litotripter. F'dan ir-rigward, jekk joghgbok osserva wkoll |-
istruzzjonijiet ghall-uzu pprovduti ghas-serje LIT. Uza limmagni tar-raggi X biex
tizgura |i t-tarf distali tal-ispiral jitgieghed fug ass wiehed bil-basket gabel ma tibda I-
litotripsija. Meta ddawwar il-kamin tat-tensjoni fuq il-manku, il-pressjoni applikata fuq il-
gebla tizdied gradwalment. legaf ghal ftit sekondi gabel ma tkompli ddur, billi t-tensjoni
hafna drabi hija diga bizzejied biex tfarrak il-gebla. L-estratturi tal-gebel tas-serje BAS
li jappoggjaw il-litotripsija ghandhom punt ta’ tkissir definit u predeterminat. Ladarba
jitlesta t-tghaffig, il-basket bil-molla tal-lithotripter jitnehha bir-reqga mill-kanal. Il
kalkulu tal-gebel jista’ jigi rkuprat mill-kanal bl-uzu ta’ buzzieqa tal-estrazzjoni tal-gebel
jew estrattur tal-gebel.

Wara t-tlestija tal-procedura kirurgika
L-istrumenti mahsuba ghal uzu ta’ darba, inkluz I-imballagg, ghandhom jintremew

skont il-linji gwida amministrattivi rilevanti tal-isptar u skont ir-regolamenti legali
rilevanti applikabbli.

Lista tak-ikoni kollha uzati fuq il-prodotti medwork FUJIFILM
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Manual de utilizare

Scopul utilizarii
Instrumentele din seria BAS servesc la indepértarea endoscopicé a calculilor din
ductul biliar si pancreatic.

Caracteristici produs

Ghidarea firului de ghidare
\\ Korb

Tub

Rotitd de reglare
Méner cu inel dublu

Racord Luer-Lock

Tija
o~

Calificarea utilizatorului

Utilizarea instrumentelor necesité cunostinte vaste a principiilor tehnice, a aplicatiilor
clinice si a riscurilor endoscopiei gastrointestinale. Instrumentele trebuie utilizate
numai de catre sau sub supravegherea medicilor care sunt instruiti in mod adecvat si
care au experienta in tehnici leendoscopice.

Indicatii generale

Utilizati acest instrument numai in scopurile descrise in acest manual.

® ATENTIE! Instrumentele marcate cu acest simbol sunt de unica folosinta si sunt
sterilizate cu oxid de efilena.

Un instrument steril poate fi folosit imediat. inainte de utilizare, verificati data de

Lutilizabil pana la” de pe ambalaj, deoarece instrumentele sterile pot fi utilizate numai

pana la aceasta data.

NU folositi instrumentul daca ambalajul steril are fisuri sau perforatii, nu este perfect
inchis sau a patruns umezeala. Toate instrumentele FUJIFILM medwork trebuie
depozitate intr-un loc uscat, protejat de lumina. Pastrati toate instructiunile de utilizare
intr-un loc sigur si usor accesibil.

Instrumentele FUJIFILM medwork care sunt marcate ca find de unicé folosinta nu
trebuie procesate, resterilizate sau refolosite. Reutilizarea, procesarea sau resteriliza-
rea pot modifica caracteristicile produsului si pot duce la o defectiune, care poate
pune in pericol sénatatea pacientului, poate provoca boli, vatémari corporale sau
deces. Reutilizarea, procesarea sau resterilizarea prezinta si riscul de contaminare a
pacientului sau a instrumentului, precum si riscul de contaminare incrucisatd, inclusiv
riscul de transmitere a bolilor infectioase. Contaminarea instrumentului poate duce la
imbolndvirea, ranirea sau decesul pacientului.

Indicatii
Coledocolitiaza.

Contraindicatii
Contraindicatiile pentru seria BAS corespund contraindicatiilor specifice pentru
colangiopancreatografia endoscopica retrograda.

Posibile complicatii

Perforatie, colangita, hemoragie, aspiratie, infectie, sepsis, reactie alergica la sub-
stante de contrast sau medicamente, hipertensiune arteriala, hipotensiune arteriald,
insuficientd sau stop respirator, aritmie sau stop cardiac, inflamatie, corpuri stréine la
pacient, leziuni de ex. strivire, obstructie, ocluzie, pneumonie, tromboza, leziuni
tisulare, hematom, durere.

Masuri preventive

Pentru a va asigura cé examinarea se desfasoara fara probleme, diametrul canalului
de lucru al endoscopului si diametrul instrumentelor trebuie sé se potriveasca.

Dupa ce ati scos instrumentele din ambalaj, verificati-le dacé functioneaza corect,
daca prezinta indoituri, rupturi, suprafete aspre, margini ascutite si proeminente. Daca
descoperiti orice deteriorare sau defectiune a instrumentelor, NU le utilizati si va
rugam sa informati persoana de contact responsabila pentru dvs. de la serviciul extern
sau de la biroul nostru.

