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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.
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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 ausschlieRlich fiir die in dieser Anleitung beschriebe-
nen Zwecke.

® ACHTUNG! Mit diesem Zeichen gekennzeichnete Instrumente sind ausschlieR-

lich fiir den Einmalgebrauch bestimmt und mit Ethylenoxid sterilisiert.

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

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

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

Indikationen
Choledocholithiasis.

Kontraindikationen

Die Kontraindikationen fiir die Instrumente der LIT-Serie entsprechen den spezifi-
schen Kontraindikationen fiir die endoskopisch retrograde Cholangiopankreatikogra-
phie.

Magliche Komplikationen

Pankreatitis, Cholangitis, Sepsis, Perforation, Blutung, Aspiration, Fieber, Infektion,
Hypotonie, allergische Reaktion, Atemdepression oder -stillstand, Herzrhythmussté-
rungen oder -stillstand, Einklemmung des Objekts bzw. der Objekte, Fremdkér-
peraspiration, lokale Entziindungen, Drucknekrosen.

Vorsichtsmafnahmen

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

Uberpriifen Sie die Instrumente nach Entnahme aus der Verpackung auf fehlerfreie
Funktion, Knicke, Bruchstellen, raue Oberflachen, scharfe Kanten und Uberstande.
Soliten Sie einen Schaden oder eine Fehlfunktion an den Instrumenten feststellen,
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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 zusténdigen
Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelas-
sen ist, zu melden.

Achtung! Bei einer Lithotripsie kénnen die Korbdrahte brechen, und/oder es kann zu
einer Steineinklemmung kommen, sodass ein operativer Eingriff erforderlich wird.
Wenn es zu einer Funktionsstorung des Instruments kommt, wéahrend sich ein Stein
im Korb befindet, kann das Instrument mit dem Lithotripsie-Notfallhandgriff und der
Metallspirale von FUJIFILM medwork verwendet werden. Die Lithotriptorkdrbe, -
spiralen und -handgriffe der LIT-Serie dirfen ausschlieRlich mit Systemkomponenten
der LIT-Serie verwendet werden. Wenn eine Notfall-Lithotripsie notwendig ist, kann
der Tubus direkt unterhalb des Kunststoff-Knickschutzes abgeschnitten werden (CUT-
Position).

Vorbereitung des Systems

Stellen Sie vor Gebrauch sicher, dass die Verpackung nicht beschadigt ist. Entneh-
men Sie den sterilen Beutel an der Ecke des Handgriffs aus der Verpackung und
legen Sie ihn auf eine ebene Flache. Offnen Sie den sterilen Beutel und ziehen Sie
ihn ab. Entfernen Sie die Kartonklammern und entnehmen Sie vorsichtig das Instru-
ment zunéchst am Tubus/an der Spirale und anschlieBend am Handgriff. Uberpriifen
Sie das Instrument auf Abknickungen oder sonstige Defekte. Drehen Sie den schwar-
zen Drehknopf entgegen dem Uhrzeigersinn und tiberpriifen Sie, ob der Korb sich voll
entfaltet. Drehen Sie anschlieBend den Knopf im Uhrzeigersinn wieder in die Aus-
gangsposition. Stellen Sie sicher, dass die Spirale sich ungehindert vor- und zuriick-
bewegen lasst, indem Sie zunéchst den Druckknopf driicken. Spiilen Sie das Instru-
ment Uber den blauen Luer-Lock Anschluss mit sterilem Wasser. Achten Sie darauf,
dass die Spirale beim Gebrauch und bei der Vorbereitung nicht abgeknickt wird.

Gebrauchsanleitung

Fiihren Sie den Tubus in den Arbeitskanal des Duodenoskops ein. Schieben Sie den
Tubus vor, bis er ca. 1 cm aus dem Endoskop ragt. Intubieren Sie den Gallengang mit
Hilfe des Albarranhebels und versuchen Sie, den Tubus (iber den Zielstein vorzu-
schieben. Wenn mehrere Steine vorhanden sind, beginnen Sie immer mit dem distal
gelegenen Stein. Wenn die Passage nicht gelingt, beginnen Sie unmittelbar unterhalb
des Steins. Drehen Sie den schwarzen Drehknopf entgegen dem Uhrzeigersinn bis
zur gewiinschten KorbgroRe (fiir die volle GréRe von 35 mm bis zum Anschlag
drehen). Den Tubus vorsichtig vor- und zuriickbewegen, sodass sich der Korb am
Zielstein entlang bewegt. Den Rotationseffekt des Drehkorbs durch Drehen des
schwarzen Drehknopfs ausnutzen (max. 180°). Wenn der Zielstein eingefangen ist,
die Spirale, wie oben beschrieben, nach vorne bewegen, sodass die distale Krone
gegen den Stein gepresst wird. Unter radiologischer Sicht kontrollieren.

Hinweis: Drehen Sie den Korb bei eingefangenem Stein nicht zu fest, da dies
méglicherweise den Tubus beschadigen kdnnte. Achten Sie darauf, dass die Spirale
in einem der sechs Arretierlocher arretiert ist. Wenn die Spirale nicht richtig arretiert
ist, kann sie sich wahrend der Lithotripsie zuriick bewegen. Uberpriifen Sie vor dem
Aufbau der Zugkraft die mdglichst gerade Lage des Instruments im Arbeitskanal des
Duodenoskops. Drehen Sie den schwarzen Drehknopf langsam im Uhrzeigersinn, um
Druck zu erzeugen und den Stein zu zertriimmern. Wenn die Zugkraft so hoch ist,
dass sich der Knopf zu schwer drehen lasst, kann die zweite Leistungsstufe verwen-
det werden. Ziehen Sie den schwarzen Drehknopf zuriick, bis er horbar einrastet.
Jetzt ist die zweite Leistungsstufe eingestellt. Drehen Sie den schwarzen Drehknopf
wieder langsam im Uhrzeigersinn, um mehr Druck zu erzeugen und den Stein zu
zertrimmenm. Entfernen Sie die Steinfragmente mit dem Korb.

Bereiten Sie das Instrument fiir einen weiteren Stein (bzw.

eine Fragmentextraktion) vor

Ziehen Sie die Spirale in ihre Ausgangsposition zuriick. Bringen Sie die Tubusspitze in
das Sichtfeld des Endoskops und drehen Sie den schwarzen Drehknopf entgegen
dem Uhrzeigersinn bis zum Anschlag. (Wenn Sie die zweite Leistungsstufe verwendet
haben, legen Sie die Finger auf den schwarzen und den silberfarbenen Teil.) Bei
Verwendung der Leistungseinstellung II: Drehen Sie nur den schwarzen Drehknopf
entgegen dem Uhrzeigersinn bis zum Anschlag, und driicken Sie ihn in die Leistungs-
einstellung | zuriick. Uberpriifen Sie endoskopisch, dass der Korb voll entfaltet ist.
Drehen Sie den schwarzen Drehknopf im Uhrzeigersinn in die Ausgangsposition. Das
Instrument ist jetzt bereit fiir die Kanilierung.



Gebrauchsanleitung

Nichtendoskopische mechanische Lithotripsie unter radio-

logischer Kontrolle:

Nach Abtrennen (Zange) des Handgriffes vom Tubus an der CUT-Position wird das
Endoskop entfernt. Die Notfall-Spirale (LIT1-N4-38-090) wird iiber das Zugseil bis zum
Stein vorgeschoben und mit dem Lithotriptor-Handgriff konnektiert. Beachten Sie in
diesem Zusammenhang auch die Gebrauchsanleitung der LIT-Serie. Stellen Sie tiber
das radiologische Bild sicher, dass das distale Ende der Spirale auf einer Achse mit
dem Korb liegt bevor Sie mit der Lithotripsie beginnen. Durch Drehen der Spann-
schraube am Handgriff wird der Druck auf den Stein langsam steigend erhoht. Warten
Sie einige Sekunden bis Sie weiter drehen, da die Spannung oft ausreicht, den Stein
zu zertrimmern. Nach der Zertrimmerung wird der Korb mit der Notfall-Spirale
vorsichtig aus dem Gang zuriickgezogen. Die Steinkonkremente kénnen mit einem
Ballonkatheter oder mit einem kleinen Steinfénger aus dem Gang geborgen werden.

Nach Beendigung des Eingriffes

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

Sprng /\ ‘ / Tube

Basket
Push button 7“
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Luer lock connector NS
. ' / Handle J
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Rotation wheel

Qualification of user

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

General instructions

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

tions.

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

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

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

Do NOT use the instrument if the sterile packaging has tears or perforations, sealing is
not ensured or moisture has penetrated. All FUJIFILM medwork instruments should be
stored in a dry place that is protected from light. Keep all instructions for use in a safe
and easily accessible place.

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

Indications
Choledocholithiasis.

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

Possible complications

Pancreatitis, cholangitis, sepsis, perforation, haemorrhage, aspiration, fever, infection,
hypertension, allergic reaction, respiratory depression or arrest, cardiac arrhythmia or
arrest, impaction of the object or objects, aspiration of a foreign body, local inflamma-
tions, pressure necroses.

Precautions

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

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

Any person who markets or uses medical devices is required to report any serious
incident that has occured in relation to the device to the manufacturer and the compe-
tent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.
ATTENTION! Basket wires may fragment and/or stone impaction may occur during a
lithotripsy procedure, requiring surgical intervention. If the device malfunctions, while
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the stone is in the basket, the device is compatible with the FUJIFILM medwork
emergency lithotripsy handle and metal spring. The lithotriptor baskets, springs and
handles of the LIT series can only be used with LIT series system components. When
emergency lithotripsy is needed, cut the tube just below the plastic kink-protection
(CUT position).

System preparation

Before use, please make sure that the packaging is not damaged. Lift the sterile bag
out of the package, supporting the corner of the handle, and place on a flat surface.
Open the sterile bag and pull it away. Undo the carton clips and gently take out the
device, starting with the tube/spring and finally the handle. Check the device is in
perfect order, no kinks or defects are present. Rotate the black rotating wheel
counterclockwise and check the basket fully extends, and rotate back clockwise to
initial position. Ensure the spring can be moved forward and backward freely by
pressing down the push button first. Flush the device with water through the blue LL
connection. Make sure the spring never kinks during use and preparation.

