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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

Bild 1: LIT2-D-HAN
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Bild 2: z.B. LIT1-N4-38-090
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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 ausschlielich fiir die in dieser Anleitung beschriebe-
nen Zwecke.

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

Alle FUJIFILM medwork-Instrumente sollten an einem trockenen, lichtgeschitzten Ort
gelagert werden. Bewahren Sie alle Gebrauchsanleitungen an einem sicheren und gut
zuganglichen Ort auf.

Indikationen
Choledocholithiasis.

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

Magliche Komplikationen

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

VorsichtsmaBnahmen

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

Deutsch

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 zusténdigen 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 Lithotriptorkdrbe, -spiralen und -handgriffe der LIT-Serie dirfen aus-
schlieBlich mit Systemkomponenten der LIT- und BAS-Serie verwendet werden.

Gebrauchsanleitung

Offnen Sie nach Platzierung der Spirale iiber dem Zugseil das Spannfutter des
Produktes. Fiihren Sie dann das Zugseil des Steinextraktionskorbes in den Handgriff
ein und konnektieren Sie die Spirale durch eine leichte Drehbewegung mit dem
Handgriff. Achten Sie dabei auf die richtige Einfiihrrichtung (Spannfutter proximal).
Fixieren Sie anschlieBend das Zugseil zentriert im Spannfutter durch Zudrehen des
Spannfutters. Achten Sie darauf, dass die Notfallhilse bzw. Zugstange (s. Gebrauchs-
anweisungen BAS- und LIT-Serien) auBerhalb des Spannfutters liegt. Stellen Sie
liber 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
leichtes Drehen der Spannschraube langsam den Druck auf den Stein.

Ziehen Sie das Instrument nach erfolgter Steinzertriimmerung langsam aus dem
Endoskop heraus, um die Kontamination des Patienten und der Anwender durch Blut
und andere Korperflissigkeiten und eine damit einhergehende Infektionsgefahr zu
vermeiden.

Nach Beendigung des Eingriffes

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

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

Demontage und Montage

Entfernen Sie nach erfolgter Steinzertriimmerung den Steinextraktionskorb aus dem
Handgriff indem Sie das Spannfutter aufschrauben und das Zugseil aus dem Handgriff
herausziehen. Zur bestmdglichen Reinigung schrauben Sie das Spannfutter und die
Spannschraube vollstdndig vom Gewinde des Handgriffs ab und fiihren alle Kompo-
nenten der Aufbereitung zu.

Achten Sie wahrend der Demontage auf ausreichenden Schutz vor Kontamination.
Montieren Sie vor Sterilisationsbeginn und nach erfolgreicher Reinigung und Desinfek-
tion den Handgriff. Schrauben Sie dazu zuerst die Spannschraube und anschlieRend
das Spannfutter auf das Handgriffgewinde auf.

Erkldrung aller auf FUJIFILM medwork-Produkten verwendeten Symbole
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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

Figure 1: LIT2-D-HAN
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Figure 2: E.g. LIT1-N4-38-090
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Qualification of user

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

General instructions

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

All instruments labelled as unsterile must be prepared in accordance with the appli-
cable FUJIFILM medwork preparation instructions before use for the first time.

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.

Indications
Choledocholithiasis.

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

Possible complications

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

Instructions for use

Open the chuck of the product with the traction cable after placement of the
emergency spiral. Then insert the traction cable of the stone extraction basket in the
handle and attach the emergency spiral to the handle with a light rotary movement.
Carefully note the correct direction of insertion (chuck proximal). Finally, fix the traction
cable centred in the chuck by turning the chuck. Make sure that the emergency sleeve
or pulling rod is outside the chuck (see BAS and LIT series instructions for use). 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 lightly turning the clamping screw.

After crushing the stone slowly pull the instrument out of the endoscope to prevent
contamination of the patient and user with blood and other body fluids, and an
associated risk of infection.

After completion of the surgical procedure

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

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

Disassembly and assembly

After crushing the stone remove the stone extraction basket from the handle by
unscrewing the chuck and pull the traction cable out of the handle. For the best
possible cleaning results unscrew the chuck and the clamping screw completely from
the thread of the handle and send all components for conditioning.

Take to prevent contamination during disassembly.

After cleaning and disinfection mount the handle before starting sterilisation. First
screw the clamping screw and then the chuck on the handle.
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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

Figure 1: LIT2-D-HAN
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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.

Les instruments désignés comme non stériles doivent étre retraités conformément aux
directives en vigueur de FUJIFILM medwork avant la premiére utilisation.

Tous les instruments FUJIFILM medwork doivent étre stockés dans un endroit sec et
al'abri de la lumiére. Conservez tous les modes d’emploi dans un endroit siir et facile
d'accés.

Indications
Lithiase cholédocienne.

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

Complications possibles

Perforation, cholangite, hémorragie, aspiration, infection, septicémie, réaction aller-
gique, hypertension, hypotension, dépression 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
qu'ils ne présentent pas de coude, de cassure, de surfaces rugueuses, d'arétes
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coupantes ni de saillies et qu'ils fonctionnent correctement. Si vous constatez un
dommage sur les instruments ou un dysfonctionnement, ne les utilisez PAS et
informez-en votre représentant commercial, ou notre service commercial.

Quiconque utilise ou exploite des dispositifs médicaux a des fins professionnelles est
tenu de déclarer tout incident grave lié au dispositif au fabricant et aux autorités
responsables de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.
Attention ! Pour les paniers, les spirales et les poignées de lithotripteurs de la série
LIT, il ne faut employer que des composants-systéme de la série LIT ou BAS.

Mode d’emploi

Aprés avoir placé le ressort d'urgence, ouvrez-la via la gaine du mandrin du produit.
Faites avancer ensuite la gaine du panier d'extraction de calcul dans la poignée et
connectez le ressort d'urgence par une 1égére rotation avec la poignée. Ce faisant,
assurez-vous de respecter le sens d'introduction correct (proximal a la gaine du
mandrin). Fixez ensuite la gaine au centre du mandrin de serrage en tournant le
mandrin de serrage. Ce faisant, assurez-vous que la gaine d’urgence ou le tirant (cf.
modes d'emploi des séries BAS et LIT) repose a I'extérieur du mandrin de serrage.
Avant de commencer la lithotripsie, assurez-vous sur limage radiographique que
I'extrémité distale de la spirale se trouve bien sur un axe avec le panier. Augmentez
maintenant lentement la pression sur le calcul en tournant légérement la vis de
serrage. Une fois terminée avec succés |'extraction du calcul, tirez lentement I'instru-
ment hors de I'endoscope afin d’éviter toute contamination du patient et des utilisa-
teurs par des projections de sang ou d’autres fluides corporels et de prévenir ainsi tout
risque d'infection.

Une fois I'intervention terminée

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

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

Démontage et montage

Suite & l'extraction du calcul, retirez le panier d’extraction de la poignée en dévissant
le mandrin de serrage et retirez la gaine de la poignée. Afin de permettre un nettoyage
optimal, dévissez complétement le mandrin de serrage et la vis de serrage du filet de
la poignée et faites procéder au retraitement de tous les composants.

Lors du démontage, maintenez une protection suffisante contre la contamination.
Montez la poignée avant le début de la stérilisation et une fois le nettoyage et la
désinfection réalisés. Pour ce faire, commencez par visser la vis de serrage, puis le
mandrin de serrage sur le filet de la poignée.
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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

Imagen 1: LIT2-D-HAN
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Cualificacion del usuario

La utilizacién 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.

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

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.

Indicaciones
Choledocholithiasis.

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

Posibles complicaciones

Perforacion, colangitis, hemorragias, aspiracion, infeccion, sepsis, reaccion alérgica,
hipertension, hipotension, depresion o parada respiratoria, alteraciones del ritmo
cardiaco o parada cardiaca.

Espafiol

Medidas de precaucion

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

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

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

JATENCION! Las canastillas, espirales y mangos para litroticia de la serie LIT sélo
pueden emplearse con los componentes del sistema de la serie LIT o BAS.

Instrucciones de uso

Tras colocar la espiral de emergencia sobre el cable de traccion, abra la mordaza del
producto. Inserte ahora el cable de traccion de la cesta para extraccion de calculos en
el mango y conecte la espiral de emergencia mediante un ligero giro al mango. Preste
atencion a la direccion de insercion correcta (mordaza proximal). Fije a continuacion
el cable de traccion de forma centrada cerrando la mordaza mediante un giro. Preste
atencion a que el casquillo de emergencia o la barra de traccion (ver instrucciones de
uso de las series BAS y LIT) se encuentre fuera de la mordaza. Utilice la imagen
radioldgica 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
calculo girando ligeramente el tornillo tensor. Después de la trituracion del célculo,
extraiga lentamente el instrumento del endoscopio para evitar la contaminacion del
paciente y de los usuarios con sangre y otros liquidos corporales y el peligro de
infeccion asociado.

Una vez finalizada la intervencion

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

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

Desmontaje y montaje

Después de la trituracion del calculo, desmonte la cesta de extraccion de calculos del
mango. Para ello, abra la mordaza y extraiga el cable de traccion del mango. Para
una limpieza 6ptima, desenrosque la mordaza y el tornillo tensor completamente de la
rosca del mango y acondicione todos los componentes. Durante el desmontaje,
preste atencion a una proteccion adecuada contra una posible contaminacion.

Antes de iniciar la esterilizacion y tras una limpieza y desinfeccion eficaces, monte el
mango. Para ello, enrosque primero el tornillo tensor y después la mordaza en la
rosca del mango.

Explicacion de los simbolos utilizados en los productos FUJIFILM medwork
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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

Immagine 1: LIT2-D-HAN
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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.

Gli strumenti identificati come non sterili devono essere ricondizionati prima del primo
utilizzo secondo le vigenti istruzioni di ricondizionamento FUJIFILM medwork.

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.

Indicazioni
Choledocholithiasis.

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

Possibili complicazioni

Perforazione, colangite, emorragia, aspirazione, infezione, sepsi, reazione allergica,
ipertensione, ipotensione, depressione respiratoria o arresto respiratorio, aritmia
cardiaca 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
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e controllare la presenza di pieghe, punti di rottura, superfici ruvide, spigoli vivi e
sporgenze. In presenza di eventuali danni o malfunzionamenti agli strumenti, NON
utilizzarli e informare il contatto competente dell'assistenza tecnica presso il servizio
fuorisede o l'ufficio della sede aziendale.

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

Attenzione! | cestelli, le spirali e i manipoli per litotritore della serie LIT devono essere
impiegati esclusivamente con componenti di sistema della serie LIT 0 BAS.

Istruzioni per l'uso

Dopo il posizionamento della spirale d’emergenza sul tirante, aprire il dispositivo di
serraggio del prodotto. Inserire poi il tirante del cestello per estrazione calcoli nellim-
pugnatura e connettere la spirale d’emergenza allimpugnatura con un leggero
movimento rotatorio, prestando attenzione alla corretta posizione di inserimento
(dispositivo di serraggio in senso prossimale). Successivamente, fissare il tirante al
centro del dispositivo di serraggio serrando questultimo. Accertarsi che la boccola
d’emergenza o la barra di trazione (vedere le istruzioni per I'uso delle serie BAS e LIT)
sia posizionata all'esterno del dispositivo di serraggio. Attraverso I'immagine radiologi-
ca accertarsi di aver posizionato I'estremita distale della spirale in asse con il cestello
prima di iniziare la litotrissia. A questo punto aumentare lentamente la pressione sul
calcolo ruotando leggermente la vite di serraggio.

Ad avvenuta frantumazione del calcolo, estrarre lentamente lo strumento dall'en-
doscopio per evitare di contaminare il paziente e gli operatori con il sangue e altri fluidi
corporei e causare conseguenti rischi di infezione.

Terminato I'intervento

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

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

Smontaggio e montaggio

Ad avvenuta frantumazione del calcolo, rimuovere il cestello per I'estrazione calcoli
dallimpugnatura svitando il dispositivo di serraggio ed estraendo il tirante dall'impug-
natura. Per consentire la migliore pulizia possibile svitare completamente il dispositivo
di serraggio e la vite di serraggio dallimpugnatura e destinare tutti i componenti alla
procedura di trattamento.

Durante lo smontaggio assicurare un'adeguata protezione da possibili contaminazioni.
Prima di iniziare la sterilizzazione e ad avvenuta pulizia e disinfezione, montare
l'impugnatura. A tale scopo awvitare in primo luogo la vite di serraggio e poi il disposi-
tivo di serraggio sulla filettatura dell'impugnatura.

Spiegazione di tutti i simboli utilizzati sui prodotti FUJIFILM medwork
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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
Afbeelding 1: LIT2-D-HAN
Trekdraad
N

N

Verbinding

Spannschroef

Handgreep

Noodgevallenspiraal

Spanhouder
Afbeelding 2: bijv. LIT1-N4-38-090
Spiraal
Verbinding

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.