Orice persoana care opereaza sau foloseste dispozitive medicale trebuie sa raporteze
producatorului si autoritatii competente din statul membru in care este stabilit
utilizatorul si / sau pacientul toate incidentele grave care au avut loc in legatura cu

Inel pentru degetul mare

romana

dispozitivul.

La utilizare aveti grijé la diametrul recomandat al firului de ghidare de pe eticheta
produsului.

La extragerea pietrelor din sistemul de ducte poate fi necesard efectuarea unei
papilotomii dacé piatra nu poate trece prin papild. In acest context respectati toate
masurile de sigurantd, avertismentele si contraindicatiile.

Atentie! Pentru extractoarele din seria BAS se pot utiliza exclusiv componente de
sistem din seria LIT. In cazul utilizérii cu alte componente de sistem litotriptor,
FUJIFILM medwork® nu fsi asumé nicio responsabilitate pentru produs.

Manual de utilizare

Introduceti cosul de extractie in canalul de lucru al endoscopului si impingeti-| inainte
cu pasi mici pana cand varful tubului este vizibil in imaginea endoscopicd. Daca
accesul la ducte este deja asigurat printr-un fir de ghidare, atunci introduceti capatul
firului de ghidare in ghidajul firului de ghidare si avansati instrumentul pana céand
dorit, eventual cu firul de ghidare, pana in spatele pietrei si capturati-o cu atentie sub
imagine radiologica. Introducerea si extragerea cosului extractor se realizeaza prin
operarea manerului cu inel dublu. Aplicarea substantei de contrast se poate face prin
racordul Luer-Lock. Pietrele de mici dimensiuni pot fi extrase prin retragerea tubului
via papila. Daca piatra nu poate trece prin papila, atunci instrumentul poate fi folosit si
pentru o litotripsie mecanicé. Pentru a litotripsa o piatra, rotita de reglare trebuie
rasucitd contra manerului cu doua degete pentru a atinge nivelul de forta necesar
pentru litotripsie. Dupé litotripsie, rotita de reglare trebuie rasucita inapoi in pozitia
initiala pentru a putea deschide cosul. Extrageti instrumentul incet din endoscop
pentru a evita contaminarea pacientului si a utilizatorului cu sange si alte fluide
corporale si riscul de infectie aferent.

Litotripsie mecanica non-endoscopica sub control radiolo-
gic

Dupa separarea (cleste) méanerului de tub se indeparteazd endoscopul. Spirala
litotriptor se impinge prin cabul de tragere pana la piatra si se conecteazé cu manerul
litotriptor. in acest context respectati si instructiunile pentru seria LIT. Pe baza imaginii
radiografice asigurati-va ca capatul distal al bobinei este pe aceeasi axa cu cosul,
inainte de a incepe litotripsia. Prin rasucirea surubului de tensionare la maner se
creste treptat presiunea asupra pietrei. Asteptati cateva secunde pand rasuciti din
nou, pentru c& adesea tensiunea este suficienta pentru spargerea pietrei. Extractoare-
le de litotripsie din seria BAS sunt dotate cu un punct de rupere definit. Dupa sparge-
re, cosul cu spirala litotriptor este retras cu grija din duct. Bucatile de piatra pot fi
extrase cu un balon de extractie sau cu un extractor de pietre din duct.

La sférsitul interventiei

Instrumentele desemnate ca find de unica folosinta, inclusiv ambalajul acestora,
trebuie eliminate in conformitate cu directivele administrative si spitalicesti aplicabile,
precum si in conformitate cu dispozitiile legale aplicabile.

Explicarea simbolurilor utilizate pe produsele FUJIFILM medwork

Data fabricatiei Utilizabil pana la
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Navod na pouzitie

Zamyslané pouzitie
Indtrumenty série BAS sa pouZivaju na endoskopické odstrafiovanie kamefiov zo
ZIovodu a pankreatického vyvodu.

Vlastnosti produktu

Vedenie vodiaceho drotu
\\ Kosik

~

Trubica

Nastavovacie koliesko
Dvojkrazkova rukovat

Luer Lock port

Hriadel
Krizok na palec

N

Kvalifikacia uzivatefa

Pouzivanie tychto instrumentov si vyzaduje komplexné znalosti technickych principov,
klinickych aplikacii a rizik gastrointestinalnej endoskopie. In$trumenty by mali pouzivat
len lekari, ktori st primerane vy$koleni a maju skusenosti s endoskopickymi technika-
mi, alebo pod ich dohladom.

Vseobecné pokyny

Tento indtrument pouzivaite len na tcely popisané v tomto navode.

® POZOR! Instrumenty oznacené tymto symbolom su urcené len na jedno
pouzitie a sterilizuju sa etylénoxidom.

Sterilny in$trument sa mdze pouzit okamzite. Pred pouzitim skontrolujte datum
"Spotrebujte do" na obale, pretoZe sterilné indtrumenty sa mézu pouzivat len do tohto
datumu.