Instructions for Use

Introduce the tube into the working channel of the duodenoscope. Advance the tube
until it exits the scope for +/- 1 cm. Cannulate the bile duct, using the elevator of the
duodenoscope, and try to pass the tube above the target stone. If there are multiple
stones present, always start with the most distal stone. If passage is not possible, then
start just below the stone. Rotate the black rotation wheel counterclockwise to the
desired basket size, for full 35mm rotate until the stop. Gently move the tube back and
forth so the basket moves alongside the targeted stone. Use the rotation effect of the
twist n'CATCH basket by rotating the black rotation wheel (max. 180°). When the
targeted stone is caught, move the spring forward as described above, so that the
distal crown is pushed against the stone. Verify with fluoroscopy.

Note: After having caught the stone, do not rotate the basket too strong as this might
damage the tube. Make sure the spring is locked in one of the 6 locking holes. If not
properly locked, the spring can move backward during lithotripsy. Before applying
power, make sure that the device is in a straight line with the working channel of the
duodenoscope. Slowly rotate the black rotation wheel clockwise, building up pressure,
and crushing the stone. If so much crushing power is needed that the rotation beco-
mes uncomfortable, the second power setting can be used. Pull the black rotation
wheel back until a click is audible. The second power stage is now set. Now again,
slowly rotate the black rotation wheel clockwise, building up additional pressure, and
crush the stone. Remove stone fragments with basket.

Prepare the device for a second stone (or fragment extrac-
tion)

Pull back the spiral to its original position. Bring the tip of the tube in endoscopic view
and rotate the black rotation wheel counterclockwise until it stops. (If you have used
power setting Il, place fingers on both black and silver part.) When power setting Il
was used: Rotate only the black rotation wheel counterclockwise until it stops and
push back into power setting I. Verify on endoscopic image that the basket is fully
expanded. Rotate the black rotation wheel clockwise to its original position and the
device is ready for cannulation.

Non-endoscopic mechanical lithotripsy under radiological
control:

The endoscope is removed after separation (pliers) of the hand grip from the tube in
the CUT position. The flexible emergency spring (LIT1-N4-38-090) is advanced via the
traction cable to the stone and connected to the lithotripter handle. Also observe the
instructions for use of the LIT series in this regard. 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. Turning the tension screw on the handle slowly increases the pressure on
the stone. Wait a few seconds before continuing to turn the screw because the tension
is often sufficient to crush the stone. After crushing the stone, the basket is carefully
pulled back out of the duct with the emergency spring. The stone concretions can be
retrieved out of the duct with a balloon catheter or a small stone extraction basket.



Instructions for use

After completion of the surgical procedure

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

Caractéristiques du dispositif

Tube

Ressort en spirale / )

Bouton poussoir

'
R Raccord Luer Lock NS l

Poignée
§
ﬁ
Molette

Panier

Position CUT

Qualification de I'utilisateur

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

Remarques générales

Utilisez exclusivement cet instrument aux fins décrites dans la présente notice.
ATTENTION ! Les instruments marqués de ce signe sont exclusivement
destinés a un usage unique est sont stérilisés par de 'oxyde d‘éthylene.

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

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

devant en aucun cas étre utilisés aprés cette date.

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

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

Indications
Lithiase cholédocienne.

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

Complications possibles

Pancréatite, cholangite, septicémie, perforation, hémorragie, aspiration, fiévre,
infection, hypotonie, réaction allergique, dépression ou arrét respiratoire, trouble du
rythme cardiaque ou arrét cardiaque, rétrécissement du ou des objets, aspiration du
corps étranger, inflammations locales, nécroses de pression.

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
coupantes ni de saillies et quiils fonctionnent correctement. Si vous constatez un
dommage sur les instruments ou un dysfonctionnement, ne les utilisez PAS et
informez-en votre représentant commercial, ou notre service commercial.

Quiconque utilise ou exploite des dispositifs médicaux a des fins professionnelles est
tenu de déclarer tout incident grave lié¢ au dispositif au fabricant et aux autorités
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responsables de I'Etat membre dans lequel 'utilisateur et/ou le patient est établi.
ATTENTION ! Les fils du panier peuvent se fragmenter et/ou une impaction du calcul
peut survenir au cours d'une lithotripsie, nécessitant une intervention chirurgicale.

En cas de dysfonctionnement du dispositif alors que le calcul se trouve dans le panier,
le dispositif est compatible avec la poignée de lithotripsie d'urgence et le ressort
métallique. Pour les paniers, les spirales et les poignées de lithotripteurs de la série
LIT, il ne faut employer que des composants-systeme de la série LIT. Lorsqu'une
lithotripsie d’urgence est nécessaire, coupez le cathéter juste en dessous du dispositif
anti-torsion en plastique (Position CUT).

Préparation du systeme

Avant utilisation, veuillez vous assurer que I'emballage n'est pas endommagé.
Soulever la poche stérile de 'emballage, en tenant 'angle de la poignée et placer sur
une surface plane. Ouvrir la poche stérile et la retirer. Retirer les pinces du carton et
retirer doucement le dispositif en commengant par le cathéter/ressort pour terminer
par la poignée. S'assurer que le dispositif est en parfait état et ne présente ni torsions,
ni défauts. Tourner la poignée rotative noire dans le sens inverse des aiguilles d'une
montre et vérifier que le panier se déploie complétement, puis tourner dans le sens
des aiguilles d'une montre pour revenir a la position initiale. S'assurer que la spirale
se déplace librement d'avant en arriére en appuyant d’abord sur le bouton poussoir.
Rincer le dispositif a I'eau tout le long du raccord LL. Assurez-vous que la spirale ne
se tord jamais au cours de ['utilisation et de la préparation.

Mode d’emploi

Introduire le cathéter dans le canal de travail du duodénoscope. Faire progresser le
cathéter jusqu'a ce qu'il ressorte de +/- 1 cm du duodénoscope. Canuler le conduit
biliaire en utilisant le dispositif élévateur du duodénoscope et tenter de faire passer le
cathéter au-dessus du calcul visé. Si plusieurs calculs sont présents, toujours com-
mencer par le calcul le plus distal. Si le passage n'est pas possible, commencer juste
sous le calcul. Faire pivoter la molette rotative dans le sens inverse des aiguilles d'une
montre jusqu’a la taille de panier souhaitée, et pour une taille totale de 35 mm, tourner
la molette & fond. Déplacer doucement le cathéter d'avant en arriére afin que le panier
se déplace le long du calcul visé. Utiliser I'effet rotatif du panier twist'n"CATCH en
tournant la molette rotative noire (max. 180°). Lorsque le calcul ciblé est capturé, faire
avancer le ressort comme décrit ci-dessus, afin que la couronne distale soit poussée
contre le calcul. Vérifier a la fluoroscopie.

Remarque : Aprés avoir saisi le calcul, ne tournez pas le panier avec trop d'effort, car
cela pourrait potentiellement endommager le cathéter. S'assurer que le ressort est
verrouillé dans 'un des 6 orifices de verrouillage. S'il n'est pas correctement verrouillé,
la spirale risque de se déplacer vers l'arriére au cours de la lithotripsie. Avant de
brancher I'alimentation, s'assurer que le dispositif est aligné sur le canal de travail du
duodénoscope. Tourner lentement la molette dans le sens inverse des aiguilles d'une
montre en augmentant la pression pour broyer le calcul. Si une puissance de broyage
importante est nécessaire, au point que la rotation devient inconfortable, le deuxiéme
paramétre d'alimentation peut étre utilisé. Tirer la molette noire en arriére jusqu'a ce
qu'un clic soit audible. Le deuxiéme paramétre d'alimentation est maintenant réglé.
Tourner a nouveau lentement la molette dans le sens des aiguilles d’une montre en
augmentant la pression de maniére & broyer le calcul. Retirer les fragments du calcul
al'aide du panier.

Préparer le dispositif pour un deuxiéme calcul

(ou pour P'extraction des fragments)

Tirer la spirale en arriére pour le ramener & sa position initiale. Amener la pointe du
cathéter dans la vue endoscopique et tourner la molette noire dans le sens inverse
des aiguilles d’'une montre jusqu’a ce qu'elle s'arréte. (Si vous avez utilisé le paramét-
re d'alimentation II, placer les doigts sur la partie noire et sur la partie argent.) Si vous
avez utilisé le paramétre d'alimentation |1, faites pivoter uniquement la molette noire
dans le sens inverse des aiguilles d'une montre jusqu'a ce quelle s'arréte, puis
replacez-la dans le paramétre d’alimentation I. Vérifier sur limage endoscopique que
le panier est entierement déployé. Tourner la molette noire dans le sens des aiguilles
d’'une montre pour la replacer dans sa position initiale et le dispositif est prét pour la
canulation.

Lithotripsie mécanique non endoscopique sous controle
radiologique :

Aprés avoir détaché (a l'aide d’'une pince) la poignée du tube au niveau de la position
CUT, retirer I'endoscope. Le ressort flexible d’urgence (LIT1-N4-38-090) est glissé par
le filament jusqu'au calcul et connecté & la poignée du lithotripteur. Conformez-vous
ici aussi au mode d’emploi de la série LIT. Avant de commencer la lithotripsie, assurez
-vous sur l'image radiographique que I'extrémité distale de la spirale se trouve bien
sur un axe avec le panier. En tournant le tendeur par la poignée, la pression sur le
calcul augmente lentement. Attendez quelques secondes avant de continuer a
tourner, car la tension est souvent suffisante pour fragmenter le calcul. Aprés la
fragmentation, le panier est retiré prudemment du canal avec le ressort d'urgence. Les
fragments de calculs peuvent étre extraits du canal avec un cathéter a ballon ou avec
une petite pince a calculs.



Mode d’emploi

Une fois I'intervention terminée

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

Francgais
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Instrucciones de uso

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

Caracteristicas del producto

Tubo

Espiral flexible /\ i /

Pulsador __ Cesta

Conexion Luer-Lock ~

Mango

Rueda giratoria

Marca CUT i

Cualificacion del usuario

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

Indicaciones generales

Utilice este instrumento exclusivamente para los fines descritos en las presentes

instrucciones.

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

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

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

estériles solo se deben utilizar hasta dicha fecha.

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

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

Indicaciones
Choledocholithiasis.

Contraindicaciones

Las contraindicaciones para los instrumentos de la serie LIT corresponden a las
contraindicaciones especificas para la colangiopancreatografia retrograda endoscopi-
ca.

Posibles complicaciones

Pancreatitis, colangitis, sepsis, perforacion, hemorragias, aspiracion, fiebre, infeccion,
hipotension, reacciones alérgicas, depresion o parada respiratoria, alteraciones del
ritmo cardiaco o parada cardiaca, pinzamiento del objeto o de los objetos, aspiracion
de cuerpos extrafios, inflamaciones locales, necrosis de presion.