Instrumenten die als niet-steriel zijn gemarkeerd, moeten voor eerste gebruik worden
gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd volgens de desbetreffende gebruiksaan-
wijzing van FUJIFILM medwork.

Alle FUJIFILM medwork-instrumenten moeten op een droge plaats worden bewaard
en worden beschermd tegen licht. Bewaar alle gebruiksaanwijzingen op een veilige en
goed toegankelijke plaats.

Indicaties
Choledocholithiasis.

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

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

Nederlands

Voorzorgsmaatregelen

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

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

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

Let op! De lithotriptormandjes, -spiralen en -handvaten uit de LIT-serie mogen
uitsluitend in combinatie met systeemcomponenten uit de LIT- of BAS-serie worden
gebruikt.

Gebruiksaanwijzing

Open na plaatsing van de noodgevallenspiraal via de trekdraad de spanhouder van
het product. Breng de trekdraad van het steenextractiemandje in de handgreep in en
sluit de noodgevallenspiraal met een lichte draaibeweging aan op de handgreep. Let
daarbij op de juiste inbrengrichting (spanhouder proximaal). Fixeer vervolgens de
trekdraad centraal in de spanhouder door dichtdraaien van de spanhouder. Let er
daarbij op dat de noodgevallenhuls resp. trekstang (zie gebruiksaanwijzingen BAS-
en LIT-serie) buiten de spanhouder 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 licht aandraaien van de span-
schroef langzaam de druk op de stehen. Trek het instrument na vernietiging van de
steen langzaam uit de endoscoop om besmetting van patiént en gebruiker door bloed
en andere lichaamsvloeistoffen en de daarmee gepaard gaande kans op infecties te
vermijden.

Na afloop van de ingreep

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

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

Demontage en montage

Na het kapotmaken van de steen verwijdert u het steenextractiemandje uit de hand-
greep door de spanhouder open te schroeven en de trekdraad uit de handgreep te
trekken. Voor een optimale reiniging schroeft u de spanhouder en de spanschroef
helemaal van de schroefdraad van de handgreep af en maakt u alle componenten
opnieuw gebruiksklaar.

Let tijdens de demontage op voldoende bescherming tegen contaminatie.

Monteer voor aanvang van de sterilisatie en na een geslaagde reiniging en desinfectie
de handgreep. Schroef hiervoor eerst de spanschroef en vervolgens de spanhouder
op de schroefdraad van de handgreep.

Uitleg van alle op FUJIFILM medwork-producten gebruikte symbolen
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Instrugdes de utilizagéo

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

Caracteristicas do produto

Figura 1: LIT2-D-HAN
Cabo de tragao

AN
Conector

Parafuso tensor

Bainha de emergéncia

Mandril

Figura 2: p. ex. LIT1-N4-38-090
Espiral

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 superviséo de um médico que dispon-
ha de formagao e experiéncia suficientes em técnicas endoscopicas.

Instrugdes gerais

Utilize este instrumento apenas para os fins descritos nestas instrugdes.

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

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

Indicagées
Coledocolitiase.

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

Possiveis complicagbes

Perfuragéo, colangite, hemorragia, aspiragao, infegéo, septicémia, reagdes alérgicas,
hipertensdo, hipotenséo, depressao ou paragem respiratoria, arritmia ou paragem
cardiaca.

Precaugoes

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

Inspecione os instrumentos apds retira-los da embalagem, para determinar se
funcionam corretamente e a fim de detetar eventuais dobras, ruturas, superficies

Portugués

asperas, arestas afiadas e saliéncias. Se detetar danos nos instrumentos ou os
mesmos néo funcionarem corretamente, NAO os utilize e informe o contacto respon-
savel do representante ou os nossos escritorios.

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

Atencao! Os cestos, espirais e cabos de litotricia da série LIT s6 podem ser utilizados
em conjunto com os componentes multi-sistema da série LIT ou BAS.

Instruges de utilizagao

Apds o posicionamento da espiral de emergéncia por cima do cabo de tragao, abra o
mandril do produto. A seguir, introduza o cabo de tragdo do cesto de recolha de
célculos no punho, e com um ligeiro movimento giratério ligue a espiral de emergén-
cia ao punho. Verifique a diregéo de introdugéo correta (mandril proximal). A seguir,
fixe o cabo de tragéo de forma centrada no mandril fechando o mandril. Assegure-se
de que a bainha de emergéncia ou a barra de tragéo (ver instrugdes de utilizagdo das
séries BAS e LIT) esté fora do mandril. Utilize a imagem radiologica para se certificar
de que a extremidade distal da espiral estd no mesmo eixo que o cesto antes de
iniciar a litotripsia. Rodando ligeiramente o parafuso tensor, aumente lentamente a
press&o sobre o calculo.

Apés a desintegragdo do calculo, puxe o instrumento lentamente para fora do
endoscopio por forma a evitar a contaminagéo do paciente e do utilizador pelo sangue
e outros liquidos corporais e o risco de infegéo associado.

No fim da intervengéo

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

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

Desmontagem e montagem

Depois da desintegragéo do célculo, remova o cesto de extragdo de célculos do
punho desenroscando o mandril e extraindo o cabo de tragdo do punho. Para uma
limpeza mais eficiente, desenrosque completamente o mandril e o parafuso tensor da
rosca do punho e encaminhe todos os componentes para o reprocessamento.
Proteja-se suficientemente contra contaminagées quando proceder a desmontagem.
Depois de concluir com sucesso a limpeza e a desinfegdo e antes de iniciar a
esterilizagdo, monte o punho. Comece por enroscar o parafuso tensor e depois o
mandril na rosca do punho.

Significado dos simbolos usados em produtos FUJIFILM medwork
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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

Bild 1: LIT2-D-HAN

Draglina

N
Konnektor

Spannskruv

Handtag

Nodfallshylsa

Spannchucken

Bild 2: T.. LIT1-N4-38-090
Spiral

Konnektor

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.

Instrument som klassas som osterila maste prepareras i enlighet med géllande
prepareringsinstruktioner fran FUJIFILM medwork fore den forsta anvandningen.

Alla FUJIFILM medwork-instrument ska forvaras torrt och mérkt. Forvara alla bruksan-
visningar sakert och lattillgangligt.

Indikationer
Choledocholithiasis - gallsten.

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

Majliga komplikationer

Perforering, kolangit, blddning, aspiration, infektion, sepsis, allergiska reaktioner,
hypertoni, hypotoni, andningsdepression eller -stillestand, hjartarytmier eller -
stillestand.

Forsiktighetsatgarder

For att garantera storningsfri 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

Svenska

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 litotripsikor-
gen, -spiraler och -handtag i LIT- eller BAS-serien.

Bruksanvisning

Efter att du placerat nddspiralen dver dragvajern dppnar du produktens borrchuck. For
sedan in stenextraktionskorgens dragvajer i handtaget och anslut till nédspiralen med
en latt vridrorelse av handtaget. Tank pa att ha rétt riktning vid inforningen (borrchuck
proximalt). Fixera sedan dragvajern i mitten av spannchucken genom att dra at den.
Achten Tank pa att nédhylsan resp. dragstangen (se bruksanvisningen for BAS- och
LIT-serieena) ska ligga utanfor spannchucken. Anvand rontgenbilden for att sakerstal-
la, att spiralens distala ande ligger pa axeln med korgen, innan litotripsin pabdrjas.
Genom att vrida Iatt pa spannskruven ckar du langsamt trycket pa stenen.

Efter att stenen &r krossad drar du ut instrumentet langsamt ur endoskopet for att
undvika att patient och andra utsatts for blod och andra kroppsvatskor och darmed
forknippad infektionsrisk.

Efter avslutat ingrepp

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

Om instrumenten inte langre kan anvandas, ska de kasseras i enlighet med géllande
sjukhus- och administrativa riktlinjer och gallande lagbestdmmelser.

Montering och isartagning

Nar stenen krossats, tar du bort stenextraktionskorgen genom att lossa spannchucken
och dra ut dragvajern ur handtaget. For basta méjliga rengéring skruvar du bort
spannchucken och spannskruven helt fran handtagets génga och tar alla delarna till
rengdringen. Ténk pa att hindra risk for kontamination nar du tar isér instrumentet.
Innan steriliseringen pabdrjas och efter fullgjord rengéring och desinfektion monterar
du handtaget. Da skruvar du forst spannskruven och sedan spannchucken pa
handtagets ganga.

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

Billede 1: LIT2-D-HAN

Traekwire

N
Konnektor

Spaendskrue
Handgreb

Nedmuffe

Spaendpatronen

Billede 2: f.eks. LIT1-N4-38-090
Spiral

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.

De instrumenter, som er meerket usterile, skal, inden de tages i brug ferste gang,
klargeres i henhold til den geeldende FUJIFILM medwork-vejledning i klargering af
instrumenter.

Alle FUJIFILM medwork-instrumenter skal opbevares pa et tort sted og beskyttes mod
lys. Alle brugsanvisninger skal opbevares pa et sikkert og tilgeengeligt sted.

Indikationer
Koledokolitiasis.

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

Mulige komplikationer

Perforation, cholangitis, haemorragi, aspiration, infektion, sepsis, allergisk reaktion,
hypertension, hypotension, haemmet eller manglende andedreet, hjerterytmeforstyrrel-
ser eller hjertestop.

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

Dansk

og fremspring efter udpakning fra emballagen. Hvis du konstaterer en skade eller en
fejifunktion pa instrumenterne, ma du IKKE bruge dem, og du bedes informere din
kontaktperson pa vores salgskontor eller vores lokale filial herom.

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

Bemark! Litotriptorkurvene-, -spiraler og -handgreb i LIT-serien ma udelukkende
anvendes sammen med systemkomponenter fra LIT- eller BAS-serien.

Brugsanvisning

Abn efter placering af nedspiralen produktets patron ved hjzelp af traekwiren. For sa
treekwiren pa stenekstraktionskurven ind i handgrebet og forbind nedspiralen med en
let roterende bevaegelse med handgrebet. Vaer opmaerksom pa den rigtige indferings-
retning (patron, proximal). Fastger derter treekwiren centreret i spaendpatronen ved at
dreje spaendpatronen til. Veer opmeerksom pa, at ngdhylsen eller treekstangen (se
brugsanvisningerne til BAS- og LIT-serierne) ligger uden for spaendepatronen. Brug
rgntgenbilledet til at sikre, at spiralens distale ende er pa samme akse som kurven,
inden litotripsi pabegyndes. @g nu langsomt trykket pa stenen ved at dreje let pa
spaendskruen.

Treek instrumentet langsomt ud af endoskopet efter stenknusningen for at undga
kontaminering af patienten og brugeren fra blod og andre kropsvaesker og en dermed
forbunden infektionsrisiko.

Efter afslutning af indgrebet

Genanvendelige instrumenter skal klargeres fagligt korrekt. Der henvises her til
vedlagte vejledning til oparbejdning.

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

Demontage og montage

Fjern stenekstraktionskurven fra handgrebet efter stenknusningen ved at skrue
speaendepatronen op og treekke treekwiren ud af handgrebet. Med henblik pa den bedst
mulige rengeringen skal spaendepatronen og spaendeskruen skrue helt af handgre-
bets gevind og alle komponenter sendes til oparbejdning.

Serg under demontering for tilstreekkelig beskyttelse mod kontaminering.

Montér handgrebet, for sterilisationen startes og efter udfert rengering og desinfekti-
on. Skru i den forbindelse ferst spaendeskruen og derefter spaendepatronen pa
handgrebets gevind.

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

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

Eikéva 1:LIT2-D-HAN

KaAwdio EAng
N

N

Z0vdeapog

Bida auogiyéng
XelpohaBn

XiTdoviol £KTakTng avéykng

ZQIYKTAPaAG GUYKPATNONG g

Eikéva 2: .. LIT1-N4-38-090

Imeipa

Z0vOeapog

E¢eibikeuan 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.

Ta epyakeia Tou emonpaivovTal wg Un aTOOTEIPWHEVA TIPETTEI TTPIV OTTO TNV TIPWTN
xpnon va umopaMovtal ot emegepyacia oUpQuva e TIG 10XU0UTEG 0dNyieg
emavemegepyaaiag g FUJIFILM medwork.

‘OAa 1a epyakeia FUJIFILM medwork Trpémer va @uAdacovtal o€ &npd Kar akoTevd
pépog. Duragre OAeg Tig 0dnyieg xpriang ae acpaln kal eUkoAa TpooBaaiun Béan.

Evdeigeig
XoAndoxoAiBiaon.

Avrevdeigeig
O1 avrevdeiteig yia T oeipd LIT eivar oUpgwveg e Tig €181kéG avtevdeifelg yia mv
TaNivdpopn evBOOTKOTTIKA XOAayyEIOTIayKpeaToypagia.

MiBavég emimAokég

Aidrpnan, xohayyelimda, aipoppayia, avappdenan, Aoipwgn, onyaiyia, alepyikn
avtidpacon, uméptaan, umétaon, dUoTvoia f dmvoid, diatapayf Tou KapdiakoUu
puBuOU i KapBIaKn avakoT.

