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Gebrauchsanleitung

Verwendungszweck

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

Z.B.: LIT1-K2-25-23-200 (Lithotriptor-Korb)

Luer-Lock Anschluss

Spanngriff

LIT1-G4-26-185 (T
LIT1-N4-38-090 (Ni

Lithotriptor-Spirale)
Lithotriptor-/ Notfall-Spirale)

Spirale

Kronenkopf

N

Konnektor

Qualifikation des Anwenders

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

Allgemeine Hinweise

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

® 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.

Deutsch

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

Mdgliche Komplikationen

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

Vorsichtsmafinahmen

Um einen ungestdrten Ablauf der Untersuchung zu gewahrleisten, missen 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 Oberfléchen, scharfe Kanten und Uberstande.
Sollten Sie einen Schaden oder eine Fehlfunktion an den Instrumenten feststellen,
benutzen Sie sie NICHT und informieren Sie bitte den fiir Sie zustandigen Ansprech-
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.

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

Gebrauchsanleitung

Fihren Sie den eingefahrenen Lithotriptor-Korb in den Arbeitskanal des Endoskops
ein und schieben Sie den Tubus in kleinen Schiiben voran, bis die Spitze im endosko-
pischen Bild sichtbar wird. Sondieren Sie das gewlinschte Gangsystem bis hinter den
Stein und fangen Sie diesen vorsichtig unter radiologischer Sicht ein. Ziehen Sie den
eingefangenen Stein vorsichtig in Richtung Papille. Zu starker Widerstand kann auf
einen zu groRen oder impaktierten Stein hinweisen. Es besteht die Gefahr einer
Verletzung der Génge. Kleine Steine kdnnen durch Zurlickziehen des Tubus via
Papille extrahiert werden. Sollte der Stein nicht die Papille passieren kdnnen, versu-
chen Sie den Stein manuell mit dem Korb zu zertriimmern. Gelingt dies nicht, muss
der Korb fiir eine mechanische Lithotripsie vorbereitet werden. Ziehen Sie das
Instrument langsam aus dem Endoskop heraus um die Kontamination des Patienten
und der Anwender durch Blut und andere Korperfliissigkeiten und eine damit einher-
gehende Infektionsgefahr zu vermeiden.

Transendoskopische mechanische Lithotripsie

Spillen Sie zuerst das Instrument mit physiologischer Kochsalzlosung iber den
seitlichen Luer-Lock Anschluss. Entfernen Sie nun den Spanngriff und ziehen Sie den
Tubus vom leicht gestreckten Zugseil ab. Schieben Sie die flexible Lithotriptor-Spirale
(LIT1-G4-26-185) liber das Zugseil des Lithotriptor-Korbes transendoskopisch bis zum
Stein vor. Beachten Sie in diesem Zusammenhang auch die Gebrauchsanleitung der
LIT-Serie. Achten Sie dabei darauf, dass der Korb méglichst kontinuierlich unter Zug
steht. Fiihren Sie das Zugseil in den Lithotriptor-Handgriff ein und konnektieren Sie
die Lithotriptor-Spirale durch eine leichte Drehbewegung mit dem Handgriff. Fixieren
Sie das Zugseil zentriert im Spannfutter. Achten Sie darauf, dass die Fixierungshilse
dabei auRerhalb des Spannfutters (proximal) liegt. Stellen Sie tiber das radiologische
Bild sicher, dass das distale Ende der Spirale auf einer Achse mit dem Korb liegt
bevor Sie mit der Lithotripsie beginnen. Erhdhen Sie nun durch Drehen der Spann-
schraube langsam den Druck auf den Stein. Wir empfehlen bei gespannter Lithotriptor
-Spirale einige Sekunden nach jeder vollstandigen Drehung der Spannschraube zu
warten, bevor Sie diese weiter drehen. Dies ermdglicht einen kontinuierlichen Kraft-
aufbau zur kontrollierten Steinzertrimmerung.



Gebrauchsanleitung

Nichtendoskopische mechanische Lithotripsie unter radio-
logischer Kontrolle - bei Verwendung von lithotripsiefahi-
gen Steinextraktions-Korben der BAS- und der LIT-Serie:
Spillen Sie zuerst das Instrument mit physiologischer Kochsalzlosung iber den
seitlichen Luer-Lock-Ansatz. Entfernen Sie nun den Spanngriff, den Tubus und das
Endoskop Uber das leicht gestreckte Zugseil. Schieben Sie die flexible Notfall-Spirale
(LIT1-N4-38-090) Uber das Zugseil des Steinextraktions-Korbes bis zum Stein vor.
Beachten Sie in diesem Zusammenhang auch die Gebrauchsanleitung der LIT-Serie.
Achten Sie dabei darauf, dass der Korb mdglichst kontinuierlich unter Zug steht.
Fiihren Sie das Zugseil in den Lithotriptor-Handgriff ein und konnektieren Sie die
Notfall-Spirale durch eine leichte Drehbewegung mit dem Handgriff. Fixieren Sie das
Zugseil zentriert im Spannfutter. Achten Sie darauf, dass die Notfallhiilse dabei
auBerhalb des Spannfutters (proximal) liegt. 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. Erhéhen Sie nun durch Drehen der Spannschraube
langsam den Druck auf den Stein. Wir empfehlen bei gespannter Notfall-Spirale einige
Sekunden nach jeder vollstdndigen Drehung der Spannschraube zu warten, bevor Sie
diese weiter drehen. Dies erméglicht einen kontinuierlichen Kraftaufbau zur kontrollier-
ten Steinzertrimmerung.

Nach Beendigung des Eingriffes

Zum Einmal-Gebrauch bestimmte Instrumente miissen samt Verpackung entspre-
chend den jeweils giiltigen Krankenhaus- und Verwaltungsrichtlinien, sowie den
jeweils geltenden gesetzlichen Bestimmungen entsorgt werden.

Deutsch
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Instructions for use

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

Product features
E.g.: LIT1-K2-25-23-200 (lithotriptor basket)

Basket

LIT1-G4-26-185 (transendoscopic mechanical lithotriptor spiral)
LIT1-N4-38-090 ( i ical lithotri spiral)

~ Spiral
Crown head

Connector

Qualification of user

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

General instructions
Use this instrument only and exclusively for the purposes described in these instruc-
tions.
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 if 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 LIT series are the same as the specific contraindications
for endoscopic retrograde cholangiopancreatography.

English

Possible complications

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

Precautions

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

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

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

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

Instructions for use

Insert the retracted lithotriptor basket into the working channel of the endoscope and
gradually slide the tube forward until the tip is visible in the endoscopic image. Probe
the required bile system until behind the stone and carefully capture it under radiologi-
cal guidance. Carefully pull the collected stone toward the papilla. Strong resistance
can point to a stone that is too large or impacted. There is a risk of injuring the ducts.
Small stones can be extracted by pulling back the tube via the papilla. Should the
stone not pass the papilla, attempt to crush it manually with the basket. If unsuccess-
ful, the basket must be prepared for a mechanical lithotripsy. Pull the instrument out of
the endoscope slowly to avoid contaminating the patient and handler with blood and
other bodily fluids and subsequent risk of infection.

Transendoscopic mechanical lithotripsy

First, flush the instrument with physiological saline solution through the lateral Luer
lock connector. Now remove the handle and pull the tube off the lightly stretched lead
line. Use the lead line of the lithotriptor basket to slide the flexible lithotriptor spiral
(LIT1-G4-26-185) forward transendoscopically to the stone. In this regard, please also
observe the instructions for use provided for the LIT series. Make sure that the basket
is continuously under tension if possible. Insert the lead line into the lithotriptor handle
and connect the lithotriptor spiral to the handle with a slight rotary motion. Fix the lead
line centred in the chuck. Make sure that the fixation bushing is outside the chuck
(proximal). 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. Now, slowly increase the
pressure on the stone by turning the tension screw. If the lithotriptor spiral is under
tension, we recommend that you wait a few seconds after each complete rotation of
the tension screw before continuing. This allows the force to build up continuously to
control how the stone is crushed.

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

baskets that can be used for lithotripsy:

First rinse the instrument with saline solution using the Luer-Lock connector on the
side. Now remove the clamping handle, the tube, and the endoscope via the slightly
stretched pull cord. Use the lead line of the stone extraction basket to slide the flexible
emergency spiral (LIT1-N4-38-090) forward to the stone. In this regard, please also
observe the instructions for use provided for the LIT series. Make sure that the basket
is continuously under tension if possible. Insert the lead line into the lithotriptor handle
and connect the emergency spiral to the handle with a slight rotary motion. Fix the
lead line centred in the chuck. Make sure that the emergency sleeve is outside the
chuck (proximal). 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. Now, slowly
increase the pressure on the stone by turning the tension screw. If the emergency
spiral is under tension, we recommend that you wait a few seconds after each
complete rotation of the tension screw before continuing. This allows the force to build
up continuously to control how the stone is crushed.



Instructions for use

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.

English
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Mode d’emploi

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

Caractéristiques du dispositif
Par ex. : LIT1-K2-25-23-200 (panier de lithotriteur)

\ Panier
~
Cathéter J (

~ Ak

Raccord Luer Lock
Pihitaabibud

Poignée de serrage
Pl attadatisitl

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

Spirale

Téte de couronne

Adaptateur

Qualification de I'utilisateur

L'utilisation des instruments requiert des connaissances approfondies des principes
techniques, des applications cliniques et des risques associés a '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 & un usage unique est sont stérilisés par de 'oxyde d'éthyléne.

Un instrument stérile peut étre utilisé immédiatement. Avant l'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 l'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 'abri
de la lumiére. Conservez tous les modes d’emploi dans un endroit sir et facile
d'acces.

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
|ésions voire le déces 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 l'instrument peut entrainer une maladie, des Iésions
ou le décés du patient.

Indications
Lithiase cholédocienne.

Francgais

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

Complications possibles

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

Mesures de précaution

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

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

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

Mode d’emploi

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

Lithotripsie transendoscopique mécanique

Rincez tout d'abord l'instrument avec une solution saline physiologique via le raccord
Luer Lock latéral. Enlevez maintenant la poignée de tension et retirez le cathéter
extérieur du céble tracteur Iégérement tendu. Glissez la spirale flexible (LIT1-G4-26-
185) du lithotripteur sur le cable tracteur du panier lithotripteur par technique transen-
doscopique jusqu'au calcul. Conformez-vous ici également au mode d‘emploi des
instruments de la série LIT. Veillez a ce que le panier soit le plus possible continuelle-
ment sous tension. Introduisez le cable tracteur dans la poignée du lithotripteur et
connectez la spirale du lithotripteur par un léger mouvement giratoire avec la poignée.
Fixez le cable tracteur centré sur le mandrin de serrage Veillez & ce qu'alors la cosse
de fixation soit hors du mandrin de serrage (proximal). Avant de commencer la
lithotripsie, assurez-vous sur Iimage radiographique que I'extrémité distale de la
spirale se trouve bien sur un axe avec le panier. Augmentez maintenant la pression
sur le calcul en tournant le tendeur lentement. Lorsque la spirale du lithotripteur est
tendue, nous recommandons d'attendre quelques secondes aprés chaque tour
complet du tendeur avant de continuer & tourner celui-ci. Ce qui fournit une force
continue pour une fragmentation contrélée du calcul.



Mode d’emploi

Lithotritie mécanique non endoscopique sous contrdle
radiologique - en cas d'utilisation de paniers d’extraction de

calculs pour la lithotritie des séries BAS et LIT :

Rincez d’abord I'instrument avec une solution physiologique salée par 'embout latéral
Luer-Lock. Retirez maintenant la poignée de serrage, le cathéter et 'endoscope par le
biais du cable tracteur légérement tendu. Glissez la spirale flexible d'urgence sur le
céble tracteur du panier d'extraction de calcul jusqu'au calcul. Veillez & ce que le
panier soit le plus possible continuellement sous tension. Introduisez le cable tracteur
dans la poignée du lithotripteur et connectez la spirale d’urgence (LIT1-N4-38-090)
par un léger mouvement giratoire avec la poignée. Conformez-vous ici également au
mode d‘emploi des instruments de la série LIT. Fixez le céble tracteur centré sur le
mandrin de serrage Veillez a ce qu'alors la cosse de fixation soit hors du mandrin de
serrage (proximal). Avant de commencer la lithotripsie, assurez-vous sur l'image
radiographique que I'extrémité distale de la spirale se trouve bien sur un axe avec le
panier. Augmentez maintenant la pression sur le calcul en tournant le tendeur
lentement. Lorsque la spirale d'urgence est tendue, nous recommandons d'attendre
quelques secondes aprés chaque tour complet du tendeur avant de continuer a
tourner celui-ci. Ce qui fournit une force continue pour une fragmentation contrélée du
calcul.

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.

Francgais
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Instrucciones de uso

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

Caracteristicas del producto
P. ¢j. LIT1-K2-25-23-200 (cesta para litotriptor)

Cesta
[ (

Conexion Luer-Lock
Prtelidintiitil

< Mango de sujecion
u —

LIT1-G4-26-185 (espiral para litotriptor mecanico, procedimiento transendoscopico)
LIT1-N4-38-090 (espiral para litotriptor ani i i no

Espiral

Corona

Conector

Cualificacion del usuario

La utilizacioén 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.

® JATENCION! Los instrumentos marcados con este simbolo son para un solo
uso y se esterilizan con oxido 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 contaminacién del instrumento puede provocar
enfermedades, lesiones o incluso la muerte del paciente.

Indicaciones
Choledocholithiasis.

Espafiol

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

Posibles complicaciones

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

Medidas de precaucion

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

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

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

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

Instrucciones de uso

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

Litotricia mecanica transendoscopica

Lave primero el instrumento con suero fisiolégico a través de la conexion Luer-Lock
lateral. Retire ahora el componente tensor y saque el catéter exterior del cable de
traccion ligeramente estirado. Deslice de forma transendoscépica la espiral flexible
(LIT1-G4-26-185 ) para litotricia a través del cable de traccion de la canastilla hasta
llegar al célculo. En este contexto, tenga también en cuenta las instrucciones de uso
de la serie LIT. Aseglrese de que la canastilla se encuentra bajo tensién todo el
tiempo posible. Introduzca el cable de traccion en el mango para litotricia y conecte la
espiral girando ligeramente el mango. Fije el cable de traccion centrado en el mandril
de sujecion. Aseglrese de que el manguito de fijacion esta fuera del mandril de
sujecion (proximal). Utilice la imagen radiolégica para asegurarse de que el extremo
distal de la espiral esta alineado con la cesta antes de iniciar la litotricia. Aumente
ahora lentamente la presion sobre el célculo girando el tornillo tensor. Después de
cada giro completo del tornillo tensor le recomendamos esperar unos segundos con la
espiral en tension antes de seguir girando el tornillo. Esto permite aumentar la fuerza
de modo continuado para triturar de forma controlada el calculo.



Instrucciones de uso

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

Enjuague primero el instrumento con una solucion salina fisioldgica a través de la
montura Luer-Lock lateral. A continuacion retire el mango, el catéter y el endoscopio a
través del cable de traccion ligeramente estirado. Deslice la espiral flexible de
emergencia (LIT1-N4-38-090) para litotricia a través del cable de traccion de la
canastilla hasta llegar al célculo. En este contexto, tenga también en cuenta las
instrucciones de uso de la serie LIT. Aseglrese de que la canastilla esta todo el
tiempo posible bajo tension. Introduzca el cable de traccion en el mango para litotricia
y conecte la espiral de emergencia girando ligeramente el mango. Fije el cable de
traccion centrado en el mandril de sujecion. Asegurese de que el manguito de fijacion
estd fuera del mandril de sujecion (proximal). Utilice la imagen radiolégica para
asegurarse de que el extremo distal de la espiral esté alineado con la cesta antes de
iniciar la litotricia. Aumente ahora lentamente la presion sobre el célculo girando el
tornillo tensor. Después de cada giro completo del tomillo tensor le recomendamos
esperar unos segundos con la espiral de emergencia en tension antes de seguir
girando el tornillo. Esto permite aumentar la fuerza de modo continuado para triturar
de forma controlada el célculo.

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
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Istruzioni per I'uso

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

Caratteristiche del prodotto
Ad es.: LIT1-K2-25-23-200 (cestello per litotrissia)

Cestello
e e
"/

Attacco Luer-Lock
Phisaduaiiil

-
< Impugnatura di serraggio

LIT1-G4-26-185 (spirale per litotrissia meccanica transendoscopica)
LIT1-N4-38-090 (Spirale d' per litotrissia ica non

Spirale

Testina a corona

Connettore

Qualifica dell’operatore

L'impiego degli strumenti richiede un'ampia conoscenza dei principi tecnici, dell'appli-
cazione clinica e dei rischi correlati allendoscopia 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 puo 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 I'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 € 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.

Italiano

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

Possibili complicazioni

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

Precauzioni

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

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

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

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

Istruzioni per 'uso

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

Litotripsia meccanica endoscopica

Irrigare innanzitutto lo strumento con soluzione fisiologica utilizzando I'attacco Luer-
Lock laterale. Rimuovere Iimpugnatura di serraggio e staccare il catetere esterno dal
tirante leggermente teso. Far avanzare la spirale flessibile del litotritore sul tirante del
cestello sotto controllo endoscopico fino al calcolo. Accertarsi che il cestello si trovi
sempre sotto il tirante, se possibile. Inserire il tirante nel manipolo del litotritore e
collegare la spirale (LIT1-G4-26-185) al manipolo mediante un leggero movimento
rotatorio. Per questa procedura rispettare anche le istruzioni per I'uso della serie LIT.
Fissare il tirante al centro nella pinza. Durante questa operazione accertarsi che la
boccola di fissaggio sia posizionata esternamente alla pinza (prossimale). Attraverso
limmagine radiologica accertarsi di aver posizionato I'estremita distale della spirale in
asse con il cestello prima di iniziare la litotrissia. A questo punto aumentare lentamen-
te la pressione sul calcolo ruotando la vite di serraggio. Una volta che la spirale del
litotritore e serrata, si raccomanda di attendere qualche secondo dopo ogni giro
completo della vite di serraggio prima di effettuare un nuovo giro. Cio consente uno
sviluppo continuo della forza necessaria per la frantumazione controllata del calcolo.



Istruzioni per I'uso

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

Irrigare innanzi tutto lo strumento con soluzione fisiologica mediante I'attacco Luer-
Lock laterale. A questo punto rimuovere limpugnatura di serraggio, il tubo e l'en-
doscopio attraverso il tirante leggermente teso. Far avanzare la spirale d'emergenza
flessibile (LIT1-N4-38-090) sul tirante del cestello per estrazione fino al calcolo. Per
questa procedura rispettare anche le istruzioni per 'uso della serie LIT. Accertarsi che
il cestello si trovi sempre sotto il tirante, se possibile. Inserire il tirante nel manipolo del
litotritore e collegare la spirale d’emergenza al manipolo mediante un leggero movi-
mento rotatorio. Fissare il tirante al centro nella pinza. Durante questa operazione
accertarsi che la boccola di fissaggio sia posizionata esternamente alla pinza
(prossimale). Attraverso I'immagine radiologica accertarsi di aver posizionato ['estre-
mita distale della spirale in asse con il cestello prima di iniziare la litotrissia. A questo
punto aumentare lentamente la pressione sul calcolo ruotando la vite di serraggio.
Una volta che la spirale d’emergenza e serrata, si raccomanda di attendere qualche
secondo dopo ogni giro completo della vite di serraggio prima di effettuare un nuovo
giro. Cio consente uno sviluppo continuo della forza necessaria per la frantumazione
controllata del calcolo.

Terminato I'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.

Italiano
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Gebruiksaanwijzing

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

Productkenmerken
Bijv.: LIT1-K2-25-23-200 (lithotriptormandje)

Mandje
[ (
) y

Luer-lockaansluiting
PriiosialasialCI

Spanhandgreep
P
LIT1-G4-26-185
LIT1-N4-38-090 (niet- i thotript 9
Spiraal

Kroonkop

N

Connector

Kwalificatie van de gebruiker

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

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

Nederlands

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

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

Voorzorgsmaatregelen

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

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

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

Gebruiksaanwijzing

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

Transendoscopische mechanische lithotripsie

Spoel het instrument eerst via de luer-lockaansluiting aan de zijkant door met fysiolo-
gische zoutoplossing. Verwijder nu de spangreep en trek de buitenkatheter van de
licht gestrekte trekdraad af. Voer de flexibele lithotriptorspiraal (LIT1-G4-26-185) via
de trekdraad van het lithotriptormandje transendoscopisch op tot aan de steen.
Raadpleeg daarvoor ook de gebruiksaanwijzing van de LIT-serie. Let er daarbij op dat
de trekkracht die op het mandje wordt uitgeoefend zo constant mogelijk is. Leid de
trekdraad in de lithotriptorgreep en sluit de lithotriptorspiraal met een lichte draaibe-
weging aan op de handgreep. Fixeer de trekdraad gecentreerd in de spankop. Let er
daarbij op dat de fixeringshuls daarbij buiten de spankop (proximaal) ligt. 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. Verhoog nu door
het verdraaien van de spanschroef langzaam de druk op de steen. Wij raden u aan bij
gespannen lithotriptorspiraal na elke volledige omwenteling van de spanschroef
enkele seconden te wachten voordat u de schroef verder draait. Daardoor kan continu
kracht worden opgebouwd voor een gecontroleerde verbrijzeling van de steen.