NEPOUZIVAJTE instrument, ak je sterilny obal roztrhnuty alebo perforovany, ak nie
je zarucené utesnenie alebo ak dor prenikla vihkost. V3etky instrumenty FUJIFILM
medwork by sa mali skladovat na suchom mieste mimo dosahu svetla. V8etky navody
na pouZitie uchovavajte na bezpecnom a lahko pristupnom mieste.

In$trumenty FUJIFILM medwork oznacené na jednorazové pouzitie sa nesmu pripra-
vovat, resterilizovat ani opétovne pouzivat. Opatovné pouZitie, priprava alebo
resterilizacia mozu zmenit vlastnosti produktu a viest k vypadku funkcie, ktora moze
mat za nasledok ohrozenie zdravia pacienta, jeho ochorenie, zranenie alebo smrt.
Opétovné pouZzitie, priprava alebo resterilizacia predstavuju dalsie riziko kontaminacie
pacienta alebo in$trumentu, ako aj riziko krizovej kontaminécie vratane prenosu
infekEnych chordb. Kontaminacia instrumentu méze viest k ochoreniu, zraneniu alebo
smrti pacienta.

Indikacie
Choledocholitidza.

Kontraindikacie
Kontraindikacie pre sériu BAS zodpovedaju $pecifickym kontraindikaciam pre endo-
skopicku retrogradnu cholangiopankreatografiu.

Mozné komplikacie

Perforacia, cholangitida, krvacanie, aspiracia, infekcia, sepsa, alergicka reakcia na
kontrastnu latku alebo lieky, hypertenzia, hypotenzia, Utlm alebo zastava dychania,
srdcova arytmia alebo zastava, zapal, cudzie teleso v pacientovi, poranenie, napriklad
pomliazdenina, ob3trukcia, oklizia, pneumoénia, trombdza, po$kodenie tkaniva,
hematom, bolest.

Bezpecnostné opatrenia

Na zabezpecenie neruSeného priebehu vySetrenia musi byt priemer pracovného
kanalika endoskopu a priemer instrumentov zostladeny.

Po vybrati indtrumentov z obalu ich skontrolujte, ¢i st bezchybne funkéné, ¢i nie st
prehnuté alebo zlomené, ¢i nemaju drsny povrch, ostré hrany a vycnelky. Ak
na indtrumentoch zistite akékolvek poskodenie alebo chybni funkciu, NEPOUZIVAJ-
TE ich a informujte o tom va$u kompetentnt kontaktni osobu zékaznickeho servisu
alebo nasu pobocku.

Kazda osoba, ktora obsluhuje alebo pouziva zdravotnicke produkty, oznami vietky
zavazné udalosti, ku ktorym doslo v stvislosti s produktom, vyrobcovi a prislu§nému
organu clenského $tatu, v ktorom ma uzivatel a/alebo pacient bydlisko.

Slovensky

Pri pouzivani dodrziavajte priemer vodiaceho drotu odporicany na etikete produktu.
Pri extrakcii kameriov zo systému kanalikov mdze byt potrebné vykonat papilotomiu,
ak kameri neméze prejst cez papilu. Dodrziavajte vSetky bezpecnostné opatrenia,
vystrazné upozornenia a respektujte kontraindikécie.

Pozor! Pre zachytavac kameriov série BAS sa mdzu pouzivat len systémové kompo-
nenty série LIT. Spoloénost FUJIFILM medwork® nenesie Ziadnu zodpovednost za
pouZitie s inymi komponentmi litotryptorového systému.

Navod na pouzitie

Vlozte zasunuty ko$ik na zachytavanie kamefiov do pracovného kanalika endoskopu
a posuvajte ho kratkymi posunmi, az pokial sa v endoskopickom obraze nezobrazi
hrot trubice. Ak je uz pristup do ZICovodu zabezpeceny cez vodiaci drét, viozte koniec
vodiaceho drotu do vedenia vodiaceho drétu a postvajte instrument, az pokial nie je
na endoskopickom obraze viditelny hrot inStrumentu. Sondujte pozadovany systém
kanalikov, v pripade potreby vodiacim drétom, za kameri a opatrne ho zachytte pod
radiologickou kontrolou. Ko$ik na zachytdvanie kameriov sa zastva a vysuva
pomocou dvojkrizkovej rukovate. Kontrastnd latku je mozné aplikovat cez Luer Lock
port. Malé kamene je mozné extrahovat vtiahnutim trubice cez papilu. Ak kamen
nemdze prejst cez papilu, inStrument sa méZe pouZit aj na mechanick litotripsiu. Aby
ste moli vykonat' litotripsiu kamefia, nastavovacie koliesko sa musi otacat proti
dvojprstovej rukovati, aby sa dosiahla sila potrebna na litotripsiu. Po litotrypsii sa musi
nastavovacie koliesko oto€it spét do vychodiskovej polohy, aby bolo mozné otvorit
kodik. Indtrument z endoskopu vytahujte pomaly, aby ste zabranili kontaminécii
pacienta a uzivatefov krvou a inymi telesnymi tekutinami a s tym spojenému riziku
infekcie.