MéTpa ao@aAeiog

la ) Slaopahion g ampdokoTTng oAokAfpwang TG e&étaong, n SiGpeTpog Tou
kavahiol epyaaiag Tou evdooKoTriou kai n SIGUETPOG Twv epyaAeiwv TTPETEI va Eival
TIavToTe GUPRATA HETAgY TOUG.

EAAnvIKG

EAéygre av Ta epyaleia Acimoupyolv owaoTd PeTd TV agaipean amoé T oUOKEuadia
Kal yia To av TTapouciadouy TUOV OUGTPOREG, OTIAOHEVA PEPN, TPAXIES ETTIQAVEIES,
QIXUNPEG GKPES KAl TIPOEGOXEG. L€ TIEPITITWOT TToU dIaTTIOTWOETE oToladrToTe PBopd
ota opyava, MHN Ta XpnoILOTIOIRGETE Kal EVAUEPWOTE TOV EMKEPAARG OAG 1 TO
KATAOTNHA TNG ETAIPEING pag.

OmoloodnmoTte diaxelpideTal fi xpnaigoTole 1arpoteXvoAoyikd TpoidvTa ogeilel va
avagépel 6Aa Ta cofapd TEPIOTATIKG TIOU OXeTiCovTal e TO TIPOiGV OTOV
KATAOKEUOOTH Kal 0TV appodia apyr) Tou KpAatoug péAoug OTo OToio KaToIKEl 0
¥potng fi/kal o aoBevig.

Mpoooxn! Ta kaAdbia, or omeipeg kai or yelpohaBég AiBotpimmn g oeipdg LIT
EMTPETIETAI VA XPNOIHOTIOINBOUV OTOKAEIOTIKG ME Ta EGAPTAPAT CUTTAUATOG TG
oelpdg LIT ka1 BAS.

Odnyieg xpnong

AgoU ToTroBetOETE TN OTEipa €KTAKTNG AVAYKNG EMAvw ammd To KaAwdio €ASnG,
QvoigTe Tov OQIYKTAPa PUTNG TPUTIAVIOU Tou TTPoidvTog. Eldyete TOTE TO KaAWSIO
£AEng Tou kahaBiou agaipeang AiBou o xelpoAaBh kal GuVOEDTE T OTIEIpa EKTAKTNG
avaykng péow piag ehagpiag TepioTpo@rg pe T xelpoAapn. Mpooétre m owoTh
kaTteUBuvan eloaywyng (eyyUg OQIyKTAPAg MUTNG TpuTavIoU). ZTEPEWOTE OTN
ouvéxela 1o kaAwdio AENG KEVTPOPIOEVO OTOV OQIVKTAPO OUyKpATNONG péow
TIEPIOTPOPAG TOU OQIYKTAP GUYKPATNONG. Alao@aNioTe 0TI TO XITWVIO EKTAKTNG
avaykng i n pdpdog EAGG (BA. odnyieg xpriong g aeipds BAS kai LIT) Bpiokeral
€KTOG TOU OQIYKTAPA GUYKPATNONG. XpNOIMOTIONATE TNV OKTIVOYPAQIKI EIKOVA yia va
BeBaiwbeite 611 TO AKpO TNG OTEIpag PpiokeTal aTov idIo Ggova pe To kaAdB! TpIv
gexivioete ™ AiBotpiyia. AugioTe Twpa apyd T Trieon oTov AiBo péow eAagpiag
TIEPIGTPOPAG TG BidAG TUTPIYENG.

Meta T didomaon Tou AiBou, TpaBrgre apyd To epyaleio £§w amd To evBOOKATIO,
TIpOKeIévou va amo@euxBei n poAuvon Tou aoBevols Kal Tou ¥prioT pe aipa Kai
GMa oWHATIKG UYPA Kal 0 OXETIZOHEVOS KivOUvog Aoipwgng.

MeTd Tnv oAokAnpwaon Tng eméupaong

Ta emavaypnoipomoloUpeva epyakeia pémel va umoBdAovial oty KatéAAnAn
emavemegepyacia.  Mapakaholpe  avatpéfre  OTIG  OUVODEUTIKEG — 0dnyieg
eTaveTegepyaaiag.

Egdoov Ta épyava Sev propoulv Tia va xpnaoigotoinBolyv, Ba mpémel va diateBolv
OUPQUVA g TIG EKATTOTE I0XUOUCEG VOTOKOUEIKEG Kall SIOIKNTIKEG 0ONYieg, OTIWG Kall
JE TIG EKAOTOTE 10XUOUTES VOIKEG BIATAGEIG.

AmoouvappoAdynan kai guvappoAdynon

Meta T dievepynbeioa didamacn Tou AiBou, agaipéaTe To kahdbi egaywyrig AiBou
amd ™ xelipoAaBn fePidwvovtag Tov OQIVKTAPA OuyKpdong Kai Tpapwvrag 1o
kaAwdio EAGNG £5w amé Tn xelpoAapn. Ma Tov kaAuTepo duvard kabapiopo, EePIdwaTe
TARPWG TovV OPIYKTAPa GUYKpdTONG Kai T Bida oUoQIgNG amd To oTEipwya TG
XelpoAaBng kar dlaxelpiaTeite OAa Ta e§aptipata uTé emavemesepyaaia.  Kard m
Sidpkela ™G amoouvapuoAdynang, SlaopaNioTe Ty emapK TPooTagia aTmd
p6Auvaon.

Mpiv TV évapén g amooTeipwong kal WETA Tov €mMITUXA kabapiopd kai v
amoAUpavan, cuvappoloynaTe T xelpoAaBh. Mia Tov gkoTd auté, Tpwra BISWATE T
Bida oUOQIENG Kal OTN CUVEXEID TOV OQIYKTAPA GUYKPATNONG OTO OTIEpWHA TNG
XelpoAapng.

Eregiynom oAwv Tuv gupBoAwv Trou pnotpoTroiodvial aTarmpoiovra FUJIFILM medwork
&I Hpepopnvia karaokeurig
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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
ekl 1: LIT2-D-HAN

Cekme teli

N
Konektbrii

Germe vidas!

Acil durum kapsiili

Sikma tertibati

Sekil 2: Om.: LIT1-N4-38-090

Spiral

Konektérii

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 iin kullanin.

Steril olmadigi belirtilmis aletler, ilk kullanimdan 6nce gegerli FUJIFILM medwork
hazirlama talimatlarina uygun sekilde hazirlanmalidir.

Tim FUJIFILM medwork aletleri kuru ve 1siktan korunan bir yerde muhafaza edilme-
lidir. Tim kullanma kilavuzlarini giivenli ve kolayca erisilebilir bir yerde muhafaza edin.

Endikasyonlar
Koledokolitiazis.

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

Olasi komplikasyonlar

Perforasyon, kolanjit, hemoraji, aspirasyon, enfeksiyon, sepsis, alerjik reaksiyon,
hipertansiyon, hipotansiyon, solunum depresyonu veya solunum durmasi, kalp ritim
bozuklugu veya kalp 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.

Turkce

Bu durumda liitfen sahadaki yetkili kisi ileveya dogrudan isletmemiz ile iletisime gegin.
Tibbi cihaz galistiran veya kullanan herkes, Griinle ilgili ortaya gikan tiim ciddi olaylari
Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye devletin yetkili makamlarina
bildirmelidir.

Dikkat! LIT veya BAS serisine ait litotriptor basketleri, spiralleri ve tutaglari kesinlikle
yalnizca LIT serisine ait sistem bilesenleriyle birlikte kullanilabilir.

Kullanma Talimatlar

Acil durum spiralini gekme telinin {izerine yerlestirdikten sonra, Grlinin delme kovanini
acin. Ardindan, tas gikarma sepetinin gekme telini tutacin igine ilerletin ve acil durum
spiralini hafif bir gevirme hareketiyle tutaca baglayin. Giris yoniniin dogru olmasina
dikkat edin (delme kovani proksimal). Ardindan sikma tertibatini gevirerek, gekme
telini sikma tertibatinin merkezine sabitleyin. Acil durum kapsiiliinin ve/veya cekme
cubugunun (bkz. BAS ve LIT serilerinin kullanma talimatlari) sikma tertibatinin diginda
olmasina dikkat edin. Litotripsiye baglamadan once radyografik goriinti vasitasiyla
spiralin distal ucunun sepet ile bir eksende oldugundan emin olun. Germe vidasini
hafifge gevirerek, tas lizerindeki basinci yavasga artirin.

Tas pargalama igleminin ardindan, hastanin ve uygulayicilarin kan ve diger viicut
sivilariyla kontaminasyonunu ve dolayisiyla enfeksiyon tehlikesini énlemek igin aleti
yavasca gekerek endoskoptan gikarin.

Girigim sona erdikten sonra

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

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

Sokme ve Takma

Tas pargalama isleminin ardindan, sikma tertibatini sokerek ve cekme telini tutagtan
disari gekerek, tas ¢ikarma basketini tutagtan uzaklastirin. En iyi dizeyde temizlik igin,
sikma tertibatini ve germe vidasini tutacin vidasindan tiimiiyle sékiin ve tiim parcalar
yeniden islemeye tabi tutun.

Sokme sirasinda kontaminasyona kars yeterli koruma saglanmasina dikkat edin.
Sterilizasyona baglamadan 6nce ve basarili bir temizlik ve dezenfeksiyonun ardindan,
tutact monte edin. Bunun igin 6nce germe vidasini ve ardindan sikma tertibatini tutaca
vidalayin.

FUJIFILM medwork irtinlerinde kullanilan tiim simgelerin agiklamasi

Uretim tarihi g Son kullanma tarihi

Ambalaj hasarli ise

@ kullanmayin
%ﬁ Litotripsi igin uygun degildir

Kullanma talimatlarini

dikkate alin Kalp piline dikkat

Uygulama pargas Tip BF

Parti kodu

Uriin numarasi Dogal kauguk lateks icerir
Ambalaj birimi Gastroskopi
@ Tekrar kullanmayin Kolonoskopi
Etilen oelés"irtni!;ﬁs;terilize @ Enteroskopi
Steril degildir 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

Slika 1: LIT2-D-HAN

Vlacna sajla

N
Konektor

Vijak za zatezanje

Faseta za slucaj nevolje

Zatezna podstava

Slika 2: npr. LIT1-N4-38-090
Spirala

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.

Instrumenti koji u obiliezeni kao nesterilni prije prve primjene se moraju pripraviti
sukladno vazecoj FUJIFILM medwork uputi za pripravu.

Svi FUJIFILM medwork instrumenti bi se trebali skladistiti na suhom, tamnom mjestu.
Sve upute za koriStenje uvajte na sigurnom i pristupacnom mjestu.

Indikacije
Koledoholitijaza.

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

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

Mjere opreza

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

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

Hrvatski

poslovnicu.

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

Pozor! Kosare, spirale i drske litotriptora LIT serije smiju se koristiti iskljucivo sa
sustavnim komponentama LIT i BAS serije.

Uputa za koristenje

Nakon pozicioniranja spirale preko viacne sajle otvorite zateznu podstavu proizvoda.
Onda vlatnu sajlu kosare za ekstrakciju kamena uvedite u drsku, te konektirajte
spiralu lakim rotacijskim pokretom pomocu drske. Pri tome pazite na pravilan smjer
uvodenja (zatezna podstava proksimalno). Potom vlaénu sajlu fiksirajte u centru
zatezne podstave zavrtanjem zatezne podstave. Pazite na to da se faseta za slucaj
nevolje odnosno vlacna Sipka (v. Instrukcije za koristenje BAS i LIT serije) nalazi izvan
zatezne podstave. Preko radioloske slike se uvjerite da se distalni kraj spirale nalazi
na osovini s koSarom prije no Sto pocnete s litotripsijom. Lagano okrecuci vijak za
zatezanje sada polako povecavajte tlak na kamen.

Nakon izvr8enog razbijanja kamena polako izvucite instrument iz endoskopa kako
biste izbjegli kontaminaciju pacijenta i korisnika krviju i drugim tjelesnim tekucinama,
te na taj nacin popratnu opasnost od infekcije.

Nakon zavrsetka intervencije

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

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

Demontaza i montaza

Nakon izvrSenog razbijanja kamena uklonite koSaru za ekstrakciju kamena iz drske,
tako $to navrnete zateznu podstavu i iz drske izvucete vla¢nu sajlu. Radi najbolieg
moguceg Cidcenja zateznu podstavu i vijak za zatezanje u potpunosti odvrnite s
navoja, te sve komponente odnesite na pripravu.

Tijekom demontaze pazite na odgovarajucu zastitu od kontaminacije.

Montirajte prije pocetka sterilizacije i nakon uspjesnog ¢iscenja i dezinfekcije drske. Za
to na navoj drske najprije navrnite vijak za zatezanje, te potom zateznu podstavu.