Gebruiksaanwijzing

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

steenextractiemandjes van de BAS- en de LIT-serie:

Spoel het instrument eerst met een fysiologische zoutoplossing via het Luer-Lock-
aanzetstuk aan de zijkant. Verwijder nu de spanhandgreep, de tubus en de en-
doscoop via de licht gespannen trekdraad. Voer de flexibele noodspiraal (LIT1-N4-38-
090) via de trekdraad van het steenextractiemandje op tot aan de steen. Raadpleeg
daarvoor ook de gebruiksaanwijzing van de LIT-serie. Let er daarbij op dat de trek-
kracht die op het mandje wordt uitgeoefend zo constant mogelijk is. Leid de trekdraad
in de lithotriptorgreep en sluit de noodspiraal met een lichte draaibeweging aan op de
handgreep. Fixeer de trekdraad gecentreerd in de spankop. Let er daarbij op dat de
fixeringshuls daarbij buiten de spankop (proximaal) ligt. 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. Verhoog nu door het verdraaien
van de spanschroef langzaam de druk op de steen. Wij raden u aan bij gespannen
noodspiraal na elke volledige omwenteling van de spanschroef enkele seconden te
wachten voordat u de schroef verder draait. Daardoor kan continu kracht worden
opgebouwd voor een gecontroleerde verbrijzeling van de steen.

Na afloop van de ingreep
Voor eenmalig gebruik bestemde instrumenten dienen met verpakking volgens de
geldende ziekenhuisrichtlijnen en wet- en regelgeving te worden afgevoerd.

Nederlands
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Instrugdes de utilizagéo

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

Caracteristicas do produto
P.ex.: LIT1-K2-25-23-200 (cesto de litotripsia)

Conector Luer Lock
s
.7

Punho tensor
Phllkncntaac

LIT1-G4-26-185 (Espiral de litotripsia mecénica transendoscopica)
LIT1-N4-38-090 (Espiral de litotripsi éncia mecanica nao

Cabega de coroa

Conector

Qualificagédo 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 supervisdo de um médico que dispon-
ha de formag&o 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 instrugdes 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 reesterilizagéo 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.

Indicagoes
Coledocolitiase.

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

Portugués

Possiveis complicagdes

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

Precaugoes

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

Inspecione os instrumentos apods 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 0s 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
autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente se
encontrem.

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

Instrugdes de utilizagao

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

Litotricia mecanica transendoscopica

Primeiro lave o instrumento com soro fisioldgico através do conector Luer Lock lateral.
Remova agora o cabo tensor e puxe o cateter externo do cabo de tracgao ligeiramen-
te esticado. Empurre a espiral flexivel do litotriptor (LIT1-G4-26-185 ) até ao calculo,
por via transendoscopica, passando-o através do cabo de tracgao do cesto litotriptor.
Observe também as instrugdes de utilizagao da série LIT. Preste atengéo para manter
o cesto, se possivel, continuamente sob tracgdo. Introduza o cabo de tracgéo no cabo
do litotriptor e fixe a espiral no cabo com um movimento rotativo ligeiro. Fixe o cabo
de tracgéo de forma centrada no mandril. Assegure-se que a manga fixadora fica fora
do mandril (proximal). Utilize a imagem radioldgica para se certificar de que a extre-
midade distal da espiral estd no mesmo eixo que o cesto antes de iniciar a litotripsia.
Aumente a pressao sobre o calculo rodando lentamente o parafuso tensor. Recomen-
da-se aguardar alguns segundos com a espiral sob tens&o apds cada volta completa
do parafuso tensor antes de se continuar a rodar. Isto permite criar uma forca
continua para se conseguir uma litotricia controlada.



Instrugdes de utilizagéo

Litotripsia mecénica ndo endoscopica sob vigilancia
radiolégica - em caso de utilizagéo de cestos de extragao de

calculos adequados para a litotripsia das séries BAS e LIT:
Lave primeiro o instrumento com soro fisioldgico através da conexdo Luer-Lock.
Agora, remova o punho tensor, o tubo e o endoscopio através da cabo de tensdo
ligeiramente esticado. Empurre a espiral flexivel de emergéncia (LIT1-N4-38-090) até
a0 calculo passando-o através do cabo de tracgdo do cesto litotriptor. Observe
também as instrugdes de utilizagdo da série LIT. Tenha cuidado em manter o cesto,
se possivel, continuamente sob tracgdo. Introduza o cabo de tracgdo no cabo do
litotriptor e fixe a espiral de emergéncia no cabo com um movimento rotativo ligeiro.
Fixe o cabo de tracgdo de forma centrada no mandril. Assegure-se que a manga
fixadora fica fora do mandril (proximal). Utilize a imagem radiolégica para se certificar
de que a extremidade distal da espiral estd no mesmo eixo que o cesto antes de
iniciar a litotripsia. Aumente a press&o sobre o calculo rodando lentamente o parafuso
tensor. Recomenda-se aguardar alguns segundos com a espiral de emergéncia sob
tensdo apos cada volta completa do parafuso tensor antes de se continuar a rodar.
Isto permite criar uma forga continua para se conseguir uma litotricia controlada.

No fim da intervengao

Os instrumentos previstos para a utilizag&o Gnica 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 disposicdes regulamentares aplicaveis.

Portugués
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Bruksanvisning

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

Produktegenskaper
T.ex.: LIT1-K2-25-23-200 (litotriptorkorg)

n Korg
\ -
N (
Ak
~ /‘

Luer-Lock-anslutning

\ 'é Spannhandtag
< -
LIT1-G4-26-185 mekanisk li
LIT1-N4-38-090 (ick mekanisk litotriptor-/nddspi

Spiral

Kronhuvud

Kontakt

Anvandarens kvalifikationer

Anvéndning av instrumenten kréver omfattande kunskaper om tekniska principer,
kliniska tillampningar 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.

Allméanna anvisningar

Anvand detta instrument uteslutande till de andamal 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 anvandas direkt. Kontrollera "Anvandbar ill’-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 mdrkt. Forvara alla bruksanvisningar sakert och
lattillgéngligt.

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

Indikationer
Choledocholithiasis - gallsten.

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

Svenska

Majliga komplikationer

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

Forsiktighetsatgarder

For att garantera stomingsfri undersokning maste storleken pa endoskopets arbetska-
nal och storleken pa instrumenten vara anpassade ill 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 forsaljningskontor.

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

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

Bruksanvisning

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

Transendoskopisk, mekanisk litotripsi

Skalj forst instrumentet med fysiologisk koksaltldsning genom Luer-Lock-anslutningen
pa sidan. Avlagsna spanningen och dra av den ytire katetern med hjalp av retraktions-
traden Den flexibla litotripsispiralen fors over litotripsikorgens retraktionstrad transen-
doskopiskt &anda fram till stenen. Se till att korgen hela tiden star under Iatt spanning.
For retraktionstraden in i litotriptorhandtaget och koppla till litotripsispiralen (LIT1-G4-
26-185) genom en latt skruvande rérelse med handtaget. Har ska man aven félja
bruksanvisningen till LIT-serien. Fixera retraktionstraden i mitten av chucken. Se fill
att fixeringshylsan ligger utanfor (proximalt om) chucken. Anvand réntgenbilden for att
sékerstalla, att spiralens distala ande ligger pa axeln med korgen, innan litotripsin
paboérjas. Oka langsamt trycket mot stenen genom att langsamt skruva pé turnbuckle-
skruven. Vi rekommenderar att ni vantar nagra sekunder efter varje skruvvarv innan ni
fortsétter skruva da litotripsispiralen &r spand. Detta bygger upp ett kontinuerligt
Gkande tryck mot stenen och ger kontroll pa litotripsin.

Icke-endoskopisk, mekanisk litotripsi under radiologisk
kontroll - vid anvandning av litotripsikompatibla stenextrak-

tionskorgar i BAS- och LIT-serien:

Skolj forst instrumentet med fysiologisk koksaltidsning genom det lateralstéllda Luer-
Locksystemet. Ta nu bort spannhandtaget, roret och endoskopet med den nagot
utstrackta dragkabeln. Den flexibla spiralen for nodfall (LIT1-N4-38-090) fors dver
litotripsikorgens retraktionstrad transendoskopiskt anda fram till stenen. Har ska man
&ven folja bruksanvisningen till LIT-serien. Se fill att korgen hela tiden star under ltt
spanning. For retraktionstraden in i litotriptorhandtaget och koppla till spiralen for
nédfall genom en latt skruvande rérelse med handtaget. Fixera retraktionstraden i
mitten av chucken. Se till att fixeringshylsan ligger utanfr (proximalt om) chucken.
Anvand réntgenbilden for att sakerstélla, att spiralens distala ande ligger pa axeln med
korgen, innan litotripsin pabcrjas. Oka langsamt trycket mot stenen genom att
langsamt skruva pa turnbuckle-skruven. Vi rekommenderar att ni vantar nagra
sekunder efter varje skruvvarv innan ni fortsatter skruva da litotripsispiralen &r spand.
Detta bygger upp ett kontinuerligt okande tryck mot stenen och ger kontroll pa
litotripsin.



Bruksanvisning

Efter avslutat ingrepp

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

Svenska

Férklaring av alla symboler som anvands pa FUJIFILM medwork-produkter
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Brugsanvisning

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

Produktkendetegn
F.eks.: LIT1-K2-25-23-200 (litotriptor-kurv)

Luer-Lock-tilslutning
Puiibiotiliaudd

Spaendgreb
o

LIT1-G4-26-185 mekanisk itotripor-spiral)
LIT1-N4-38-090 (ki i iske ltotriptor-od-spiral)

Kronehoved

Konnektor

Brugerens kvalifikationer

Anvendelse af instrumenterne kraever omfattende kendskab til 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 il de anvendelsesformal, der er beskrevet i denne
vejledning.
BEMARK! Instrumenter, der er meaerket med dette tegn, er udelukkende il
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 tert sted og beskyttes mod lys. Alle
brugsanvisninger skal opbevares pa et sikkert og tilgaengeligt sted.

FUJIFILM medwork-instrumenter, der er meerket til engangsbrug, ma hverken renses,
resteriliseres eller genanvendes. Genanvendelse, rensning eller resterilisering kan
@ndre 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 overfaring af infektionssygdomme.
Kontaminering af instrumentet kan medfere, at patienten bliver syg, kommer til skade
eller der.

Indikationer
Koledokolitiasis.

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

Dansk

Mulige komplikationer

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

Sikkerhedsforanstaltninger

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

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

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

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

Brugsanvisning

Ballonkatheteret fores ind i endoskopets arbejdskanal, og kateteret skydes i sma skub
fremad ind til spidsen bliver synlig i det endoskopiske billede. Det gnskede gangsys-
tem sonderes til bag stein; denne fanges forsigtigt op under radiologisk opsyn. Den
indfangne sten traekkes forsigtigt i retning af papillen. En for sterk modstand kan
betyde en for stor eller impakteret sten. Der er risiko for beskadigelse af gangene.
Sma stene kan ekstraheres ved tilbagetreekning af kateteret over papillen. Hvis stenen
ikke kan passere papillen, forsgges det at knuse stenen manuelt med kurven. Hvis det
ikke lykkes, skal kurven klargeres til en mekanisk litotripsi. Instrumentet traekkes
langsomt ud af endoskopet for at undga kontaminering af patient og anvender med
blot og andre legemsvaesker og den dermed forbundne infektionsfare.

Transendoskopisk litotripsi

Skyl farst instrumentet med fysiologisk saltvandsoplasning via den laterale Luer-Lock-
tilslutning. Spaendegrebet fiernes, og det ydre kateter treekkes af den let strakte
treektrad. Den fleksible litotriptor-spiral (LIT1-G4-26-185) treekkes over litotriptorkur-
vens treektrad transendoskopisk frem til stenen. Veer i denne sammenheeng ogsa
opmeerksom pa brugsanvisningen til LIT-serien. Vaer opmeerksom pa at kurven sa vidt
muligt skal veere under kontinuerligt traek. Treektraden feres ind i litotriptor-handgrebet,
og litotriptor-spiralen forbindes ved en let drejelbeveegelse med handgrebet.
Treektraden fikseres centreret i speendepatronen. lagttagat fikseringshystret her skal
ligge uden for speaendepatronen (proksimalt). Brug rentgenbilledet til at sikre, at
spiralens distale ende er pa samme akse som kurven, inden litotripsi pabegyndes.
Ved drejning af spaendeskruen foreges efterhanden trykket pa stenen. Vi anbefaler at
vente ved spaendt litotriptor-spirale nogle sekunder efter hver fuldsteendigt drejning af
spaendeskruen for De drejer den igen. Dette muligger en kontinuerligt kraftopbygning
til kontrolleret stenknusning.

Ikke-endoskopisk mekanisk litotripsi under radiologisk
kontrol - ved anvendelse af litotripsiegnede stenekstrakti-

onskurve i BAS- og LIT-serien:

Farst skylles instrumenter med fysiologisk kogsaltoplesning gennem Luer-lock-
ansatsen pa siden. Fjern nu speendgrebet, tubussen og endoskopet via den let
udtrukne traekwire. Den fleksible nedspiral (LIT1-N4-38-090) skydes over treektraden
til stenekstraktionskurven frem til stenen. Veer i denne sammenhaeng ogsa op-
meerksom pa brugsanvisningen til LIT-serien. Serg for at kurven sa vidt muligt star
kontinuerligt under traek. Traektraden fares ind i litotriptpr-handgrebet, og nedspiralen
forbindes ved en let drejebeveegelse med handgrebet. Treektraden fikseres centreret i
speaendepatronen. Veaer opmeerksom pa at fikseringshystret her ligger uden for spaen-
depatronen (prokismalt). Brug rentgenbilledet til at sikre, at spiralens distale ende er
pa samme akse som kurven, inden litotripsi pabegyndes. Ved at dreje spaendeskruen
foreges trykket pa stenen efterhanden. Vi anbefaler at vente med speendt nedspiral
nogle sekunder efter hver fuldsteendig drejning af spaendeskruen fer De drejer videre
pa denne. Dette muligger en kontinuerlig krafopbygning til kontrolleret stenknusning.



Brugsanvisning

Efter afslutning af indgrebet

Engangsinstrumenter og deres emballage skal bortskaffes iht. gaeldende hospitals- og
forvaltningsforskrifter samt geeldende juridiske bestemmelser.
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O3nyieg xpfiang

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

XapakTnpIGTIKA TPOoidvVTOg
M. LIT1-K2-25-23-200 (KaAd®r Aorpir)

\ Kaha@i

~

Zwhivag N q (
Ak

Z0vdeapog Luer-Lock
Pundisad s el

N

NaBiy ouykpamang
D

LIT1-G4-26-185 (Xmeipa SiagvdookoTmikoU pnxavikod AiBotpitrn)
LIT1-N4-38-090 (Zmeipa un evdoaKoTKoU pnyavikol AIBoTpiTrn/ékTakTng avaykng)

Imeipa

Kegalr atepavng

Z0vdeapog

Ege1ikeuan Tou xpRoTn

H xprion Twv epyaAeiwv ammaiTei EKTEVEIG YWWOEIG TwV TEXVIKWY apxwV, Twv KAIVIKWV
£QAPHOYWY KAl TwV KIVOUVWY TNG YOOTPEVTEPIKAG EvB0OKOTIMANG. Ta epyaAeia TTpémel
va xpnaoigotolodvral pévo amo atpols fy uTé T emiBAeyn 1aTpdv, of oToiol ival
ETTOAPKWG EKTTAIBEUPEVOI KAl EUTTEIPOI OTIG AVAPEPOUEVEG EVOOTKOTTIKEG TEXVIKEG.

levikég umrodeigeig

XpnaipoTrolgite autd To pyaAeio aTOKAEIOTIKG yia TOUG GKOTTOUG TTOU TIEPIypagovTal

OTIG TTapoUaEG 0dnyieg.

® MPOZOXH! Ta 6pyava Tou emanuaivovtal Pe autd To cupBoAo TpoopidovTal
QTOKAEITTIKA Yia pia Xprion Kai éxouv amooTelpwei pe aibulevogeidio.

‘Eva amooTeipwpévo epyaheio eivar Eroipo yia va xpnaipomoneei dpeaa. Mpiv

xpfion, eAéyére v nuepopnvia AQgng ot ouokeuaaia, SIOTI Ta ATIOCTEIPWHEVA

epyaAeia pmopolv va XpnaipotoinBolyv Povo PEXPI QUTAY TV Nuepopnvia.

MHN xpnaoipomoleire 1o epyakeio, €Gv n amooTelpwpévn CUoKeuaaia Exel OXIOTEN 1
TputigEl, N oppdyion dev eival diacpakiopévn A éxel Sieioduoel uypacia. Oha Ta
epyaheia FUJIFILM medwork Tpémel va guAdaaovtal o€ &npd Kal OKOTEIVG pépog.
DuAdgre 6Aeg TIG 0dNyieg Xpriong o€ aoaAr kai ekoAa TTPooPaaIn BEan.

Ta epyakeia FUJIFILM medwork, Ta otroia kaBopidovtal yia pia povo epapuoyr, Sev
emrpémeral va umoBAnBolv ot emavemegepyacia f emavamooTeipwon olTte va
emavaypnoiyomomBolv. H  emavaypnoigotoinon, emaveme§epyacia
emavamoaTeipwon pPmopodv va aAoiwoouv TG I816TNTEG TOU TTPOIGVTOG Kal va
odnynoouv ae amwAela TG KaAfg Aeiroupyiag, TpokaAwvTag Kivouvo yia v uyeia
Tou aoBevols, aobévela, Tpaupamiopd 1 Bavaro. H emavaypnoipotoinon,
ETTQVETIEGEPYTIT ) ETAVATIONTEIPWOT) EVEXOUV ETTITTPOTBETWG TOV KiviUVO poAuvang
Tou aoBevolg 1 Tou epyaAeiou, kabuwg kal Tov Kivduvo diaaTaupolpevng HoAuvang,
oupmepiAappavopévng TG peET@doong Aolpwdwv voonudtwyv. H upéAuvon Tou
epyakeiou ptopei va odnyrioel ot acBéveia, Tpaupariopé fi Bavaro Tou aobevous.

Evdeigeig
XoAndoxoAiBiaan.

EAAnvIKG

Avrtevaeigeig
O1 avrevdeiteig yia T oeipd LIT eivar oUpgwveg e Tig €181kéG avtevdeiGelg yia mv
TaNivdpopn evBOTKOTTIK) XOAayyEIoTIayKpeaToypagia.

MiBavég emimAokég

Aiérpnon, xohayyelimida, aigoppayia, avappdenon, Aoipwén, oAwn, aMepyikr
avTidpacon, uméptaon, utéTacn, avaTveuaTk KaraoToAr / émvoia, appuBpieg f
aouaToAia.

MéTpa aoaAeiog

Na m dlacgdAion g ampdokotTng oAokAfpwaong Tng e&éTaong, n dIGUETPOG TOU
kavahiol epyaaiag Tou evdooKoTriou kai n SIGUETPOG Twv epyaAeiwv TTPETEI va Eival
TIavToTE GUPRATA HETAGY TOUG.

EAéygre av Ta epyaleia Aeimoupyolv owaoTd PeTd TV agaipean amoé T gUoKeuadia
Kal yia T0 av TTapouaiddouy Tuxdv GUGTPOQES, OTIACHEVA EP, TPOXIEG ETTIQPAVEIEG,
QIXUNPEG GKPEG Kall TIPOEGOXES. Z€ TIEPITITWOT TTOU SIATTIOTWOETE oTroIadATOTE PBOPa
ota opyava, MHN Ta XpnoILOTIOINGETE Kal EVAUEPWOTE TOV EMKEPAARG OGS 1 TO
KardoTnpa g ETaIPEIag Pag.

Omoloadrmote SiayelpileTal /| xpnoiuoTole 1aTpoTeXVoAoyIKA TTpoidvTa ogeilel va
avagépel OAa Ta oOPapd TEPIOTATIKA TIOU OXETICOVTal ME TO TIPOidV OTovV
KATAOKEUAOTA Kal otV apuédia apx Tou kpdtoug péAoug oTo OTIOI0 KATOIKET O
¥poTng fi/kal o aoBevig.

Mpoooxn! Ta kaAdBia, or ameipeg kal or xelpohaBég AiBotpimm g oeipdg LIT
EMITPETETAI VO XPNOIPoToINBolv aTOKAEIOTIKA PE Ta €EAPTANATA CUOTAPATOG TNG
oelpdg LIT kar BAS.  OAa 1a epyakeia oUMnyng AiBwv g oeipdg BAS eival
kataMnAa yia pnxavikiy Miotpiyia, pe e§aipean Ta epyaleia oUAMNYNG Aibwv Tou
eival emonpacpéva pe 1o akdAoubo auppolo . OAa 1a kaAdBia pe
Suvarétnra AiBotpipiag g oeipdg BAS «kai LIT eivar efomhiopéva pe éva
kaBopiopévo anueio Bpavang.

Ze TEPITITWON ATOTUNONG TOUu Onpeiou EmaQRg, agaipéaTe To KaAdd! agaipeang
AiBwv pe peyaAn Tpooox yia va amo@UyeTe TpaupaTiopd Tou PAevvoyovou.