Medidas de precaucion

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

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

Espafiol

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

JATENCION! Los alambres de la cesta pueden partirse y/o puede producirse una
impactacion durante la litotricia, lo que haria necesaria una intervencion quirdrgica. Si
el dispositivo falla mientras se encuentra en la cesta un célculo, podra utilizarlo con el
mango de litotricia y la espiral metalica de emergencia de FUJIFILM medwork. Las
canastillas, espirales y mangos para litroticia de la serie LIT sélo pueden emplearse
con los componentes del sistema de la serie LIT. Cuando sea necesario realizar una
litotricia de emergencia, corte el catéter justo por debajo de la proteccion antidoblado
de plastico (Marca CUT).

Preparacion del sistema

Antes del uso, aseglrese de que el envase no esté dafiado. Extraiga la bolsa estéril
del envase sujetandola por el borde del mango y coléquela sobre una superficie
plana. Abra la bolsa estéril y retirela. Retire las grapas del carton y extraiga con
cuidado el dispositivo, primero la sonda/espiral flexible y después el mango. Com-
pruebe la integridad del dispositivo; éste no debe presentar dobleces ni otros defec-
tos. Gire la rueda giratoria negra en el sentido contrario a las agujas del reloj, verifique
que la cesta se despliega totalmente y vuelva a girar la rueda en sentido horario a la
posicion inicial. Aseglrese de que la espiral se pueda avanzar y retraer libremente
presionando en primer lugar el botén de apriete. Lave el dispositivo haciendo pasar
agua a través de la conexion Luer-Lock azul. Evite doblar la espiral flexible durante la
utilizacién y la preparacion del dispositivo.

Instrucciones de uso

Introduzca la sonda en el canal de trabajo del duodenoscopio. Haga avanzar la sonda
hasta que sobresalga +/- 1 cm. Canalice el conducto biliar mediante el elevador del
duodenoscopio e intente introducir la sonda por encima del célculo objetivo. Si existen
varios célculos, comience siempre con el célculo mas distal. Si no puede introducir la
sonda, inténtelo por debajo del célculo. Gire la rueda negra giratoria en el sentido
contrario a las agujas del reloj hasta que la cesta tenga el tamafio deseado; para
desplegarla hasta el tamafio maximo de 35 mm gire la rueda hasta el tope. Avance y
retraiga la sonda con cuidado para desplazar la cesta a lo largo del calculo objetivo.
Utilice el efecto de rotacion de la cesta “twist'n"CATCH" (cesta de captacion mediante
torsién) girando la rueda giratoria negra (max. 180°). Cuando haya atrapado el
célculo objetivo, haga avanzar la espiral flexible como se ha descrito anteriormente
(Fig. 1 b) para empujar la corona distal contra el clculo. Verifique la posicion bajo
radioscopia.

Nota: Cuando haya atrapado el célculo, gire la canastilla sin aplicar demasiada fuerza
para evitar que el catéter resulte dafiado. Asegurese de que la espiral flexible esté
bloqueada en uno de los 6 orificios de retencion (Fig. 1c). Si no esta correctamente
bloqueada, la espiral puede desplazarse hacia atras durante la litotricia. Antes de
aplicar fuerza debera asegurarse de que el dispositivo se encuentre alineado de
forma recta en el canal de trabajo del duodenoscopio. Gire ahora lentamente la rueda
giratoria negra en sentido horario para generar presion y aplastar el célculo. Si le
resulta dificil aplicar la fuerza necesaria para aplastar el calculo mediante el giro de la
rueda giratoria, utilice el segundo ajuste de potencia (Figura 2). Tire de la rueda
giratoria negra hasta oir un “clic’. Ahora esta ajustado el segundo nivel de potencia.
Vuelva a girar lentamente la rueda giratoria negra en sentido horario para generar
presion adicional y aplastar el calculo. Extraiga los fragmentos del célculo con la
cesta.

Prepare el dispositivo para la extraccion del célculo si-

guiente (o de los fragmentos)

Retire la espiral flexible a la posicion inicial. Situe la punta de la sonda en el campo de
vision endoscopico y gire la rueda giratoria negra en el sentido contrario a las agujas
del reloj hasta el tope. (Si ha utilizado el ajuste de potencia I, coloque los dedos en la
parte negra y plateada.) Si ha utilizado el ajuste de potencia II: gire solo la rueda
giratoria negra en el sentido contrario a las agujas del reloj hasta el tope y vuelva a
ajustar el modo de potencia |. Verifique en la imagen endoscopica que la cesta esté
totalmente desplegada. Gire la rueda giratoria negra en sentido horario a la posicion
inicial y el dispositivo estara listo para la canalizacion.



Instrucciones de uso

Litotricia mecanica no endoscépica bajo control radi-
oldgico:

Tras separar el mango (alicates) del catéter por la marca CUT, puede retirarse el
endoscopio. El resorte flexible de emergencia (LIT1-N4-38-090) se desliza sobre el
cable de traccion hasta el clculo y se conecta con el mando del lithotriptor. Para este
proceso tenga en cuenta también las instrucciones de uso de la serie LIT. Utilice la
imagen radiolégica para asegurarse de que el extremo distal de la espiral esta
alineado con la cesta antes de iniciar la litotricia. Al girar el tornillo tensor del mango
aumenta lentamente la presion sobre el calculo. Espere unos segundos antes de
seguir girando porque la tension suele ser suficiente para triturar el calculo. Después
de triturar el calculo, la cesta se extrae cuidadosamente del conducto con el resorte
de emergencia. Las concreciones pueden extraerse del conducto utilizando un catéter
con balén o un pequefio extractor de célculos.

Una vez finalizada la intervencion

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

Espafiol
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Istruzioni per I'uso

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

Caratteristiche del prodotto

/\ / Tubo

Molla a spirale
Cestello
Pulsante
A ‘ l
A AftaccoLuerlock
xS/ r
posizione CUT i Impugnatura /
Rotella

Qualifica dell’operatore

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

Norme generali

Utilizzare questo strumento esclusivamente per le finalita descritte nelle presenti

istruzioni.

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

Uno strumento sterile pud essere utilizzato immediatamente. Prima dellimpiego,

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

sterili possono essere utilizzati solo entro tale data.

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

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

Indicazioni
Choledocholithiasis.

Controindicazioni
Le controindicazioni relative agli strumenti della serie LIT corrispondono alle controin-
dicazioni specifiche riguardanti la colangio-pancreatografia retrograda endoscopica.

Possibili complicazioni

Pancreatite, colangite, sepsi, perforazione, emorragia, aspirazione, febbre, infezione,
ipotensione, reazione allergica, depressione respiratoria o arresto respiratorio, aritmia
cardiaca o arresto cardiaco, intrappolamento delloggetto e/o degli oggetti utilizzati,
aspirazione di corpi estranei, infiammazioni locali, necrosi da pressione.

Precauzioni

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

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

Italiano

dello stato membro in cui & residente l'utilizzatore efo il paziente.

ATTENZIONE! Durante una procedura di litotripsia, i fili metallici del cestello possono
frammentarsi efo puo verificarsi un impatto del calcolo, eventi che richiedono un
intervento chirurgico. In caso di malfunzionamento del dispositivo, mentre il calcolo si
trovano nel cestello, il dispositivo & compatibile con la molla di metallo e 'impugnatura
per litotripsia d’emergenza FUJIFILM medwork. | cestelli, le spirali e i manipoli per
litotritore della serie LIT devono essere impiegati esclusivamente con componenti di
sistema della serie LIT. Se & necessaria una litotripsia d’'urgenza, tagliare il catetere
proprio sotto la protezione-piega in plastica (posizione CUT).

Preparazione del sistema

Prima dell'uso, verificare che la confezione non sia danneggiata. Sollevare la confezi-
one sterile ed estrarlo dalla confezione, sostenendo I'angolo dellimpugnatura, e
posizionarlo su una superficie piana. Aprire la confezione sterile e gettarla. Aprire le
clip del cartone ed estrarre con precauzione il dispositivo, iniziando dal catetere/molla
a spirale e terminando con Iimpugnatura. Verificare che il dispositivo sia in perfette
condizioni, controllare che non vi siano pieghe o difetti. Ruotare la rotella nera in
senso antiorario e controllare che il cestello si estenda completamente, poi riportarla
nella posizione iniziale ruotando in senso orario. Verificare che la spirale possa
muoversi avanti e indietro liberamente premendo prima il pulsante. Fare scorrere
acqua attraverso il connettore LL blu del dispositivo. La molla a spirare non deve mai
piegarsi durante 'uso e la preparazione.

Istruzioni per 'uso

Introdurre il catetere nel canale operativo del duodenoscopio. Fare avanzare il catetere
fino a quando fuoriesce dall'endoscopio di +/- 1 cm. Introdurre la cannula nel dotto biliare
utilizzando il deflettore del duodenoscopio e fare passare il catetere sopra il calcolo
bersaglio. In presenza di piti calcoli, iniziare sempre da quello pit distale. Se il passaggio
non ¢ possibile, iniziare subito sotto il calcolo. Ruotare la rotella nera in senso antiorario
fino a ottenere un cestello della misura desiderata; per i 35 mm completi ruotare fino
allarresto. Muovere delicatamente il catetere avanti e indietro in modo da spostare il
cestello assieme al calcolo bersaglio. Utilizzare leffetto di rotazione del cestello
twistn"CATCH ruotando la rotella nera (max. 180°). Una volta afferrato il calcolo ber-
saglio, spostare la molla a spirale in avanti come illustrato sopra (fig. 1b), in modo da
premere la corona distale contro il calcolo. Controllare tramite fluoroscopia.

Nota: Una volta afferrato il calcolo, non ruotare eccessivamente il cestello, poiché si
rischia di danneggiare il catetere. Accertarsi che la molla a spirale sia bloccata in uno dei 6
fori di bloccaggio (fig. 1c). In caso contrario, la spirale pud spostarsi in avanti durante la
litotripsia. Prima di applicare la forza necessaria, verificare che il dispositivo si trovi in linea
refta con il canale operativo del duodenoscopio. Ruotare lentamente la rotella nera in
senso orario, creando pressione e frantumando il calcolo. Se & necessario applicare una
forza di frantumazione tale da rendere disagevole la rotazione, & possibile utilizzare la
seconda impostazione di forza (Figura 2). Tirare la rotella nera fino a percepire uno scatto
(clic). A questo punto & impostato il secondo livello di forza. Ora ruotare lentamente la
rotella nera in senso orario, creando ulteriore pressione e frantumando il calcolo. Ri-
muovere i frammenti del calcolo con il cestello.