Objasnjenje svih simbola koji su koristeni na FUJIFILM medwork proizvodima

&I Datum proizvodnje g Uporabivo do
e e s @  owezkodpeismefera
Deompimutorr (€ Myl
Kod $arze %( Nije za litotripsiju
REF Broj artikla @ pririz(ri\fg; Il?;ikétlka
@ Ambalazna jedinica Gastroskopija
® Ne koristiti ponovo Kolonoskopija
[STERILE[ E0Sterilizirano etilen oksidom @ Enteroskopija
Nije steriino ERCP
d Proizvodac Medicinski proizvod

Sustav sterilnih barijera



Navod k pouziti

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

Charakteristika produktu

Obrézek 1: LIT2-D-HAN

Tazné lanko

N
Konektor

Upinaci $roub

Rukojet

Upinaci pouzdro

Obrézek 2: napf. LIT1-N4-38-090

Spiréla

Konnektor

Kvalifikace uzivatele

Pouzivani nastrojii vyzaduje rozsahlé znalosti technickych zésad, klinického pouziti a
rizik gastrointestinalni endoskopie. Nastroje 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 tcelim popsanym v tomto navodu.

Nastroje oznacené jako nesterilni se musi pfed prvnim pouzitim vycistit podle
platného navodu k ¢isténi spolecnosti FUJIFILM medwork.

Veskeré nastroje znatky FUJIFILM medwork je tfeba skladovat na suchém misté
chranéném pred svétlem. Veskeré navody k pouziti uchovavejte na bezpecném,
dobfe pfistupném misté.

Indikace
Choledocholithiasis.

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

Mozné komplikace

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

Preventivni opatfeni

Pro zajisténi bezproblémového pribéhu vySetreni je tfeba sladit primér pracovniho
kanalu endoskopu a prdmér nastroju.

Po vyjmuti z obalu zkontrolujte, zda nastroje bezchybné funguji, zda nemaji zalomené
Casti, praskliny, hruby povrch, ostré hrany ¢i precnivajici ¢asti. Pokud Zjistite posko-

Cesky

zeni nastrojl nebo jejich chybnou funkci, NEPOUZIVEJTE je a informuite, prosim,
kompetentni kontaktni osobu zakaznického servisu nebo nasi pobocku.

Kazdy, kdo provozuje nebo aplikuje |ékar'ské produkty, musi veskeré zavazné pfipady,
které se vyskytnou v souvislosti s témito produkty, ohlasit vyrobci nebo pfislusnému
Uradu ¢lenského statu, ve kterém ma uZivatel a/inebo pacient své sidlo/bydlisté.
Pozor! Kosicky, spiraly a rukojeti pro litotripsii fady LIT se smi pouzivat pouze se
systémovymi komponentami fady LIT a BAS.

Navod k pouziti

Po umisténi spiraly oteviete pomoci tazného lanka upinaci pouzdro produktu. Tazné
lanko kosicku pro extrakci kamenu pak zavedte do rukojeti a lehkym otocenim spojte
spiralu s rukojeti. Dbejte pfitom na spravny smér zavadéni (upinaci pouzdro proxi-
malné). Nasledné tazné lanko upevnéte centralné v upinacim pouzdru, a to utazenim
upinaciho pouzdra. Dbejte na to, aby se pouzdro pro nouzové piipady resp. tahlo (viz
navod k pouZiti pro fady BAS a LIT) nachazelo mimo upinaci pouzdro. Pred
zahéjenim litotripse se pomoci radiologického snimku se ujistéte, Ze je distalni konec
spiraly v ose s koSickem. Lehkym otaéenim upinaciho Sroubu nyni pomalu zvySujte
tlak na kdmen.

Po rozdrceni kamene nastroj pomalu vytahujte z endoskopu tak, abyste zabranili

Pouzdro pro nouzové pfipady kontaminaci pacienta i uzivatele krvi a jinymi télnimi tekutinami, a tim také hrozicimu

riziku infekce.

Po ukongéeni zakroku

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

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

Demontaz a montaz

Po rozdrceni kamene odstraiite koSicek pro extrakci kamend z rukojeti tak, ze
nasroubujete upinaci pouzdro a tazné lanko vytahnete z rukojeti. Pro kvalitni vy¢isténi
upinaci pouzdro a upinaci Sroub kompletné vySroubuite ze zavitu rukojeti a viechny
komponenty dejte vycistit.

Béhem demontaze dbejte na dostateénou ochranu pred kontaminaci.

Pred zahajenim sterilizace a po Uspé$ném vycisténi a dezinfekci smontujte rukojet.
K tomu nejprve nasroubujte upinaci $roub a nasledné upinaci pouzdro na zavit
rukojeti.

Vysvétleni vSech symbol(i pouzivanych na produktech znacky FUJIFILM medwork

ﬂ Datum vyroby g

[jil Dodrzujte navod k obsluze

K pouziti do

® Pozor kardiostimulator

Aplikacni St typ BF ® Ve ade poSkozencho
Kod Sarze %ﬁ Neni uréen pro litotripsii
et
Obalova jednotka Gastroskopie
@ NepouZivejte opakované Koloskopie
[STERILE[EC]Sterilizovano etylenoxidem @ Enteroskopie
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Kasutusjuhend

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

Toote omadused

Joonis 1: LIT2-D-HAN
Tombetross
N

Konnektor

Pingutuskruvi
Kéepide

Avariihillss

Kinnituspadrun

Joonis 2: nt LIT1-N4-38-090

Spiraal

Konnektor

Kasutaja kvalifikatsioon

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

Uldised juhised

Kasutage seda instrumenti ainult kdesolevas juhendis kirjeldatud otstarvetel.

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

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

Naidustused
Koledohholitiaas.

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

Véimalikud komplikatsioonid

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

Ettevaatusabinéud

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

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

Eesti
ja teavitage vastavat kontaktisikut voi meie miligiesindust.
Meditsiinitoodete kéitaja véi kasutaja peab teatama kéikidest tootega seotud tosistest
juhtumitest tootjat ning kasutaja ja/vdi patsiendi asukoha likmesriigi vastavat ame-
tiasutust.
Tahelepanu! LIT- seeria litriptori korve, spiraale ja kaepidemeid tohib kasutada ainult
koos LIT- ja BAS-seeria slisteemikomponentidega.

Kasutusjuhend
Parast spiraali paigutamist tombetr055| peale avage toote kinnituspadrun. Sisestage
Iduskorvi tdmbetross kéepic ja tihendage litotriptori spiraal, keerates
kéepidet veidi. Seejuures ]alglge iget sisestamise suunda (kinnituspadrun pro-
ksimaalselt). Seejarel kinnitage tdmbetross tsentreeritult kinnituspadrunisse, keerates
kinnituspadruni kinni. Jalgige, et avariihilss voi tdmbevarras asuks kinnituspadrunist
valjas (vt BAS- ja LIT-seeria kasutusjuhendeid). Enne litotropsia alustamist kontrollige
radioloogilise pildi abil, et spiraali distaalne ots oleks korviga tihel teljel. Seejérel
suurendage aeglaselt kivile avaldatavat survet, keerates veidi pingutuskruvi.
Pérast kivi purustamist tdmmake instrument aeglaselt endoskoobist vélja, véltimaks
patsiendi ja kasutaja saastumist vere ja muude kehavedelikega ning takistades nii
infektsiooniohu tekkimist.

Parast operatsiooni I6petamist

Korduvkasutatavad instrumendid tuleb nduetekohaselt toddelda. Selleks jérgige
kaasapandud to6tlemise juhendit.

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

Kokku- ja lahtimonteerimine

Pérast kivi purustamist eemaldage kivieemalduskorv kéepideme kiljest, keerates
kinnituspadruni lahti ja tdmmates tdmbetrossi kaepidemest valja. Voimalikult efektiiv-
seks puhastamiseks keerake kinnituspadrun ja kinnituskruvi téielikult kaepideme
keermelt maha ja suunake kdik komponendid taastoétiemisse.

Jélgige lahtimonteerimisel piisavat kaitset kontaminatsiooni eest.

Enne steriliseerimise alustamist ning parast puhastamist ja desinfitseerimist eemalda-
ge kéepide. Selleks keerake esmalt pingutuskruvi ja seejarel kinnituspadrun kéepide-
me keerme peale.

Koikide FUJIFILM medwork-toodetel kasutatud siimbolite seletus

[:E] Jargige kasutusjuhendit

BF-tliiipi kontaktosa

8 Kasutatav kuni
® Ettevaatust
slidameriitmutite korral

@ Mitte kasutada
kahjustatud pakendi korral

Tootmiskuupaev

Parii kood S Ei sobi otripsia jaoks
Sisaldab looduslikust
Toote number @ kautSukist lateks
Pakendi tihik Gastroskoopia
@ Mitte korduvalt kasutada Koloskoopia
efi']tlee;";]sgl?sriiigjiga @ Enteroskoopia
Y
Mittesterilne B ERCP
“ Tootja Meditsiinitoode

Steriilse barjaari sisteem



Hasznalati Utmutato

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

Termékjellemzdk

1. kép: LIT2-D-HAN
Vongksté!

o Konnektor

Befogocsavar

Fogantyl

Vészhelyzeti hively

Befogotokmany

2. kép: pl. LIT1-N4-38-090
Spiral

Konnektor

A felhasznalo képzettsége

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

Altalanos tudnivalok

A miszert kizarolag csak ebben az Utmutatoban leirt célokra hasznalja.

A nem sterilnek jeldlt miszereket az els¢ felhasznalas elott az érvényes FUJIFILM
medwork-el6készitési utmutatéjanak megfelelden kell elékésziteni.

Az osszes FUJIFILM medwork-miszert szaraz, fénytdl védett helyen kell tartani.
Orizze meg az osszes hasznélati (tmutatd egy biztonsagos és joI hozzaférhetd
helyen.

Indikaciok
Choledocholithiasis (epeti kdvesség)

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

Lehetséges komplikaciok

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

Ovintézkedések

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

Vizsgaljia feliil az eszkdzoket a csomagolasbdl vald kivételt kovetden funkcio,
repedések, toréshelyek, durva feliiletek, éles szélek és kidudorodas szempontjabol.

Magyar

Ha sériilést vagy hibas miikddést allapit meg az eszk6zokdn, NE hasznalja oket és
tajékoztassa a felelds kapcsolattartok a kiilszolgalaton vagy az izletben.

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

Vigyazat! A LIT sorozat lithotripter kosarakat, -spiralokat és fogantytkat kizarolag a
LIT és BAS sorozat rendszerkomponenseivel szabad hasznalni.

Hasznalati Gtmutato

A spirdl elhelyezése utan a vonokotélen keresztiil nyissa ki a termék be-
fogotokmanyat. Vezesse be a kéextrakcios kosar vonokotelet a fogantytba és kdsse
6ssze a spiralt egy konnyii forgatd mozdulattal a fogantytval. Ugyeljen ekkor a helyes
bevezetési iranyra (proximalis befogétokmany). A befogétokmany beforgatasaval
rogzitse a vonokdtelet kizpontosan a befogétokmanyban. Ugyelien arra, hogy a
siirgésségi hiively ill. vonérad (lasd a BAS és LIT sorozatot a hasznalati Gtmutatoban)
a befogotokmanyon kiviil legyen. Miel6tt elkezdené a litotripsziat, a radioldgiai képen
keresztil bizonyosodjon meg arrél, hogy a spirl disztalis vége egy tengelyen fekszik
a kosarral. A feszitécsavar enyhe forgatasaval novelie lassan a kére gyakorolt
nyomast.

A sikeres kozizast kovetden hizza ki a mlszert lassan az endoszkdpbol, hogy
elkeriilie a beteg beszennyezését vagy a hasznalo vér és mas testfolyadékok altali
beszennyezését és az ezzel jar¢ fertozésveszélyt.

A beavatkozas végén

Az Ujra felhasznalhatd miiszereket szakszerlien kell elokésziteni. Ehhez vegye
figyelembe az elokészitésre vonatkozé mellékelt Utmutatot.

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

Szétszerelés és dsszeszerelés

A ko sikeres szétzizasa utan tavolitsa el a kdextrakcios kosarat a fogantydval tgy,
hogy felcsavarozza a befogétokmanyt és kihlizza a vondkotelet a markolatbdl. A
lehetd legjobb tisztitds érdekében csavarozza le teliesen a befogdtokmanyt és a
befogécsavart a markolat menetérdl és az 6sszes komponents készitse eld.

A szétszereléskor tigyeljen a megfeleld szennyezddés elleni védelemre.

A sterilizacio elkezdése el6tt és a sikeres tisztitas és fertotlenités utan szerelje dssze
a markolatot. Ehhez el6szér csavarozza fel a feszitécsavart majd végil a be-
fogdtokmanyt a markolatmenetre.