O3nyieg xpniong

Evey Bpiokeral oe Béon avacupang, eiodyete 10 kaAddi AiBotpiyiag ato Kavahi
£pyaaiag Tou ev0OoKO-TTiou Kal TTPOwBAaTE Tov KaBETAPa pe pIKpd Bripara, £wg dTou
10 GKPO TOu KaBeTAPa eppavioTel oV €vOOOKOTIKY €IkOva. Kabetnpidote 10
€mBupnTd Xohayyeio péxpl va @raoete Tiow amé To AiBo kai guMAete Tov
TIPOOEKTIKA, UTIO  aKTIVOAOYIK  TrapakoAoUBnon.  TpaBnfte  TPoOekTIKG  TO
ouMngBévta AiBo Tpog Tv katelBuvan Tou @UpaTog. Av aioBavBeite uTEPBOAIKY
avrioTaon, evdexopévwg TIPOKETal yia eupeyédn f evoenvwpévo AiBo. Ymapyel
Kivduvog TpaupaTiopol Twv oAayyeiwv. Mikpoi AiBor ptropolv va agaipeBolv e
avaoupan Tou kabetrpa diapéaou Tou puuarog. Eav o AiBog aduvarei va S1EABEI amd
10 QUUO, ETIKEIPAOTE VO TOV KATGKEPUATIOETE XEIpokivnTa, pe To kaAddl. Eav n
TIpooTaBela amotUxel, Ba TPEmEl va TpoeToIpdoeTE TO KAAGBI yia pnxavikn
MBotpiyia. Egayere 10 epyaleio amd 1o evdookdmo TpaBwvtag To apyd, yia va
amo@UyeTe TV emMUOAUVON Kal 10 ouvodd Kivduvo Aoipwéng Tou aaBevoug kal Twv
XEIPIOTWY aTTé aipa Kal AN owyaTiké uypd.

AlogvdookoTiki pnxaviki Aifotpiyia

ExmAOveTe TrpWwTa 10 €pyaleio pe SiaAupa Gualooyikol 0pol Eow Tou TIAEUPIKOU
ouvdéopou Luer-Lock. AgaipéaTe kardmiv T xelpoAaBr aUo@iyéng kai Tpaprire Tov
€§wTePIKO KaBeThPa E§w amd To EAapPG eubelaapévo aippa EASNG.

MpowBrote v elkapmmn omeipa AiBotpimm (LIT1-G4-26-185) emdvw amd 10
KkaAwdio €AgnG Tou kahaBiol AiBotpiTrmn diaevdoakotrikd péxpl Tov AiBo. 1o TAaicio
auto, TPOaESTE TIG 0dnyieg XpAang g aelpdg LIT.

Kard  didpkeia TG mpowenang, To kaAali Ba mpémer va Bpioketal Siapkwg uTd
1a0n. Eioayete 1o aUppa EAgng oTn xeipoAar) AiBotpiyiag kar ouvdEaTe To aTEipapa
NiBorpiyiag pe pia ikpr} TEPIOTPOQR TG XEIPOAABNS. ZTEPEWATE TO TUPA AENG OTO
Kévtpo Tou diokou aUo@Iygng. Mpoatgre, woTe To TePiBANUa oTepéwang va PpiokeTal
€KTOG (KevTpIKOTEPQ) TOU OioKOUu GUOQIYENG. XPNOIWOTIOINGTE TV CKTIVOYPAQIKI
€Ikova yia va BeBaiweite 611 To dkpo TG omeipag Bpioketal oTov (B0 dgova e To
kaAaB! mpiv Eekivioete ™ AiBotpiyia. AugfoTe oTadiaka Ty Triean et Tou Aifou,
miepioTpépovtag T Pida ologiygng. Otav 1o omeipapa Bpiokeral umd Tdom,
OUVIOTATOI AVaMOVH OPIOPEVWV DEUTEPOAETITWY WETA a6 KABE TIAfPN TrEPITTPOPH
g Bidag oUoQygng, TpotoU TepioTpagei Tepaiépw. Me Tov TPOTO QUTO
eMITUyXaveTal atadlakl epappoyn dUvaung yia Tov EAEYXOUEVO KATAKEPUATIONS Tou
AiBou.



O3nyieg xpfiang

Mn evdookoTik pnxaviki AiBoTpigio UTTO OKTIVOOKOTIIKO
é\eyxo - kard Tn XpAon Tou kKaAaBiol agaipeang AiBou pe
SuvarotnTa AiBotpiyiag Tng oeipdg BAS kai LIT:

ExmAOvete katapyiiv o epyaleio pe puatooyikd ahatolyo Sidhupa, eyxéoviag To
amd Tov TAeupIkd alvdeopo Luer-Lock. Twpa agaipéote T Aapry ouykpamaong, Tov
owAfva Kai 10 EvB0TKATTIO XPNOILOTIOIWVTAG TO EAAPPWS TEVTWHEVO KaAWDIO EANG.
MpowBAaTe TV edkapTT OTEipa ékTakmg avaykng (LIT1-N4-38-090) emavw amd 1o
kaAwdio €Agng Tou kahabiol agaipeang AiBou péxpl Tov AiBo. Xto mAaioio autd,
TpooEgTe TIg 0dnyieg XpAong g oelpdg LIT. Kard tn didpkeia g mpowdnang, 1o
kaAaBi Ba mpémel va Ppiokeral Siapkwg umd Tdon. Eiodyete 1o alppa éAgng ot
¥elpoAaBn AiBotpiyiag kai ouvdéoTe To OTEIpapA €KTAKTNG avAYKNG WE pia pIKpR
TIEPIOTPOPH TNG XEIPOAaPrg. ZTepewaTe To oUppa €A§NG OTo Kévipo Tou diokou
ouogiyéng. Mpooégre, wote 10 mepiBAnpa  oTepéwong va  Ppioketal  ekTog
(kevTpIKOTEPQ) TOU BioKOU TUTPIYENG. XPNOILOTIOIRGTE TNV AKTIVOYPAPIKI EIKOVA YIat
va BeBaiwbeire 6T TO AKPO TG oTIEipag Ppioketal atov B0 Ggova pe To kaAdbl TpIv
gexivioete T MiBotpiyia. Augfiote atadiaka Tnv Tricon i Tou AiBou, TepIoTpEPOVTag
T Bida ologiyéng. Otav 1o omeipaua éktaktng avaykng Bpioketal umé Tdon,
OUVIOTATaI Qvapovr OpIoPEVWY SEUTEPO-METITWY PETA amd kaBe TARpN TEPITTPORH
g Bidag oUoQygng, TpotoU TepioTpagei Tepaiépw. Me Tov TPOTO QUTO
€TmTUyXavetal atadiakr epappoyr dUvapng yia Tov eAeyXOUEVO KATAKEPHATIONS Tou
AiBou.

Metd Tnv oAokAnpwaon TG eméppaong

Ta epyaleia ou poopigovTal yia pia xpAan, padi pe T cuokeuaaia Toug, TpETEl va
QToppITITOVTal  OUMPWVA  E  TOUG  €KAOTOTE  IOXUOVTEG  VOOOKOWEIOKOUG  Kal
BI0IKNTIKOUG KavoVIoPOUG, KaBug Kal TiG EkATTOTE I0XU0UCES VOUOBETIKEG DIATASEIS.

EAAnvIKG

Eregiynom oAwv Tuv gupBoAwv Trou pnotpoTroiodvial aTarmpoiovra FUJIFILM medwork
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Kullanma Talimatlari

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

Uriin isaretleri
Om.: LIT1-K2-25-23-200 (Litotriptor sepeti)

\ Sepeti
~
Tip ./ (

Lier kilitli baglanti
P el

N

Germe kolu
Phacndant
/,

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

Spiral

Tag baslik

Konektér

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 kullanilmalidir.

Genel uyarilar
Bu aleti yalnizca bu kilavuzda belirtilen amaglar igin kullanin.
DIKKAT! Bu isaretin bulundugu aletler sadece tek kullanimliktir ve etilen oksit
ile sterilize edilmigtir.
Steril bir alet derhal kullanilabilir. Kullanmadan once ambalajin iizerindeki Son
Kullanma Tarihini (“Verwendbar bis”) tarihini kontrol edin, ¢iinkii steril aletlerin bu
tarihe kadar kullaniimasi gerekmektedir.

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

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

Endikasyonlar
Koledokolitiazis.

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

Turkce

Olasi komplikasyonlar

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

Onleyici tedbirler

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

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

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

Kullanma Talimatlar

ieri gekilmis litotriptor basketi endoskopun calisma kanalina sokunuz ve kateteri
kateterin ucu endoskopik gériintiide gériiniinceye kadar kisa kisa ileriye dogru itiniz.
llgili kanal sisteminde tagin arkasina ulasincaya kadar sondaj yapmniz ve radyolojik
gorlintli altinda tas! yakalayiniz. Yakaladiginiz tasi dikkatlice papilla yoniine dogru
cekiniz. Direncin gok biiyiik olmasi tagin ok blyik ya da impakte oldugunun isaretgisi
olabilir. Kanallarin hasar gérmesi tehlikesi mevcuttur. Kiiglk taslar kateterin papillanin
icinden geri gekilmesi suretiyle cikarilabilir. Tagin papilladan gegmemesi durumunda
tas! kateterin yardimiyla, mantiel olarak pargalamaya calisiniz. Bu girisimin basarisiz
kalmasi durumunda basket kateterin mekanik litotropsi girisimine hazirlanmasi
gerekmektedir. Hastanin ve uygulayicinin kan ve baska viicut sivilariyla kirlenmesini
6nlemek ve bundan kaynaklanabilecek enfeksiyon tehlikesinin 6niine gegmek igin
cihazi yavagca endoskoptan disari gekiniz.

Transendoskopik mekanik litotripsi

Once aleti yan taraftaki Itier kilit baglantisinin iizerinden fizyolojik salinle yikaymn.
Ardindan germe kolunu gikariniz ve dis kateteri hafifce gerilmis olan cekme ipinden
cekerek cikariniz. Esnek litotriptor spiralini litotriptor (LIT1-G4-26-185) basketinin
cekme ipi aracilijlyla transendoskopik olarak tasa kadar itiniz. Bu islemi yaparken
litfen LIT Serisinin kullanma kilavuzunu da dikkate alin. Bunu yaparken mimkiin
oldugunca basketin stirekli bir sekilde gekilmesine dikkat ediniz. Gekme ipini litotripto-
rin tutacinin igine gegiriniz ve litotriptdr spiralini hafifce cevirmek suretiyle tutagla
birlestiriniz. Gekme ipini merkezi bigimde baglama aynasina sabitlestiriniz. Bunu
yaparken sabitlestirme kapsiliinin sabitlestirme aynasinin disinda  (proksimal)
bulunmasina dikkat ediniz. Litotripsiye baslamadan once radyografik gorinti va-
sitastyla spiralin distal ucunun sepet ile bir eksende oldugundan emin olun. Simdi
germe vidasini dondiirerek tasin lizerindeki basinci yavas yavas arttiriniz. Litotriptor
spirali gergin durumdayken germe vidasinin her turunu tamamlayiginin ardindan
viday! tekrar gevirmeden once bir kag saniye beklemenizi Gneriririz. Bu sayede tasi
kontrollu bir sekilde kirmak icin gereken stirekli gii¢ arttirimini saglamaniz miimkin
olacaktrr.

Radyolojik kontrol altinda endoskopik olmayan mekanik
litotripsi - BAS ve LIT Serisi litotripsi uyumlu tas gikarma
sepetlerinin kullanilmasi durumunda:

Once yandaki Luer-Lock baglantisi {izerinden enstriimani fizyolojik tuz cozeltisiyle
yikayiniz. Simdi hafifce uzatilmig cekme telini kullanarak gerdirme tutacagini, tiipi ve
endoskopu ¢ikarin. Esnek acil durum spiralini (LIT1-N4-38-090) tas cikarma baske-
tinin cekme ipi aracilijiyla tasa kadar itiniz. Bu islemi yaparken liitfen LIT Serisinin
kullanma kilavuzunu da dikkate alin. Bunu yaparken miimkiin oldugunca basketin
srekli bir sekilde gekimesine dikkat ediniz. Cekme ipini litotriptdriin tutacinin igine
gegiriniz ve acil durum spiralini hafifce gevirmek suretiyle tutacla birlestiriniz. Cekme
ipini merkezi bigimde baglama aynasina sabitlestiriniz. Bunu yaparken sabitlestirme
kapsulinin baglama aynasinin diginda (proksimal) bulunmasina dikkat ediniz.
Litotripsiye baslamadan 6nce radyografik gériintii vasitasiyla spiralin distal ucunun
sepet ile bir eksende oldugundan emin olun. Simdi germe vidasini dondirerek tagin
lizerindeki basinci yavas yavas arttirniz. Acil durum spirali gergin durumdayken
germe vidasinin her turunu tamamlayisinin ardindan viday1 tekrar gevirmeden dnce bir
kag saniye beklemenizi dneriririz.



Kullanma Talimatlari

Girigim sona erdikten sonra

Tek kullanimlik aletler ambalajlariyla birlikte yirirlikte olan hastane ve idare yonerge-
leri uyarinca ve yiriirlikte olan yasal dizenlemeler de dikkate alinarak imha edilme-

lidir.

Turkce

FUJIFILM medwork irtinlerinde kullanilan tiim simgelerin agiklamasi

& Uretim tarihi g
Kullanma talimatlarini

[Ii] dikkate alin ®

Uygulama pargasi Tip BF @ Amzﬂifgg:g?,m ise

Son kullanma tarihi

Kalp piline dikkat

LOT Parti kodu %ﬁ Litotripsi igin uygun degildir
REF Uriin numarasi Dogal kauguk lateks igerir
@ Ambalaj birimi Gastroskopi
@ Tekrar kullanmayin Kolonoskopi

Etilen oelés"irtni!;ﬁs;terilize @ Enteroskopi
Steril degidir B ERCP
“ Uretici Tibbi triin

Steril bariyer sistemi



Uputa za koristenje

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

Obiljezja proizvoda

Npr.: LIT1-K2-25-23-200 (ko3ara litotriptora)

\ Kosara
Tubus D S

Luer-Lock prikljucak

Zatezna drska

LIT1-G4-26-185 ¢ka spirala
LIT1-N4-38-090 spirala li

slucaj nevolje)

Spirala

Glava s krunom

Konektor

Kvalifikacija korisnika

Primjena instrumenata zahtijeva obujamna poznavanja tehnoloskih principa, klinickih
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.

Opc¢e napomene
Ovaj instrument koristite iskljucivo za svrhe koje su opisane u ovoj uputi.
POZOR! Pomocu ovog znaka obiliezeni instrumenti odredeni su iskljucivo 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 viaznost. 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 pripravijati, resterilizirati niti ponovo koristiti. Ponovno koristenje, priprava ili
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 LIT seriju odgovaraju specificnim kontraindikacijama za endo-
skopski retrogradnu kolangiopankreatografiju.

Hrvatski

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

Uputa za koristenje

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.

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

Uputa za koriStenje

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

Transendoskopska mehanicka litotripsija

Instrument najprije isperite fizioloSkom otopinom preko bo¢nog Luer-Lock prikljucka.
Sada uklonite zateznu drsku, te vanjski kateter skinite s lagano ispruzene vlaéne sajle.
Fleksibilnu spiralu litotriptora (LIT1-G4-26-185) gurajte naprijed preko viacne sajle
kosare litotriptora transendoskopski sve do kamena. U ovom kontekstu takoder
obratite pozornost na uputu za koristenje LIT serije. Pri tome pazite na to da koSara
bude kontinuirano vucena. Vlaénu sajlu uvedite u drsku litotriptora, te konektirajte
spiralu litotriptora lakim rotacijskim pokretom pomocu drske. Viatnu sajlu fiksirajte
centrirav$i u zateznu podstavu. Pazite na to da se fiksacijska faseta pri tome nalazi
izvan zatezne podstave (proksimalno). Preko radioloske slike se uvjerite da se distalni
kraj spirale nalazi na osovini s koSarom prije no $to pocnete s litotripsijom. Okretanjem
vilka za zatezanje sada polako povecavajte tlak na kamen. Kod spirale litotriptora
preporu¢amo sacekati nekoliko sekundi nakon svakog potpunog okreta vika za
zatezanje, prije no $to ga jo$ jednom okrenete. To omogucuje kontinuirano povecanje
sile radi kontroliranog razbijanja kamena.

Neendoskopska mehanicka litotripsija pod radioloSkom
kontrolom - u slu¢aju koristenja kosSara za ekstrakciju kame-
na za litotripsiju BAS i LIT serije:

Instrument najprije isperite fiziolodkom otopinom preko bo¢nog Luer-Lock nastavka.
Sada uklonite zateznu drsku, tubus i endoskop preko lagano ispruzene viaéne sajle.
Fleksibilnu spiralu za slu¢aj nevolje (LIT1-N4-38-090) gurajte naprijed preko viacne
sajle koSare za ekstrakciju kamena sve do samog kamena. U ovom kontekstu takoder
obratite pozornost na uputu za koristenje LIT serije. Pri tome pazite na to da koSara
bude kontinuirano vucena. Vlaénu sajlu uvedite u drsku litotriptora, te konektirajte
spiralu za slucaj nevolie lakim rotacijskim pokretom pomocu drske. Viaénu sajlu
fiksirajte centriravsi u zateznu podstavu. Pazite na to da se fiksacijska faseta pri tome
nalazi izvan zatezne podstave (proksimalno). Preko radioloske slike se uvierite da se
distalni kraj spirale nalazi na osovini s kosarom prije no §to pocnete s litotripsijom.
Okretanjem vijka za zatezanje sada polako povecavajte tlak na kamen. Kod spirale za
slu¢aj nevolje preporu¢éamo sacekati nekoliko sekundi nakon svakog potpunog okreta
vijka za zatezanje, prije no Sto ga jo$ jednom okrenete. To omogucuje kontinuirano
povecanie sile radi kontroliranog razbijanja kamena.



Uputa za koristenje

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

Hrvatski

Objasnjenje svih simbola koji su koristeni na FUJIFILM medwork proizvodima

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

Deo za primjenu tip BF

LOT Kod $arze
REF Broj artikla
@ Ambalazna jedinica
@ Ne koristiti ponovo

[STERILE[ ECSterilizirano etilen oksidom
Nije sterilno

“ Proizvodac
Sustav sterilnih barijera

Bavd f @@

Uporabivo do

Oprez kod pejsmejkera

Ne koristiti, ako je
ambalaZza ostecena

Nije za litotripsiju

Sadrzi lateks
prirodnog kaucuka

Gastroskopija

Kolonoskopija

Enteroskopija
ERCP

Medicinski proizvod



Navod k pouziti

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

Charakteristika produktu

Napf.: LIT1-K2-25-23-200 (koSicek litotriptoru)

)
(
\

Kosicek

Luer-Lock port

Upinaci rukojet
Phestintthaintil

yd

LIT1-G4-26-185 icka spirala i

LIT1-N4-38-090 icka spirdla i ych pripad)
Spirala

Korunkova hlava

Konektor

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 zkuenosti
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 uzavreni, nebo dovnitf pronikla vihkost. Veskeré nastroje znacky 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 LIT odpovidaji specifickym kontraindikacim endoskopické
retrogradni cholangiopankreatikografie.

Cesky

Mozné komplikace

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

Preventivni opatfeni

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

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

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

Pozor! Kosicky, spiraly a rukojeti pro litotripsii fady LIT se smi pouzivat pouze se
systémovymi komponentami fady LIT a BAS. V3echny koSicky na kameny fady BAS
jsou vhodné pro mechanickou litotripsi, s vyjimkou ko$icku na kameny oznaceného
timto symbolem . V8echny kosicky fady BAS a LIT vhodné pro litotripsii jsou
vybaveny definovanym mistem pro zlomeni. Kosicek pro extrakci kamen odtrzeny na
misté pro zlomeni odstrafiujte mimoradné opatmé, abyste zabranili poranéni sliznice.

Navod k pouziti

Zasunuty kosicek pro litotripsii zavedte do pracovniho kanalu endoskopu a katetr
pomalu posunujte vpied, az vidite jeho $picku na endoskopickém obrazu. Soustavu
kanalkii sledufte az za kamen a opatrné ji zachytte za radiologického dohledu.
Zachyceny kdmen pomalu tahnéte smérem k papile. Pfili§ silny odpor mize na-
znacovat vyskyt piilis velkého nebo vzpfi¢eného kamene. Vznika nebezpeci posko-
zeni kanalkd. Malé kaminky Ize extrahovat vytahovanim katetru pes papilu. Pokud
kémen papilou neprojde, pokuste se jej manualné rozdrtit kosickem. Pokud se to
nepodafi, musi se koSicek pfipravit pro mechanickou litotripsii. Nastroj pomalu
vytahujte z endoskopu tak, abyste zabranili kontaminaci pacienta i uzivatele krvi a
jinymi télnimi tekutinami, a tim také hrozicimu riziku infekce.

Transendoskopicka mechanicka litotripsie

Nastroj nejprve vyplachnéte fyziologickym roztokem kuchyriské soli pfes postranni
Luer-Lock port. Nyni odstrarite upinaci rukojet a stahnéte vnéj§i katetr z lehce
napnutého tazného lanka. Posunuijte pfitom pruznou spirélu litotriptoru (LIT1-G4-26-
185) pies tazné lanko koSicku litotriptoru transendoskopicky az ke kameni. V této
souvislosti dodrzujte navod k pouziti pro fadu LIT. Davejte pfitom pozor, aby byl
kosicek pokud mozno trvale pod tahem. Tazné lanko zavedte do rukojeti litotriptoru a
lehkym otocenim spojte spiralu litotriptoru s rukojeti. Tazné lanko upevnéte centrainé
v upinacim pouzdru. Dbejte na to, aby se pfitom fixacni pouzdro nachazelo mimo
upinaci pouzdro (proximalné). Pfed zahdjenim litotripse se pomoci radiologického
snimku se ujistéte, Ze je distalni konec spiraly v ose s kosickem. Otacenim upinaciho
Sroubu nyni pomalu zvySujte tlak na kdmen. Pfi napnuté spirale litotriptoru doporucu-
jeme po kazdém kompletnim otoceni upinaciho Sroubu nékolik sekund vyckat, a
teprve potom otacet dale. Umozni to postupné zvySovani sily ke kontrolovanému
rozdrceni kamene.