Preparare il dispositivo per un secondo calcolo (o per I'est-

razione di frammenti)

Fare arretrare la molla a spirale nella sua posizione originale. Portare I'estremita del
catetere nel campo visivo endoscopico e ruotare la rotella nera in senso antiorario fino
allarresto. (Se si & utilizzata Iimpostazione di forza II, tenere con le dita sia la parte
nera che quella argento.) Se & stata utilizzata Iimpostazione di forza Il: ruotare
soltanto la rotella nera in senso antiorario fino all'arresto e poi premere per ritornare
allimpostazione . Verificare sullimmagine endoscopica che I'espansione del cestello
sia completa. Ruotare la rotella nera in senso orario riportandola nella sua posizione
originale: il dispositivo & pronto per la cannulazione.

Litotrissia meccanica non endoscopia sotto controllo radio-
logico:

Dopo aver distaccato (pinza) Iimpugnatura dal tubo in posizione CUT, si rimuove
I'endoscopio. Far avanzare fino al calcolo la molla flessibile d’emergenza (LIT1-N4-38-
090) mediante il tirante, quindi connetterla con il manipolo del litotrittore. In questa
situazione seguire anche le istruzioni per 'uso della serie LIT. Attraverso Iimmagine
radiologica accertarsi di aver posizionato I'estremita distale della spirale in asse con il
cestello prima di iniziare la litotrissia. Ruotare la vite sul manipolo per aumentare
lentamente la pressione sul calcolo. Attendere qualche secondo prima di ruotare
ancora la vite, perché la tensione spesso ¢ sufficiente a frantumare il calcolo. Dopo la
frantumazione, mediante la molla d'emergenza ritirare con cautela il cestello dal dotto.
Le concrezioni possono essere recuperate dal dotto con un catetere a palloncino o un
piccolo estrattore per calcoli.



Istruzioni per 'uso Ital iano

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

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 uit de gal- en pancreasgang door mechanische lithotripsie.

Productkenmerken

Spiraalveer

Tubus

| <~

Drukknop

Luer-lockaansluiting J
> S
X, Hand F
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Kwalificatie van de gebruiker

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

Algemene aanwijzingen

Gebruik dit instrument uitsluitend voor de in deze gebruiksaanwijzing beschreven

doeleinden.

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

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

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

gebruikt mogen worden.

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

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

Indicaties
Choledocholithiasis.

Contra-indicaties

De contra-indicaties voor de instrumenten van de LIT-serie komen overeen met de
specifieke contra-indicaties voor de endoscopische retrograde cholangiopancreatico-
grafie.

Mogelijke complicaties

Pancreatitis, cholangitis, sepsis, perforatie, hemorragie, aspiratie, koorts, infectie,
hypotonie, allergische reacties, ademdepressie of -stilstand, hartritmestoornis of —
stilstand, inklemming van het object resp. de objecten, aspiratie van vreemde voor-
werpen, plaatselijke ontstekingen, druknecroses.

Voorzorgsmaatregelen

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

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

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

LET OP! Basket draden kunnen breken en/of steenimpactie kan zich voordoen tijdens
een lithotripsieprocedure, waarvoor chirurgische interventie nodig is. Ingeval het
hulpmiddel niet goed werkt terwijl de steen in de basket zit, is het hulpmiddel compati-
bel met de FUJIFILM medwork noodlithotripsiehendel en metalen veer. De lithotriptor-
mandjes, -spiralen en -handvaten uit de LIT-serie mogen uitsluitend in combinatie met
systeemcomponenten uit de LIT-serie worden gebruikt. Als niet endoscopische
lithotriptie nodig mocht zijn, knip de katheter vlak onder de plastieke knik beschermer
door (CUT-positie).

Systeem voorbereiden

Voor gebruik verifiéren of de verpakking niet is beschadigd. Neem de steriele zak uit
de verpakking, terwijl u de hendel ondersteunt en leg hem op een vlakke ondergrond.
Open de steriele zak en trek hem weg. Maak de kartonnen clips los en neem het
hulpmiddel voorzichtig uit de verpakking, beginnend met de katheter/winding en
tenslotte de hendel. Controleer of het hulpmiddel in perfecte staat is, zonder knikken
of defecten. Draai het zwarte draaiwiel linksom en controleer of de basket volledig
uitzet, en draai het dan rechtsom terug naar de oorspronkelijke stand. Zorg dat de
spiraal vrij naar voren en naar achteren kan bewegen door eerst op de druktoets te
drukken. Spoel het hulpmiddel door met water via de blauwe LL aansluiting. Let op dat
de spiraal niet knikt tijdens gebruik en voorbereiding.

Gebruiksaanwijzing

Breng de katheter in het werkkanaal van de duodenoscoop. Voer de katheter op tot hij
+/- 1 cm uit de scoop komt. Canuleer de galweg met de elevator van de duodeno-
scoop en probeer de katheter boven de doelsteen te krijgen. In geval van meerdere
stenen altijd bij de meest distale steen beginnen. Als passage niet mogelijk is, begin
dan net onder de steen. Draai het draaiwiel linksom tot de gewenste basketmaat, voor
volledige 35 mm tot de stop draaien. Beweeg de katheter voorzichtig heen en weer
zodat de basket naast de doelsteen komt. Gebruik het roterend effect van de
twistn'CATCH basket door het zwarte wieltje te draaien (max. 180°). Als de gewenste
steen is gepakt de veerwinding naar voren bewegen zoals hierboven (fig1 b), zodat de
distale kroon tegen de steen wordt gedrukt. Verifieer met fluoroscopie.

N.B.: Draai de basket met gevangen steen niet te vast aan, dit kan mogelik de
katheter beschadigen. Zorg dat de veerwinding in een van de 6 gaten vast zit (fig. 1c).
Als de spiraal niet goed vast zit, kan hij tijdens de lithotripsie naar achteren schuiven.
Alvorens druk uit te oefenen dient u te zorgen dat het hulpmiddel in een rechte lijn ligt
met het werkkanaal van de duodenoscoop. Draai het zwarte wiel langzaam rechtsom,
voer de druk op en vergruis de steen. Als er zoveel vergruiskracht nodig is dat de
rotatie ongemakkelijk wordt, kan er een tweede vermogenstand worden gebruikt (Fig.
2). Trek aan het zwarte wieltje tot u een klik hoort. Nu is de tweede vermogensstand
ingesteld. Draai het zwarte wiel nu weer langzaam rechtsom, zodat extra druk wordt
opgebouwd en vergruis de steen. Verwijder de fragmenten met de basket.

Prepareer het hulpmiddel voor een tweede steen (of frag-

mentextractie)

Trek de spiraal terug in de oorspronkelijke stand. Breng de tip van de katheter in het
beeldveld van de endoscoop en draai het zwarte wieltje linksom tot het stopt. (Als u
vermogenstand Il hebt gebruikt, plaatst u uw vingers op het zwarte en het zilveren
deel.) Als vermogenstand Il is gebruikt: draai alleen het zwarte wieltje linksom tot het
stopt en zet het terug in vermogenstand I. Verifieer op het endoscopiebeeld of de
basket is volledig is uitgezet. Draai het zwarte wieltje rechtsom in de oorspronkelijke
stand en het hulpmiddel is klaar voor canuleren.

Niet-endoscopische mechanische lithotripsie onder radiolo-

gische controle:

Na het losmaken van de handgreep (tang) van de tubus op de CUT-positie, wordt de
endoscoop verwijderd. De flexibele noodveer (LIT1-N4-38-090) wordt via de trekkabel
tot aan de steen geschoven en met de lithotriptor-handgreep verbonden. Neem in dit
verband ook de gebruiksaanwijzing van de LIT-serie in acht. Gebruik de radiografi-
sche afbeelding om ervoor te zorgen dat het distale uiteinde van de spiraal met het
mandje op de as staat voordat u met de lithotripsie begint. Door aan de spanschroef
op de handgreep te draaien, wordt de druk op de steen langzaam verhoogd. Wacht
een paar seconden voor u verder draait, aangezien de spanning vaak voldoende is
om de steen te verbrijzelen. Na het verbrijzelen wordt het mandje met de noodveer
voorzichtig uit de gang teruggetrokken. De steenconcrementen kunnen met een
ballonkatheter of met een klein steenopvangmandie uit de gang worden verwijderd.



Gebruiksaanwijzing

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

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

/\ / Tubo

Mola espiral
Boto de presso ’ Cesto
' ‘ l
Ry Conector Luer Lock N
e | / K
posigao CUT § % :
Botdo giratério

Qualificagédo do utilizador

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

Instrugdes gerais
Utilize este instrumento apenas para os fins descritos nestas instrugdes.
ATENGAO! Os instrumentos marcados com este simbolo s&0 para uso Gnico e
esterilizados com oxido de etileno.
Um instrumento estéril pode ser utilizado de imediato. Antes da utilizagéo, verifique a
data de validade marcada na embalagem, uma vez que os instrumentos estéreis
apenas podem ser usados até a essa data.

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

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

Indicagoes
Coledocolitiase.

Contraindicagoes
As contraindicagdes para os instrumentos da série LIT correspondem as contraindi-
cagdes especificas da colangiopancreatografia retrégrada endoscopica.

Possiveis complicagbes

Pancreatite, colangite, septicémia, perfuragdo, sangramento, aspiragdo, febre,
infegdo, hipotonia, reagdo alérgica, depressdo ou paragem respiratoria, arritmia ou
paragem cardiaca, encravamento do objeto ou dos objetos, aspiragdo de corpo
estranho, inflamagdes locais, necroses provocadas por presséo.

Precaugoes

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

Inspecione os instrumentos apds retira-los da embalagem, para determinar se
funcionam corretamente e a fim de detetar eventuais dobras, ruturas, superficies
asperas, arestas afiadas e saliéncias. Se detetar danos nos instrumentos ou os
mesmos ndo funcionarem corretamente, NAO os utilize e informe o contacto respon-
savel do representante ou 0s nossos escritorios.

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

Atengao! Numa litotripsia os arames do cesto podem romper e/ou os célculos podem
ficar encravados sendo necessaria uma intervencéo cirirgica. Em caso de anomalia
funcional do instrumento com um calculo dentro do cesto, o instrumento pode ser
utilizado com o punho de emergéncia de litotripsia e a mola metalica da FUJIFILM
medwork. Os cestos, espirais e cabos de litotricia da série LIT s6 podem ser utiliza-
dos em conjunto com os componentes multi-sistema da série LIT. Caso seja neces-
sario proceder a uma litotripsia de emergéncia, o cateter pode ser cortado diretamen-
te por baixo do protetor de dobragem de plastico (posicao CUT).