Az 6sszes FUJIFILM medwork terméken hasznélt szimb6lum magyarazata
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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

1. attels: LIT2-D-HAN

Velkama virve

AN
Savienotajs

Spilskrive

Rokturis

Avarijas aptvere

Patrona

2. att.: piem., LIT1-N4-38-090

irale

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

Allgemeine Hinweise

Izmantojiet $o instrumentu tikai $aja rokasgramata aprakstitajiem mérkiem.
Instrumenti, kas markéti ka nesterili, jasagatavo pirms pirmas lietoSanas reizes
saskana ar spéka eso$ajam FUJIFILM medwork izstradajumu atkartotas apstrades
instrukcijam.

Visi FUJIFILM medwork instrumenti jauzglaba saus3, labi aizsargata vieta. Glabajiet
visas instrukcijas drosa un labi pieejama vieta.

Norades
Akmeni kopgja zultsvada (choledocholithiasis).

Kontrindikacijas
LIT sérijas kontrindikacijas atbilst ipasajam kontrindikacijam endoskopiskai retrogénai
holangiopankreatikografijai.

lespéjamas komplikacijas

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

Piesardzibas pasakumi

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

Péc iznemSanas no iepakojuma parbaudiet, vai instrumenti darbojas nevainojami,
tiem nav izliekumu, ldzumu, raupju virsmu, asu malu un parpalikumu. Ja pamanat

Latviski

instrumentu bojajumus vai darbibas traucgjumus, NELIETOJIET tos un, ladzu,
informéjiet pardo$anas personala vai misu biroja atbildigo kontaktpersonu.

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

Uzmanibu! LIT sérijas litotriptora grozi, spirales un rokturi ir paredzéti lietoSanai tikai
ar LIT un BAS-sérijas sistémas komponentiem.

Lietosanas instrukcija

P&c spirales novietoSanas virs velkamas virves, atveriet produkta patronu. levietojiet
akmenu ekstrakcijas grozina velkamo virvi rokturT un ar nelielu pagrieSanas kustibu
savienojiet spirali ar rokturi. Pievérsiet uzmanibu pareizajam ievietoSanas virzienam
(roksimali patronai). Péc tam, pagriezot patronu, nofiks&jiet velkamo virvi centra.
Parliecinieties, vai avarijas uzmava vai velkamais stienis (skat. BAS un LIT sérijas
lietoanas instrukcijas) atrodas arpus patronas. lzmantojiet radiografisko attélu, lai
pirms litotripsijas uzsaksanas parliecinatos, ka spirales distalais gals atrodas uz ass ar
grozu. Tagad palieliniet spiedienu uz akmeni, nedaudz pagriezot spilskravi.

Péc akmens sasmalcina$anas lénam izvelciet instrumentu no endoskopa, lai izvairitos
no pacienta un lietotaja piesarnosanas ar asinim un citiem kermena $kidrumiem un ar
to saistitajiem infekcijas riskiem.

Péc procediras pabeigSanas

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

P&c akmens sasmalcina$anas Ienam izvelciet instrumentu no endoskopa, lai izvairitos
no pacienta un lietotaja piesarno$anas ar asinim un citiem kermena $kidrumiem un ar
to saistitajiem infekcijas riskiem.

Demontaza un montaza

Péc akmens sasmalcina$anas iznemiet akmenu ekstrakcijas grozinu no roktura,
atskrivéjot patronu un izvelkot velkamo virvi no roktura. Lai panaktu vislabako
tif$anu, pilntba atskravejiet patronu un spilskrivi no roktura vitnes un pievienojiet
sagatavo$anas sastavdalas.

Izjauk$anas laika nodrosiniet atbilstosu aizsardzibu pret piesarpojumu.

Uzstadiet rokturi pirms sterilizacijas uzsak$anas un péc veiksmigas firidanas un
dezinfekcijas. Lai to izdaritu, vispirms pieskrivéjiet spiskrivi un péc tam patronu uz
roktura vitnes.

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

ﬂ Razo$anas datums g lzmantojams Iidz
[E levérojiet lietosanas ® Uzmanibu!
instrukcijas Elektrokardiostimulators
BF tipa listo3anas dala @ Nelietoti,rjgg%gkojums
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Naudojimo instrukcija

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

Produkto savybés

1pav: LIT2-D-HAN

Lynas

AN
Jungtis

Prispaudimo varztas

Rankenélé

Avariné jvoré

Tvirtinimo lizdas

2 pav.: pvz., LIT1-N4-38-090
iralé

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

§jinstrumenta naudokite tik ioje naudojimo instrukcijoje apragytais tikslais.
Instrumentai, pazyméti kaip nesterills, prie§ pirma karta juos panaudojant, turi bati
apdoroti pagal galiojancig ,FUJIFILM medwork" apdorojimo instrukcija.

Visi ,FUJIFILM medwork® instrumentai turi bati laikomi sausoje, nuo $viesos ap-
saugotoje vietoje. Visas naudojimo instrukcijas laikykite saugioje ir lengvai prieinamoje
vietoje.

Indikacijos
Choledocholithiasis.

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

Galimos komplikacijos

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

Atsargumo priemonés

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

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,

LietuviSkai

nors instrumenty pazeidimy ar gedimy, NENAUDOKITE jy ir informuokite atsakingg
kontaktin{ asmenj pardavimy skyriuje arba masy biure.

Kiekvienas asmuo, dirbantis su medicinos prietaisais ar naudojantis juos, privalo
pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsikares vartotojas ir (arba) pacien-
tas, kompetentingai institucijai apie visus rimtus su produktu susijusius incidentus.
Démesio! LIT serijos litotriptoriaus krep3elius, spirales ir rankenéles galima naudoti tik
su LIT ir BAS serijos sistemos komponentais.

Naudojimo instrukcija

Uzdéje spirale vir§ ant lyno, atidarykite produkto tvirtinimo lizda. |veskite akmeny
iStraukimo krep$elio lynq | litotriptoriaus rankenéle ir prijunkite litotriptoriaus spirale,
lengvai pasukdami rankenéle. Atkreipkite démesj | teisinga idéjimo kryptj (tvirtinimo
lizdas proksimaliai). Tada, pasukdami tvirtinimo lizda, itvirtinkite lyna tvirtinimo lizde.
|sitikinkite, kad avariné jvoré ar traukimo strypas (Zr. naudojimo instrukcijas BAS ir LIT
serijoms) bty uz tvirtinimo lizdo. Prie$ pradédami litotripsijg pagal radiologinj vaizda
patikrinkite, ar distalinis spiralés galas yra vienoje asyje su krepseliu. Dabar létai
didinkite spaudima | akmeni, sukdami prispaudimo varzta.

Sékmingai sutrupinus akmenj, létai iStraukite instrumenta i§ endoskopo, kad i§veng-
tuméte paciento ir naudotojo uzkrétimo per kraujg ir kitus kino skyscius bei su tuo
susijusios infekcijos rizikos.

Pabaigus procediirg

Daugkartiniai instrumentai turi bati tinkamai apdoroti. Laikykités pridedamos apdoroji-
mo instrukcijos reikalavimy,

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

I1Sardymas ir surinkimas

Susmulkinus akmenj, nuimkite akmeny iStraukimo krep3elio nuo rankenélés, atsuk-
dami tvirtinimo lizdg ir iStraukdami lyng i rankenélés. Norédami kuo geriau iSvalyti,
visiSkai iSsukite tvirtinimo lizdg ir prispaudimo varzta nuo rankenélés sriegio ir visas
dalis pateikite apdorojimui.

Ardydami uztikrinkite tinkama apsauga nuo uzkrétimo.

Prie$ pradédami sterilizuot ir sékmingai idvalius bei dezinfekavus, surinkite rankenéle.
Po to ant rankenélés sriegio pirmiausiai prisukite prispaudimo varzta, o poto —
griebtuva.

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

Pagaminimo data Galima naudoti iki
Laikykités naudojimo

Atsargjai Salia Sirdies
instrukeijy,

stimuliatoriy
BF tipo taikomoji dalis Ne”*‘yﬁg&%‘@g“””*’

Partijos kodas Netinkamas litotripsijai
Sudeétyje yra nattiralaus

Prekés numeris kaugiuko latekso
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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

Ryc. 1: LIT2-D-HAN
Lina pociagowa
N

N

tacznik

Sruba mocujaca
Rekojes¢

Tuleja awaryjna

Uchwyt zaciskowy

Ryc. 2: np. LIT1-N4-38-090

Spirala

tacznik

Kwalifikacje uzytkownika

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

Informacje ogélne

Narzedzia tego nalezy uzywa¢ wytacznie do celéw opisanych w niniejszej instrukcji.
Narzedzia oznakowane jako niesterylne musza by¢ przed pierwszym zastosowaniem
przygotowane zgodnie z obowigzujacq instrukcja reprocesowania firmy FUJIFILM
medwork.

Wszystkie narzedzia firmy FUJIFILM medwork nalezy przechowywa¢ w miejscu
suchym, bez dostepu $wiatta. Wszystkie instrukcje uzytkowania nalezy przechowywac
w bezpiecznym i fatwo dostepnym miejscu.

Wskazania
Kamica przewodowa

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

Mozliwe powiktania

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

Srodki ostroznosci

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

Po wyjeciu z opakowania nalezy sprawdzi¢ narzedzia pod katem nienagannego

Polski

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 majg swojq siedzibe / adres zamieszkania, wszystkich powaznych zdarzen,
jakie wystapity w zwiazku z danym wyrobem.

Ugawa! Stuzacych do litotrypsji koszykéw, spiral i rekojesci serii LIT wolno uzywaé
wytacznie z komponentami systemowymi serii LIT i BAS.

Instrukcja uzytkowania

Po umieszczeniu spirali przy uzyciu linki pociagowej otworzy¢ uchwyt zaciskowy
wyrobu. Nastepnie wprowadzi¢ linke pociagowa koszyka do usuwania kamieni
w rekojesc i przez lekki ruch obrotowy potaczy¢ spirale z rekojescia. Zwréci¢ przy tym
uwage na prawidiowy kierunek wprowadzania (uchwyt zaciskowy proksymalnie).
Nastepnie, dokrecajac uchwyt zaciskowy, unieruchomi¢ linke pociagowa wysrodko-
wang w uchwycie zaciskowym. Zwrdci¢ uwage na to, aby tuleja awaryjna badz ciegto
(patrz instrukcja uzytkowania serii BAS i LIT) polozone na zewnafrz uchwytu za-
ciskowego. Przed rozpoczeciem litotrypsji nalezy przy uzyciu obrazu radiologicznego
zagwarantowac, ze dystalny koniec spirali potozony jest na osi z koszykiem. Ob-
racajac lekko $rube naprezajaca, powoli zwigkszac teraz nacisk na kamien.

Po rozbiciu kamienia powoli wyciagna¢ narzedzie z endoskopu, aby unikna¢ skazenia
pacjenta i uzytkownika krwig i innymi ptynami ustrojowymi oraz zwigzanego z tym
niebezpieczenstwa zakazenia.

Po zakonczeniu zabiegu

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

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

Demontaz i montaz

Po zakoriczonym rozbiciu kamienia usunaé koszyk do usuwania kamieni z rekojesci,
przykrecajac uchwyt zaciskowy i wyciagajac linke pociagowa z rekojesci. W celu
zapewnienia najlepszego mozliwego czyszczenia catkowicie odkrecic uchwyt za-
ciskowy i $rube naprezajacq z gwintu rekojesci i dostarczy¢ wszystkie komponenty do
reprocesowania. Podczas demontazu nalezy zwrécic uwage na wystarczajace
zabezpieczenie przed skazeniem. Przed rozpoczeciem sterylizacji i po wykonaniu
czyszczenia i dezynfekcji nalezy zamontowac rekojes¢. W tym celu wkreci¢ na gwint
rekojesci najpierw $rube naprezajaca, a nastepnie uchwyt zaciskowy.

Objasnienie wszystkich symboli uzytych na wyrobach FUJIFILM medwork
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Navodila za uporabo

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

Znacilnosti izdelka

Slika 1: LIT2-D-HAN
Vletna vrvica
N

Konnektor

Napenjalni vijak

Zasilni tulec

Vpenjalna glava

Slika 2: npr. LIT1-N4-38-090
Spirala

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.

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

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

Indikacije
Koledokolitijaza.

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

Mozni zapleti

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

Varnostni ukrepi

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

Po odstranitvi instrumentov iz embalaZe preverite, ali delujejo brezhibno in glede
pregibov, zlomljenih predelov, hrapavih povrsin, ostrih robov in &trieih delov. Ce na

Slovenscina

instrumentih opazite kakrsno koli poskodbo ali okvaro, jih NE uporabljajte in obvestite
kontaktno osebo zunanjih sluzb, ki je odgovorna za vas, ali nao podruznico.

Vsak, ki upravlja ali uporablja medicinske pripomocke, mora vsak resni dogodek, ki se
je zgodil v povezavi z izdelkom, prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu drzave
¢lanice, 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.