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

Nastroj nejprve vyplachnéte fyziologickym roztokem kuchyiiské soli pfes postranni
Luer-Lock port. Pries lehce napnuté tazné lanko nyni odstraiite upinaci rukojet, tubus
a endoskop. Posunujte pfitom pruznou spiralu pro nouzové piipady (LIT1-N4-38-090)
pres tazné lanko koSicku pro extrakci kamenl az ke kameni. V této souvislosti
dodrzujte navod k pouziti pro fadu LIT. Davejte pfitom pozor, aby byl koSicek pokud
mozno trvale pod tahem. Tazné lanko zavedte do rukojeti litotriptoru a lehkym
otocenim spojte spiralu pro nouzové pfipady s rukojeti. Tazné lanko upevnéte
centralné v upinacim pouzdru. Dbejte na to, aby se pfitom fixatni pouzdro nachazelo
mimo upinaci pouzdro (proximalné). Pfed zahajenim litotripse se pomoci radiolo-
gického snimku se uijistéte, Ze je distalni konec spiraly v ose s koSickem. Otacenim
upinaciho $roubu nyni pomalu zvySujte tiak na kamen. Pfi napnuté spirale pro
nouzové pfipady doporuéujeme po kazdém kompletnim otoceni upinaciho $roubu
nékolik sekund vyckat, a teprve potom otacet dale. Umozni to postupné zvySovani sily
ke kontrolovanému rozdrceni kamene.



Navod k pouziti

Po ukoncéeni zakroku

Nastroje urené k jednorazové potfebé se musi i s obalem zlikvidovat podle
prislusnych platnych smérmice nemocnice a spravy, i pfisludnych platnych zakonnych
ustanoveni.

Cesky

Vysvétleni vSech symbol(i pouzivanych na produktech znacky FUJIFILM medwork

& Datum vyroby

[E Dodrzujte navod k obsluze
Aplikagni st typ BF VP otk zeneho

LOT Kod Sarze %ﬁ Neni uréen pro litotripsii

. - Obsahuije prirodni
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Nesterilni
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Kasutusjuhend

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

Toote omadused

NT: LIT1-K2-25-23-200 (Litotriptori korv)

Luer-Lock liitmik

Pingutuskéepide

LIT1-G4-26-185 (transendoskoopiline mehaaniline litotriptor-spiraal)
LIT1-N4-38-090 (mitte- i i i

AR
piraal)

litotriptor-/
pl

. Spiraal

Kroonpea

N

Konnektor

Kasutaja kvalifikatsioon

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

Uldised juhised

Kasutage seda instrumenti ainult 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

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

selle kuupéevani.

ARGE kasutage instrumenti, kui steriilne pakend on rebenenud vi labi 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 méeldud meditsiiniinstrumente ei tohi taastoodelda,
resteriliseerida ega korduvalt kasutada. Korduv kasutamine, taastddtlemine voi
resteriliseerimine vdib muuta toote omadusi ja tekitada talitiushaireid, mis véivad
ohustada patsiendi tervist, pohjustada 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.

Vastundidustused
LIT-seeria instrumentide vastundidustused vastavad endoskoopilise retrograadse
kolangiopankreatograafia spetsiffilistele vastunaidustustele.

Eesti

Véimalikud komplikatsioonid

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

Ettevaatusabindud

Uuringute torgeteta kulgemise tagamiseks peavad endoskoopia tédkanali [abimdct ja
instrumentide |&bimddt omavahel sobima.

Kontrollige instrumente parast pakendist valjavotmist laitmatu talitluse, muljumise,
purunemise, kareda pealispinna, teravate servade ja eenduvate osade suhtes.
Kahjustuste vdi talitlushéirete tuvastamise korral instrumentidel ARGE neid kasutage
ja teavitage vastavat kontaktisikut voi meie miitigiesindust.

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

Tahelepanu! LIT- seeria litriptori korve, spiraale ja kéepidemeid tohib kasutada ainult
koos LIT- ja BAS-seeria siisteemikomponentidega. Koik BAS-seeria kivipltidurid
sobivad mehaanilise litotripsia jaoks, v.a siimboliga tahistatud kiviptitidurid.
Litotripsia jaoks sobivad BAS- ja LIT-seeria korvid on varustatud ettendhtud murdeko-
haga. Eemaldage murdekohast rebenenud kivieemalduskorvi eriti ettevaatlikult,
valtimaks limaskesta vigastusi.

Kasutusjuhend

Sisestage kokkutdmmatud litotriptori korv endoskoobi tddkanalisse ja likake kateetrit
tasapisi edasi, kuni selle ots on nahtav endoskoopilisel pildil. Sondeerige soovitud
trakti kuni korv on kivist méddunud ja piilidke see ettevaatlikult korvi, radioloogilise
seire all. Tommake kinnipiilitud kivi ettevaatlikult papillaari suunas. Liiga tugev takistus
viitab liiga suurele v6i kinnikilunud kivile. Valitseb trakti vigastamise oht. Véikesed
kivid saab eemaldada, tdmmates kateetri papillaari kaudu vélja. Kui kivi ei mahu
papillaarist Iabi, proovige kivi kasitsi korvi abil purustada. Kui see ei dnnestu, tuleb ette
valmistada korv mehaanilise litotripsia jaoks. Tommake instrument aeglaselt endo-
skoobist valja, valtimaks patsiendi ja kasutaja saastumist vere ja muude kehavedeli-
kega ning takistades nii infektsiooniohu tekkimist.

Transendoskoopiline mehaaniline litotripsia

Esmalt loputage instrumenti kiilgmise Luer-Lock litmiku kaudu fiisioloogilise soolala-
husega. Eemaldage niiiid pingutuskéepide ja témmake valine kateeter kergelt pingul
olevalt tdmbetrossilt maha. Kasutage litotriptori korvi tmbetrossi, et liikata elastne
litotriptori spiraal (LIT1-G4-26-185) transendoskoopiliselt kuni kivini. Jargige seejuures
ka LIT-seeria kasutusjuhendit. Jélgige seejuures, et korv oleks voimalikult dhtlase
pinge all. Sisestage tdmbetross litotriptori kdepidemesse ja Uhendage litotriptori
spiraal, keerates kéepidet veidi. Fikseerige tombetross tsentreeritult kinnituspadrunis-
se. Jalgige, et fikseerimishillss paikneks seejuures kinnituspadrunist valjaspool
(proksimaalselt). Enne litotropsia alustamist kontrollige radioloogilise pildi abil, et
spiraali distaalne ots oleks korviga Uhel teljel. Seejérel suurendage aeglaselt kivile
avaldatavat survet, keerates pingutuskruvi. Pingutatud litotriptori spiraali korral
soovitame iga kord parast pingutuskruvi taisporde tegemist méned sekundid oodata,
enne kui seda edasi keerate. See voimaldab sujuvat jou suurendamist, kivi kontrollitud
purustamiseks.

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

Esmalt loputage instrumenti kiilgmise Luer-Lock litmiku kaudu fiisioloogilise soolala-
husega. Eemaldage niiiid pingutuskéepide, tuubus ja endoskoop kergelt pingul olevalt
tdmbetrossilt. Kasutage kivieemalduskorvi témbetrossi, et likata elastne avariispiraal
(LIT1-N4-38-090) kuni kivini. Jérgige seejuures ka LIT-seeria kasutusjuhendit. Jalgige
seejuures, et korv oleks voimalikult lihtlase pinge all. Sisestage tdmbetross litotriptori
kéepidemesse ja Uhendage litotriptori spiraal, keerates kdepidet veidi. Fikseerige
tdmbetross tsentreeritult kinnituspadrunisse. Jalgige, et fikseerimishiilss paikneks
seejuures kinnituspadrunist véljaspool (proksimaalselt). Enne litotropsia alustamist
kontrollige radioloogilise pildi abil, et spiraali distaalne ots oleks korviga ihel teljel.
Seejarel suurendage aeglaselt kivile avaldatavat survet, keerates pingutuskruvi.
Pingutatud avariispiraali korral soovitame iga kord parast pingutuskruvi taispocérde
tegemist moned sekundid oodata, enne kui seda edasi keerate. See vdimaldab
sujuvat jou suurendamist, kivi kontrollitud purustamiseks.



Kasutusjuhend

Parast operatsiooni I6petamist

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

Eesti

Koikide FUJIFILM medwork-toodetel kasutatud siimbolite seletus

& Tootmiskuupéev
[E Jargige kasutusjuhendit
BF-tiiipi kontaklosa
LOT Partii kood
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Hasznalati Utmutato

Felhasznalasi mod

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

Termékjellemzdk

PL.: LIT1-K2-25-23-200 (lithotripter kosar)

Luer-Lock csatlakozd

R6gzit markolat
—

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

Koronafej

Osszekots elem

A felhasznald képzettsége

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

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

NE hasznélja a miszert, ha a steril csomagolason repedések vagy perforacié 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 hasznélatos FUJIFILM medwork miiszereket nem szabad feldolgozni, se
Ujra fert6tleniteni, se Ujra felhasznalni. Az Ujboli hasznalat, 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
fertdzés kockazatat, beleértve a fert6z6 betegségek atadasat is. A miiszer beszenny-
ezése betegségekhez, sériilésekhez vagy a beteg halalahoz vezethet.

Indikaciok
Choledocholithiasis (epeti kdvesség)

Magyar

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

Lehetséges komplikaciok

Perforacié, Cholangitis (epeltgyulladas), vérzés, aspiracid, gyulladas, szepszis,
allergias reakcié, magas és alacsony vérnyomas, légzésdepresszio vagy -megallés,
szinritmuszavar vagy -leéllas.

Ovintézkedések

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

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

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

Vigyazat! A LIT sorozat lithotripter kosarakat, -spiralokat és fogantyukat kizarolag a
LIT és BAS sorozat rendszerkomponenseivel szabad hasznalni. A BAS-sorozat
kofogéi mind alkalmasak a mechanikus litotripsziara, kivéve a kdvetkezé szimbolum-
mal jelolt kéfogokat. A BAS és LIT sorozat 6sszes litotripsziaképes kosara
egy meghatarozott, eldiranyzott torésponttal van ellatva. Tavolitson el egy az
elgiranyzott torésponton leszakadt kéextrakcios kosarat kiiléndsen dvatosan, hogy
elkeriilje a nyalkahartya sériléseit.

Hasznalati Gtmutaté

Vezesse be a bevezetett lithotripter kosarat az endoszkép munkacsatornaba és tolja
kis I6késekkel a katétert eldre, amig az eleje lathatd nem lesz az endoszképos képen.
Térja fel a kivant jaratrendszert a ké mogoétti részig és fogja be azt radiologiai meg-
figyelés mellett. Hizza a befogott kévet a papilla irdnyaba. A tul erés ellenallas tul
nagy vagy beékelddott kore utalhat. Fennall a jaratok sériilésének veszélye. A katéter
visszahUzasaval kisebb koveket lehet kivezetni a papillan keresztiil. Ha a ké nem fér
4t a papillan, probalja meg manudlisan szétzizni a kovet a kosarral. Ha ez nem
sikeril, a kosarat fel kell késziteni egy mechanikus litotripszidra. Huzza ki a miszert
lassan az endoszkopbdl, hogy elkeriilje a beteg beszennyezését vagy a hasznalé vér
és mas testfolyadékok altali beszennyezését és az ezzel jaré fertézésveszélyt.

Transzendoszképos mechanikus litotripszia

Oblitse ki elészor a miiszert fiziologiai konyhasé oldattal az oldalsé Luer-Lock csatla-
kozon keresztll. Tavolitsa el a rogzitd markolatot és hizza ki a kiilsé katétert az
enyhén kinyuijtott vonokétélrdl. Tolja eldre a rugalmas lithotripter spiralt (LIT1-G4-26-
185) a lithotripter kosar vonokotelén keresztil a kdig. Ebben az dsszefiiggésben
vegye figyelembe a LIT sorozat hasznalati (tmutatsjat. Ugyeljen ekkor arra, hogy a
kosérat lehetdleg folyamatosan huzza. Vezesse be a vondkotelet a lithotripter-
fogantydba és kosse dssze a vészhelyzeti spiralt egy konny( forgaté mozdulattal a
fogantylval Rogzitse a vonokdtelet kdzpontosan a befogétokmanyban. Ugyelien
kézben arra, hogy a rogzitéhiively a befogdtokmanyon (proximalis) kivil helyezkedjen
el. Miel6tt elkezdené a litotripsziat, a radiologiai képen keresztiil bizonyosodjon meg
arrol, hogy a spiral disztalis vége egy tengelyen fekszik a kosarral. A feszitcsavar
forgataséaval novelje lassan a kdre gyakorolt nyomast. Azt javasoljuk, hogy megfes-
zitett lithotripter spiral esetén varjon par méasodpercet minden teljes elforditas utan,
mieldtt azt tovabb forditana. Ez folyamatos erdfelépitést tesz lehetévé az ellenérzott
k6 Gsszezlizas érdekében.



Hasznalati Utmutato

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

kdextrakcios kosarak hasznalatakor

Oblitse ki eloszor a miiszert fizioldgiai konyhasé oldattal az oldalsé Luer-Lock végen
keresztil. Tavolitsa el a feszité markolatot, a tubust és az endoszképot az enyhén
kifeszitett vonokotélrél. Tolja eldre a rugalmas vészhelyzeti spiralt (LIT1-N4-38-090) a
koextrakcios kosar vonokotelén keresztil a kéig. Ebben az dsszefiiggésben vegye
figyelembe a LIT sorozat hasznalati ttmutatojat. Ugyeljen ekkor arra, hogy a kosarat
lehetéleg folyamatosan hiizza. Vezesse be a vondkételet a lithotripter-fogantyuba és
kosse Ossze a vészhelyzeti spiralt egy kénnyl forgatd mozdulattal a fogantytval
Rogzitse a vonokotelet kizpontosan a befogotokmanyban. Ugyelien kozben arra,
hogy a rogzitdhiively a befogétokmanyon (proximalis) kivil helyezkedjen el. Miel6tt
elkezdené a litotripsziat, a radioldgiai képen keresztiil bizonyosodjon meg arrél, hogy
a spiral disztalis vége egy tengelyen fekszik a kosarral. A feszitdcsavar forgatasaval
novelje lassan a kdre gyakorolt nyomast. Azt javasoljuk, hogy megfeszitett siirgésségi
spirél esetén varjon par masodpercet minden teljes elforditas utan, miel6tt azt tovabb
forditana. Ez folyamatos erdfelépitést tesz lehetévé az ellendrzétt ko Gsszezizas
érdekében.

A beavatkozas végén

Az egyszeri hasznalatra szant miiszereket csomagolassal egyiitt az adott érvényes
korhazi- és kozigazgatasi iranyelveknek megfelelden, illetve a vonatkozd torvényi
eldirasoknak megfelelden kell eltavolitani.

Magyar

Az dsszes FUJIFILM medwork terméken hasznalt szimbélum magyarézata
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Lietosanas instrukcija

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

Produkta funkcijas
Piem.: LIT1-K2-25-23-200 (litotriptera grozing)

Grozin$

Caurulte )
_Caundiite

Luer lock savienojums

SpriegoSanas rokturis
Phiichcisiladsnshdl

LIT1-G4-26-185 (transendoskopiska mehaniska litotripora spirale)
LIT1-N4-38-090 i aniska itotri arij
Spirale

spirale)

Vainaga galvina

Savienotajs

Lietotaja kvalifikacija

Instrumentu izmanto$anai ir vajadzigas plaSas zinaanas 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 noradtto datumu “Izlietot ITdz", jo sterilos instrumentus drikst izmantot tikai fldz

$im datumam.

NELIETOJIET instrumentu, ja sterild 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 izmanto$ana, atkartota
sagatavoSana vai atkartota sterilizacija palielina arf pacienta vai instrumenta in-
ficéSanas risku, ka arf savstarpéjas inficeSanas risku, ieskaitot infekcijas slimibu
parne$anu. Instrumenta piesarnojums var izraisit pacienta slimibas, traumas vai pat
navi.

Norades

Akmeni kopgja zultsvada (choledocholithiasis).

Kontrindikacijas
LIT sérijas kontrindikacijas atbilst ipasajam kontrindikacijam endoskopiskai retrogénai
holangiopankreatikografijai.

Latviski

lespéjamas komplikacijas

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

Piesardzibas pasakumi

Lai nodrosinatu netraucétu izmeklésanu, jasaskano endoskopa darba kanala diametrs
un instrumentu diametrs.

Péc iznem$anas no iepakojuma parbaudiet, vai instrumenti darbojas nevainojami,
tiem nav izliekumu, ldzumu, raupju virsmu, asu malu un parpalikumu. Ja pamanat
instrumentu bojajumus vai darbibas traucgjumus, NELIETOJIET tos un, ludzu,
informé&jiet pardo$anas personala vai masu biroja atbildigo kontaktpersonu.

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

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

Lietosanas instrukcija

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

Transendoskopiska mehaniska litotripsija

Vispirms izskalojiet instrumentu ar fiziologisko $kidumu, izmantojot sanu Luer-Lock
savienotaju. Tagad nonemiet spriego$anas rokturi un velciet aréjo katetru no nedaudz
izstieptas virves. Transitoskopiski bidiet lokano litotriptera spirali (LIT1-G4-26-185) lidz
akmenim, izmantojot litotriptora grozina velkamo virvi. Saja sakara ievérojiet arf LIT
sérijas lietoSanas instrukcijai. Parliecinieties, ka grozs ir paklauts spriedzei péc
iespéjas nepartraukti. levietojiet velkamo virvi litotriptera rokturT un ar nelielu pagrie$a-
nas kustibu savienojiet litotriptera spirali ar rokturi. Piestipriniet velkamo virvi centrétu
patrona. Parliecinieties, ka stiprinajuma uzmava atrodas arpus patronas (proksimali).
Izmantojiet radiografisko attélu, lai pirms litotripsijas uzsakSanas parliecinatos, ka
spirales distalais gals atrodas uz ass ar grozu. Tagad palieliniet spiedienu uz akmens,
Ienam pagriezot spilskrvi. Péc katra spilskrives pilna pagrieziena ar nospriegotu
litotriptera spirali ieteicams nogaidit dazas sekundes, pirms to pagriezt vél vairak. Tas
|auj nepartraukti palielinat spéku kontrolétai akmens sasmalcina$anai.

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

Vispirms izskalojiet instrumentu ar fiziologisko $kidumu, izmantojot sanu Luer-Lock
uzgali. Tagad nonemiet spriego$anas rokturi, cauruli un endoskopu, izmantojot
nedaudz izstieptu velkamo auklu. Bidiet elastigo avarijas spirali (LIT1-N4-38-090) virs
akmenu ekstrakcijas grozina velkamas virves lidz akmenim. Saja sakara ievérojiet ari
LIT sérijas lietoSanas instrukcijai. Parliecinieties, ka grozs ir paklauts spriedzei péc
iespéjas nepartraukti. levietojiet velkamo virvi litotriptera rokturT un ar nelielu pagriesa-
nas kustibu savienojiet avarijas spirali ar rokturi. Piestipriniet velkamo virvi centrétu
patrona. Parliecinieties, ka stiprinajuma uzmava atrodas arpus patronas (proksimali).
Izmantojiet radiografisko attélu, lai pirms litotripsijas uzsak$anas parliecinatos, ka
spirales distalais gals atrodas uz ass ar grozu. Tagad palieliniet spiedienu uz akmens,
Ienam pagriezot spilskrvi. Péc katra spilskrives pilna pagrieziena ar nospriegotu
avarijas spirali ieteicams nogaidit dazas sekundes, pirms to pagriezt vél vairak. Tas
|auj nepartraukti palielinat spéku kontrolétai akmens sasmalcina$anai.



Lietosanas instrukcija

Péc procediras pabeigSanas

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

Latviski

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

& Razo$anas datums
Dzi:l levérojiet lietosanas
instrukcijas

BF tipa lietoSanas dala

LOT Partijas kods
REF Preces numurs
@ lepakojuma vieniba
@ Nelietot atiartot

[STERILE[ ECSterilizéts ar etilénoksTdu
Nesterils
“ Razotajs

Sterilas barjeras sistéma
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®
®

lzmantojams Iidz
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Elektrokardiostimulators
Nelietot, ja iepakojums
irbojats

%ﬁ Nav litotripsijas sp&jigs

g I

Satur dabiska
kaucuka latekss

Gastroskopija

Kolonoskopija

Enteroskopija
ERCP

Medicinas produkts



Naudojimo instrukcija

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

Produkto savybés
Pvz.: LIT1-K2-25-23-200 (litotriptoriaus krep3elis)

Krepselis

Vamzdelis )
Vamzdelis

JLuer-Lock" jungtis

\ < Spaudziama rankenglé
< yd
LIT1-G4-26-185 spirale)
LIT1-N4-38-090 ir (arba) avariné spiralé)
Spiralé

Karlinos galvuté

Jungtis

Naudotojo kvalifikacija

Norint naudoti instrumentus, reikia turéti iSsamiy 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 metodu 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 ik iki

Sios datos.

NENAUDOKITE instrumento, jei ant sterilios pakuotés yra itrakimy 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
Kontraindikacijos LIT serijai yra tokios pacios kaip ir specifinés kontraindikacijos
endoskopinei retrogradinei cholangiopankreatografijai.