Preparagao do sistema

Antes da utilizagao, certifique-se de que a embalagem néo esté danificada. Retire o
saco estéril da embalagem, pegando na ponta do punho, e cologue-o numa superficie
plana. Abra o saco estéril e retire-o. Remova os grampos do cartdo e retire cuida-
dosamente o instrumento, primeiro no cateter/na mola e depois no punho. Verifique
se o instrumento apresenta dobras ou outros defeitos. Rode o botao giratrio preto no
sentido contrario ao dos ponteiros do relégio e verifique se o cesto abre totalmente.
Seguidamente, rode o botdo no sentido dos ponteiros do relégio para voltar a sua
posicéo inicial. Assegure-se de que a espiral se deixa mover liviemente para tras e
para a frente, pressionando o botdo. Lave o instrumento com &gua estéril através do
conector Luer Lock azul. Esteja atento durante a utilizagéo e a preparagao para ndo
dobrar a espiral.

Instrugdes de utilizagao

Introduza o cateter no canal de trabalho do duodenoscopio. Avance o cateter até
sobressair cerca de 1 cm do endoscépio. Intube o duto biliar com a ajuda do elevador
de Albarran e tente avancar o cateter para além do célculo alvo. Caso haja varios
célculos, comece sempre com o célculo na posigao distal. Se ndo conseguir passar,
comece diretamente por baixo do célculo. Rode o botdo giratério preto no sentido
contrario ao dos ponteiros do reldgio, até o cesto apresentar o tamanho desejado
(para obter o tamanho total de 35 mm, rode até ao encosto). Mova o cateter cuida-
dosamente para tras e para a frente fazendo com que o cesto se desloque ao longo
do célculo alvo. Aproveite o efeito de rotagéo do cesto twist'n CATCH rodando o
botdo giratorio preto (méx. 180°). Apos ter recolhido o calculo, desloque a mola
espiral para a frente, conforme acima descrito, pressionando a coroa distal contra o
calculo. Mantenha o controlo radiolégico.

Nota: O cesto com o célculo recolhido ndo deve ser rodado com muita firmeza, caso
contrério o cateter pode ser danificado. Verifique se a mola espiral esta travada num
dos seis orificios de retengéo. Se a espiral ndo estiver corretamente travada, pode
deslocar-se para tras durante a litotripsia. Antes de criar a forca de tragéo, verifique
se o instrumento esta4 numa posigéo direita dentro no canal de trabalho do duodeno-
scopio. Rode o botéo giratério preto lentamente no sentido dos ponteiros do relégio
para criar presséo e desintegrar o célculo. Se a forga de tragéo for téo elevada que é
dificil rodar o botdo, pode ser utilizado o segundo nivel de poténcia. Puxe o botéo
giratdrio preto para trés até ouvi-lo encaixar. Esta ajustado agora o segundo nivel de
poténcia. Rode o botéo giratério preto de novo lentamente no sentido dos ponteiros
do reldgio para criar mais pressao e desintegrar o calculo. Remova os fragmentos do
célculo com o cesto.

Prepare o instrumento para outro calculo (ou a extragao de
um fragmento)

Puxe a mola espiral para tras para a sua posicao inicial. Desloque a ponta do cateter
para o campo de visdo do endoscépio e rode o botdo giratério preto no sentido
contrario ao dos ponteiros do reldgio até ao encosto. (Caso tenha utilizado o segundo
nivel de poténcia, coloque os dedos na parte preta e na parte prateada.) Com
utilizagdo do nivel de poténcia II: rode apenas o botdo giratério preto no sentido
contrario ao dos ponteiros do relégio até ao encosto e empurre-o novamente para o
nivel de poténcia I. Verifique através do endoscopio se o cesto estd totalmente
aberto. Rode o botdo giratério preto no sentido dos ponteiros do relégio para a

Litotricia mecénica nédo-endoscoépica sob controlo radi-
oldgico:

Depois de se separar (pinga) o punho do tubo na posicdo CUT, o endoscdpio é
removido. A mola de emergéncia flexivel (LIT1-N4-38-090) empurra-se até ao célculo
mediante a corda de tragéo e conecta-se ao punho do litotritor . Neste contexto,
respeite também as instrugdes de utilizagéo da série LIT. Utilize a imagem radioldgica
para se certificar de que a extremidade distal da espiral esta no mesmo eixo que o
cesto antes de iniciar a litotripsia. Rodando o parafuso tensor no punho, aumenta-se
lentamente a pressdo no calculo em pequenos passos. Aguarde alguns segundos
antes de continuar a rodar, visto que a tensdo é frequentemente suficiente para
desintegrar o célculo. Depois da desintegragdo, puxa-se o cesto cuidadosamente
para fora do ducto, juntamente com a mola de emergéncia. As concregdes podem
remover-se do ducto mediante um cateter baldo ou um pequeno captador de calculos.



Instrugdes de utilizagéo

No fim da intervengéo

Os instrumentos previstos para a utilizag&o Gnica tém de ser eliminados juntamente
com a respetiva embalagem de acordo com as diretrizes hospitalares e administra-
tivas em vigor no local e com as disposicdes regulamentares aplicaveis.
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Bruksanvisning

Avsedd anvandning
Instrumenten i LIT-serien ar avsedda for endoskopisk avlagsning av stenar ur gall-
och pankreasgangen genom mekanisk litotripsi.

Produktegenskaper
Tub
Spiralfjader /\\ v
Tryckknapp ‘ Korg
Luer-Lock-anslutning N l
w | & »
/ Handtag /
CUT-Position § W
ridknapp
~

Anvandarens kvalifikationer

Anvandning av instrumenten kraver 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.

Allmanna anvisningar
Anvand detta instrument uteslutande till de andamal som beskrivs i den hér bruksan-
visningen.
OBSERVERA! Instrument mérkta med denna symbol ar endast avsedda for
engangsbruk och steriliserade med etylenoxid.
Ett sterilt instrument kan anvéndas direkt. Kontrollera "Anvéndbar till"-datumet pa
forpackningen fore anvandning eftersom sterila instrument bara far anvandas fram till
detta datum.

Anvand INTE instrumentet om det finns sprickor eller hal i den sterila forpackningen,
om forslutningen &r skadad eller om fukt har tréngt in. Alla FUJIFILM medwork-
instrument ska forvaras torrt och mdrkt. Forvara alla bruksanvisningar sakert och
lattillgéngligt.

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

Indikationer
Choledocholithiasis - gallsten.

Kontraindikationer
Kontraindikationema for instrumenten i LIT-serien dverensstdmmer med de specifika
kontraindikationerna for endoskopisk retrograd kolangiopankreatikografi.

Majliga komplikationer

Pankreatit, kolangit, sepsis, perforering, blédning, aspiration, feber, infektion, hypotoni,
allergiska reaktioner, andningsdepression eller -stillestand, hjartarytmier eller -
stillestand, inkldmda objekt, lokala inflammationer, trycknekros.

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
felfunktion pa instrumenten, anvand dem INTE och informera ansvarig kontaktperson.
var filial eller vart férséljningskontor.

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

Observera! Vid en litotripsi kan korgens tradar ga av och stenen kan kldmmas fast, sa
att ett operativt ingrepp blir nédvandigt. Om instrumentet slutar att fungera korrekt nar

Svenska

det ligger en sten i korgen kan instrumentet fortfarande anvandas med hjélp av
litotripsinédhandtaget och metallfjadern fran FUJIFILM medwork. Endastkomponenter ur
LIT-serien far anvandas tillsammans med litotripsikorgen, -spiraler och -handtag i LIT-
serien. Om det blir nédvandigt med en nddlitotripsi kan katetern skéras av precis
under bojskyddet i plast (CUT-Position).

Forbereda systemet

Fore anvandning ska du kontrollera att forpackningen inte &r skadad. Ta ur den sterila
pasen ur forpackningen genom att halla i hornet av handtaget och lagg pasen pa en
flat yta. Oppna pasen och dra av den. Ta bort kartongkldmmorna och ta férsiktigt ut
instrumentet, forst genom att halla i katetern eller figdern och sedan i handtaget.
Kontrollera att instrumentet inte &r bojt eller har andra defekter. Vrid den svarta
knappen moturs och kontrollera att korgen vecklar ut sig fullstandigt. Vrid sedan
knappen medurs tillbaka till utgangslaget. Kontrollera att spiralen kan réra sig obe-
hindrat fram och tillbaka genom att trycka pa tryckknappen. Skdlj instrumentet med
sterilt vatten genom den bla Luer-Lock-anslutningen. Se till att spiralen inte bojs under
anvandning och bearbetning.

Bruksanvisning

For in katetern i duodenoskopets arbetskanal. Skjut fram katetern tills den sticker ut ca
1 cm ur endoskopet. Intubera gallgangen med hjélp av Albarankopplingen och forsok
att skjuta fram katetern dver stenen. Om det forekommer flera stenar ska du alltid
borja med den mest distalt beldgna stenen. Om passagen inte lyckas ska du borja
direkt under stenen. Vrid den svarta vridknappen moturs tills du far 6nskad korgstorlek
(for den storsta korgstorleken pa 35 mm ska du vrida tills det tar stopp). Ror katetern
forsiktigt fram och tillbaka sa att korgen rér sig langs stenen som du ska avlagsna.
Utnyttia korgens rotationseffekt genom att vrida pa den svarta vridknappen (max.
180°). Nar stenen ar fangad ska du réra spiralfiadem framat, enligt instruktionerna
ovan, sa att den distala kronan pressas mot stenen. Utfor arbetet under radiologisk
uppsikt.

Observera: Vrid inte korgen med den infangade stenen alltfor hart, da det kan skada
katetern. Kontrollera att spiralfigdern har last i nagot av de sex snapplasen. Om
spiralen inte har last ordentligt kan den rora sig bakat under litrotripsin. Testa vilket
som &r rakast mdjliga lage for instrumentet i duodenoskopets arbetskanal innan du
skapar dragkraften. Vrid den svarta vridknappen langsamt medurs for att skapa tryck
och for att forstora stenen. Nar dragkraften ar sa hdg att det &r svart att vrida knappen
kan du anvénda det andra kraftiaget. Vrid tillbaka den svarta knappen tills du hér att
den hakar fast. Nu ar det andra kraftidget installt. Vrid den svarta vridknappen
langsamt tillbaka medurs for att skapa mer tryck och for att férstéra stenen. Aviagsna
stenfragmenten med korgen.