Navodila za uporabo

Ko spiralo polozite ez vle¢no vrvico, odprite vpenjalno glavo izdelka. Nato vstavite
vle¢no vrvico koSarice za odstranjevanje kamnov v rocaj in prikljucite spiralo z rahlim
vrtenjem s pomogjo ro¢aja. Bodite pozorni na pravilno smer vstavitve (proksimalno na
vpenjalno glavo). Nato pritrdite vieéno vrvico centrirano v vpenjalni glavi s privijanjem
vpenjalne glave. Prepricajte se, da je zasilni tulec oz. vietna palica (glejte navodila za
uporabo serij BAS in LIT) zunaj vpenjalne glave. 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 rahlim vrtenjem vpenjalnega vijaka.

Po razdrobitvi kamna instrument po¢asi izvlecite iz endoskopa, da preprecite konta-
minacijo bolnika in uporabnika s krvjo in drugimi telesnimi tekocinami ter s tem
povezano tveganje okuzbe.

Po koncu postopka

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

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

Demontaza in montaza

Po drobljenju kamna odstranite kosarico za odstranjevanje kamnov iz rocaja, tako da
odviite vpenjalno glavo in povlecete vle€no vrvico iz ro€aja. Za najboljSe mozno
ciScenje v celoti odvijte vpenjalno glavo in vpenjalni vijak z navoja rocaja in odlozite
vse sestavne dele za pripravo za uporabo.

Med demontaZo zagotovite ustrezno za$¢ito pred kontaminacijo.

Pred zacetkom sterilizacije in po uspesnem Ciscenju ter dezinfekciji rocaj sestavite.
Najprej privite na navoj rocaja vpenjalni vijak, nato pa e vpenjalno glavo.

Pojasnilo vseh simbolov, ki se uporabljajo na izdelkih FUJIFILM medwork

&I Datum izdelave g Uporabno do
[jil Upostevajte navodila za ® Previdno sréni spodbujeval-
uporabo nik
. " Ne uporabiti v primeru
Uporabni del tipa BF @ poéko%ovane embalaze

‘%‘C Ni primerno za litotripsijo

Koda Sarze

Stevilka artikla @ Vsebuje naravni kavéuk
Embalazna enota Gatroskopija
® Ni za ponovno uporabo Kolonoskopija
[STERILE[ EO] SteIZIri;iLas?;;neti- @ Enteroskopija
Nesterilno ERCP
d Proizvajalec Medicinski pripomocek

Sterilni pregradni sistem



YnbTBaHe 3a ynotpe6a

Llen Ha ynoTpe6a
MHCprMeHTVITe 0T cepudaTa LIT CnyXaT 3a eHAO0CKOMNCKO OTCTpaHABaHe Ha KaMbHU
Ype3 MexaHW4Ha NUTOTPUNCKA OT XITbYHUTE U NAHKPeaTUYHWUTE KaHamu.

XapaKTepMCTMKM Ha npogykrta

Wsobpaxenue 1: LIT2-D-HAN

VaTernswo Bbxe
AN

N

Konektop

3arerateneH BUHT

Apbxka

ABapuitHa BTynKka

3arerareneH naTpoOHHUK

Wsobpaxenue 2: z.B. LIT1-N4-38-090

Cnupana

KoHekTop

Ksanudmkaums Ha notpebutens

M3nonssaHeTo Ha WHCTPYMEHTUTE 13nCKBa 331bNGOYEHN NO3HAHWS 3a TeXHUYECKUTE
NPUHUMANK,  KNUHWUYHUTE  MPUNOXEeHUA W pUCKOBETE Ha  CTOMALUHO-YpeBHaTa
€eHAocKonus. VIHCprMeHTVITe TpﬂﬁBa fAa Cce wu3non3eat camo OT wunuM  nofg
HabnoaeHreTo Ha nekapu, KOUTO ca noaxoasLo oﬁyquM W uMat onuT B
©€HAO0CKONCKWUTE TEXHWKN.

061wm ykasaHus

V3non3gaifTe TO311 MHCTPYMEHT CaMO 3a LieNUTE, ONUCaH B TOBA YMbTBAHE.
VHCTpyMeHTUTe, MapkupaHu KaTo HecTepunHu, Tpsibea aa 6baat obpabotenn B
CbOTBETCTBUE C NPUNOXUMUTE YkasaHus 3a obpaboTka Ha FUJIFILM medwork, npeav
[1a Ce M3MON3Bar 3a MbPBM MbT.

Bewuku mHctpymentn FUJIFILM medwork Tpsfea fga ce cbxpaHsiBaT Ha Cyxo,
3alUTEeHO OT CBETNMHA MsACTO. ChXxpaHsiBaiiTe BCUYKM yMbTBaHMS 3a ynoTpeba Ha
6e30MacHo 1 NIECHO AOCTBIHO MSICTO.

MokazaHua
Xoneqoxonmmaaa.

HPOTMBOHOKa3aHMﬂ
MpoTuBonokasaHnsta 3a cepusta LIT cbotBeTcTBaT Ha  cneuuduyHuTe
NPOTMUBOMNOKa3aHUA 3a eHA0CKONCKa peTporpagHa xonaHrmonaHeraTorpammL

Bb3MOXHU yCnoxHeHUs

MepchopaLys, XonaHruT, xemoparis, acnupaups, MHMeKUWs, cencuc, anepriyqa
peakuus, XxunepTeHausd, XUNoTeH3ns, XUNoBeHTUNauusa unu cnupaHe Ha AuLiaHeTo,
CbpAeYHa apuTMnUs Unn cnupaHe Ha CbpLeTo.

MpeanasHn mepku

3apace rapaHTupa, Ye nperneasbT NpoTUYa rnagko, ANameTbpbT Ha paﬁOTHMﬂ KaHan
Ha eHfocKona U AamMeTbpbT Ha MHCTPYMEHTUTE TpﬂﬁEa fa Gbaar cwﬁpaaeHM eauH
C Aapyr.

Bbnrapcku e3uk

Cnep KaTo WU3BaauUTe WHCTPYMEHTUTE OT OnakoBkaTa, MpoBepeTe M 3a MpaBUnHa
(yHKUWS, NPerbBaHus, CYyNBaHWS, rpanasit NOBLPXHOCTM, OCTPY PbOOBE U U3AATUHN.
Axo OTKpUeTe MoBpea N HEU3NPaBHOCT Ha MHCTpyMeHTUTe, HE v nanonasaiite u
MHOPMMpaliTe KOMNETEHTHOTO 3a Bac nuLe 3a KOHTAKT BbB BbHLIKATa cryxba unu
B Halns oduc.

Bceku, KoiTo paBoTin CbC MMM M3NON3Ba MEAVLIMHCKY U3aenus, TpsibBa Aa Aoknazsa
BCUYKM CEPUO3HY MHLIMAEHTY, HACTBLINUMN BbB BPb3Ka C NMPOAYKTa, Ha MPOU3BOAUTENS
WNW KOMMETEHTHUS OpraH Ha ibpXaBara uneHka, B KOSTO Ce Hamupar noTpebuTenst
nnu naumeHTbT.

BHumanue! KowwHunykuTe, cnupanute 1 ApbxkuTe Ha nutoTpuntepa ot cepusta LIT
MoraT J1a Ce M3MoN3BaT CamMo ChC CUCTEMHM KOMMOHEHTN oT cepusita LIT n BAS.

YnbTBaHe 3a ynotpeba

Creq kaTo NocTaBuTe CriMpanata Haj USTEIMSILOTO BbXe, OTBOpETE 3aTeratenHus
NaTpOHHMK Ha npofiykTa. Crefl ToBa NOCTaBETE U3TEMTALLOTO BbXe Ha KOLLHULATA 33
€KCTPaKLMA Ha KaMbHM B IpbXKaTa ¥ CBbPXETE CnupanaTta KbM ApbXKaTa ¢ neko
3aBbpTaHe. OGbpHETe BHIMaHWe Ha MpaBinHaTa Mocoka Ha MocTaBsiHe (3aTeraTneH
NaTPOHHMK MpOKcManHo). Criefj ToBa (UKCUpaiiTe UTEIMALLOTO BbXe, LEHTPUPaHO
B 3aTeraTenHus MaTPOHHMK, KaTo 3aBbpTUTE NaTPOHHMKA. YBepete ce, ue
aBapwitHaTa BTynka unu 6yTanoTo (BuxTe ymbTBaHeTo 3a ynotpeba Ha cepuute BAS
1 LIT) ca u3BbH natpoHHuka. M3nonssaiite peHTreHorpadckoTo n3obpaxeHue, 3a aa
Ce yBepuTe, Ye MCTaNHUAT Kpail Ha CMpanata e Ha ocTa C KOlWHuLaTa, npeau Aa
3anouHeTe nutoTpuncusita. Cera 6aBHO yBenuueTe HaTUCka BbPXY kaMbka, kaTo nieko
3aBbPTUTE 3aTEraTesHns BUHT.

Cnep ycnelwHo pa3buBaHe Ha KaMbka M3BafieTe UHCTPyMeHTa BaBHO OT eHpjockona,
3a fla u3berHeTe 3amMbpcsiBaHe Ha NauvienTa 1 noTpebutens ¢ kpbB 1 ApYru TenecHn
TEYHOCTY 1 CBLP3aHIS! C TOBA PUCK OT MHIEKLMS.

Cnep npukno4BaHe Ha onepaumsTa

VHCTpyMeHTUTe 3a MHOrOKpaTHa ynotpeba Tpsitea Aa 6baat npasunHo 06paboTeHu.
Mons, BUXTe NPUNOXEHOTO yMbTBaHe 3a 06paboTka.

Ako WHCTPYMEHTUTE BeYe He MoraT Ja ce U3nonsear, Te TpﬂﬁBa Aa Ce U3XBbpNAT B
CbOTBETCTBME C NpUnoXumnTe BONHUYHN W AAMUHUCTPATUBHU YKa3aHWs, Kakto u
CbOTBETHUTE NPUNOXUMY 3aKOHOBM pasnopeadi.

ﬂeMOHTa)K N MOHTaX

Crep ycnelwHo pa3fvBaHe Ha kaMbka M3BafeTe KOLWHMLATA 33 EKCTPaKuus Ha
KaMbHM OT [pbXkaTa, KaTto pa3BMETe 3aTeraTefHMs MaTPOHHUK WM M3gbpriaTe
M3TEINALYOTO BbXe OT [pbXkaTa. 3a Bb3MOXHO Hai-AoBPO NouucTBaHe passuitte
HambHO MaTPOHHMKA U 3aTeraTenHns BUHT OT pe3GaTa Ha fpbXkata W nocTaBeTe
BCUMYKI KOMMOHEHTM 3a 06paboTka.

OcurypeTe afiekBaTHa 3alLMTa CpeLLly 3aMbPCABaHe N0 BPeMe Ha [IeMOHTaxa.
MoHTupaiiTe fpbXkaTa Mpeau 3anouBaHe Ha CTEpURM3ALMSTa M Cref YCMeLHo
noymncTBaHe 1 feanHdekums. 3a ja HanpaBuTe TOBA, MbPBO 3aBUITE 3aTeraTenHus
BUHT, @ CNefl TOBA 3aTeraTenHus NaTpoHHIK BbPXY pe3baTta Ha apbkkaTa.

OBsicHeHMe Ha BCUYKY CUMBONK, u3non3eanm Ha npopyktute FUJIFILM medwork
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[laTa Ha npon3BoACTBO lopHo 3a ynotpeba Ao
Cna3saiiTe ymbTBaHeTo 3a P
yroTpeta BHUMaHue nericmeiikbp
He nsnonassaitre npu
ManonsBsaHxa yact Tun BF noBpefieHa onaKoBKa
He e nogxopswy 3a
nMTOTPUNCHSA

MapTuaeH kop

Coabpxa Natekc

Howep Ha apTukyn OT eCTECTBEH KayuyK

el (CT-T

@ OnakoBbYHa eanHuLa [acTpockonus

® He u3nonasaitte nosTopHO Konoxockonma
CTepvu-ma(;/:(%ar‘iJ C eTUneH @ Exepockonvs

Hecrepun+o ERCP

d lMpoussoauTen MenuuuHcki npoaykT

CrepunHa 6apuepha
cucrema



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.
Figidr 1: LIT2-D-HAN
Corda tarraingthe

N

Ceangaltéir

Scrit teanntaithe

Muinchille éigeandala

Cragan

Figidr 2: E.g. LIT1-N4-38-090

Ceangaltdir

Céiliocht an usaideora

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

Uirlis ar bith atd lipéadaithe mar neamhsteiritiil ni mor iad a ullmhu faoi réir ag
treoracha ullmhaithe infheidhme de chuid FUJIFILM medwork roimh iad a usaid den
chéad uair.

Ba cheart gach uirlis de chuid FUJIFILM medwork a storail in it thirim ata cosanta 6n
solas. Coimead na treoracha um Usaid go léir in &it shabhailte agus a bhfuil teacht
furasta uirthi.