LietuviSkai

Galimos komplikacijos

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

Atsargumo priemonés

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

15éme instrumentus i$ pakuotés patikrinkite, ar jie tinkamai veikia, ar nesulinke, ar ant
ju néra itrakimy, Siurk$ciy pavirsiy, astriy briauny ir i$sikiSimuy. Jei pastebéjote kokiy,
nors instrumenty, pazeidimy, ar gedimy, NENAUDOKITE juy ir informuokite atsakinga
kontaktin{ asmenj pardavimy skyriuje arba masy biure.

Kiekvienas asmuo, dirbantis su medicinos prietaisais ar naudojantis juos, privalo
pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsikaires vartotojas ir (arba) pacien-
tas, kompetentingai institucijai apie visus rimtus su produktu susijusius incidentus.
Démesio! LIT serijos litotriptoriaus krepselius, spirales ir rankenéles galima naudoti tik
su LIT ir BAS serijos sistemos komponentais. Visos BAS serijos akmeny gaudyklés
yra tinkamos mechaninei litotripsijai, i$skyrus akmenu gaudykles, pazymétas Siuo
simboliu . Visuose BAS ir LIT serijos krepSeliuose, kuriuos naudojant
galima atlikti litotripsija, yra i§ anksto nustatytas 10Zio taskas. Atsargiai iStraukite i$
anksto nustatytame l0zio taSke suplySusi akmeny iStraukimo krepSelj, siekdami
iSvengti gleivinés pazeidimo.

Naudojimo instrukcija

|veskite litotriptoriaus krepselj | endoskopo darbinj kanalg ir 1étai stumkite kateterj |
priekj, kol jo galas pasimatys endoskopo ekrane. IStirkite lataky sistema iki ir uz
akmens ir atsargiai uZzfiksuokite jos radiologin vaizda. Atsargiai traukite sugauty
akmenj link spenelio. Per ddelis pasiprieSinimas gali reiksti, kad akmuo yra per didelis
arba jstriges. Kyla pavojus pazeisti lataka. MaZus akmenis galima istraukti traukiant
kateterj atgal per spenelj. Jei akmuo negali praeiti pro spenelj, pabandykite akmenj
sutrupinti rankiniu badu, naudojant gaudykle. Jei tai nepavyksta, krepelis turi bati
paruoStas mechaninei litotripsijai. Létai istraukite instrumentg i§ endoskopo, kad
iSvengtuméte paciento ir naudotojo uzkrétimo per krauja ir kitus kano skyscius bei su
tuo susijusios infekcijos rizikos.

Transendoskopiné mechaniné litotripsija

Pirmiausia praplaukite instrumentg fiziologiniu tirpalu per Soning ,Luer-Lock" jungt].
Dabar nuimkite spaudziama rankenéle ir atitraukite iSorinj kateterj nuo Siek tiek
iStempto lyno. TransendoskopiSkai stumkite lanks¢ig litotriptoriaus spirale (LIT1-G4-
26-185) per litotriptoriaus krepSelio lyna prie akmens. Tai atlikdami taip pat laikykités
LIT serijos naudojimo instrukcijy. Stebékite, kad, jei jmanoma, krep$elis baty nuolat
itemptas. |kiskite lyng { litotriptoriaus rankenéle ir prijunkite litotriptoriaus spirale,
lengvai pasukdami rankenéle. UZfiksuokite lyng tvirtinimo lizdo centre. |sitikinkite, kad
tai atliekant fiksuojanti jvoré yra uz tvirtinimo lizdo (proksimaliai). Prie§ pradédami
litotripsija pagal radiologinj vaizda patikrinkite, ar distalinis spiralés galas yra vienoje
alyje su krepSeliu. Dabar létai didinkite spaudima { akmenj, sukdami prispaudimo
varzta. Rekomenduojame, jei litotriptoriaus spiralé jtempta, kiekvieng karta pasukus
prispaudimo varzta, palaukti keleta sekundZiy, prie$ ji toliau sukant. Tai leidzia
nepertraukiamai didinti jéga kontroliuojamai trupinant akmenj.

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

Pirmiausia praplaukite instrumentg fiziologiniu tirpalu per $onine ,Luer-Lock" jungtj.
Dabar nuimkite spaudziamajg rankena, vamzdelj ir endoskopa per Siek tiek jtempta
lyng. Naudodami akmeny istraukimo krepelio lyna, stumkite lankscia avaring spirale
(LIT1-N4-38-090) prie akmens. Tai atlikdami taip pat laikykités LIT serijos naudojimo
instrukcijy. Stebékite, kad, jei imanoma, krep3elis bty nuolat jtemptas. |kiskite lyna |
litotriptoriaus rankenéle ir prijunkite avarine spirale, lengvai pasukdami rankenéle.
Uzfiksuokite lyna tvirtinimo lizdo centre. [sitikinkite, kad tai atliekant fiksuojanti jvoré
yra uz tvirtinimo lizdo (proksimaliai). Prie§ pradédami litotripsija pagal radiologinj
vaizdg patikrinkite, ar distalinis spiralés galas yra vienoje adyje su krepSeliu. Dabar
létai didinkite spaudima | akmenij, sukdami prispaudimo varzta, Rekomenduojame, jei
litotriptoriaus spiralé jtempta, kiekvieng karta pasukus prispaudimo varzta, palaukti
keleta sekundziy, prie$ ji toliau sukant. Tai leidzia nepertraukiamai didinti jéga
kontroliuojamai trupinant akmenij.



LietuviSkai

Naudojimo instrukcija

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

Visy simboliy, naudojamy ant ,,FUJIFILM medwork" produkty, paaiSkinimas
& Pagaminimo data
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stimuliatoriy
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Instrukcja uzytkowania

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

Cechy produktu

Np.: LIT1-K2-25-23-200 (koszyk litotryptora)

Przylacze koricowki luer lock

Raczka mocujaca

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

Gtowica koronowa

tacznik

Kwalifikacje uzytkownika

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

Informacje ogélne

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 przydatnosci do” podang na opakowaniu, poniewaz sterylne

narzedzia wolno uzy¢ tylko do tego dnia.

NIE uzywa¢ narzedzia, jezeli widoczne sq peknigcia lub perforacji 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 uzywa¢ 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 sa 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 LIT odpowiadaja specyficznym przeciwwskazaniom dla
endoskopowej cholangiopankreatografii wsteczne;.

Polski

Mozliwe powiktania

Perforacja, zapalenie przewodéw Zéiciowych, krwawienie, aspiracja, infekcja, po-
socznica, reakcja alergiczna, nadcisnienie, podcisnienie, depresja oddychania Iub
zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie czynnosci serca.

Srodki ostroznosci

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

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

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

Uwaga! Stuzacych do litotrypsji koszykéw, spiral i rekojesci serii LIT wolno uzywaé
wylacznie z komponentami systemowymi serii LIT i BAS. Wszystkie litotryptory serii
BAS nadajq si¢ do mechanicznej litotrypsiji, z wyjatkiem litotryptorow oznaczonych tym
symbolem . Nadajace sie do litotrypsji koszyki serii BAS i LIT wyposazone
sg w zdefiniowane miejsce planowego pekniecia. Usuna¢ koszyk do usuwania
kamieni oderwany w zdefiniowanym miejscu planowego peknigcia z zachowaniem
wyjatkowej ostroznosci, aby uniknaé obrazen btony $luzowe;.

Instrukcja uzytkowania

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

Transendoskopowa litotrypsja mechaniczna

Najpierw nalezy przepluka¢ narzedzie fizjologicznym roztworem chlorku sodowego
przez boczne przytacze korcowki luer lock. Usuna¢ teraz raczke mocujaca i $ciagnac
cewnik zewnetrzny z lekko rozciagnietej linki pociagowej. Przesunaé elastyczng
spirale litotryptora (LIT1-G4-26-185) po lince pociagowej koszyka litotryptora transen-
doskopowo do przodu, az do kamienia. W zwigzku z tym nalezy przestrzega¢ rowniez
instrukcji uzytkowania serii LIT. Zwréci¢ przy tym uwage na to, aby kosz byt w miare
mozliwosci nieprzerwanie ustawiony pod naprezeniem. Wprowadzi¢ linke pociagowa
w rekojesc litotryptora i przez lekki ruch obrotowy potaczy¢ spirale litotryptora
z rekojescia. Unieruchomi¢ linke pociagowa wysrodkowang w uchwycie zaciskowym.
Zwrécic uwage na to, aby tuleja unieruchamiajaca polozona byta przy tym na
zewnafrz uchwytu zaciskowego (proksymalnie). Przed rozpoczeciem litotrypsji nalezy
przy uzyciu obrazu radiologicznego zagwarantowa¢, ze dystalny koniec spirali
potozony jest na osi z koszykiem. Obracajac $rube naprezajaca, powoli zwieksza¢
teraz nacisk na kamien. Przy naprezonej spirali litotryptora zalecamy odczekanie kilku
sekund po kazdym peinym obrocie $ruby naprezajacej, zanim obracanie $ruby bedzie
kontynuowane. Umozliwia to nieprzerwane zwigkszanie sity do kontrolowanego
rozbicia kamienia.



Instrukcja uzytkowania

Nieendoskopowa litotrypsja mechaniczna pod kontrola
radiologiczng - przy zastosowaniu nadajacych si¢ do lito-

trypsji koszykow serii BAS i LIT do usuwania kamieni:
Najpierw nalezy przepluka¢ narzedzie fizjologicznym roztworem chlorku sodowego
przez boczna koricdwke luer lock. Usunaé teraz raczke, tubus i endoskop za posred-
nictwem lekko rozciagnietej linki pociagowej. Przesunaé elastyczng spirale awaryjng
(LIT1-N4-38-090) po lince pociagowej koszyka do usuwania kamieni do przodu, az do
kamienia. W zwiazku z tym nalezy przestrzega¢ réwniez instrukcji uzytkowania serii
LIT. Zwréci¢ przy tym uwage na to, aby kosz byt w miare mozliwosci nieprzerwanie
ustawiony pod naprezeniem. Wprowadzi¢ linke pociagowa w rekojes¢ litotryptora
i przez lekki ruch obrotowy pofaczy¢ spirale awaryjna z rekojescia. Unieruchomic linke
pociagowa wysrodkowang w uchwycie zaciskowym. Zwréci¢ uwage na to, aby tuleja
unieruchamiajgca potozona byta przy tym na zewnatrz uchwytu zaciskowego
(proksymalnie). Przed rozpoczeciem litotrypsii nalezy przy uzyciu obrazu radiologicz-
nego zagwarantowac, ze dystalny koniec spirali pofozony jest na osi z koszykiem.
Obracajac $rubg naprezajaca, powoli zwigksza¢ teraz nacisk na kamien. Przy
naprezonej spirali awaryjnej zalecamy odczekanie kilku sekund po kazdym petnym
obrocie $ruby naprezajacej, zanim obracanie $ruby bedzie kontynuowane. Umozliwia
to nieprzerwane zwigkszanie sity do kontrolowanego rozbicia kamienia.

Po zakonczeniu zabiegu

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

Polski

Objasnienie wszystkich symboli uzytych na wyrobach FUJIFILM medwork

&I Data produkciji

[ e

Element uzytkowy typu BF

LOT Kod partii

REF Numer artykutu

@ Opakowanie jednostkowe

® Nie uzywa¢ ponownie
Wystewlié?;lv:r?l? tlenkiem

Niesterylne

“ Producent

System bariery sterylnej

g Termin przydatnosci

® Ostroznie z wszczepionymi
rozrusznikami serca

Nie uzywa¢ w przypadku
@ uszkotYZV;nia ogak}éevania

%C Nie nadaje sie do kruszenia
kamieni

2o Lt ik
Gastroskopia
Kolonoskopia

@ Enteroskopia

B ERCP

Wyréb medyczny



Navodila za uporabo

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

Znacilnosti izdelka

Npr.: LIT1-K2-25-23-200 (koSarica litotriptorja)

KoSarica

Prikljucek Luer-Lock

Vpenjalni ro¢aj
PRI

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

zasilna

Spirala

Kronska glava

Konektor

Kvalifikacije uporabnika

Uporaba instrumentov zahteva obsezno poznavanje tehnicnih 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 povzroijo nepravilno delovanje, kar lahko ogrozi zdravje bolnika
ali vodi do bolezni, pokodbi 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.

Indikacije
Koledokolitijaza.

Slovenscina

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

Mozni zapleti

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

Varnostni ukrepi

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

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

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

Pozor! Kosarice, spirale in ro¢aji litotriptorja serije LIT se smejo uporabljati izkljuéno s
sistemskimi komponentami serije LIT in BAS. Vse koSarice za prestrezanje kamnov
serije BAS so primeme za mehansko litotripsijo, razen koSarice za prestrezanje
kamnov, oznacene s simbolom . Vse ko3arice za litotripsijo serije BAS in LIT
imajo vnaprej doloceno tocko zloma. Na tocki zloma odtrgano kosarico za odstran-
jevanje kamnov odstranite posebej previdno, da se izognete poskodbam sluznice.

Navodila za uporabo

Vstavljeno koarico litotriptorja vstavite v delovni kanal endoskopa in s kratkimi potiski
vstavljajte kateter, dokler ni konica vidna na endoskopski sliki. Sondirajte Zeleni sistem
vodov zadaj za kamnom in ga previdno zajemite na radioloski sliki. Ulovijeni kamen
previdno povlecite proti papili. Premocan upor lahko pomeni, da je kamen prevelik ali,
da se je zataknil. Obstaja nevarnost poskodbe vodov. Majhne kamne je mogoce
odstraniti s povledenjem katetra nazaj preko papile. Ce kamen ne more preckati skozi
papilo, poskusite kamen roéno razdrobiti s koarico. Ce to ne uspe, je treba kosarico
pripraviti za mehansko litotripsijo. Instrument pocasi izvlecite iz endoskopa, da
preprecite kontaminacijo bolnika in uporabnika s krvjo in drugimi telesnimi tekocinami
ter s tem povezano tveganje okuzbe.

Transendoskopska mehanska litotripsija

Najprej sperite instrument s fizioloSko raztopino skozi stranski priklju¢ek Luer-Lock.
Sedaj odstranite vpenjalni rocaj in snemite zunanji kateter z rahlo iztegnjene vietne
vrvice. Upogljivo spiralo litotriptorja (LIT1-G4-26-185) potisnite transendoskopsko ¢ez
vle¢no vrvico kosSarice litotriptorja vse do kamna. V povezavi s tem upostevajte tudi
navodila za uporabo serije LIT. Pri tem pazite, da je koSarica stalno pod napetostjo,
kolikor je to mogoce. Vlecno vrvico vstavite v rocaj litotriptorja in prikljucite spiralo
litotriptorja z rahlim vrtenjem s pomocjo rocaja. Fiksirajte vle¢no vrvico centrirano v
vpenjalni glavi. Pazite, da je fiksirni tulec pri tem zunaj vpenjalne glave (proksimalno).
Preden zacnete z litotripsijo, se na podlagi radiografske slike, prepricajte, da je distalni
konec spirale na osi s ko$aro. Zdaj pocasi poveCajte pritisk na kamen z vrtenjem
vpenjalnega vijaka. Pri napeti spirali litotriptorja priporo¢amo, da po vsakem polnem
obratu vpenjalnega vijaka pocakate nekaj sekund, preden ga obmete naprej. To
omogoca neprekinjeno pove¢anje moci za nadzorovano drobljenje kamna.

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

Najprej sperite instrument s fiziolo$ko raztopino skozi stranski nastavek Luer-Lock.
Sedaj odstranite napenjalni rocaj, cev in endoskop preko rahlo raztegnjene vle¢ne
vrvice. Upogljivo zasilno spiralo (LIT1-N4-38-090) potisnite ¢ez vle¢no vrvico kosarice
za odstranjevanje kamnov vse do kamna. V povezavi s tem upostevaijte tudi navodila
za uporabo serije LIT. Pri tem pazite, da je koSarica stalno pod napetostjo, kolikor je to
mogoce. Vle¢no vrvico vstavite v rocaj litotriptorja (LIT2-D-HAN) in prikljucite zasilno
spiralo z rahlim vrtenjem s pomocjo ro¢aja. Fiksirajte vle¢no vrvico centrirano v
vpenjalni glavi. Pazite, da je fiksirni tulec pri tem zunaj vpenjalne glave (proksimaino).
Preden zacnete z litotripsijo, se na podlagi radiografske slike, prepricajte, da je distalni
konec spirale na osi s kosaro. Zdaj pocasi povecajte pritisk na kamen z vrtenjem
vpenjalnega vijaka. Pri napeti zasilni spirali priporo¢amo, da po vsakem polnem obratu
vpenjalnega vijaka pocakate nekaj sekund, preden ga obrnete naprej. To omogoca
neprekinjeno povecanje moci za nadzorovano drobljenje kamna.



Navodila za uporabo

Po koncu postopka

Instrumente, namenjene enkratni uporabi, in njihovo embalaZo je treba odstraniti v
skladu z veljavnimi bolni$ninimi in administrativnimi smernicami ter veljavnimi
zakonskimi dolocbami.

Slovenscina

Pojasnilo vseh simbolov, ki se uporabljajo na izdelkih FUJIFILM medwork

&I Datum izdelave

[E Upostevajte navodila za

uporabo
Uporabni del tipa BF
LOT Koda $arze
REF Stevilka artikla

@ Embalazna enota

® Ni za ponovno uporabo

Sterilizirano z eti-
lenoksidom

Nesterilno
“ Proizvajalec
Sterilni pregradni sistem

STERILE] EO]

Uporabno do

nik
Ne uporabiti v primeru
poskodovane embalaze

%( Ni primerno za litotripsijo

Vsebuje naravni kavéuk

&
@ Previdno sréni spodbujeval-
®

Gatroskopija

Kolonoskopija
Enteroskopija

ERCP

Medicinski pripomocek
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YnbTBaHe 3a ynotpe6a

Llen Ha ynoTpe6a

MHCprMeHTVITe 0T cepudaTa LIT CnyXaT 3a eHAO0CKOMNCKO OTCTpaHABaHe Ha KaMbHU
Ype3 MexaHW4Ha NUTOTPUNCKA OT XITbYHUTE U NAHKPeaTUYHWUTE KaHamu.
XapakTepucTuKu Ha npoAykTa

Hanpumep: LIT1-K2-25-23-200 (kolwHW4Ka Ha UTOTPUNTEP)

KowHmt

Bpwbaka Luer-Lock

3arerarent

o

LIT1-G4-26-185 (TpaHceHAocKonCka MexaHuiHa NUTOTPUNTOpHa cripana)
LIT1-N4-38-090 (F

cnupana)

Cnvpana

KopoHHa rnasa

KoHektop

Ksanudmkaumus Ha notpebutens

M3nonssaHeTo Ha WHCTPYMEHTUTE 13nCKBa 331bNGOYEHN NO3HAHWS 3a TEXHUYECKUTE
NPUHUMNK,  KNWHWUYHWTE  NPUNOXEHUA W pUCKOBETE Ha CTOMAlLHO-4YpeBHaTa
€HAocKonus. VIHCprMeHTVITe TpﬂﬁBa fAa Cce wu3non3eat camo OT wunuM  nofg
HabnoaeHreTo Ha nekapu, KOUTO Cca noaxoAsLo oﬁyquM W uMat onuT B
€HA0CKONCKUTE TEXHUKK.

06wwm yka3aHus

WanonaBaiite To3n WHCTPYMEHT Camo 3a LennTe, OnucaHu B TOBa yNbTBaHe.

® BHUMAHWUE! WHcTpymeHTUTe, MapkupaHi ¢ TO31 CUMBO, Ca NPeAHa3HaueHu
Camo 3a efHOKpaTHa ynorpeﬁa W ca CTepunuanpaHun ¢ eTuneH oKCua.

CTepUnHMAT WHCTPYMEHT MOXe Aa Ce u3non3sa BedHara. [lpeau ynotpeba

npoBepeTe AlaTaTa Ha ,loaHo 3a ynoTpeGa 40* Ha OnakoBKaTa, Thil KATO CTEPUTTHUTE

MHCTPYMEHTM MOraT f1a Ce U3NON3BaT camo Ao Tasv AaTa.

HE u3nonssaiite WHCTPyMeHTa, ako CTepunHata OnakoBka MMa paskbCBaHUS Wnu
nepcopaLy, 3aneyaTBaHeTo He e rapaHTUpaHo UMW e NPOHMKHana Bnara. Beuuku
nHcTpymentn FUJIFILM medwork tpsibBa fia ce CbxpaHsiBaT Ha CyXo, 3aluTeHO OT
cBeTnMHa MscTo. CbXpaHsiBaiiTe BCUYKM ymbTBaHUS 3a ynoTpeba Ha GesonacHo v
NECHO [I0CTLIHO MACTO.

Whetpymentute FUJIFILM medwork, mapkupaHu 3a efHokpaTHa ymotpeba, He
Tpsibea Aa ce 0GpaboTBaT, PeCTEPUNU3MPAT UMW M3NON3BAT NOBTOPHO. MoBTOpHaTA
ynotpeba, obpaboTkaTta Unu pectepunuaaLmsiTa MoraT ja MPOMEHST CBOWCTBATA Ha
NpoAyKkTa U Aa fosedat oo 4)yHKLlVIOHaJ'IHa HEN3NpaBHOCT, KOATO MOXe Aa 3acTpalluu
30paBeTo Ha nauveHTa, Aa NpUuMHM 3aBonsiBaHe, HapaHsiBaHe WAM CMBPT.
[MoBTopHaTa ynotpeba, obpaboTkata unn pectepunu3aLmsTa HOCAT AOMbIHUTENEH
PUCK OT 3apasdBaHe Ha nauyueHTa Unu WHCTPYMEeHTa, KaKTo U PUCK OT KpbCTOCAHO
3apasiBaHe, BKMIUYMTENHO npefaBaHe Ha  WMHGEKUMO3HM  3aBOnsiBaHus.
SaMBpCﬂBaHeTO Ha MHCTpyMeHTa MOXe Ja Josefe 40 aa6onﬂBaHe, HapaHsaBaHe unun
CMDBPT Ha nauueHTa.