Forbered instrumentet for ytterligare en sten (eller frag-

mentextraktion)

Dra tillbaka spiralfiadern till dess utgangsposition. Se till att kateterspetsen hamnar i
endoskopets siktfalt och vrid den svarta vridknappen moturs tills det tar stopp. (Om du
har anvént det andra kraftidget ska du sétta fingrarna pa den svart- och silverfargade
delen.) Nar kraftiage tva ska anvandas: Vrid endast den svarta vridknappen moturs
tills det tar stopp och tryck tillbaka den till kraftidge ett. Kontrollera endoskopiskt att
korgen har vecklat ut sig fullstandigt. Vrid den svarta vridknappen medurs tillbaka fill
utgangslaget. Nu &r instrumentet redo for kanylering.

Mekanisk, icke-endoskopisk litotripsi under radiologisk kontroll:

Efter avskiljning (tang) av handtaget fran roret vid CUT -laget tas endoskopet bort.
Den flexibla nédfiadern (LIT1-N4-38-090) fors Gver retraktionstraden anda fram fill
stenen och kopplas till handtagen for litotriptorn. Beaka bruksanvisningen for LIT-
serien. Anvand rontgenbilden for att sakerstélla, att spiralens distala &nde ligger pa
axeln med korgen, innan litotripsin paborjas. Skruva pa skruven i handtaget varvid
trycket mot stenen langsamt stiger. Vanta nagra sekunder innan ni skruvar vidare, da
spanningen i regel réacker till for att krossa stenen. Sedan stenen krossats ska korgen
jamte nodfiadern dras forsiktigt ur gangen. Konkrementen kan avlagsnas med hjalp av
en ballongkateter eller liten stenfangare.



Bruksanvisning

Efter avslutat ingrepp

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

Svenska

Férklaring av alla symboler som anvands pa FUJIFILM medwork-produkter

& Tillverkningsdatum
[E Las bruksanvisningen
Systemdel typ BF

LOT Tillverkningslot
REF Artikelnummer
@ Forpackningsenhet
@ Fér inte ateranvéndas

[STERILE[EO]Steriliserad med etylenoxid
Osteril

“ Tillverkare
Sterilt barriarsystem

® @na

-

B RN <

Anvandbar till

Obs pacemaker

Anvand inte produkten om
forpackningen &r skadad

Kan inte anvandas il
litotripsi

Innehaller naturgummilatex
Gastroskopi
Koloskopi
Enteroskopi
ERCP

Medicinteknisk produkt



Brugsanvisning

Anvendelsesformal
Instrumenterne i LIT-serien tjener til endoskopisk fiernelse af sten fra galde- og
pankreasgangen ved hjeelp af mekanisk lithotripsi.

Produktkendetegn
\ Tubus
Spiralfieder / N /
Trykknap ‘ Kurv
. —
A X l
R Luer-Locktislutning )
N Qs <
,/ Handgreb )
CUT-position § o
Drejeknap

Brugerens kvalifikationer

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

Generelle bemarkninger
Brug udelukkende dette instrument til de anvendelsesformal, der er beskrevet i denne
vejledning.
BEMARK! Instrumenter, der er meaerket med dette tegn, er udelukkende il
engangsbrug og steriliseret med aetylenoxid.
Et sterilt instrument kan anvendes med det samme. Kontrollér ,Mindst holdbar fil*-
datoen pa emballagen fer anvendelsen, da sterile instrumenter kun ma anvendes
indtil denne dato.

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

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

Indikationer
Koledokolitiasis.

Kontraindikationer

Kontraindikationer for instrumenter i LIT-serien svarer il de specifikke kontraindikatio-
ner for gsofago-gastro-duodenoskopi og endoskopisk retrograd cholangiopankreatiko-
grafi.

Mulige komplikationer

Pancreatitis, cholangitis, sepsis, perforation, bladning, aspiration, feber, infektion,
hypotension, allergisk reaktion, haemmet eller manglende andedraet, hjerterytme-
forstyrrelser eller hjertestop, indfangning af emnet hhv. emnerne, fremmedlege-
measpiration, lokale beteendelser, tryknekroser.

Sikkerhedsforanstaltninger

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

Kontrollér instrumenterne for fejlfri funktion, revner, brud, ru overflader, skarpe kanter
og fremspring efter udpakning fra emballagen. Hvis du konstaterer en skade eller en
fejlfunktion 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 heaendelser til producenten og til den
kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren ogleller patienten har sit

Dansk

seaede eller er bosiddende.

Bemark! Ved en litotripsi kan kurvtradene knaekke, og/eller det kan veere en inde-
klemt sten, sa et kirurgisk indgreb er pakreevet. Hvis det kommer til en funktionsfejl i
instrumentet, mens der er en sten i kurven, kan instrumentet anvendes med litotripsi-
nadgrebet og metalfiederen fra FUJIFILM medwork. Litotriptorkurvene-, -spiraler og -
handgreb i LIT-serien ma udelukkende anvendes sammen med systemkomponenter
fra LIT-serien. Hvis en ned-litotripsi er nedvendig, kan kateteret afskeeres direkte
under plast-knaekbeskyttelsen (CUT-position).

Forberedelse af systemet

Serg fer brugen for, at emballagen ikke er beskadiget. Tag den sterile pose pa hjgrnet
af handgrebet ud af emballagen og lzeg den pa en plan overflade. Abn den sterile
pose og traek den af. Fjern kartonklammerne og udtag forsigtigt instrumentet forst ved
kateteret/ved fiederen og derefter pa handgrebet. Kontrollér instrumentet for knaek
eller andre fejl. Drej den sorte drejeknap mod uret og kontrollér, om kurven folder sig
fuldt ud. Drej derefter knappen med uret tilbage til udgangspositionen. Serg for, at
spiralen uhindret kan bevaege sig frem og tilbage ved at trykke pa trykknappen forst.
Skyl instrumentet med sterilt vand over den bla Luer-Lock-tilslutning. Serg for, at
spiralen ikke far et kneek ved brug og ved forberedelsen.

Brugsanvisning

For kateteret ind i arbejdskanalen pa duodenoskopet. Skub kateteret frem, indtil det
rager ca. 1 cm ud fra endoskopet. Intubér galdegangen ved hjeelp af Albarran-vippen
og forsag, at fremfere katetret over malstenen. Hvis der er flere sten il stede, begynd
altid med den distalt liggende sten. Hvis passagen ikke lykkes, start umiddelbart under
stenen. Drej den sorte drejeknap mod uret til den enskede kurvstarrelse (for den fulde
storrelse pa 35 mm drejes der til anslag). Katetret bevaeges forsigtigt frem og tilbage,
sa kurven ikke beveeger sig langs malstenen. Drejekurvens rotationseffekt udnyttes
ved at dreje pa den sorte drejeknap (maks. 180°). Nar malstenen er indfanget,
bevaeges spiralfiederen fremad, som beskrevet ovenfor, saledes at den distale krone
presses mod stenen. Kontrolleres under radiologisk visning.

Bemark: Drej ikke kurven for fast med den indfangede sten, da dette muligvis kan
beskadige katetret. Serg for, at spiralfiederen er last fast i et af de seks lasehuller.
Hvis spiralen ikke er korrekt last fast, kan den beveege sig tilbage under litotripsien.
Kontrollér far opbygning af treekkraft instrumentets lige position i arbejdskanalen pa
duodenoskopet. Drej den sorte drejeknap langsomt med uret for at generere tryk og
splintre stenen. Hvis traekkraften er sa hej, at knappen er sveer at dreje, kan det andet
effekttrin anvendes. Traek den sorte drejeknap tilbage, indtil den Klikker herbart pa
plads. Nu er andet effekttrin indstillet. Drej den sorte drejeknap langsomt med uret
igen for at generere mere tryk og splintre stenen. Fjern stenfragmenterne med kurven.

Forbered instrumentet til en yderligere sten (eller en frag-

mentekstraktion)

Treek spiralfiederen tilbage i dens udgangsposition. Bring kateterspidsen ind i endo-
skopets synsfelt og drej den sorte drejeknap mod uret til anslag. (Hvis det andet
effekttrin er brugt, leeg fingeren pa den sorte og den sgivfarvede del.) Ved brug af
effektindstilling II: Drej kun den sorte knap mod uret indtil anslag, og tryk den tilbage i
effektindstilling |. Kontrollér endoskopisk, hvorvidt kurven er helt foldet ud. Drej den
sorte drejeknap med uret tilbage til udgangspositionen. Instrumentet er nu klart til
kanylering.

Ikke-endoskopisk mekanisk lithotripsi under radiologisk

kontrol:

Efter adskillelse af handtaget (tangen) fra tubus ved CUT-positionen fiernes endosko-
pet. Den fleksible nedfieder (LIT1-N4-38-090) skubbes over traeksnoren frem til
stenen og forbindes med lithotriptor-handgrebet. Ver i denne forbindelse ogsa
opmeerksom pa brugsvejledningen for LIT-serien. Brug rentgenbilledet til at sikre, at
spiralens distale ende er pa samme akse som kurven, inden litotripsi pabegyndes.
Ved at dreje spaendeskruen pa handgrebet forhgjes trykket pa stenen langsomt
stigende. Vent nogle sekunder, fer De drejer videre, da spaendingen er tilstraekkelig il
at knuse stenen. Efter knusningen skal kurven traekkes forsigtigt tilbage fra gangen
med nedfiederen. Stenkonkrementerne kan traekkes ud af gangen med et ballonka-
theter eller med en lile stenekstraktionskurv.



Brugsanvisning

Efter afslutning af indgrebet

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

Dansk

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

& Fremstillingsdato
[E Se brugsanvisningen

Brugerdel type BF
LOT Batch-kode

REF Artikelnummer
@ Emballageenhed
@ M ikke genanvendes

Ethylenoxidsteriliseret
Usteril

“ Producent
Sterilbarrieresystem

® @na

Mindst holdbar il

Forsigtig, pacemaker

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget

%ﬁ Ikke egnet il litotripsi

B RN <

Indeholder naturgummi-
latex

Gastroskopi
Koloskopi
Enteroskopi
ERCP

Medicinsk udstyr



O3nyieg xpfiang

Zkomdg xphang

Ta epyakeia g oeipdg LIT xpnaipelouv yia Ty evdookoTik agaipean AiBwv katd
T didpkela pnxavikig AiBotpiyiag amé Tov XoAnddxo Tépo Kal Tov TTayKpeatikd
opo.