Tasca
Cloch dhomlais sa ducht domlais

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

Deacrachtai a d’fhéadfadh a bheith ann

Polladh, colaingiteas, rith foladh, as, ionfhabhtt, seipsis, frithghniomhu ailléirgeach,
hpirtheannas, fotheannas, laige nd staid riospréide, neamhrithimeacht nd stad
cairdiach.

Réamhchdraim
D'fhonn deimhin a dhéanamh de go leanfaidh an scridd ar aghaidh gan deacracht, ni
mér trastomhas chainéal oibre an ionscéip a mheaitsedil le trastomhas na n-uirlisi.

Gaeilge

Tar éis an pacaistit a bhaint de na huirlisi, ni mér iad a sheiceil le haghaidh feidhmiu
cui, cor, bristeacha, dromchlai garbha, ciumhaiseanna géara agus starrtha. Ma
thagann ti ar aon damaiste no mura bhfuil na huirlisi ag feidhmiti i gceart, NA bain
Uséid astu agus cuir an méid sin il do do theagmhalai freagrach seirbhise réimse san
oifig bhrainse dar geuid.

Aon duine a dhéanann margaiocht ar uirlisi leighis nd a bhaineann Usaid astu, ni mér
don té sin tuairisc a thabhairt aon aon eachtra thromchtiseach don déantéir agus
d’tdaras cumasach an Bhallstait ina bhfuil an t-Usaideoir agus/né an t-othar lonnaithe.
Aire! Ni féidir cisedin, biseanna agus hanlai an LIT series a usaid ach amhain le
comhphairteanna cérais an LIT agus an BAS series.

Treoracha um Uséid

Oscail cragan an tairge leis an gcabla traicsin tar éis an bhis éigeandala a chur
isteach. Ansin cuir an cabla traicsin den chisean bainte cloch isteach sa hanla agus
ceangal an bhis éigeandala leis an hanla le bog-ghluaiseacht rothlach. Bi ciramach
maidir le treo ceart chun é a chur isteach (cragan neasach). Ar deireadh, socraigh an
cabla traicsin i lar an chragéin ach an cragéan a chasadh. Cinntigh go bhfuil an
mhuinchille éigeandéla n6 an tslat tarraingthe lasmuigh den chragan (féach treoracha
um Uséid an BAS agus an LIT series). Usaid iomha an x-gha chun a chinnti go bhfuil
bun aimhneasach na bise curtha ar aon ais leis an gcisean roimh duit an lititripse a
thosu. Anois méadaigh go mall an brd ar an gcloch ach an scrit teanntaithe a cha-
sadh go bog.

Tar éis an chloch a bhruscadh, tarraing an uirlis go mall as an ionscdp chun éillii an
othair agus an Uséideora a sheachaint le fuil agus le leachtanna coirp eile, agus an
baol ionfhabhtaithe abhartha.

Ag deireadh an ghnathaimh mhainliachta

Ni mor uirlisi in-athtsaidte a ullmhu go cui. Lean na treoracha um préiseail até iniata.
Mura féidir na huirlisi a usaid a thuileadh, ni mér fail réidh leo faoi réir ag na treoirlinte
cui ospidéil agus riarachain a bhaineann le habhar agus faoi réir ag na rialachain
dhlithidla chui a bhaineann le habhar.

Dichdimeail agus céimeail

Tar éis an chloch a bhriscadh, bain an cisean bainte cloch 6n hanla ach an cragan a
dhiscruail agus tarraing an cabla traicsin as an hanla. Chun na torthai glantachain is
fearr a fhail, discrail an creagén agus an scrit teanntaithe go hiomlan 6 shnaithe an
hanla agus seol gach comhphairt le haghaidh céireéla.

Tog chun éiliu a sheachaint le linn dichéimeéla.

Tar éis glanta agus dighalraithe feistigh an hanla roimh steirilid a thosu. Ar dtis
scritiail an scrid teanntaithe agus ansin an cragan ar an hanla.

Liosta na n-iocn go éir a Uséidtear ar thairgi FUJIFILM medwork
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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

Figura 1: LIT2-D-HAN
Igbed il-korda

N

Konnettur

Kamin tal-ikklampjar

Manku

Kmiem ta’ emergenza

Chuck

Figura 2: E.g. LIT1-N4-38-090

Spirali

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 listrument biss u esklussivament ghall-iskopijiet deskritti fdawn I-
istruzzjonijiet.

L-istrumenti kollha ttikkettjati bhala mhux sterili ghandhom ikunu ppreparati skond |-
istruzzjonijiet applikabbli ghall-preparazzjoni tax-xoghol FUJIFILM gabel |-uzu ghall-
ewwel darba.

L-istrumenti kollha FUJIFILM medwork ghandhom jinhaznu fpost xott li jkun protett
mid-dawl. Zomm l-istruzzjonijiet kollha ghall-uzu fpost sigur u ac¢essibbli facilment.

Indikazzjonijiet
Koledokolitjasi.

Kontra-indikazzjonijiet
Il-kontra-indikazzjonijiet ghas-serje LIT huma l-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, arritmija jew
arrest kardijaku.

Prekawzjonijiet

Sabiex jigi zgurat i -ezami jipprocedi bla xkiel, id-dijametru tal-kanal tax-xoghol tal-
endoskopju u d-dijametru tal-istrumenti ghandhom ikunu mgabbla ma’ xulxin.

Wara li tnehhi mill-imballagg, icc¢ekkja l-istrumenti ghal funzjoni korretta, brim, fratturi,
ucuh mhux mahduma, truf i jagtghu u sporgenzi. Jekk issib xi hsara jew funzjonament

Malti

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.

Istruzzjonijiet ghall-uzu

Iftah ic-chuck tal-prodott bil-kejbil tal-gbid wara t-tqeghid tal-ispiral tal-emergenza.
Imbaghad dahhal il-kejbil tal-gbid tal-basket tal-estrazzjoni tal-gebel fi-manku u
wahhal l-ispiral tal-emergenza mal-manku b'moviment rotatorju hafif. Innota b'attenzjo-
ni d-direzzjoni t-tajba tal-inserzjoni (chuck proximal). Fl-ahharnett, wahhal il-kejbil tal-
gbid iccentrat fic-chuck billi ddawwar i¢-chuck. Kun zgur li I-kmiem tal-emergenza jew
il-virga tal-gbid huma barra ¢-chuck (ara l-istruzzjonijiet ghall-uzu tas-serje BAS u LIT).
Uza limmagni tar-raggi X biex tizgura li t-tarf distali tal-ispiral jitgieghed fuq assi
wiehed bil-basket qabel ma tibda I-litotripsija. Issa zid bil-mod il-pressjoni fuq il-gebla
billi ddawwar bil-mod il-kamin tal-ikklampjar.

Wara |i tfarrak il-gebla bil-mod igbed I-istrument mill-endoskopju biex tevita I-
kontaminazzjoni tal-pazjent u I-utent bid-demm u fluwidi ohra tal-gisem, u riskju
assocjat ta’ infezzjoni.

Wara t-tlestija tal-procedura kirurgika

Strumenti li jistghu jergghu jintuzaw ghandhom ikunu ppreparati b'mod korrett. Segwi |
-istruzzjonijiet mehmuza ghall-ipprocessar.

Jekk I-istrumenti ma jistghux jintuzaw aktar, ghandhom jintremew skont il-linji gwida
amministrattivi rilevanti tal-isptar u skont ir-regolamenti legali rilevanti applikabbli.

Zarmar u assemblagg

Wara li tfarrak il-gebla nehhi |-basket tal-estrazzjoni tal-gebla mill-manku billi tholl ic-
chuck u igbed il-kejbil tal-gbid ‘il barra mill-manku. Ghall-ahjar rizultati possibbli ta’
tindif holl kompletament ic-chuck u I-kamin tal-ikklampjar mill-hajt tal-manku u ibghat il-
komponenti kollha ghall-ikkundizzjonar.

Oqghod attent biex tevita I-kontaminazzjoni waqt iz-zarmar.

Wara t-tindif u d-dizinfettar immonta I-manku qabel tibda I-isterilizzazzjoni. L-ewwel
invita I-kamin tal-ikklampjar u mbaghad i¢-chuck fug il-manku.
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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

Imaginea 1: LIT2-D-HAN
Cablu de tragere

N

N

Conector

Surub de tensionare

Manson de urgenta

Mandrina
Imaginea 2: de ex. LIT1-N4-38-090
Spirala
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.

Instrumentele marcate ca nesterile trebuie procesate in conformitate cu instructiunile
de procesare FUJIFILM medwork aplicabile, inainte de a fi utilizate pentru prima data.
Toate instrumentele FUJIFILM medwork trebuie depozitate ntr-un loc uscat, protejat
de lumind. Pastrati toate instructiunile de utilizare intr-un loc sigur si usor accesibil.

Indicatii
Coledocolitiaza.

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

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

Masuri preventive

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

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

romana

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

Atentie! Cosurile, spiralele si méanerele liptotriptor din seria LIT pot fi utilizate exclusiv
cu componentele de sistem din seria LIT si BAS.

Manual de utilizare

Dupé plasarea spiralei, deschideti mandrina produsului cu cablul de tragere. Intro-
duceti cablul de tragere al cosului de extractie a pietrelor in méaner si conectati spirala
cu manerul printr-o usoara miscare de rotatie. Aveti grija ca directia de introducere sa
fie corectd (proximal cu mandrina). Fixati apoi cablul de tragere centrat in mandrina
prin rasucirea mandrinei. Aveti grija ca mansonul de urgenta sau tija de tractiune (vezi
instructiunile de utilizare pentru seriile BAS si LIT) sé& se afle in afara mandrinei. 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 usor surubul de tensionare.

Dupé spargerea pietrei, extrageti instrumentul incet din endoscop pentru a evita
contaminarea pacientului si a utilizatorului cu sénge si alte fluide corporale si riscul de
infectie aferent.

La sfarsitul interventiei

Instrumentele reutilizabile trebuie procesate in mod corespunzator. in acest scop
respectati instructiunile de procesare.

Daca instrumentele nu mai pot fi folosite, atunci acestea trebuie eliminate in conformi-
tate cu directivele administrative si spitalicesti aplicabile, precum si in conformitate cu
dispozitiile legale aplicabile.

Demontarea si montarea

Dupa spargerea pietrei, indepartati cosul de extractie din maner desuruband mandrina
si trdgand cablul de tractiune din méner. Pentru o cat mai bund curatare, desurubati
complet mandrina si surubul de tensionare de pe filetul manerului si duceti toate
componentele la reprocesare.

in timpul demontarii aveti grija la o protectie adecvata impotriva contaminérii.

Tnainte de sterilizare si dupé curétare si dezinfectare montati manerul. Pentru aceasta,
insurubati mai intai surubul de tensionare si apoi mandrina pe filetul manerului.

Explicarea simbolurilor utilizate pe produsele FUJIFILM medwork
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Navod na pouzitie

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

Vlastnosti produktu

Obrézok 1: LIT2-D-HAN

Tazné lanko

N

Konektor

Napinacia skrutka

Rukovat

Puzdro pre nidzové pripady

Upinacie puzdro

Obrézok 2: napriklad LIT1-N4-38-090

Spirala

Konektor

Kvalifikacia uzivatela

Pouzivanie tychto instrumentov si vyzaduje komplexné znalosti technickych principov,
klinickych aplikacii a rizik gastrointestinanej endoskopie. Indtrumenty by mali pouzivat
len lekari, ktori st primerane vyskoleni a maju skusenosti s endoskopickymi technika-
mi, alebo pod ich dohladom.

Vseobecné pokyny

Tento indtrument pouzivaijte len na tcely popisané v tomto navode.

Indtrumenty oznacené ako nesterilné sa musia pred prvym pouzitim pripravit podla
platného navodu na pripravu FUJIFILM medwork.

Vsetky instrumenty FUJIFILM medwork by sa mali skladovat na suchom mieste mimo
dosahu svetla. VSetky ndvody na pouZitie uchovavajte na bezpe¢nom a lahko
pristupnom mieste.

Indikacie
Choledocholitidza.

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

Mozné komplikacie
Perforacia, cholangitida, krvacanie, aspiracia, infekcia, sepsa, alergickd 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 instrumentov zostladeny.

Po vybrati indtrumentov z obalu ich skontrolujte, ¢i st bezchybne funkéné, i nie su
prehnuté alebo zlomené, ¢i nemaji drsny povrch, ostré hrany a vycnelky. Ak
na indtrumentoch zistite akékolvek poskodenie alebo chybni funkciu, NEPOUZIVAJ-
TE ich a informujte o tom vasu kompetentnt kontaktni osobu zakaznickeho servisu

Slovensky

alebo nasu pobocku.

Kazda osoba, ktora obsluhuje alebo pouziva zdravotnicke produkty, oznami vSetky
zavazné udalosti, ku ktorym doSlo v suvislosti 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.