MokazaHua
Xonepoxonutuasa.

Bbnrapcku e3uk

MpoTtuBONokasanus
MpoTuBonokasaHnsita 3a cepusita  LIT  cbotBeTcTBaT Ha  cneuuduyHuTe
NPOTUBONOKa3aHMs 3a €HA0CKONCKa PETPOrpaJHa XonaHruonaHkpeatorpacms.

Bb3moXxHKM yCnoxHeHua

Mepchopauytsi, XonaHruT, Xemoparusi, acnupauys, MHGEKUVs, Cencuc, anepruyHa
peaKuyisi, XMNepTEH3Ns, XMNOTEH3NS, XUMOBEHTUMALIS UMK CTIMpaHe Ha AULIAHETO,
Cbp/aeyHa apuTMIUA NK CIUPaHe Ha CbPLETO.

MpeanasHu mepku

3a fia ce rapaHTpa, Ye NperneabT NPoTYa IMajKo, ANaMeTbpbT Ha paboTHuS kaHan
Ha eH[0CKONA M IMaMeTbPbT Ha MHCTPYMeHTUTe TpsibBa Aa GbaaT chobpaseny eanH
C fipyr.

Crnep KaTo WU3BajuTe WHCTPYMEHTUTE OT OMakoBKaTa, MpPOBEpeTe M 3a MpaBUIHa
(yHKUWS, NPerbBaHus, CYyNBaHWS, rpanasit NOBBLPXHOCTM, OCTPY PbEOBE U U3AATUHN.
Axo OTKpUeTe MoBpea N HeU3NPaBHOCT Ha MHCTPYMeHTUTe, HE v nanonasaiite u
MHOPMMPaliTe KOMMETEHTHOTO 3a Bac NiLie 3a KOHTAKT BbB BbHLUKATA Cryx6a unu
B Halns ocuc.

Bceku, koiTo paBoTin CbC MNK M3NON3Ba MeAMLMHCKY U3aenus, TpsibBa Aa Aoknazsa
BCUYKM CEPUO3HY MHLIMAEHTY, HACTBLINUMN BbB BPb3Ka C MPOAYKTa, Ha MPOU3BOAUTENS
WNW KOMMETEHTHUS OpraH Ha bpXaBara uneHka, B KOSTO Ce Hamupar noTpebutenst
UMM NaUMEHTBT.

BHumatve! KowHnyknte, cnupanute u apbxkute Ha nutotpunTepa ot cepusita LIT
MoraT fja Ce M3non3eaT camo CbC CUCTEMHM KOMMOHEHTH oT cepusita LIT n BAS.
Beuukin KOLHWYKM 33 eKCTpaKLMs Ha kaMbHM OT cepusita BAS ca npuropen 3a
MeXaHW4Ha JITOTPUMCHSL, C U3KIIOYEHME Ha KOLUIHMYKUTE 33 EKCTPaKLWS Ha KaMbHM,
0603Ha4eHN C T3 CUMBOM . MNoaxopslwTe 3a NUTOTPUNCHUS KOLUHUYKY 33
eKCTpakuMst Ha kaMbHUM OT cepusata BAS u LIT ca obopyasaHu ¢ fedmHupaHaTa
npeABapuUTENHO OMpefienieHa Touka Ha cuynBaHe. OTCTpaHeTe MHOrO BHUMATEnHo
KOLLHWMLATa 3a eKCTPaKLUyst Ha kaMbHU, KOSITO € Biuna npekbCHaTa Ha npeaBapuTenHo
onpe/eneHara Touka Ha cHynBake, 3a Ja u3berHeTe yBpex/aaHe Ha nurasulaTa.

YnbTBaHe 3a ynotpeba

Bbaeqe're 0b6paHaTa KOLUHWYKa Ha nuToTpUnTEpa B pa60Tva KaHan Ha eHgockona n
n3byTaiiTe Tybyca Hanmpen C neku THacbLyM, AOKAaTO BbpXbT CE BUAM Ha
€H[I0CKOMNCKOTO MaoﬁpameHMe. CDHLlVIpthTe KenaHaTta KaHanHa cuctema, AoKaTo
AOCTUrHeTe 3a4 KaMbka W BHUMATENHO ro ynoseTe noj pagvosniorniyHo HaﬁJ‘IIO/JeHVIeA
BHumartenHo I/IS/Ipr'IaVITe YNoBeHWss KaMbK B MOCOKa nanunata. CunHoTo
CbMpoTHBNEeHNe MOXe Aa Mokassa TBbpAe rONAM WM UMNAKTUPaH Kambk. Nva
0MacHOCT OT yBpexXAaHe Ha KaHanute. Manku kambHKW moraT Aa ﬁ'hﬂaT u3sneyeHn
ypes usternsHe Ha Ty6yca npe3 nanunara. AKO KaMbKbT He Moxe Aa npemuHe
nanunata, onuTtainte aa pasupoﬁme KaMbka PbYHO C KOLUHWYKaTa. Ako ToBa He
CTaHe, KOLHW4YKaTa TpﬂﬁEa aa 61>ue NOAroTBEHA 3a MexaHu4Ha NUTOTpUNCHUA.
Vlasa/:(ere WHCTPYMEHTa 6aBHoO OT €eHaockona, 3a aa naberHete 3aMbpcsABaHe Ha
navuvieHTa v noTpebuTens ¢ KpbB U APYrv TENECHN TEYHOCTU 1 CBBP3aHMS C TOBA PUCK
OT UHeKA.

TpcheH,qocxoncKa MeXaHU4YHa nNuToTpuncusa

MbpBO M3NNakHeTe WHCTPYMeHTa C (DU3MOMOTUYEH pa3TBOp Mpe3 CTpaHWMyHaTa
Bpb3ka Luer-Lock. MaxHeTe 3aTeratenHata apbxka v usgbpnaiite Tybyca oT neko
OMbHATOTO M3TErNALO BbXE. TpaHcerJockoncku u3byTaitTe rbBkasata cnupana Ha
nutotpuntepa (LIT1-G4-26-185) Hap w3TernsawWoTO BbXe Ha KOWHWYKATa Ha
NUTOTPUNTEpa 10 KaMbka. B Tasn Bpb3ka CbLLO Cria3BaiiTe YbTBAHETO 3a yroTpeba
3a cepusta LIT. YBepete ce, Ye KOWHWYKaTa € ObTerHata Bb3MOXHO Hail-Ibnro
BpeMe. Criefj TOBa MoCTaBETe U3TEIMALIOTO BbXE B pbXKaTa Ha NUnoTpunTepa u
CBbpKETe CrMpanata Ha mWTOTpUNTEpa KbM [pbXkaTa C Ieko 3aBbpTahe.
duKepaiiTe U3TEINALIOTO BbXE LIGHTPUPaHO B 3aTeraTesiHus MaTpoHHMK. YBepeTe
ce, Ye (uKkcupallaTa BTyNKa € M3BbLH 3aTeraTenHus MaTPOHHUK (MPOKCMMAITHO).
W3nonsgaite peHTreHorpadckoTo u3obpaxeHue, 3a a Ce YBEpUTe, Ye AUCTANHUAT
Kpail Ha cnupanaTa e Ha ocTa C KOLWHMLATa, Npeau Aa 3anoyHeTe NUToTpUncusTa.
Cera 6aBHO yBenuueTe HaTUCka BbPXy kaMbka, kaTo 3aBbPTUTE 3aTeraTenHus BUHT.
Mpu obTerHata cnupana Ha MUTOTpUNTEpa MperopbyBaMe fAa M34akaTe HsKOMKO
CeKyHaM CNefl BCAKO MbIIHO 3aBbPTaHe Ha 3aTeraTenHis BUHT, NPefn a NpoabKATe
fa ro BbpTuTe. ToBa NO3BONSBA HEMPEKbCHATO YBENMYaBaHe Ha cunara 3a
KOHTPONMpaHo pa3fpobsiBaHe Ha kambka.



YnbTBaHe 3a ynotpe6a

Heeuqocxoncxa MeXaHWUYyHa nuToTpuncua nog
papuonoruyeH KOHTpon — npu ynOTpeGa Ha KOWHKYKK 3a
€KCTpaKuua Ha KaMBbHWU, noaxoAdlin 3a nUToTpuncusa, ot
cepuute BAS n LIT:

MbpBO  M3NNaKHeTe WHCTPYMeHTa C (DU3MONOTMYEH PAa3TBOP MPe3 CTPaHUYHMA
HakpaitHuk Luer-Lock. Cera maxHeTe 3aTeratenHata Apbxka, Tybyca i eHgockona,
KaTo M3NOM3BaTe Ko OMbHATOTO UTEMNALLO Bbxe. V3byTaiiTe rbBkaBaTa aBapuitHa
cnupana (LIT1-N4-38-090) Hap M3TErnALOTO BbXE Ha KOLIHWYKATa 3a eKCTPaKLMs Ha
KaMbHM [0 KambKa. B Tasu Bpb3ka CbLIO CnasBaiiTe ynbTBaHeTo 3a ynoTtpeba 3a
cepusita LIT. YBepeTe ce, ye KowwHM4KaTa € obTerHata Bb3MOXHO Halt-obnro BpeMe.
MoctaBeTe W3TErNAWOTO BbXe B ApbXKata Ha NMMOTPUNTEpa M CBbpXETe
aBapuitHaTa cnupana KbM [pbXkaTa C Neko 3aBbpTaHe. GuKcUpaiiTe U3TErnALoTo
BbXe LEHTPUPaHO B 3aTeraTellHusi NaTPOHHIK. YBepeTe ce, Ye aBapuiHaTa BTyrka e
M3BbH 3aTeraTenHus MaTpoHHUK (MpokcUManHo). Manonsgaitte peHTreHorpadickoto
n3oBpaxeHue, 3a ja ce yBepuTe, Ye MCTANHUAT kpail Ha CrMpanata e Ha ocTa ¢
KOLLHWLATa, Npeau Aa 3anoyHete nutotpuncusTa. Cera GaBHO yBenudeTe HaTvcka
BbpXy Kambka, KaTo 3aBbpTUTE 3aTeraTenHus BMHT. Mpu obTerHata aBapwitHa
cnupana npenopbyBame f1a u34akate HAKOMKO CeKyHaM Cnef BCSIKO MbHO 3aBbpTaHe
Ha 3aTeraTenHus BUHT, Npean Aa NPOAbLIXUTE Aa ro BbpTMTe. ToBa No3BONsABa
HerpeKbCHATO YBENMYaBaHe Ha curaTa 3a KOHTPONMPaHO pa3fpobsBaHe Ha kambka.

Crep npuknioyBaHe Ha onepauusTa

MHCTDyMeHTMTe, npeaHasHa4yeHn 3a efHOKpaTHa yn0Tpe6a, BKIOYUTENHO TEXHUTE
0nakoBKu, Tpuﬁsa [a Ce U3XBbpMAT B CbOTBETCTBUE C MPUNOXUMUTE GONHUYHM W
3AMUHUCTPATUBHU yKa3aHWUA U NPUNOXUMUTE 3aKOHOBKU paanopeq6w

bbnrapcku esuk

OBsicHeHye Ha BCUYKY CUMBONK, u3nonasanm Ha npoayktite FUJIFILM medwork

-l

[lata Ha Npou3BOACTBO l'oaHo 3a ynoTpeGa Ao
Cnasgaitre ynhT6aaHeTo 3a

yroTpeta BHuMaHue neicmeitkbp
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Treoracha um usaid

Uséid bheartaithe

Usaidter na huirlisi LIT series chun clocha a bhaint go hionscépach 6n ducht domlais
tri lititripse mheicniil.

Gnéithe an tairge

E.g. LIT1-K2-25-23-200 (cisean lititripse)

\ Cisean
Feadér N S

e \ K

Ceangaltéir ghlas Lue

\ :{’ Hanla

LIT1-G4-26-185 (bis lititripse meicnitla tras-ionscopachta)
LIT1-N4-38-090 (bis lititripse meicnitla neamh-ionscopachta/éigeandala)

Mullach Cinn

Ceangaltoir

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 Gsaid as na huirlisi seachas lianna né
daoine faoi stitiir lianna a bhfuil an oiliint chui acu agus a bhfuil taithi acu ar theicnici
ionscopachta.

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 phacaistiu, mura bhfuil an séalu
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-
rilid 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.

Gaeilge

Fritasca
Freagraionn fritdsca an LIT series do fhritdsca sainitla ionscopacht chilchéimitheach
colaigeaphaincréis.

Deacrachtai a d’fhéadfadh a bheith ann

Polladh, colaingiteas, rith foladh, asu, ionfhabhtu, seipsis, frithghniomhu ailléirgeach,
hipirtheannas, fotheannas laige nd staid riospraide, neamhrithimeacht no stad
cairdiach.

Réamhchiraim

D'thonn deimhin a dhéanamh de go leanfaidh an scrudd ar aghaidh gan deacracht, ni
moér trastomhas chainéal oibre an ionscoip a mheaitseail le trastomhas na n-uirlisi.

Tar éis an pacaistit a bhaint de na huirlisi, ni mor iad a sheiceail le haghaidh feidhmit
cui, cor, bristeacha, dromchlai garbha, ciumhaiseanna géara agus starrtha. Ma
thagann ti ar aon damaiste no mura bhfuil na huirlisi ag feidhmidi 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 tsaid astu, ni mér
don té sin tuairisc a thabhairt aon aon eachtra thromchiseach don déantéir agus
d'idaras cumasach an Bhallstait ina bhfuil an t-Uséideoir agus/n6 an t-othar lonnaithe.
Aire! Ni féidir cisedin, biseanna agus hanlai anLIT seriesa Usdid ach amhain le
comhphairteanna cérais anLITagus anBAS series. T4 eastarraingteoir cloch de chuid
anBAS seriesoiritinach le haghaidh lititripse mheicnidil, ach amhain na heastarraingte-
oiri cloch a bhfuil t-iocon seo marcdilte orthu. Ta eastarraingteoir cloch de
chuid anBAS seriesoiriinach le haghaidh lititripse mheicnitil, ach amhain na
heastarraingteoiri cloch a bhfuil t-iocén seo marcilte orthu. T4 pointe briste sonraithe
ag cisedin uile de chuid anBASagus anLIT seriesaté oiritinach le haghaidh lititripse.
Bitear an-chiramach go deo nuair a bhaintear cisean bainte cloch ata briste ag an
bpointe fiartha chun go seachnéfai gortt don tseicin mhicasach. Bitear an-chtramach
go deo nuair a bhaintear cisean bainte cloch ata briste ag an bpointe fiartha chun go
seachnofai gortt don tseicin mhicasach.

Treoracha um Usaid

Cuir an cisean lititripse aistarraingthe isteach sa chainéal oibre den ionscop agus cuir
ar aghaidh an feadan beagan ar bheagan go dti go bhfuil an barr le feiceil san iomha
ionscopachta. Scrudaitear an céras domlais inmhianaithe go dti go bhfuiltear taobh
thiar den chloch agus beirtear greim uirthi faoi theoir raideolaioch. Tarraing an chloch
bhailithe go ctramach go dti na sinedin. D'fhéadfadh frithsheasmhacht a chur in il go
bhfuil cloch rémhér né comhdhingthe. Ta riosca ann maidir le duchtanna a ghortt. Is
féidir clocha beaga a bhaint ach an feadan a tharraingt siar tri na sinedin. Mura
ndibrionn an chloch na sinedin, déan iarracht i a bhriscadh de laimh leis an gcisean.
M4 theipeann air seo, ni mér an cisean a ullmhd le haghaidh lititripse mheicnitil.
Tarraing an uirlis go mall as an ionscop chun éillii an othair agus an Usaideora a
sheachaint le fuil agus le leachtanna coirp eile, agus an baol ionfhabhtaithe abhartha
ina dhiaidh sin.

Lititripse mheicnidil tras-ionscopachta

Ar dts, sruthlaigh an uirlis le tuaslagadh sailine fiseolaioch trid an gceangaltéir ghlas
Leur taobhach. Anois bain an hanla agus tarraing an feadan den line tosaigh ata sinte
go bog. Usaid line thosaigh an chiseain lititripse chun an bhis lititripse sholdbtha (LIT1
-G4-26-185) a bhogadh ar aghaidh go dti an chloch ar bhonn tras-ionscopach. Cloigh
le do thoil leis an treoracha um said i dtaca leis an LIT series ina thaobh seo.
Cinntigh go bhfuil an cisean faoi theannas leantnach mas féidir. Cuir an line thosaigh
isteach sa hanla lititripse agus ceangail an bhis lititripse leis an hanla le gluaiseacht
bhog rothlach. Socraigh an line tosaigh larnaithe sa chragan. Cinntigh go bhfuil an
bhoscoid feistithe lasmuigh den chragan (neasach)/ Usaid iomha an x-gha chun a
chinntii go bhfuil bun aimhneasach na bise curtha ar aon ais leis an gcisean roimh
duit an lititripse a thosu. Anois, méadaigh go mall an bra ar an gcloch ach an scrit
teannais a chasadh. M4 t& an bhis lititripse faoi theannas, molaimid go bhfanann tu
clpla soicind tar éis gach rothlt iomlan den scriti teannais roimh leantint ar aghaidh.
Sa tsli seo, tagann méadu leaninach ar an mbrd, rud a choimeadann smacht ar
conas a bhrtisctear an chloch.



Treoracha um usaid

Lititripse mheicnidil neamh-ionscépach faoi threoir raideo-
laioch - nuair a usaidtear ciseain bainte cloch an BAS agus
an LIT series ar féidir a Usaid le haghaidh lititripse:

Ar dtis rinseail an uirlis le tuaslagan sailine agus an ceangaltéir ghlas Luer ar an
taobh & Usaid. Anois bain an hanla teanntaithe, an feadan, agus an t-ionscop trid an
georda tarraingthe ata sinte beagainin. Usaid an line tosaigh den chisean bainte cloch
chun an bhis éigeandala sholibtha (LIT1-N4-38-090) a bhogadh ar aghaidh go dti an
chloch. Cloigh le do thoil leis an treoracha um Uséid i dtaca leis an LIT series ina
thaobh seo. Cinntigh go bhfuil an cisean faoi theannas leaninach mas féidir. Cuir an
line thosaigh isteach sa hanla lititripse agus ceangail an bhis lititripse leis an hanla le
gluaiseacht bhog rothlach. Socraigh an line tosaigh larnaithe sa chragan. Cinntigh go
bhfuil an mhuinchille éigeandala lasmuigh den chragan (neasach). Usaid iomha an x-
gha chun a chinntiti go bhfuil bun aimhneasach na bise curtha ar aon ais leis an
gcisean roimh duit an lititripse a thosu. Anois, méadaigh go mall an bri ar an gcloch
ach an scrit teannais a chasadh. M4 ta an bhis lititripse faoi theannas, molaimid go
bhfanann tu ctipla soicind tar éis gach rothlt iomlan den scriti teannais roimh leanint
ar aghaidh. Sa tsli seo, tagann méadd leantnach ar an mbrd, rud a choimeadann
smacht ar conas a bhriisctear an chloch.

Ag deireadh an ghnathaimh mhainliachta

Uirlisi aon Usdide, 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.

Gaeilge

Liosta na n-iocon go léir a usaidtear ar thairgi FUJIFILM medwork

&I Déata an mhonaraithe

Ijﬂ Lean na treoracha um
Usaid

Cuid fheidhrggach Chineal

Cod baisce

REF Uimhir an earra
@ Aonad pacaistithe
® N4 hathussidtear

Arna steirilii agus ocsaid
filéine & hisaid

Neamhsteiritil

Monaréir
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g Usaid faoi
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@ Na husaid ma ta damaiste
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Nil seo oiriinach do
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Gastrascoip

lonscopacht ar an drélann
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Istruzzjonijiet ghall-uzu

Uzu mahsub

L-istrumenti tas-serje LIT jintuzaw ghat-tnehhija endoskopika tal-gebel mill-kanal tal-
bili u I-kanal tal-frixa permezz ta’ litotrizija mekkanika.

Karatteristici tal-prodott

Ez.: LIT1-K2-25-23-200 (basket tal-litotriptur)

\ Basket
Tubu ) P S
v N S
_/
Konnettur Luer-Lock
e

DVl
\ < Manku

LIT1-G4-26-185 (spirali tal-ltotript
LIT1-N4-38-090 (litotriptur iku mhux i irali ta’

Spirali

Crown head

Konnettur

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 l-istrument 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, ic¢ekkja d-data "Uza sa"
fuq l-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 |-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 ac¢essibbli facilment.

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 li jista' jipperikola
s-sahha tal-pazjent jew iwassal ghal mard, korriment jew mewt. L-uzu mill-gdid, |-
ipprocessar mill-gdid jew I-isterilizzazzjoni mill-gdid jinvolvi wkoll ir-riskju ta’ konta-
minazzjoni tal-pazjent jew I-istrument, kif ukoll ir-riskju ta” kontaminazzjoni inkro¢jata,
inkluz it-trasmissjoni ta’ mard infettiv. Il-kontaminazzjoni tal-istrument tista’ tirrizulta
fmard, korriment jew mewt tal-pazjent.