Neendoskopicka mechanicka litotripsia pod radiologickou

kontrolou

Po oddeleni (kliestami) rukovate z trubice sa endoskop odstrani. Spirala pre litotryptor
sa pomocou tazného lanka posunie az ku kamefiu a pripoji sa k rukovéti pre litotryp-
tor. V tejto suvislosti dodrziavajte tiez navod na pouzitie série LIT. Pred zacatim
litotripsie sa pomocou radiologického snimku uistite, Ze distalny koniec $piraly je v osi
s koSom. Otac¢anim napinacej skrutky na rukovati sa pomaly zvySuje tlak na kameri.
Pred dal$im otacanim pockajte niekorko sekind, pretoze napétie casto staci na to,
aby sa kamefi rozdrvil. Zachytavate kameriov série BAS uréenych na litotripsiu
su vybavené definovanym miestom pozadovaného zlomu. Po rozbiti sa ko$ik so
$piralou pre litotryptor opatrne vyberie z kanalika. Kamenné konkrementy je mozné
z kandlika vybrat pomocou baldna na extrakciu kamefiov alebo pomocou zachytavaca
kameriov.

Po ukoncéeni zakroku

In$trumenty urené na jednorazové pouzitie sa musia zlikvidovat spolu s obalom v
stlade s platnymi nemocniénymi a administrativnymi smernicami, ako aj platnymi
zakonnymi ustanoveniami.

Vysvetlenie vSetkych symbolov pouzivanych na produktoch FUJIFILM medwork
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Kayttoohjeet

Kayttotarkoitus
BAS-sarjan instrumentteja kaytetaan kivien poistamiseen endoskooppisesti sappi- ja
haimatiehyeista.

Tuotteen ominaisuudet

Ohjauskaapelin holkki
\\ Kori

Saatopyora

Putki

Kaksoisrengaskahva
Luer-Lock-liitin >

Peukalorengas

Kayttajan kelpoisuus

Naiden instrumenttien kayttd edellyttda teknisten periaatteiden, kliinisten sovellusten
ja gastrointestinaaliseen endoskopiaan liittyvien riskien kattavaa tuntemusta. Instru-
mentteja saavat kéyttaa vain endoskooppisiin tekniikoihin hyvin perehtyneet ja niista
kokemusta omaavat laakarit tai kayton on tapahduttava heidan valvonnassaan.

Yleiset ohjeet

Kéyta taté instrumenttia vain ndissa ohjeissa kuvattuihin tarkoituksiin.
HUOMIOITAVAA! Talla symbolilla merkityt instrumentit ovat ainoastaan
kertakayttisia ja etyleenioksidilla steriloituja.

Steriloidut instrumentit ovat heti kayttévalmiit. Tarkista pakkauksesta viimeinen

kéyttopaiva, ennen kuin kaytat instrumenttia, silld steriileja instrumentteja ei saa

kayttaa enaa merkityn paivayksen jalkeen.

ALA kayta instrumenttia, jos sterilissa pakkauksessa on repeamia tai reikia, iimati-
iviyttd ei voida taata tai pakkaukseen on paassyt kosteutta. FUJIFILM medwork -
instrumentteja on séilytettava kuivassa paikassa valolta suojassa. Silyta kéyttoohjeita
paikassa, jossa ne pysyvat hyvéssa kunnossa ja aina helposti saatavilla.

Kertakéyttoon tarkoitettuja FUJIFILM medwork -instrumentteja ei saa uudelleenkési-
telld, -steriloida tai -kéyttaa. Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi voivat heikentad
tuotteen ominaisuuksia, mikd saattaa johtaa potilaan terveyden vaarantumiseen,
sairauteen, vammaan tai kuolemaan. Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi
aiheuttavat lisaksi kontaminaatioriskin potilaalle tai instrumentille, seka ristikonta-
minaatioriskin, mukaan lukien tartuntatautien leviaminen. Instrumentin kontaminoitumi-
nen saattaa johtaa potilaan sairastumiseen, vammautumiseen tai kuolemaan.

Indikaatiot

Sapenjohtimen kivitauti.

Kontraindikaatiot
BAS-sarjan kontraindikaatiot ovat samat kuin endoskooppisen retrogradisen kolangio-
pankreatografian spesifiset kontraindikaatiot.

Mahdolliset komplikaatiot

Perforaatio, sappitietulehdus, verenvuoto, aspiraatio, infektio, sepsis, allerginen
reaktio varjoaineille tai ladkkeille, hypertensio, hypotensio, hengityslama tai -
pyséhdys, sydamen rytmihéirio tai sydanpysahdys, tulehdus, painenekroosi, vierasesi-
ne potilaassa, vamma esim. mustelma, tukos, okkluusio, keuhkokuume, tromboosi,
kudosvaurio, verenpurkauma, kipu.

Varotoimet

Tutkimuksen sujuvuuden varmistamiseksi endoskoopin tyokanavan halkaisijan ja
instrumenttien halkaisijoiden on sovittava toisiinsa.