XapakTnpIGTIKA TTPoidvVTOg

\ Zwhivag
EAarfipio oTeipag / % rd
Koupi R 7KHAL]
R ‘ Z0vbeapog Luer-Lock V.
- \ I
eton CUT i Xeipolafi
Koupri

E¢eibikeuan Tou xpRotn

H xpAon Twv epyaheiwv aTmaiTei eKTEVEIG YVWOEIG TwV TEXVIKWY apXwV, TwV KAIVIKWY
£QAPHOYWY KAl TwV KIVOUVWY TNG YOOTPEVTEPIKAG EvB0OKOTIMANG. Ta epyaAeia TTpEmel
va xpnaoipotolodvTal pévo amé 1atpoug A utd Ty eTBAEWN 1aTPWY, 01 oTToio! €ival
ETTAPKWG EKTTAISEUPEVOI Kall EPTTEIPOI OTIG AVAPEPOPEVEG EVOOTKOTIIKEG TEXVIKEG.

Fevikég umrodeigeig

XpnaipoTrolgite autd To pyaAeio aTOKAEIOTIKG yia TOUG GKOTTOUG TTOU TIEPIypagovTal

OTIG TTapoUaeg 0dnyieg.

@ MPOZOXH! Ta 6pyava Tou emanuaivovtal Pe autd 1o cupBoAo TpoopidovTal
QTOKAEITTIKA Yia pia Xprion Kai éxouv amooTelpwei pe aiBulevogeidio.

‘Eva amoaTeipuwpévo epyaleio eival £Toipo yia va xpnatotomnBei apeaa. Mpiv m xprion, eéyere

TV nuepopnvia Af§ng om ouokeuaoia, SidT T aTmooTEIpWUEVA EpyaAeial pTTopodv val

XPNo1HoTIoINBoUV HOVO HEXPI AUV TV NEpopnViaL.

MHN xpnaipoTroiete To epyakeio, eGv n ATTOOTEIPWLEV GUCKEUTTTa XEl OXIOTET 1} TOUTTMTEL N
oppayion dev eivar dlaopahiopévn 1 éxer dieiaduoel uypaoia. OAa Ta epyakeia FUJIFILM
medwork TTpéTTel va QuAGaToVTaI Ot §pd Katl OKOTEVG LEPOG. PUAGETE OAES Ti 00Nyieg Xpriang
o€ aopalri kar elkoha Trpooféoiyn Béam.

Ta epyakeia FUJIFILM medwork, Ta omoia kaBopifovial yia pio pévo epappoyr, dev
emmpémeral va utoBAnBodv O emaveeggpyacia 1 emavamooteipwon  olte  val
mavaypnoipomonBolv. H - emavaypnalpotoinom, ETOVETIEGEPYaTian 1 ETaVATIOOTEPWON
prmopodv va cAAOIGOV TG IBIGTTEG TOU TTPOIGVTOG Kail v 0dny\oouV O ammwAEia TG KaAfG
Aemoupyiag, TpokaAivIag Kivouvo yia Ty uyeia Tou aoBevolg, aoBéveia, TPauuaTIopd fi
Bavaro. H  emavaypnoioTioino,  ETavemegepyacion 1§ EmavaTiooTEipwon - evéyouv
€mMPooBETwg Tov Kivduvo péAuvang Tou aoBevolg i Tou epyakeiou, kaBwg kai Tov Kivduvo
SlaaTaupolpevng poAuvang, aupTephapBavopévng TG petédoong Aoiuwdav voomucruwy. H
6Auvan Tou epyaAeiou pTopei va odnyrioe! o€ aoBEveial, TPaUPCTIONS 1 Bavaro Tou aobevol.

Evdeigeig
XoAndoxoAiBiaan.

Avrevdeigeig
O1 avrevdeifeig yia ta epyakeia g oeipdg LIT eivar oOpgwveg pe TG €IOIKEG
avrevdeigeig yia Ty Takivopopn vGooKoTTIKr xoAayyeloTaykpeatoypagia.

MiBavég emimAokég

Maykpearinda, oAayyelimda, onyaiyia, Sidtpnon, onyaipia, avappoenan, TUpPEToS,
Aoipwgn, umétaon, aMepyik avtidpaon, duoTvoia 1 @mvoia, diatapayr Tou
kapdiakoU puBpoly 1 Kapdiak avakom, Tayideuon Tou QVTIKEIUEVOU 1 Twv
QVTIKEIEVWV, aVappoOQnan &Evou awATOG, TOTTIKA GAEYLOVR, VEKpWON aTtd Tiear.

MéTpa ao@aAeiog

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

EAéygre av Ta epyaleia Acimoupyolv owaoTd PeTd TV agaipean amoé T ouoKeuadia
Kal yia T0 av Tapouaiddouv TuxOv GUOTPOYEG, OTTACHEVT PEPN, TPOXIEG ETIPAVEIES,
QIXUNPEG GKPEG Kall TIPOEGOXES. Z€ TIEPITITWOT TTOU SIATTIOTWOETE oTroIadhTOTE PBOPa
ota opyava, MHN Ta XpnOILOTIOIRGETE KOl EVAUEPWOTE TOV EMKEPAARG OAG 1 TO
KardoTnpa G ETAIPEIag Pag.

OmoloodnmoTe diaxelpideTal fi xpnaigoTolei 1arpotexvoloyik@ TpoidvTa ogeilel va

EAAnvIKa

avagépel OAa Ta oOPapd TEPIOTATIKA TTOU OXETICovTal ME TO TIPOidV OTovV
KATAOKEUOOTH Kal 0TV appodia apyr Tou Kparoug péAoug OTo OToio KaToIKEl 0
¥poTng fi/kal o aoBevig.

MNPOZOXH! Kard m AiBotpiyia, propei va amréaouv Ta kaAwdia Tou kaAadiol f/kai
umopei va TrpokUwel Tayideuan AiBou, €101 WOTE va QTTQITEITaN XEIPOUPYIKNA
eméppaon. Ze mepimwon duoAeitoupyiag Tou epyakeiou v Bpioketal évag AiBog
péoa oo KaAaBi, To epyaleio pTopei va xpnaipotoinBei pe T xelpoAapn éktaktng
avaykng AiBotpiyiag kai To peTaMiké eAaripio Tg FUJIFILM medwork. To kaAéBia,
Ta omelpdpara kal ol XelpohaBég AIBotpiyiag g oeipdg LIT Ba mpémer va xpnaipo-
Tolo0vTal 6vo o€ cuvdUACp6 PeE EEapTAPaTa ouUoTAUaATOG TG o€Ipdg LIT. Otav eivar
amapaimTn AiBotpiyia EKTAKTNG avaykng, o KABETPAG UTTOPET va aTToKOTIET aKPIBLG
KATw Ao T0 TAACTIKG TTPOCTATEUTIKG GUGTPOQNG (Oéon CUT).

MpogToIpagia Tou GUOTAPATOS

Mpiv  xprion, BeBaiwBeite 611 n guokevaaia dev €xel uTooTel {npidt. ApaipéaTe TV
amooTelpwpévn oakoUAa oty ywvia TG XelpoAaBrig amé T cuokeuadia kai
TOTOBETAOTE TV OE piat €TTiTTEDN empAvela. AvoiSTe Tnv amoaTeipwpévn oakoUAa Kal
agaipéaTe V. AQaipéaTe Ta KAITT Tou KouTioU kai ByGATe TpoaeKTIKG TO epyaleio
TIpWra oo Tov KaBeTpal/To eAatipio kal oTn cuvéxela amd T xeipoAapr). EAEy&re To
epyakeio yia ouaTpopég f GAa  eAarTwpata. MepioTpéWTe TO pavpo  KoupTr
apioTepdaTpo@a Kal eAEyte OTI To KaAGBI ekmTUOOETal TeAeiwg. TN OUVEXEID
TIEPIOTPEYTE TO KOupTT Oe§I60TPOPa Triow OTn Béon ekkivnong. BePaiwBeite 6T n
oTeipa ummopei va petakivnBei eAeUBepa TTPOG Ta EUTIPAG Kal TTPOG Tal TTOW, EVW
TIPWTa TIECETE TO KOUWTT. Z€TAUVETE TO €pyaleio péow Tou pmmAe ouvdéapou Luer-
Lock pe amoaTelpwpévo vepod. AlaapalioTe 611 n oTieipa dev £Xel CUTTPAPET KaTG TV
XPAON Kal KaTé TV TTPoEToIpaaia.

0Odnyieg xpnong

Eioayere Tov kaBemipa oo kavdhi epyaciag Tou  dwdekadakTuAOOKOTTIOU.
MpowBraTe Tov KaBeTpa, péXp! va TPOEGEXE! kaTd TepiTrou 1 cm amoé To evBoOKATIO.
AlaowAnviate Tov oAnddxo mopo pe Tn Boribeia Tou poyAoU Albarran kai
TIPOOTIABAaTE Va TPowBoETe Tov KaBETAPa TTavw aTmd Tov aToXeUdHEVO AiBo. Eav
umréipxouv ToAAarAoi AiBol, apyigete avote pe Tov TEPIPePIKG AiBo. Edv n diéAeuan
Oev eivar emTuxig, §ekivioTe apéowg katw amd Tov AiBo. MepioTpéyte T0 padpo
KOUTTi aipIaTEPOOTPOPA PEXPI TO ETMIBUPNTO péyeBog kaAaBio (yia To TTANpPeG péyeBog
Twv 35 mm TePIOTPEYTE PEXPI TO TEPUA). METAKIVAOTE TTPOCEKTIKG TOV KaBETHpa TTPOG
TO EUTTPOG Kal TTPOG Ta oW, €701 WOTE T0 KAAAGB! va peTakivnBei katd pAkog Tou
OTOXEUOPEVOU AiBou. XpnaIUOTIOIRGTE TNV TIEPIOTPOIKT) BuVaTOTNTA TOU KOUPTTIOU
TIEPIOTPEPOVTAG TO alpo KoupTri (péy. 180°). Otav o aToxeudpevog AiBog TrayideuTei,
10 €Aamipio OTEIpag, TO OTOI0 TEPIYPAPETAI TTAPATIAVW, PETAKIVEITAI TIPOG Tal
€TTPOG, £101 WOTE N TEPIPEPIK OTEPAVN va TE(ETal Tavw aTov Aio. EAEyETe umd
QKTIVOOKOTTIKI TrapakoAoUbnan.