Indikazzjonijiet
Koledokolitjasi.

Malti

Kontra-indikazzjonijiet
Il-kontra-indikazzjonijiet ghas-serje LIT huma I-istess bhall-kontra-indikazzjonijiet
specifici ghall-kolangjopankreatografija retrograda endoskopika.

Kumplikazzjonijiet possibbli

Perforazzjoni, kolangite, emorragija, aspirazzjoni, infezzjoni, sepsis, reazzjoni allergi-
ka, pressjoni gholja, pressjoni baxxa, depressjoni jew arrest respiratorju, diritmija jew
arrest kardijaku.

Prekawzjonijiet

Sabiex jigi zgurat li l-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, i¢cekkja I-istrumenti ghal funzjoni korretta, brim, fratturi,
ucuh mhux mahduma, truf li jagtghu u sporgenzi. Jekk issib xi hsara jew funzjonament
hazin fuq l-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
kompetenti tal-Istat Membru li fih huwa stabbilit l-utent u/jew il-pazjent.

Attenzjoni! Il-basktijiet, spirali u mankijiet tal-litotriptur tas-serje LIT jistghu jintuzaw
biss mal-komponenti tas-sistema tas-serje LIT u BAS. L-estratturi kollha tal-gebel tas-
serje BAS huma adattati ghal litotripsija mekkanika, bl-e¢cezzjoni tal-estratturi tal-
gebel immarkati b'din I-ikona L-estratturi tal-gebel tas-serje BAS kollha huma
adattati ghal litotripsija mekkanika, bl-ec¢ezzjoni tal-estratturi tal-gebel immarkati b'din
l-ikona. Il-baskdijiet kollha tas-serje BAS u LIT adattati ghal-litotripsija ghandhom punt
ta’ tkissir definit, predeterminat.

Nehhi basket tal-estrazzjoni tal-gebel imkisser fil-punt tal-gtugh b’attenzjoni kbira biex
tevita li taghmel hsara lill-membrana mukuza. Nehhi basket tal-estrazzjoni tal-gebel
imkisser fil-punt tal-qtugh b’attenzjoni kbira biex tevita li taghmel hsara lill-membrana
mukuza.

Istruzzjonijiet ghall-uzu

Dahhal il-basket tal-litotriptur migbuda lura fil-kanal ta” thaddim tal-endoskopju u
gradwalment zerzaq it-tubu 'l quddiem sakemm il-ponta tidher fl-immagni endoskopi-
ka. Sonda s-sistema tal-bili mehtiega sa wara |-gebla u agbadha bir-reqqa taht gwida
radjologika. Igbed bir-reqqa I-gebla migbura lejn il-papilla. Rezistenza gawwija tista’
tindika gebla li hija kbira wisq jew milquta. Hemm riskju li jweggghu I-kanali. Gebel
zghir jista’ jigi estratt billi tigbed lura t-tubu permezz tal-papilla. Jekk il-gebla ma
tghaddix il-papilla, prova farrakha manwalment bil-basket. Jekk ma jirnexxilekx, il-
basket ghandu jkun ippreparat ghal litotripsija mekkanika. Igbed I-istrument barra mill-
endoskopju bil-mod biex tevita li tikkontamina I-pazjent u I-handler bid-demm u fluwidi
ohra tal-gisem u r-riskju sussegwenti ta’ infezzjoni.

Litotripsija mekkanika transendoskopika

L-ewwel, lahlah l-istrument b’soluzzjoni fizjologika tal-melh mill-konnettur laterali tal-
Luer lock. Issa nehhi I-manku u igbed it-tubu mil-linja ewlenija mgebbda b'mod hafif.
Uza Hinja ewlenija tal-basket tal-lithotriptor biex izzerzaq I-ispirali flessibbli tal-
lithotriptor (LIT1-G4-26-185) ‘il quddiem transendoskopikament ghall-gebla. F'dan ir-
rigward, jekk joghgbok osserva wkoll l-istruzzjonijiet ghall-uzu pprovduti ghas-serje
LIT. Kun Zzgur li I-basket ikun kontinwament taht tensjoni jekk possibbli. Dahhal il-linja
ewlenija fil-manku tal-lithotriptor u qabbad I-ispiral tal-lithotriptor mal-manku b'movi-
ment rotatorju zghir. Wahhal il-linja ewlenija ¢¢entrata fic-chuck. Kun zgur li I-bronzina
tal-iffissar hija barra ¢-chuck (prossimali). Uza l-immagni tar-raggi X biex tizgura li t-tarf
distali tal-ispiral jitgieghed fuq assi wiehed bil-basket gabel ma tibda Hitotripsija. Issa,
zid bil-mod il-pressjoni fuq il-gebla billi ddawwar il-kamin tat-tensjoni. Jekk l-ispiral tal-
litotriptur jinsab taht tensjoni, nirrakkomandaw li tistenna ftit sekondi wara kull rotazzjo-
ni shiha tal-kamin tat-tensjoni gabel ma tkompli. Dan jippermetti li I-forza tibni kontin-
wament biex tikkontrolla kif il-gebla titghaffeg.



Istruzzjonijiet ghall-uzu

Litotripsija mekkanika mhux endoskopika taht gwida radjo-
logika - meta tuza basktijiet ta’ estrazzjoni tal-gebel tas-serje
BAS u LIT li jistghu jintuzaw ghal litotripsija:

L-ewwel lahlah I-istrument b'soluzzjoni bil-melh billi tuza I-konnettur Luer-Lock fug il-
genb. Issa nehhi I-manku tal-ikklampjar, it-tubu, u l-endoskopju permezz tal-korda tal-
gbid kemmxejn imgebbda. Uza I-linja ewlenija tal-basket ta’ estrazzjoni tal-gebel biex
izzerzaq is-spiral flessibbli tal-emergenza (LIT1-N4-38-090) ‘il quddiem ghall-gebla.
F'dan ir-rigward, jekk joghgbok osserva wkoll I-istruzzjonijiet ghall-uzu pprovduti ghas-
serje LIT. Kun zgur li I-basket ikun kontinwament taht tensjoni jekk possibbli. Dahhal il-
linja ewlenija fil-manku tal-lithotriptor u gabbad l-ispiral ta’ emergenza mal-manku
b'moviment rotatorju zghir. Wahhal il-linja ewlenija ¢¢entrata fic-chuck. Kun zgur li I-
komma ta’ emergenza hija barra ¢-chuck (prossimali). Uza I-immagni tar-raggi X biex
tizgura |i t-tarf distali tal-ispiral jitgieghed fuq assi wiehed bil-basket gabel ma tibda |-
litotripsija. Issa, zid bil-mod il-pressjoni fug il-gebla billi ddawwar il-kamin tat-tensjoni.
Jekk l-ispiral tal-emergenza jinsab taht tensjoni, nirrakkomandaw li tistenna ftit sekondi
wara kull rotazzjoni shiha tal-kamin tat-tensjoni qabel ma tkompli. Dan jippermetti li |-
forza tibni kontinwament biex tikkontrolla kif il-gebla titghaffeg.

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.

Malti

Liste over alle ikoner som brukes pa FUJIFILM medwork-produkter

& Produksjonsdato
Dﬂ Folg bruksanvisningen
Anvendt del type BF

LOT Batchkode

REF Artikkelnummer
@ Emballasjeenhet
® Kun til engangsbruk
Sterilés;g r\llgl?s%uk av
Ike-sterit

u Produsent

Sterilt barrieresystem

Brukes innen
Utvis forsiktighet i neerhe-
ten av pacemakere

Skal ikke brukes hvis
emballasjen er skadet

%ﬁ Ikke egnet for litotripsi

® @ra

G e
Gastroskopi
Koloskopi
@ Enteroskopi
ERCP
Medisinsk apparat



Manual de utilizare

Scopul utilizarii

Instrumentele din seria LIT servesc la indepartarea endoscopica a calculilor prin
litotripsie mecanica din ductul biliar si pancreatic.

Caracteristici produs

de ex.: LIT1-K2-25-23-200 (cos litotriptor)

Tub )

Racord Luer-Lock

Méner tens

LIT1-G4-26-185 (spirala litotriptor mecanica trans-endoscopica)
LIT1-N4-38-090 (spirala litotriptor/de urgenta mecanica non-endoscopica)

Spirala

Cap coroana

Conector

Calificarea utilizatorului

Utilizarea instrumentelor necesité cunostinte vaste a principiilor tehnice, a aplicatiilor
clinice si a riscurilor endoscopiei gastrointestinale. Instrumentele trebuie utilizate
numai de cétre 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.

romana

Contraindicatii
Contraindicatiile pentru seria LIT corespund contraindicatiilor specifice pentru colangi-
opancreatografia endoscopica retrograda

Posibile complicatii
Perforatie, colangita, hemoragie, aspiratie, infectie, sepsis, reactie alergica, hiperten-
siune, hipotensiune, insuficienté sau stop respirator, aritmie sau stop cardiac.

Masuri preventive

Pentru a va asigura c& 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 legétura cu
dispozitivul.

Atentie! Cosurile, spiralele si manerele liptotriptor din seria LIT pot fi utilizate exclusiv
cu componentele de sistem din seria LIT si BAS. Toate extractoarele din seria BAS
sunt_adecvate pentru litotripsia mecanicé, cu exceptia celor marcate cu acest sim-
bol %ﬁ Toate cosurile de litotripsie din seria BAS si LIT sunt dotate cu un punct
de rupere definit. indepérta;i cu o grija deosebitd un cos extractor rupt la punctul de
rupere predefinit pentru a evita vatamarea mucoasei.

Manual de utilizare

Introduceti cosul litotriptor in canalul de lucru al endoscopului si impingeti tubul fnainte
cu pasi mici pana cand varful este vizibil in imaginea endoscopicé. Sondati sistemul
de ducte dorit pana in spatele pietrei si capturati-o cu atentie sub imagine radiologica.
Trageti cu atentie piatra prinsa spre papila. O rezistentd prea puternica poate indica
faptul ca piatra este prea mare sau a fost impactata. Exista riscul de vatamare a
ductului. Pietrele de mici dimensiuni pot fi extrase prin retragerea tubului via papila.
Daca pitra nu poate trece prin papila, incercati sa o spargeti manual cu cosul. Daca nu
reusiti, atunci trebuie pregéatit cosul pentru o litotripsie mecanica. Extrageti instru-
mentul incet din endoscop pentru a evita contaminarea pacientului si a utilizatorului cu
sénge si alte fluide corporale si riscul de infectie aferent.

Litotripsie mecanica trans-endoscopica

Spélati mai intéi instrumentul cu solutie salina fiziologica prin racordul Luer-Lock
lateral. Tndepénati acum manerul si trageti tubul de pe cablul de tragere. Tmpingeti
spirala litotriptor flexibila (LIT1-G4-26-185) prin cablul de tragere al cosului litotriptor
trans-endoscopic pana la piatra. In acest context respectati si instructiunile pentru
seria LIT. Aveti grija ca cosul sa fie pe cat posibil permanent sub tensiune. Introduceti
cablul de tragere in manerul litotriptor si conectati spirala litotriptor cu ménerul printr-o
usoara miscare de rotatie. Fixati cablul de tragere central in mandrind. Avei grija ca
mansonul de fixare sa fie in afara mandrinei (proximal). Pe baza imaginii radiografice
asigurati-va ca capatul distal al bobinei este pe aceeasi axa cu cosul, inainte de a
incepe litotripsia. Cresteti acum incet presiunea asupra pietrei résucind surubul de
tensionare. Céand spirala litotriptor este tensionata, recomandé sa asteptati cateva
secunde dupa fiecare rotire completa a surubului de tensionare inainte de a continua
sé-| rofiti. Astfel este posibila o crestere continua a fortei pentru o spargere controlata
apietrei.

Litotripsie mecanica non-endoscopica sub control radiolo-
gic - la utilizarea cosurilor de extractie prin litotripsie din
seria BAS si LIT:

Spélati mai intai instrumentul cu solutie salind fiziologica prin Luer-Lock lateral.
indepérta;i acum manerul de tensionare, tubul si endoscopul prin cablul de tragere
usor intins. Tmpingeti spirala de urgentd flexibila (LIT1-N4-38-090) prin cablul de
tragere al cosului extractor pana la piatra. In acest context respectati si instructiunile
pentru seria LIT. Aveti grija ca cosul sa fie pe cat posibil permanent sub tensiune.
Introduceti cablul de tragere in ménerul litotriptor si conectati spirala de urgenta cu
manerul printr-o usoard miscare de rotatie. Fixati cablul de tragere central in
mandrina. Aveti grijd ca mansonul de urgenta sé fie in afara mandrinei (proximal). Pe
baza imaginii radiografice asigurati-va ca capatul distal al bobinei este pe aceeasi axa
cu cosul, inainte de a incepe litotripsia. Cresteti acum incet presiunea asupra pietrei
rasucind surubul de tensionare. Cand spirala de urgenté este tensionata, recomandé
sé asteptati cateva secunde dupa fiecare rotire completé a surubului de tensionare
inainte de a continua sé-| rotiti. Astfel este posibila o crestere continua a fortei pentru
0 spargere controlata a pietrei.
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La sfarsitul interventiei

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

romana

Explicarea simbolurilor utilizate pe produsele FUJIFILM medwork

Data fabricatiei
Respectati manualul de
utilizare
Parte aplicata tip BF
Cod lot

Numér articol

Unitate de ambalare

® Anu se reutiliza

[STERILE[EC]Sterilizat cu oxid de efilend

Nesteril

“ Producator
Sistem de bariere sterile

=
®
®

o=

Bl

Utilizabil pana la
Atentie, electrostimulator
cardiac

In caz de ambalaj .
deteriorat, nu utilizati

Nu este potrivit pentru
litotripsie

_Contine Latex
din cauciuc natural

Gastroscopie
Coloscopie
Enteroscopie
ERCP

Produs medical



Navod na pouzitie

Zamyslané pouzitie

Indtrumenty série LIT sa pouzivajui na endoskopické odstrafiovanie kameriov mecha-
nickou litotripsiou zo ZIGovodu a pankreatického vyvodu.

Vlastnosti produktu

Napriklad: LIT1-K2-25-23-200 (koSik pre litotryptor)

Luer Lock port

Upinacia rukovat
yd

LIT1-G4-26-185 (transendoskopicka mechanicka Spirala)
LIT1-N4-38-090 (neendoskopicka mechanicka Spirala pre litotryptor/Spirala pre niidzové pripady)

o Spirala

Korunkova hl

Konektor

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 vySkoleni 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 sterilizujui 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. V$etky navody
na pouZitie uchovavajte na bezpeénom a lahko pristupnom mieste.

In$trumenty FUJIFILM medwork oznatené 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 pouZitie, priprava alebo resterilizacia predstavuju dalsie riziko kontaminacie
pacienta alebo inStrumentu, ako aj riziko krizovej kontaminécie vratane prenosu
infekénych chordb. Kontaminacia instrumentu méze viest k ochoreniu, zraneniu alebo
smrti pacienta.

Indikécie
Choledocholitiaza.

Slovensky

Kontraindikécie
Kontraindikacie pre sériu LIT zodpovedaju Specifickym kontraindik&ciam pre endosko-
picku retrogradnu cholangiopankreatografiu.

Mozné komplikacie
Perforacia, cholangitida, krvacanie, aspiracia, infekcia, sepsa, alergicka reakcia,
hypertenzia, hypotenzia, Utim alebo zéstava dychania, srdcova arytmia alebo zastava.

Bezpecnostné opatrenia

Na zabezpecenie neruSeného priebehu vySetrenia musi byt priemer pracovného
kanalika endoskopu a priemer in$trumentov zosuladeny.

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 intrumentoch zistite akékolvek poskodenie alebo chybnii 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 ¢lenského $tatu, v ktorom méa uZivater a/alebo pacient bydlisko.

Pozor! Kosiky, Spirdly a rukovéte pre litotripsiu série LIT sa smU pouzivat iba
s0 systémovymi komponentmi série LIT a BAS. VSetky zachytavace kamefiov série
BAS st vhodné na mechanickd litotripsiu, okrem tych, ktoré si oznacené tymto
symbolom . V8etky koSiky série BAS a LIT uréené na litotripsiu su vy-
bavené miestom pozadovaného zlomu. Ko$ik na extrakciu kameriov odtrhnuty na
mieste pozadovaného zlomu odstrarite obzvlast opatrne, aby ste predisli poraneniu
sliznice.

Navod na pouzitie

Vlozte zasunuty koSik pre litotryptor do pracovného kanalika endoskopu a kratkymi
posunmi posvajte trubicu, az pokial nebude hrot viditelny v endoskopickom obraze.
Preskumajte systém kanalikov az za kamefi a opatrne ho zachytte pod radiologickou
kontrolou. Opatrne vytiahnite zachyteny kamef smerom ku papile. Prili§ velky odpor
moze znamenat, Ze kameri je prili velky alebo impaktovany. Existuje nebezpecenst-
vo poranenia kandlikov. Malé kamene je mozné extrahovat vtiahnutim trubice
cez papilu. Ak kameri nemdze prejst papilou, pokuste sa kamefi rozdrvit ruéne
pomocou kosika. Ak sa to nepodari, musi sa koik pripravit na mechanicku litotripsiu.
Indtrument z endoskopu vytahujte pomaly aby ste zabranili kontaminacii pacienta
a uzivatelov krvou a inymi telesnymi tekutinami a s tym spojenému riziku infekcie.

Transendoskopicka mechanicka litotripsia

Najskor instrument preplachuite fyziologickym roztokom chloridu sodného cez boény
Luer Lock port. Teraz odstrafite upinaciu rukovat a stiahnite trubicu z mierne
natiahnutého tazného lanka. Posuvajte flexibilni $pirlu pre litotryptor (LIT1-G4-26-
185) transendoskopicky ku kamefiu pomocou tazného lanka kosika pre litotryptor. V
tejto stvislosti dodrziavajte tiez navod na pouzitie série LIT. Dbajte na to, aby bol
kosik pokial mozno ¢o najplynulejSie napnuty. Viozte tazné lanko do rukovate pre
litotryptor @ miernym rotacnym pohybom pripojte $piralu pre litotryptor k rukovati.
Upevnite tazné lanko v strede upinacieho puzdra. Uistite sa, Ze je upeviiovacia
objimka mimo upinacieho puzdra (proximalne). Pred zacatim litotripsie sa pomocou
radiologického snimku uistite, ze distalny koniec $piraly je v osi s koSom. Teraz
pomaly zvySujte tlak na kameri otacanim napinacej skrutky. Odporicame pockat
niekolko sekund pri napnutej Spirdle pre litotryptor po kazdom dplnom otoeni
napinacej skrutky, pred jej dalSim ota¢anim. To umoZzriuje kontinualne zvySovanie sily
na kontrolované drvenie kamefa.

Neendoskopicka mechanicka litotripsia pod radiologickou
kontrolou - pri pouziti koSikov na extrakciu kamefnov

urcenych na litotripsiu série BAS a LIT:

Najskor preplachujte indtrument fyziologickym roztokom chloridu sodného cez boény
Luer Lock nadstavec. Teraz odstrarite upinaciu rukovét, trubicu a endoskop pomocou
mierne natiahnutého tazného lanka. Flexibilna Spiralu pre nidzové pripady (LIT1-N4-
38-090) presuiite pomocou tazného lanka koSika na extrakciu kamefiov az ku
kameriu. V tejto stvislosti dodrZiavajte tiez navod na pouzitie série LIT. Dbajte na to,
aby bol ko$ik pokial mozno ¢o najplynulejSie napnuty. Viozte tazné lanko do rukovéte
pre litotryptor a miernym rotaénym pohybom pripojte $piralu pre nidzové pripady
k rukovéti. Upevnite tazné lanko v strede upinacieho puzdra. Dbajte na to, aby sa
puzdro pre niidzové pripady pritom nachadzalo mimo upinacieho puzdra (proximaine).
Pred zacatim litotripsie sa pomocou radiologického snimku uistite, ze distalny koniec
$pirdly je v osi s koSom. Teraz pomaly zvySujte tiak na kamef otacanim napinacej
skrutky. Odpori¢ame pockat niekolko sekind pri napnutej Spirdle pre nudzové
pripady po kazdom Uplnom otoceni napinacej skrutky, pred jej dal$im otacanim. To
umoziiuje kontinualne zvySovanie sily na kontrolované drvenie kameria.



Slovensky

Navod na pouzitie

Po ukonéeni zakroku

Indtrumenty uréené 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

&I Datum vyroby
Dzi:l Postupujte podla navodu
na pouzitie
Aplikacna ast, typ BF NepouZivajte, ak je obal
p P poskodeny

Kod Sarze %c Nie je uréené na litotripsiu

Pouzitelné do

Pozor kardiostimulator

® @ma

REF Cislo polozky z p%%sdanrgﬂg kgtleé)ijku

@ Jednotka balenia Gastroskopia

® Nepouzivajte opatovne Kolonoskopia
[STERILE[ E0Sterilizované etylénoxidom @ Enteroskopia

Nesteriiné B ERCP

“ Vyrobca Zdravotnicky produkt

Sterilny bariérovy systém



Kayttoohjeet

Kayttotarkoitus
LIT-sarjan instrumentteja kaytetaan kivien poistamiseen endoskooppisesti sappi- ja
haimatiehyeistéd mekaanisella litotripsialla.