Tarkista instrumenttien toimivuus ja yleinen kunto valittdmasti pakkauksesta poistami-
sen jalkeen. Jos huomaat instrumenteissa vaurioita tai toimintahairiita, ALA kayta
niitd, ja ilmoita asiasta asiak 1 vast lle tai sivt
Jokaisen, joka markkinoi tai kayttaa laakinnallisia laitteita, on ilmoitettava havaitsemi-
staan instrumenttiin liittyvista vakavista vaaratilanteista valmistajalle ja toimivaltaiselle
viranomaiselle siind jasenvaltiossa, jossa kayttaja ja/tai potilas on.

Noudata tuotetta kayttdessasi tuotteen etiketissé suositeltua ohjauskaapelin halkaisi-
jaa.

Jos kivia tiehytjarjestelmasta poistettaessa kivi ei lapéise papillia, saattaa olla tarpeen

suomi

suorittaa papillotomia. Noudata siin kaikkia turvatoimenpiteita, varoituksia ja kontrain-
dikaatioita.

HUOMIOITAVAA! BAS-sarjan kivenpoistokoreissa saa kayttad vain LIT-sarjan
jarjestelmakomponentteja. FUJIFILM medwork ei ota vastuuta tuotteesta, jos sita
kaytetaan muiden litotripsijarjestelmakomponenttien kanssa.

Kéayttoohjeet

Tyonna kokoonvedetty kivenpoistin endoskoopin tyokanavaan ja tyonna sité eteen-
péin véahan kerrallaan, kunnes putken karki nakyy endoskooppikuvassa. Jos sappitie-
hyeeseen on jo paésy ohjauskaapelin kautta, tyénna ohjauskaapelin paé ohjauskaap-
elin holkkiin ja tyonna instrumenttia eteenpéin, kunnes instrumentin kérki nakyy
endoskooppikuvassa. Kayté tarvittaessa ohjauskaapelia ja tutki tarvittavaa tiehytjér-
jestelmaa, kunnes olet saavuttanut kiven takana olevan alueen, ja sieppaa kivi
varovasti radiologisessa ohjauksessa. Kivenpoistin vedetaan kokoon ja pidennetaén
kaksirengaskahvaa kayttamalla. Varjoaine voidaan lisata Luer-Lock-liitinnasta. Pienet
kivet voidaan poistaa vetamalla putki papillin kautta. Jos kivi ei paase papillin ohi,
instrumenttia voidaan kayttad my6s mekaaniseen litotripsiaan. Jotta kiveen voitaisiin
tehda litotripsia, saatopyora on kaannettdva kaksoisrengaskahvaa vasten litotripsian
edellyttdman voiman tuottamiseksi. Kun litotripsia on tehty, saatépyora on pydritettava
takaisin alkuasentoonsa, jotta kori voidaan avata. Veda instrumentti ulos endoskoopis-
ta hitaasti, jotta veri ja muut kehon nesteet eivét saastuta potilasta ja kayttajaa ja he
valttyvét infektioriskilta.

Ei-endoskooppinen mekaaninen litotripsia radiologisessa

ohjauksessa:

Kun kahva on irrotettu (pihdit) putkesta, endoskooppi poistetaan. Kivenmurskaimen
jousta painetaan eteenpéin vetolankaa pitkin, kunnes kivi on saavutettu ja liitetty
kivenmurskaimen kahvaan. Noudata télté osin myds LIT-sarjan kéyttéohjeita. Varmis-
ta rontgenkuvalla, ettd spiraalin distaalinen p&a on yhdella akselilla yhdessa korin
kanssa ennen litotripsian aloittamista. Kiveen kohdistuvaa painetta saadaan kasva-
tettua vahitellen kahvan kiristysruuvia kiertdméalla. Odota muutama sekunti, ennen
kuin jatkat ruuvin kiristdmistd, silld usein kireys riittd@ kiven murskaamiseen. Lito-
tripsiaa tukevissa BAS-sarjan kivenpoistimissa on tietty, ennalta maaratty murtu-
mispiste. Kun kivien murskaaminen on tehty, kori yhdessé kivenmurskaimen jousen
kanssa poistetaan varovasti tiehyeesta. Kivi voidaan noutaa tiehyeesta kivenpoistopal-
lon tai kivenpoistimen avulla.

Kirurgisen toimenpiteen jalkeen
Kertakayttoiset instrumentit pakkauksmeen on havitettéva asianmukaisten sairaala- ja
hallinto-ohjeiden ja sovellettavien lakisa 1 maaréysten mukaisesti.

Luettelo kaikista FUJIFILM medwork -tuotteissa kaytettavista kuvakkeista
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Bruksanvisning

Tiltenkt bruk
Instrumentene i BAS-serien brukes til endoskopisk fierning av steiner fra gallegangen
og bukspyttkjertelen.

Produktets funksjoner

Ledetradhylse
\\ -

Justeringshjul
Handtak med to ringer
Luerlaskontakt ey

Skaft
Tommelring

N

Brukerkvalifikasjoner

Bruk av disse instrumentene krever omfattende kunnskap om de tekniske prinsippene,
kliniske anvendelsene og risikoene ved gastrointestinal endoskopi. Instrumentene skal
bare brukes av eller under oppsyn av leger som har fatt tilstrekkelig oppleering og
opparbeidet seg tilstrekkelig erfaring i endoskopiske teknikker.