Navod na pouzitie

Po nasadeni $piraly na tazné lanko otvorte upinacie puzdro produktu. Potom viozte
tazné lanko koSika na extrakciu kameriov do rukovate a miernym rotaénym pohybom
pripojte $pirlu k rukovati. Uistite sa, Ze smer vovedenia je spravny (upinacie puzdro
proximéalne). Potom tazné lanko zafixujte v strede upinacieho puzdra utiahnutim
upinacieho puzdra. Uistite sa, Ze puzdro pre nudzové pripady alebo tahadlo (pozri
navod na pouzitie série BAS a LIT) je mimo upinacieho puzdra. Pred zacatim lito-
tripsie sa pomocou radiologického snimku uistite, Ze distalny koniec $piraly je v osi s
kosom. Teraz pomaly zvySuijte tlak na kamer miernym ota¢anim napinacej skrutky.
Po dokonceni rozdrvenia kamefa vytahujte indtrument z endoskopu pomaly, aby ste
zabranili kontaminacii pacienta a uzivatelov krvou a inymi telesnymi tekutinami a s
tym spojenému riziku infekcie.

Po ukoncéeni zakroku

Opétovne pouzitelné inStrumenty sa musia riadne pripravit. Pri priprave postupujte
podra prilozeného navodu.

Ak sa indtrumenty uz nemdzu pouzivat, musia sa zlikvidovat v stlade s platnymi
nemocniénymi a administrativnymi smernicami, ako aj platnymi pravnymi ustanove-
niami.

Demontéaz a montaz

Po rozdrveni kamefiov vyberte koSik na extrakciu kamefiov z rukovéte odskrut-
kovanim upinacieho puzdra a vytiahnutim tazného lanka z rukovate. Na ¢o najlepsie
vycistenie Uplne odskrutkujte upinacie puzdro a napinaciu skrutku zo zavitu rukovate
a v8etky komponenty odovzdajte na pripravu.

Zabezpectte primeranti ochranu pred kontaminéciou pocas demontaze.

Pred zacatim sterilizacie a po UspeSnom vygisteni a dezinfekcii nasadte rukovét. Na
tento Gcel najskor naskrutkujte napinaciu skrutku a nasledne upinacie puzdro na zavit
rukovéte.

Vysvetlenie vSetkych symbolov pouzivanych na produktoch FUJIFILM medwork
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Kayttoohjeet

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

Tuotteen ominaisuudet

Kuva 1: LIT2-D-HAN
Vetolanka

AN
Liitin

Kiristysruuvi

Hataholkki

Istukka

Kuva 2: Esim. LIT1-N4-38-090

Spiraali

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 laakérit tai kayton on tapahduttava heidan valvonnassaan.

Yleiset ohjeet

Kayté tata instrumenttia vain néissé ohjeissa kuvattuihin tarkoituksiin.

Kaikki epasteriileiksi merkityt instrumentit on valmisteltava sovellettavien FUJIFILM
medwork -valmisteluohjeiden mukaisesti ennen ensimmaisté kayttokertaa.

FUJIFILM medwork -instrumentteja on séilytettédva kuivassa paikassa valolta suo-
jassa. Séilyta kayttoohjeita paikassa, jossa ne pysyvat hyvéssa kunnossa ja aina
helposti saatavilla.

Indikaatiot

Sapenjohtimen kivitauti.

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

Mahdolliset komplikaatiot

Perforaatio, sappitietulehdus, verenvuoto, aspiraatio, infektio, sepsis, all rglnen
reaktio, hypertensio, hypotensio, hengityslama tai -pysahdys, syddmen rytmi
sydénpysahdys.

Varotoimet

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

Tarkista instrumenttien toimivuus ja yleinen kunto valittdmasti pakkauksesta poistami-
sen jalkeen. Jos huomaat instrumenteissa vaurioita tai toimintahairiita, ALA kayta

niitd, ja ilmoita asiasta asiak 1 vastaavalle tai sivutoimipi

suomi

Jokaisen, joka markkinoi tai kayttaa 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 litotriptorikoreja, spiraaleja ja kahvoja voidaan kaytta vain
yhdessa LIT- ja BAS-sarjajarjestelmien komponenttien kanssa.

Kayttoohjeet

Avaa tuotteen istukka vetokaapelilla hatéspiraalin paikalleenpanon jalkeen. Tyonna
sen jélkeen kivenpoistokorin vetokaapeli kahvaan ja kiinnitd hétaspiraali kahvaan
kevyelld pyorivalla likkeelld. Noudata huolellisesti oikeaa sydttdsuuntaa
(proksimaalinen istukka). Kiinnitad lopuksi vetokaapeli istukan keskelle istukkaa
kaantamalla. Varmista, etté hataholkki tai vetotanko on istukan ulkopuolella (ks. BAS-
ja LIT-sarjojen kayttdohjeet). Varmista réntgenkuvalla, etta spiraalin distaalinen paé on
yhdelld akselilla yhdessa korin kanssa ennen litotripsian aloittamista. Kierrd nyt
kiristysruuvia kevyesti, mika lis&a hitaasti kiveen kohdistuvaa painetta.

Veda kiven murskaamisen jélkeen instrumentti ulos endoskoopista hitaasti, jotta veri
ja muut kehon nesteet eivét saastuta potilasta ja kayttajaa ja he valttyvat infektioriski-
Ita.

Kirurgisen toimenpiteen jalkeen

Uudelleenkaytettévat instrumentit on valmisteltava oikein. Noudata oheisia kasit-
telyohjeita.
Jos instrumentteja ei voida enaé kaytta ne on hévitettavé asianmukaisten sairaala-
ja hallinto-ohjeiden ja sovellettavien lakiséateisten madraysten mukaisesti.

Purkaminen ja kokoaminen

Irrota kiven murskaamisen jalkeen kivenpoistokori kahvasta kiertamalla istukka irti ja
vetdmalla vetokaapeli pois kahvasta. Jotta puhdistustulos olisi paras mahdollinen,
kierré istukka ja kiristysruuvi kokonaan irti kahvan kierteesta ja laheta kaikki kompo-
nentit liotukseen.

Valta huolellisesti kontaminaatiota purkamisen aikana.

Asenna kahva paikalleen puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen ennen steriloinnin
aloittamista. Kierra kahvaan ensin kiristysruuvi ja sitten istukka.

Luettelo kaikista FUJIFILM medwork -tuotteissa kaytettavista kuvakkeista
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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

Figur 1: LIT2-D-HAN
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Figur 2: F eks. LIT1-N4-38-090
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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.

Alle instrumenter som er merket som usterile, ma klargjeres i samsvar med gjeldende
anvisninger for klargjering av FUJIFILM medwork fer ferste gangs bruk.

Alle FUJIFILM medwork-instrumenter skal oppbevares tart og unna lyskilder. Bruksan-
visningene skal oppbevares pa et trygt og lett tilgiengelig sted.

Indikasjoner
Koledokolitasi.

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, hjertearrytmi 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, mé de IKKE brukes og du ma

Norsk

melde fra til din ansvarlige felttienestekontakt 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.

Bruksanvisning

/:\pne chucken pa produktet med trekkabelen etter at ngdspiralen er plassert. Sett
deretter steinekstraheringskurvens trekkabel i handtaket og fest nedspiralen il
handtaket med en lett rotasjonsbevegelse. Vaer ngye med a fa riktig innsettingsretning
(chucken proksimalt). Til slutt fester du trekkabelen i midten av chucken ved & dreie
chucken. Serg for at nadhylsen eller trekkstangen er utenfor chucken (se bruksanvis-
ningen for BAS- og LIT-serien). Bruk rgntgenbildet for a sikre at den distale enden av
spiralen er plassert pa én akse med kurven for litotripsi pabegynnes. @k na trykket pa
steinen sakte ved a vri lemmeskruen lett.

Etter at steinen er knust skal instrumentet trekkes sakte ut av endoskopet for & hindre
kontaminering av pasienten og brukeren av blod og andre kroppsveesker, med
medfelgende infeksjonsrisiko.

Etter fullfert kirurgisk inngrep

Instrumenter til flergangsbruk ma klargjeres pa riktig mate. Folg vedlagte anvisninger
for behandling.

Hvis instrumentene ikke skal brukes mer, ma de ogsa avhendes i samsvar med
gjeldende administrative og sykehusets retningslinjer og i samsvar med gjeldende
lovbestemmelser.

Demontering og montering

Na steinen er knust skal steinekstraksjonskurven fiernes fra handtaket ved a skru av
chucken og trekke trekkabelen ut av handtaket. For best mulig rengjeringsresultat ma
chucken og klemmeskruen skrus helt av gjengen i handtaket og alle komponentene
sendes il kondisjonering.

Veer ngye med & unnga kontaminering under demontering.

Etter rengjering og desinfisering skal handtaket monteres for steriliseringen
pabegynnes. Skru farst klemskruen og deretter chucken pa handtaket.

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

Fyrirhugud notkun
LIT-teekjalinan er notud til ad fiarleegja steina ar gallrds og brisras med holsja og
hlutraenu steinmolunarkerfi.

Eiginleikar voru

Mynd 1: LIT2-D-HAN
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Mynd 2: T.d. LIT1-N4-38-090
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Hefniskrofur 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 holsjarskodunaradgeréum eda undir eftirliti peirra laekna.

Almennar leidbeiningar

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

Ol teeki sem merkt eru sem 6safd verda ad vera medhondlud | samreemi vid gildandi
leidbeiningar um undirblning fyrir notkun fra FUJIFILM medwork adur en teekin eru
notud i fyrsta sinn.

Oll FUJIFILM medwork taeki skulu geymd & burrum stad sem er varinn gegn ljosi.
Geymid allar notkunarleidbeiningar & Sruggum og adgengilegum stad.

Abendingar

Gallrasarsteinar.

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

Magulegir fylgikvillar

Raufun, gallrésarbolga, bleeding, asvelging, syking, blédsyking, ofnaemisviébrogd,
haprystingur, lagprystingur, ondunarbzeling eda -stodvun, hjartslattartruflanir eda
hjartastopp.

Varddarradstafanir

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

Eftir ad umbudir hafa verid fiarlaegdar skal kanna hvort teekin virki sem skyldi og skima
eftir hlykkjum, sprungum, hrjifu yfirbordi, beittum brnum og utskotum. Ef vart verdur

islenska

vid skemmdir eda bilanir i teekjunum skal EKKI nota pau, heldur lata abyrgdaradila
eda (tibu & 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! Steinmolunarkérfurnar, -spiralarnir og -handféngin i LIT-teekjalinunni ma
adeins nota med kerfiseiningum ar LIT- og BAS-teekjalinunum.

Notkunarleidbeiningar

Opnid patrénuna & vérunni med togvirmum eftir ad neydarspiralnum hefur verid komid
fyrir. bvi naest er togvir steinadtdrattarkdrfunnar stungid inn i handfangid og
neydarspirallinn festur vié handfangié med léttum sniningi. Geetié pess ad stinga rétt
inn (neerliggjandi patrona). Ad lokum, skal festa togvirinn sem komid hefur verid fyrir i
midri patronunni med pvi ad snla patrénunni. Gangid ur skugga um ad neydarhdlku-
rinn eda togstdngin séu fyrir utan patrénuna (sjé notkunarleidbeiningar fyrir BAS- og
LIT-v6rulinurnar). Notid rontgenmynd til ad ganga Ur skugga um ad fiarendi spiralsins
sé stadsettur & einum &s med korfunni adur en byrjad er ad mola steina. Aukid nd
rélega prystinginn & steininn med pvi ad sntia klemmuskrufunni lauslega.

Eftir ad hafa mulid steininn, skal toga teekid heegt Ur holsjanni til ad fyrirbyggja ad
sjiklingur og notandi mengist af bl6di eda 6drum likamsvokva, med tilheyrandi
sykingarhaettu.

Ad lokinni skurdadgerd

bad verdur ad vera buid ad undirbla fioinota teeki & réttan hatt. Fylgio medfylgjandi
leidbeiningum um vinnsluadferdir.

Ef ekki er haegt ad nota taekin aftur, er naudsynlegt ad farga peim i samraemi vid
vidkomandi gildandi vidmidunarreglur stjornsyslu og sjukrahisa, og i samremi
viékomandi gildandi reglugerdir.

Ad taka i sundur og setja saman

Eftir ad steinninn hefur verid mulinn skal fiarleegja steinutdrattarkérfuna Ur handfanginu
med pvi ad skrifa patrénuna af og draga togvirinn dr handfanginu. Til ad na sem
bestum arangri vid hreinsunina, skal skrifa patronuna og klemmuskrifuna alfarid af
skrufgangi handfangsins og senda alla ihluti i medhéndlun.

Takid til ad koma i veg fyrir mengun pegar verid er ad taka bunadinn i sundur.

Eftir hreinsun og sétthreinsun skal festa handfangid aftur & a6ur en byrjad er ad seefa.
Skrfid klemmuskrafuna & handfanginu fyrst af og sidan patrénuna.

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