Tuotteen ominaisuudet

Esim.: LIT1-K2-25-23-200 (kivenmurskainkori)

Putki N

Luer-Lock-liitin

DVl
\ < Kahva

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

Spiraali

Kruunupaé

Liitin

Kayttajan kelpoisuus

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

Ylelset ohjeet

a tatd instrumenttia vain nissa ohjeissa kuvattuihin tarkoituksiin.
HUOMIOITAVAA! Talla symbolila merkityt instrumentit ovat ainoastaan
kertakayttdisia ja etyleenioksidilla steriloituja.

Steriloidut instrumentit ovat heti kéyttovalmiit. Tarkista pakkauksesta viimeinen

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

kéyttaa enad 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 sailytettéva kuivassa paikassa valolta suojassa. Séilyta kayttoohjeita
paikassa, jossa ne pysyvat hyvassa kunnossa ja aina helposti saatavilla.

Kertakéyttoon tarkoitettuja FUJIFILM medwork -instrumentteja ei saa uudelleenkési-
tella, -steriloida tai -kayttad. Uudelleenkéyttd, -kasittely tai -sterilointi voivat heikentéda
tuotteen ominaisuuksia, mikd saattaa johtaa potilaan terveyden vaarantumiseen,
sairauteen, vammaan tai kuolemaan. Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi
aiheuttavat liséksi kontaminaatioriskin potilaalle tai instrumentille, seké ristikonta-
minaatioriskin, mukaan lukien tartuntatautien levidminen. Instrumentin kontaminoitumi-
nen saattaa johtaa potilaan sairastumiseen, vammautumiseen tai kuolemaan.

Indikaatiot

Sapenjohtimen kivitauti.

suomi

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

Mahdolliset komplikaatiot

Perforaatio, sappitietulehdus, verenvuoto, aspiraatio, infektio, sepsis, allerginen
reaktio, hypertensio, hypotensio, hengityslama tai -pysahdys, syddmen rytmihairié tai
sydénpysahdys.

Varotoimet

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

Tarkista instrumentien toimivuus ja yleinen kunto vélittémésti pakkauksesta poistami-
sen jélkeen. Jos huomaat instrumenteissa vaurioita tai tmmlntahalnona ALA kayta
niita, ja ilmoita asiasta asi 1 vastaavalle tai sivutoimif

Jokaisen, joka markkinoi tai kéyttaa laakinnallisia laitteita, on ilmoitettava havaitsemi-
staan instrumenttiin liittyvistd vakavista vaaratilanteista valmistajalle ja toimivaltaiselle
viranomaiselle siind jasenvaltiossa, jossa kayttaja ja/tai potilas on.

Huomioitavaa! LIT-sarjan kivenmurskainkoreja, spiraaleja ja kahvoja voidaan kayttaa
vain yhdessa LIT- ja BAS-sarjajarjestelmien komponenttien kanssa. Kaikki BAS-sarjan
kivenpoistimet soveltuvat mekaaniseen litotripsiaan, talla kuvakkeella
merkittyja lukuun ottamatta. Kaikki BAS-sarjan kivenpoistimet soveltuvat mekaaniseen
litotripsiaan, télla kuvakkeella merkittyja lukuun ottamatta. Kaikissa BAS- ja LIT-sarjan
litotripsiaan soveltuvilla koreissa on tietty, ennalta méaritetty murtumispiste.

Poista leikkauskohdasta katkennut kivenpoistokori hyvin varovasti, jotta limakalvo ei
vahingoitu. Poista leikkauskohdasta katkennut kivenpoistokori hyvin varovasti, jotta
limakalvo ei vahingoitu.

Kayttoohjeet

Tydnna kokoonvedetty kivenmurskainkori endoskoopin tyokanavaan ja liv'uta putkea
vaha vahaltd eteenpain, kunnes karki nékyy endoskooppikuvassa. Tutki tarvittava
sappijarjestelma kiven taakse asti, ja sieppaa kivi varovasti radiologisessa ohjauk-
sessa. Veda keratty kivi varovasti papillia kohti. Vahva vastus voi viitata liian suureen
tai impaktoituneeseen kiveen. Téhan liittyy riski tiehyeiden vahingoittumisesta. Pienet
kivet voidaan poistaa vetamalla putki takaisin papillin kautta. Jos kivea ei saa papillin
ohi, yritd murskata se kasin korilla. Mikéli se ei onnistu, kori on valmisteltava me-
kaanista litotripsiaa varten. Veda instrumentti ulos endoskoopista hyvin hitaasti, jotta
veri ja muut kehon nesteet eivat saastuta potilasta ja kayttéjaa ja he valttyvat infektio-
riskilta.

Transendoskooppinen mekaaninen litotripsia

Huuhtele instrumentti ensin fysiologisella suolaliuoksella sivulla sijaitsevan Luer-Lock-
littimen kautta. Irrota sen jélkeen kahva ja veda putki irti kevyesti venytetysté ohjaus-
langasta. Liu'uta kivenmurskainkorin ohjauslangan avulla joustavaa kivenmurskainspi-
raalia (LIT1-G4-26-185) transendoskooppisesti eteenpain kiveen. Noudata télta osin
myds LIT-sarjan kéyttdohjeita. Varmista, etta kori on jatkuvasti kirealla, jos mahdollis-
ta. Vie ohjauslanka kivenmurskaimen kahvaan ja liitd kivenmurskainspiraali kahvaan
kevyella pyorivall likkeelld. Kiinnita ohjauslanka keskeisesti istukkaan. Varmista, etta
kiinnitysholkki on istukan ulkopuolella (proksimaalinen). Varmista rontgenkuvalla, etté
spiraalin distaalinen paé on yhdelld akselilla yhdessa korin kanssa ennen litotripsian
aloittamista. Lisaa nyt kiveen kohdistuvaa painetta kiristysruuvia hitaasti kiertamall.
Jos kivenmurskainspiraali on kiredlla, suosittelemme, ettd ennen jatkamista odotat
muutaman sekunnin aina jokaisen kiristysruuvin tdyden kierroksen kiertamisen
jélkeen. Nain kiven murskaaminen tapahtuu hallitusti voiman jatkuvasti kasvaessa.

Ei-endoskooppinen mekaaninen litotripsia radiologisessa
ohjauksessa - kun kaytetdan litotripsiaan soveltuvia BAS-
ja LIT-sarjojen kivenpoistokoreja:

Huuhtele instrumentti ensin suolaliuoksella sivussa olevaa Luer-Lock-litintd kaytta-
malla Irrota nyt kiristyskahva, putki ja endoskooppi kevyesti venytetyn vetolangan
kautta. Liu'uta joustava hatéspiraali (LIT1-N4-38-090) kivenmurskainkorin ohjauslan-
gan avulla transendoskooppisesti eteenpain kiveen. Noudata taltd osin myds LIT-
sarjan kéyttoohjeita. Varmista, ettd kori on jatkuvasti kiredlld, jos mahdollista. Vie
ohjauslanka kivenmurskaimen kahvaan ja liitd kivenmurskainspiraali kahvaan kevyelld
pydrivalla likkeelld. Kiinnitd ohjauslanka keskeisesti istukkaan. Varmista, etta
hétaholkki on istukan ulkopuolella (proksimaalinen). Varmista rontgenkuvalla, etta
spiraalin distaalinen paé on yhdelld akselilla yhdessa korin kanssa ennen litotripsian
aloittamista. Lisaa nyt kiveen kohdistuvaa painetta kiristysruuvia hitaasti kiertamall.
Jos kivenmurskainspiraali on kirealld, suosittelemme, ettd ennen jatkamista odotat
muutaman sekunnin aina jokaisen kiristysruuvin tdyden kierroksen kiertamisen
jalkeen. Néin kiven murskaaminen tapahtuu hallitusti voiman jatkuvasti kasvaessa.



Kayttoohjeet

Kirurgisen toimenpiteen jalkeen
Kertakayttoiset instrumentit pakkauksineen on havitettdvé asianmukaisten sairaala- ja
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Bruksanvisning

Tiltenkt bruk
Instrumentene i LIT-serien brukes til endoskopisk fierning av steiner fra gallegangen
og bukspyttkjertelen med mekanisk litotripsi.

Produktets funksjoner

Eks: LIT1-K2-25-23-200 (litotriptorkurv)

Rer )

Luerlaskontakt

Handtak

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

mekanisk i

mekanisk

Spiral

Kronehode

Kontakt

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
oppbarbeidet 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 tilgiengelig 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 fere 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 dgdsfall for
pasienten.

Indikasjoner
Koledokolitasi.

Norsk

Kontraindikasjoner
Kontraindikasjonene for LIT-serien er de samme som de spesifikke kontraindikasjone-
ne for endoskopisk retrograd kolangiopankreatografi.

Mulige komplikasjoner

Perforasjon, kolangitt, bledning, aspirasjon, infeksjon, sepsis, allergisk reaksjon,
hypertensjon, hypotensjon, respirasjonsdepresjon eller pustestans, hjertedysrytmi eller
hjertestans.

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.

OBS! Lithotriptorkurvene, spiralene og handtakene i LIT-serien kan bare brukes med

systemkomponenter i LIT- og BAS-serien. Alle steinekstraktorer i BAS-serien er egnet

for mekanisk litotripsi, med unntak av steinekstraktorene som er merket med dette
-ikonet. Alle steinekstraktorer i BAS-serien er egnet for mekanisk

litotripsi, med unntak av steinekstraktorene som er merket med dette ikonet. Alle

kurver i BAS- og LIT-serien som er egnet for litotripsi har et definert, forhandsbestemt

brekkpunkt.

Ta ut en steinekstraktorkurv som er brukket av ved skjeerpunktet ytterst forsiktig, for a

unnga & skade slimhinnen. Ta ut en steinekstraktorkurv som er brukket av ved

skjeerpunktet ytterst forsiktig, for & unnga & skade slimhinnen.

Bruksanvisning

Sett den uttrukne litotriptorkurven inn i endoskopets arbeidskanal og skyv reret
gradvis fremover til spissen blir synlig i det endoskopiske bildet. Sondér det nedvendi-
ge gallesystemet til det er bak steinen, og fang den forsiktig under radiologisk veiled-
ning. Trekk forsiktig den fangede steinen mot papillen. Sterk motstand kan tyde pa at
steinen er for stor eller pavirket. Det er fare for & skade kanalene. Sma steiner kan
trekkes ut ved 4 trekke raret tilbake via papillen. Hvis steinen ikke vil passere papillen,
prev & knuse den manuelt med kurven. Hvis det ikke lykkes, ma kurven klargjeres pa
mekanisk litotripsi. Trekk instrumentet sakte ut av endoskopet for & unnga a kontami-
nere pasienten og behandleren med blod og andre kroppsveesker og pafelgende
risiko for infeksjon.

Transendoskopisk mekanisk litotripsi

Instrumentet skal ferst skylles med fysiologisk saltvannslgsning gjennom den laterale
luerlaskontakten. Fjern deretter handtaket og trekk reret av den lett strukkede lednin-
gen. Bruk litotriptorkurvens ledning til & skyve den boyelige litotriptorspiralen (LIT1-G4
-26-185) transendoskopisk fremover il steinen. | denne forbindelse ma ogsa bruksan-
visningen for LIT-serien. Serg om mulig for at kurven er kontinuerlig under spenning.
Sett ledningen inn i lithotriptor-handtaket og koble lithotriptor-spiralen til handtaket
med en liten roterende bevegelse. Fest ledningen sentrert i chucken. Serg for at
fikseringsbessningen er utenfor chucken (proksimal). Bruk rentgenbildet for 4 sikre at
den distale enden av spiralen er plassert pa én akse med kurven for litotripsi
pabegynnes. @k deretter langsomt trykket pa steinen ved a dreie strekkskruen. Hvis
litotriptorspiralen er under spenning, anbefales det at du venter i noen sekunder etter
hver hele rotasjon av spenningsskruen for du fortsetter. Dette gjor at kraften kan
bygge opp kontinuerlig, slik at du kan kontrollere hvordan steinen blir knust.



Bruksanvisning

lkke-endoskopisk mekanisk litotripsi under radiologisk
veiledning - ved bruk av steinekstraksjonskurver i BAS- og

LIT-serien som kan brukes til litotripsi:

Skyll ferst instrumentet i saltigsning ved hjelp av luerlaskontakten pa siden. Fjern
deretter klemhandtaket, reret og endoskopet via den litt strukkede trekksnoren. Bruk
steinekstraktorkurvens ledning til & skyve den beyelige ngdspiralen (LIT1-N4-38-090)
fremover til steinen. | denne forbindelse ma ogsa bruksanvisningen for LIT-serien.
Serg om mulig for at kurven er kontinuerlig under spenning. Sett ledningen inn i
lithotriptor-handtaket og koble nedspiralen til handtaket med en liten roterende
bevegelse. Fest ledningen sentrert i chucken. Serg for at nedhylsen er utenfor
chucken (proksimal). Bruk rentgenbildet for a sikre at den distale enden av spiralen er
plassert pa én akse med kurven fer litotripsi pabegynnes. @k deretter langsomt trykket
pa steinen ved & dreie strekkskruen. Hvis ngdspiralen er under spenning, anbefales
det at du venter i noen sekunder etter hver hele rotasjon av spenningsskruen fer du
fortsetter. Dette gjor at kraften kan bygge opp kontinuerlig, slik at du kan kontrollere
hvordan steinen blir knust.

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.

Norsk

Liste over alle ikoner som brukes pa FUJIFILM medwork-produkter
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Notkunarleidbeiningar

AEtlud not
LIT-teekjalinan er notud til ad fiarleegja steina ar gallrds og brisras med holsja og
hlutraenu steinmolunarkerfi.

Eiginleikar voru

T.d.: LIT1-K2-25-23-200 (steinmolunarkarfa)

Roér )

Luer lock tengi

Handfang

LIT1-G4-26-185 (aflreenn steinmolunarspirall notadur med holsja)
LIT1-N4-38-090 (aflreenn steinmolunar-/neydarspirall sem er ekki notadur med holsja)

Spirall

Krénuhaus

Hafniskréfur notanda

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

Almennar leidbeiningar

Notkun teekisins takmarkast alfarid vid notkunlysinguna sem er ad finna i pessum

leidbeiningum.

® ATHUGID! Teeki sem merkt eru med pessu takni eru eingéngu einnota og eru
seefd 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 seefd teeki fram ad peirri dagsetningu.

EKKI méa nota teekid ef saefdar umbudir eru rofnar eda gatadar, ef peer eru ekki
naegilega béttar 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 endurszefing geta haft ahrif & eiginleika
vérunnar og leitt til pess ad hun virki ekki sem skyldi, sem getur stefnt heilsu
sjiklingsins i heettu eda leitt til veikinda, meidsla eda dauda. Endurnotkun, endur-
vinnsla og endurszfing felur einnig i sér haettu & ad teekid eda sjuklingurinn mengist,
auk pess sem pad veldur hasttu & krossmengun, par med taldri heettu & smits-
jukddémum. Mengun taekisins getur leitt til veikinda, meidsla eda dauda sjuklings.

Abendingar

Gallrasarsteinar.

islenska

Frabendingar
Frabendingar fyrir LIT-teekjalinuna eru peer sému og sérteekar frabendingar fyrir gall-
og brisgangamyndun med gagnstreymi (ERCP).

Magulegir fylgikvillar

Raufun, gallrésarbolga, bleeding, asvelging, syking, blédsyking, ofnaemisviébrogd,
haprystingur, lagprystingur, 6ndunarbzeling eda -stédvun, hjartslattartruflanir eda
hjartastopp.

Varidarradstafanir

Til ad ganga ur skugga um ad rannsoknin gangi snurdulaust fyrir sig, parf ad geeta ad
pvermali vinnslurdsar holsjarinnar og pvermali tekjanna.
Eftir ad umbUdir hafa verid fjarleeg8ar 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 utibt & stadnum vita.

beim adilum sem markadssetja eda nota laekningataeki er skylt ad tilkynna framleidan-
da og logbeerum 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.
Athugid! Steinmolunarkdrfurnar, -spiralarnir og -handfongin i LIT-teekjalinunni ma
adeins nota med kerfiseiningum Ur LIT- og BAS-taekjalinunum. Oll steinnamstaeki i
BAS-vorulinunni henta fyrir afireena steinmolun, ad undanskildum steinnamsteekjum
merktum med pessu takni. Oll steinnamstaeki i BAS-vorulinunni henta fyrir
aflreena steinmolun, ad undanskildum steinnamstaekjum merktum med pessu takni .
Allar kérfur Ur BAS- og LIT-vorulinunum sem henta fyrir steinmolun eru med fyrirfram
akvedinn brotpunkt.

Fjarleegid afar gaetilega steinutdrattarkérfu sem hefur brotnad af vié klippipunktinn il
ad fordast ad valda skada & slimhudinni. Fjarleegio afar geetilega steinitdrattarkorfu
sem hefur brotnad af vid klippipunktinn til ad fordast ad valda skada & slimhdinni.

Notkunarleidbeiningar

Stingid inndreginni steinmolunarkérfu inn i vinnsluras holsjarinnar og rennid rérinu
smatt og smatt afram par til oddurinn er synilegur & mynd holsjarinnar. Kannid
vidkomandi gallkerfi par til komid er & bak vié steininn og safnié steininum geetilega
med adstod myndgreiningar. Dragid steininn sem var safnad ad geetilega i attina ad
totunni (papilla). Ef um mikla métstédu er ad raeda, getur pad bent til pess ad um sé
ad raeda stein sem er of stor eda innkyldur. Heetta er & petta valdi skada & rasunum.
Heegt er ad draga Ut litla steina med pvi ad toga rorid til baka i gegnum totuna
(papilla). Ef ekki er haegt ad na steininum i gegnum totuna, skal reyna ad mylja hann
handvirkt med kérfunni. Ef petta tekst ekki, skal undirbta kérfuna fyrir afreena steinmo-
lun. Dragid tekid geetilega Ur holsjanni til ad fyrirbyggja ad sjuklingur og notandi
mengist af bl6di eda 66rum likamsvokva, med tilheyrandi sykingarheettu.

Aflren steinmolun med adstod holsjar

Skolid fyrst teekid med lifedlisfraedilegri saltlausn i gegnum luer lock tengid & hlidinni.
Fjarleegid ni handfangid og dragid rorid af leidilinu sem hefur verid litillega teygd.
Notid leidilinu steinmolunarkdrfunnar til ad renna sveigjanlega steinmolunarspiralnum
(LIT1-G4-26-185) afram med holsja ad steininum. Fylgid einnig notkunarleidbeiningum
fyrir vorur i LIT-vorulinunni ad pessu leyti. Gangid ur skugga um ad karfan sé stodugt
undir spennu ef heegt er. Stingid leidilinunni i steinmolunarhandfangid og tengié
steinmolunarspiralinn vid handfangid med éttum snuningi. Festid leidilinuna i midju
patronunnar. Gangid Ur skugga um ad skrafhélkurinn sé utan vid patrénuna
(neerliggjandi). Notid réntgenmynd til ad ganga Ur skugga um ad fiarendi spiralsins sé
stadsettur & einum as med korfunni adur en byrjad er ad mola steina. Aukid nu
gaetilega prystinginn & steininn med pvi ad snua klemmuskrafunni. Ef steinmoluna-
rspiralinn er undir spennu maelum vié med pvi ad bedid sé i nokkrar sekundur eftir
hvern heilan sntining spennuskrifunnar &dur en haldid er &fram. Med pvi er heaegt ad
byggja upp spennuna med stédugum heetti til ad styra pvi hvernig steinninn er mulinn.
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Aflren steinmolun med myndgreiningu en an notkunar
holsjar - pegar notadar eru steinutdrattarkorfur ar BAS- og
LIT-v6rulinunum sem hannadar eru til notkunar vid steinmo-

lun:

Skolid teekid fyrst med saltlausn i gegnum luer-lock tengid & hlidinni. Fjarleegid nu
klemmuhandfangid, rérid og holsjana med dragsnuru sem hefur verié 6rlitid teygd.
Notid leidilinu steinmolunarkdrfunnar til ad renna sveigjanlega steinmolunarspiralnum
(LIT1-N4-38-090) afram ad steininum. Fylgid einnig notkunarleiébeiningum fyrir vérur i
LIT-v6rulinunni ad pessu leyti. Gangid Ur skugga um ad karfan sé stodugt undir
spennu ef haegt er. Stingid leidilinunni i steinmolunarhandfangié og tengid
neydarspiralinn vid handfangié med léttum snuningi. Festid leidilinuna i midju
patrénunnar. Gangid Ur skugga um ad neydarhdlkurinn sé utan vid patrénuna
(neerliggjandi). Notid réntgenmynd til ad ganga Ur skugga um ad fiarendi spiralsins sé
stadsettur & einum &s med korfunni &dur en byrjad er ad mola steina. Aukid nu
geetilega prystinginn & steininn med pvi ad sntia klemmuskrafunni. Ef neydarspirallinn
er undir spennu maelum vid med pvi ad bedid sé i nokkrar sekundur eftir hvern heilan
sndning spennuskrifunnar 4dur en haldid er afram. Med pvi er haegt ad byggja upp
spennuna med stodugum heetti til ad styra pvi hvernig steinninn er mulinn.

A4 lokinni skurdadgerd

Naudsynlegt er ad farga einnota tekjum &samt umbidum peirra i samreemi vid
vidkomandi gildandi viémidunarreglur stjornsyslu og sjikrahlisa, og i samremi
viékomandi gildandi reglugerdir.

Listi yfir 6ll takn sem notud eru & FUJIFILM medwork vrum
&I Framleidsludagur g
I:j:i:l Fylgi6 notkunarleidbei- ® Geeti6 varadar nalaegt
ningunum gangradum
T Hlutur sem snertir sjakling,
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