Generelle anvisninger

Dette instrumentet skal utelukkende brukes til de formalene som er angitt i disse

brukeranvisningene.

® OBS! Instrumenter merket med dette symbolet er kun til for engangsbruk og er
sterilisert med etylenoksyd.

Sterile instrumenter kan brukes umiddelbart. Fer bruk ma «Brukes innen»-datoen pa

emballasjen kontrolleres, siden det bare er tillatt & bruke sterile instrumenter frem il

denne datoen.

IKKE bruk instrumentet hvis den sterile emballasjen har rifter eller perforeringer, hvis
forseglingen ikke er garantert eller hvis fukt har trengt inn. Alle FUJIFILM medwork-
instrumenter skal oppbevares tart og unna lyskilder. Bruksanvisningene skal oppbeva-
res pa et trygt og lett tilgjengelig sted.

FUJIFILM medwork-instrumenter som er merket for engangsbruk skal ikke bearbei-
des, resteriliseres eller gjenbrukes. Gjenbruk, bearbeiding og resterilisering kan endre
produktegenskapene, hvilket kan fere til funksjonssvikt som kan sette pasientens
helse i fare eller fare til sykdom, personskade eller ded. Gjenbruk, bearbeiding og
resterilisering kan ogsa fare til risiko for kontaminering av pasienten eller instrumentet,
samt risiko for krysskontaminering, herunder overfering av smittsomme sykdommer.
Kontaminering av instrumentet kan fere til sykdom, personskade eller dedsfall for
pasienten.

Indikasjoner
Koledokolitasi.

Kontraindikasjoner
Kontraindikasjonene for BAS-serien tilsvarer de spesifikke kontraindikasjonene for
endoskopisk retrograd kolangiopankreatografi.

Mulige komplikasjoner

Perforering, kolangitt, bledning, aspirasjon, infeksjon, sepsis, allergisk reaksjon pa
kontrastmidler eller medisiner, hypertensjon, hypotensjon, andedrettsngd eller
andedrettsstans, hjertearytmi eller hjertestans, betennelse, trykknekrose, fremmedle-
geme i pasienten, skade som f.eks. blamerker, obstruksjon, okklusjon, lungebetennel-
se, trombose, vevsskade, hematom, smerter.

Forholdsregler

For & sikre at undersgkelsen forlgper uten komplikasjoner ma diameteren pa endo-
skopets arbeidskanal og diameteren pa instrumentene samsvare med hverandre.

Nar de er tatt ut av emballasjen, ma du kontrollere at instrumentene fungerer korrekt
og at de er fri for knekk, brudd, ru overflater, skarpe kanter og fremspring. Hvis du
oppdager mangler eller funksjonsfeil pa instrumentene, ma de IKKE brukes og du ma
melde fra til din ansvarlige felttjenestekontakt eller vart avdelingskontor.

Alle som markedsfarer eller bruker medisinsk utstyr, ma melde fra om alle alvorlige
hendelser som oppstar i forbindelse med enheten til produsenten og relevante
myndigheter i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten holder til.

Norsk

Ved bruk av produktet skal ledetradparameteren som er anbefalt pa produktetiketten
folges.

Ved uttrekking av steiner fra kanalsystemet kan det veere ngdvendig & utfere en
papillotomi hvis steinen ikke kan passere papillen. Nar dette gjeres, skal alle sikker-
hetsforanstaltninger, advarsler og kontraindikasjoner felges.

OBS! For steinekstraksjonskurver i BAS-serien er det bare systemkomponenter i LIT-
serien som kan brukes. FUJIFILM medwork™ patar seg intet ansvar for produktet
dersom det brukes sammen med andre litotripsi-systemkomponenter.

Bruksanvisning

Sett den tilbaketrukne steinekstraktoren inn i endoskopets arbeidskanal og fer den
fremover litt om gangen il rerspissen er synlig i endoskopibildet. Hvis det allerede er
tilgang til gallegangen via en guidekabel, skal enden av ledetraden settes inn i
ledetradhylsen og instrumentet skyves forover til instrumentspissen blir synlig i
endoskopibildet. Bruk om nedvendig ledetraden til a undersgke det aktuelle kanalsys-
temet til du har nadd omradet bak steinen, og fang steinen forsiktig under radiologisk
veiledning. Steinekstraktoren trekkes tilbake og forlenges ved hjelp av handtaket med
to ringer. Kontrastmidlet kan innfares ved hjelp av luerlasfestet. Sma steiner kan
trekkes ut ved & trekke reret ut via papillen. Hvis steinen ikke kan passere gjennom
papillen, kan instrumentet ogsa brukes til mekanisk litotripsi. For a utfere litotripsi pa
en stein ma justeringshjulet dreies mot handtaket med to ringer til det nedvendige
kraftnivaet for litotripsi er nadd. Etter litotripsi ma justeringshjulet dreies tilbake til
utgangsposisjonen for & kunne apne kurven. Trekk instrumentet sakte ut av endosko-
pet for & hindre kontaminering av pasienten og brukeren med blod og andre
kroppsvaesker, med medfelgende infeksjonsrisiko.

Ikke-endoskopisk mekanisk litotripsi under radiologisk
veiledning:

Nar handtaket er adskilt (tang) fra reret, fiernes endoskopet. Litotripterfieren presses
frem langs strekkvaieren til steinen er nadd, og kobles til litotripterhandtaket. | denne
forbindelse ma ogsa bruksanvisningen for LIT-serien. Bruk rgntgenbildet for a sikre at
den distale enden av spiralen er plassert pa én akse med kurven for litotripsi
pabegynnes. Ved a dreie spenningsskruen pa handtaket gkes trykket pa steinen
gradvis. Vent i noen sekunder fer du fortsetter a dreie, siden spenningen ofte er
tilstrekkelig til & knuse steinen. Steinekstraktorer i BAS-serien som statter litotripsi, har
et definert, forhandsbestemt bruddpunkt. Nar knusingen er fullfert, trekkes kurven med
litotripterfiaeren forsiktig ut fra kanalen. Steinkonkrementene kan hentes fra kanalen
ved hjelp av en steinekstraksjonsballong eller en steinekstraktor.

Etter fullfert kirurgisk inngrep

Instrumenter beregnet for engangsbruk, herunder emballasje, skal avhendes i
samsvar med gjeldende administrative og sykehusets retningslinjer og i samsvar med
gjeldende lovbestemmelser.

Liste over alle ikoner som brukes pa FUJIFILM medwork-produkter

Produksjonsdato Brukes innen

Utvis forsiktighet i naerhe-
ten av pacemakere

Skal ikke brukes hvis
emballasjen er skadet

Felg bruksanvisningen

Anvendt del type BF

Batchkode Ikke egnet for litotripsi

Emm@meﬁ@®m

; Inneholder lateks av

REF Artikkelnummer naturgummi
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Notkunarleidbeiningar

Atlud not

BAS-taekjalinan er notud til ad fjarlaegja steina ur gallras og brisras med holsja.

Eiginleikar voru

Slidur fyrir styrivir
\\ Karfa

Stillihjol
Tvihringahandfang

Luer lock tengi

pumalhringur

Hafniskrofur notanda

Notkun pessara taekja krefst yfirgripsmikillar pekkingar & teeknilegum grundvalla-
ratridum, Kliniskri notkun teekjanna og ahaettupatta vid holsjarskodun i meltingarvegi.
Notkun teekjanna skal vera i hdndum leekna med videigandi reynslu af notkun peirra
og holsjarskodunaradgeréum eda undir eftirliti peirra laekna.

Almennar leidbeiningar

Notkun teekisins takmarkast alfarié vié notkunlysinguna sem er ad finna i pessum

leidbeiningum.

® ATHUGID! Teeki sem merkt eru med pessu takni eru eingdngu einnota og eru
safd med etylenoxidi.

Haegt er ad nota safé taeki samstundis. Adur en varan er notud skal kanna dagset-

ninguna & umbudunum par sem stendur ,Sidasti notkunardagur”, par sem adeins er

heimilt ad nota saefd teeki fram ad peirri dagsetningu.

EKKI ma nota teekid ef saefdar umbudir eru rofnar eda gatadar, ef peer eru ekki
nagilega péttar eda ef raki hefur komist i gegnum umbudir. Oll FUJIFILM medwork
teeki skulu geymd & purrum stad sem er varinn gegn ljési. Geymid allar notkunar-
leidbeiningar & 6ruggum og adgengilegum stad.

FUJIFILM medwork teeki sem eru merkt sem einnota ma ekki endurvinna, endursaefa
eda endurnota. Endurnotkun, endurvinnsla og endursaefing geta haft ahrif a eiginleika
vorunnar og leitt til pess ad hun virki ekki sem skyldi, sem getur stefnt heilsu
sjuklingsins i heettu eda leitt til veikinda, meidsla eda dauda. Endurnotkun, endur-
vinnsla og endursaefing felur einnig i sér haettu & ad teekio eda sjuklingurinn mengist,
auk pess sem pad veldur hasttu & krossmengun, par med taldri heettu & smits-
jakdémum. Mengun teekisins getur leitt til veikinda, meidsla eda dauda sjuklings.

Abendingar

Gallrasarsteinar.

Frabendingar
Frabendingar fyrir BAS-teekjalinuna samsvara sértaekum frabendingum fyrir gall- og
brisgangamyndun med gagnstreymi (ERCP).

Magulegir fylgikvillar

Raufun, gallrasarbdlga, blaeding, asvelging, syking, blodsyking, ofnaemisvidbrogd vié
skuggaefnum eda lyfum, haprystingur, lagprystingur, éndunarbeeling eda -stodvun,
hjartslattartruflanir eda hjartastopp, bélga, prystingsdrep, adskotahlutur i sjuklingi,
averkar s.s. marblettir, stifla, lokun, lungnabélga, segamyndun, vefiaskemmdir,
margull, verkir.

Varidarradstafanir

Til ad ganga ur skugga um ad rannsoknin gangi snurdulaust fyrir sig, parf ad geeta ad
pvermali vinnslurasar holsjarinnar og pvermali teekjanna.

Eftir ad umbudir hafa verid fiarlaegdar skal kanna hvort teekin virki sem skyldi og skima
eftir hlykkjum, sprungum, hrjifu yfirbordi, beittum brnum og utskotum. Ef vart verdur
vid skemmdir eda bilanir i teekjunum skal EKKI nota pau, heldur lata abyrgdaradila
eda (tibu & stadnum vita.

beim adilum sem markadssetja eda nota laekningateeki er skylt ad tilkynna framleidan-
da og ldgbaerum stadaryfivoldum pess adildarrikis par sem notandinn og/eda sjuklin-
gurinn er staddur um &Il alvarleg tilvik sem hafa att sér stad i tengslum vid teekin.
begar varan er notud skal gaeta pess ad nota pad pvermal styrivirs sem maelt er med

islenska

4 merki vorunnar.

begar steinar eru dregnir Ur rasarkerfinu getur reynst naudsynlegt ad framkveema
gallrasarprengisskurd ef steinninn kemst ekki framhja totunni (papilla). Geetié ad 6llum
6ryggisradstofunum, vidvorunartilkynningum og frabendingum begar pessi adgerd er
framkveemd.

ATHUGID! Fyrir steinttdrattarkérfur i BAS-vorulinunni mé adeins nota kerfisihluti ar
LIT-vérulinunni. FUJIFILM medwork™ tekur enga abyrgd & vorunni ef varan er notud
med 66rum ihlutum fyrir steinmolunarkerfi.

Notkunarleidbeiningar

Stingid inndregna steinnamstaekinu i vinnsluras holsjérinnar og ytié pvi &fram smatt og
smatt par til oddur rérsins er synilegur @ mynd holsjarinnar. Ef adgangur ad gallrasinni
hefur pegar fengist med styrivir, skal stinga enda styrivirsins inn i styrivirsslidrid og yta
teekinu &fram par til oddurinn & teekinu er synilegur & holsjarmynd. Notid styrivirinn ef
porf er &, kannid vibkomandi gallkerfi par til komid er & bak vid steininn og safnié
steininum geetilega med adstod myndgreiningar. Steinnamstaeki er dregid inn og ut
med pvi ad nota tvihringahandfangid. Haegt er ad gefa skuggaefnid i gegnum luer-lock
vidbotina. Heegt er ad draga Ut litla steina med pvi ad draga slonguna til baka i
gegnum totuna (papilla). Ef steinninn kemst ekki framhja totunni pa4 ma einnig nota
teekid til ad framkveema aflraena steinmolun. Til ad framkvaema steinmolun verdur ad
snua stillihjolinu & méti tvihringahandfanginu til ad na peim krafti sem porf er & fyrir
steinmolun. Ad lokinni steinmoluninni verdur ad snda stillihjolinu aftur i upphafsstédu
til ad haegt sé ad opna kérfuna. Dragid teekid heegt ur holsjanni til ad fyrirbyggja ad
sjUklingur og notandi mengist af bl6di eda 6drum likamsvokva, med tilheyrandi
sykingarhaettu.

Aflren steinmolun sem adstod myndgreiningar en an not-

kunar holsjar:

begar handfangid hefur verid adskilid (téng) fra rérinu, er holsjéin fiarleegd. Steinmolu-
narfjddrinni er pryst fram med togvimum par til komid er ad steininum og hefur tengst
vid steinmolunarhandfanginu. Fylgid einnig notkunarleidbeiningum fyrir vorur i LIT-
vorulinunni ad pessu leyti. Notid rontgenmynd til ad ganga Ur skugga um ad fiarendi
spiralsins sé stadsettur & einum &s med korfunni dur en byrjad er ad mola steina.
Med pvi ad snta spennuskriifunni & handfangié eykst prystingurinn & steininn smam
saman. Hinkrid i nokkrar sekindur adur en haldid er &fram ad sndia, par sem spennan
er oft naegileg til ad mylja steininn. Steinnamstaeki ur BAS-vérulinunni sem stydja vid
steinmulning eru med skilgreindan, fyrirffram &kvedinn brotpunkt. Pegar mulningi er
lokid er karfan med steinmulningsfjodrinni fiarleegt geetilega ur rasinni. Haegt er ad
saekja steininn Ur rasinni med steinnamsbelg eda steinndmsteeki.

Ad lokinni skurdadgerd

Naudsynlegt er ad farga einnota taekjum asamt umbUdum peirra i samreemi vid
vidkomandi gildandi vidmidunarreglur stjornsyslu og sjukrahisa, og i samremi
viékomandi gildandi reglugerdir.

Listi yfir 6ll takn sem notud eru & FUJIFILM medwork vérum
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