Ywodeign: Mnv mepiaTpégete utepBoAikd To KaAGBI dTav éxel auMneBei o Aibog,
KkaBuwg auté pmopei va TpokaAéael {nuid oTov kabetipa. AlaopaliaTe 611 To eAaThpio
omeipag éxel ao@ahioel péoa ot pia amo Tig £§) omég aogahiong. Eav n omeipa dev
£xel ao@ahioel owaTd, PTopei va peTakivnBei TTpog Ta Tiow kartd T didpkeia ™G
MBotpiyiag. Mpiv Tnv doknaon duvapng €AEng, eAéyEre 6T To epyaleio Bpiokeral 6oo
10 Suvatov o iolo péoa oo kavahi epyaaiag Tou SwdekadakTuhookoTriou.
MepioTpéyte T0 paUpo KoupTTi apyd Se§I60TPOPa, yia va SNPIOUPYNRCETE TTiEan Kal va
ouvBAiyere Tov AiBo. Edv n d0vaun €AEng ival 1600 uwnAr TTou To KoupTTi pTTopei va
TepIoTpagei Pe peydAn duakohia, pmopei va xpnoipgotoin®ei n deutepn Pabpida
1oxUog. TpaAgre Tpog Ta Tiow TO PaUPO KOUPTH, PEXP! va aKouaTei OTI €xel
aogahioel. Twpa éxel pubuioTei n deutepn Pabuida 1oxvog. MepioTpéyTe TO palpo
koupTri §ava apyd deidoTpoga, yia va dnuioupyoete peyaAUTepn Tieon kal va
ouvBAiyete Tov Aifo. ApaipéaTe Ta Bpatapara Tou Aifou pe To KaAaB!.

Mpoetolpdote 10 epyoheio yia évav Mo AiBo () eSaywyn
Bpavoparog)

TpaBAgre 1o ehampio omeipag Tiow oy apyik Tou Béan. épte To GKpo TOU
kaBetipa oTo OTMIKG TEdiO TOU €VOOOKOTHOU Kal TIEPIOTPEYTE TO PAUPO KOUWTT
apiaTepdaTpopa péxpl 1o TépPa. (Eav éxete xpnaipotoiael T deUtepn Babpida
10xU0g, ToTmoBeTAOTE Ta SAkTUAG OTO TRAKA patpou kal aonpi xpwparog.) Orav
Xpnolyomoiitar n pUBuion 1ox0og Il MepioTpéyre pévo 1O palpo  KoupTr
apIoTEPOTTPOPA EXPI TO TEPUA, Kl TTECTE TO TIPOG Ta TTiow oTn pUBHIoN 10XU0g I.
EAéygre evbookotika 611 To KaAGBI eival TApwG ekTITuyévO. MepIoTPEYTE TO HaUpPO
koupTri degi6aTpopa ot Béon ekkivnong. To epyaleio eival Twpa EToipo yia
KaBenpiaco.



O3nyieg xpfiang

Mn evdookomikfy pnxaviki AIBoTpiyia UTTG GKTIVOAOYIKA
TapakoAoUnon:

Agou Bydahere T Aar) (AaBideg) amd Tov owAfva ot Béan CUT, perd agaipeital o
evdookdio. To euéhikTo ehatipio éktaktng avaykng (LIT1-N4-38-090) mpowbeital
£wg T0 AiBo péow Tou olpuartog AENG kal ouvdEeTal pe T XelpoAaBl) TNG GUOKeURg
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Kullanma Talimatlari

Kullanim amaci
LIT serisi aletler, mekanik litotripsi uygulanarak safra ve pankreas kanalindan taglarin
endoskopik yolla ¢ikariimasinda kullanilir.

Uriin isaretleri

\ Tiip

Sarmal yay S

__Basma digmesi S Sepeti
‘ Luer kilitli baglanti ~NJ

| )
Tutag J

CUT-konumu § I e
Cevirme digmesi
ﬁ

Kullanicinin niteligi

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

Genel uyarilar
Bu aleti yalnizca bu kilavuzda belirtilen amaglar igin kullanin.

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

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

Tek seferlik kullanim igin isaretlenmis olan FUJIFILM medwork aletleri tekrar
kullanima hazrrlanamaz, tekrar sterilize edilemez ve tekrar kullanilamaz. Uriiniin
tekrar kullaniimasi, tekrar kullanima hazirlanmasi veya tekrar sterilize edilmesi triin
o6zelliklerinde degisiklikler olusturarak hastanin saghigini tehlikeye atabilecek hastalik,
yaralanma veya 6lime yol agan fonksiyon bozukluklarina neden olabilir. Tekrar
kullanim, tekrar kullanima hazirlama veya tekrar sterilizasyon ayrica hastanin veya
aletin kontaminasyon riskini ve enfeksiyon hastaliklarinin bulagsmasi da dahil olmak
lizere gapraz kontaminasyon tehlikesini tagir. Aletin kontaminasyonu hastada hastalik,
yaralanma veya 6lime neden olabilir.

Endikasyonlar
Koledokolitiazis.

Kontrendikasyonlar
LIT serisi aletlerin kontrendikasyonlari, endoskopik retrograd kolanjiyopankreatikogra-
finin spesifik kontrendikasyonlarina benzer.

Olasi komplikasyonlar
Pankreatit, kolanjit, sepsis, perforasyon, kanama, aspirasyon, ates, enfeksiyon,
hipotoni, alerjik reaksiyon, solunum depresyonu veya durmasi, kalp ritim bozukluklari
veya durmasi,bir veya daha fazla cismin sikismasl, yabanci cisim aspirasyonu, lokal
inflamasyonlar, basi nekrozlari.

Onleyici tedbirler

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

Aletleri ambalajindan ¢ikardiktan sonra herhangi bir yerinde biikilme veya kirilma,
plirlizlii yiizey, keskin kenar ve gikinti olup olmadigini ve aletlerin calisip galismadigini
kontrol edin. Herhangi bir hasar veya ariza tespit ederseniz aletleri KULLANMAYIN.
Bu durumda liitfen sahadaki yetkili kisi ileveya dogrudan isletmemiz ile iletisime gegin.
Tibbi cihaz galistiran veya kullanan herkes, Griinle ilgili ortaya gikan tiim ciddi olaylari
ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Gye devletin yetkili makamlarina

Turkce

bildirmelidir.

DIKKAT! Sepet telleri bir litotripsi islemi sirasinda parcalanabilir ve/veya tas impak-
siyonu olusabilir ve cerrahi girisim gerektirebilir. Tas sepet igindeyken Cihaz ariza
yaparsa FUJIFILM medwork’e ait acil litotripsi tutaci ve metal yay kullaniimalidir. LIT
serisine ait litotriptdr basketleri, spiralleri ve tutaclari kesinlikle yalnizca LIT serisine ait
sistem bilesenleriyle birlikte kullanilabilir. Acil litotripsi gerektiginde kateteri plastik
biikiilme koruyucunun hemen altinda kesin (CUT-konumu).

Sistem hazirhig

Kullanimdan dnce ambalajin hasarli olmadigindan emin olun. Steril kismi, paketten,
sap kdsesinden destekleyerek, gikarin ve yassi bir yiizeye koyun. Steril torbayr agin
ve disari gekin. Karton klipsleri agin ve kateter/yay sarmalindan baslayip en son sapa
gelecek sekilde cihazdan yavasca gikarin. Cihazin kusursuz durumda oldugundan ve
herhangi bir bikiilme veya eksiklik bulunmadigini kontrol edin. Siyah rotasyon tekerini
saat yonlinde gevirin ve sepetin tiimiyle agildigini kontrol edin ve ilk pozisyona geriye
dogru saat yoniinde cevirin. Spiralin ileri ve geri serbestge hareket edebildigini énce
itme diigmesini asagiya bastirarak kontrol edin. Cihazdan mavi LL baglantisi yoluyla
su gegirin. Sarmal yayinin asla kullanim ve hazirlama sirasinda bukiilmediginden
emin olun.

Kullanma Talimati

Kateteri duodenoskopun galisma kanalina yerlestirin. Kateteri skoptan +/- 1 cm
¢ikincaya kadar ilerletin. Duodenoskopun asansdr kismini kullanarak safra kanali
kaniilasyonu yapin ve kateteri hedef tas lizerinden gegirmeye ¢alisin. Cok sayida tas
varsa daima en distal tas ile baslayin. Gegis miimkiin degilse tasin hemen altindan
baglayin. Siyah rotasyon tekerini istenen sepet buyiikliigiine saat yoniiniin tersine
cevirin ve tam 35 mm durdurma kismina kadar gevirin. Kateteri sepet hedeflenen tasin
yaninda hareket edecek sekilde yavasca ileri-geri hareket ettirin. Don ve YAKALA tipi
sepetin rotasyon etkisini siyah rotasyon tekerine rotasyon yaptirarak kullanin (maks.
180°). Hedeflenen tas yakalandiginda sarmal yayi yukarida tanimlandigi sekilde ileri
(sekil1 b) distal tag kismi tasa dogru itilecek sekilde hareket ettirin. Floroskopi ile
dogrulayn.

Not: Tas yakalandiktan sonra basketi fazla sikmayin, aksi takdirde kateter zarar
gorebilir. Sarmal yayin 6 kiliteme deliginden birinde kilittendiginden emin olun (sekil
1c). Uygun sekilde kilittenmezse spiral litotripsi sirasinda geriye hareket edebilir. Giig
uygulamadan 6nce cihazin duodenoskopun calisma kanali ile diiz bir gizgi halinde
oldugundan emin olun. Siyah rotasyon tekerini yavasca saat yoniinde hareket etirin
ve basinci arttirarak tasi pargalayin. Rotasyonun rahatsiz edecek duruma gelmesine
neden olacak kadar parcalama giicli gerekliyse ikinci gii¢ ayari kullanilabilir (Sekil 2).
Siyah rotasyon tekerini bir tiklama duyuluncaya kadar geriye ¢ekin. Simdi ikinci giic
seviyesi ayarlanmistir. Simdi rotasyon tekerini tekrar saat yoniinde yavasca gevirip ek
basing olusturun ve tasi pargalayin. Tas parcalarini sepetle gikarin.

Cihazi ikinci bir tag (veya parca ekstraksiyonu) igin hazir-
layin

Sarmal yayini orijinal pozisyonuna geri gekin. Kateter ucunu endoskopik goriintiye
getirin ve siyah rotasyon tekerini duruncaya kadar saat yoniiniin tersine gevirin. (Giig
ayari |l kullandiysaniz parmaklari hem siyah hem giimis renkli kisma koyun.) Gl
ayari |l kullanildiginda: Sadece siyah rotasyon tekerini saat yoniiniin tersine, durunca-
ya kadar gevirin ve gii¢ ayari | durumuna itin. Endoskopik gériintiide sepetin tamamen
agllmis oldugunu dogrulayin. Siyah rotasyon tekerini orijinal pozisyonuna gevirin ve
cihazi bdylece kaniilasyona hazir hale getirin.

Radyoskopik denetim altinda endoskopik olmayan mekanik
litotripsi:

CUT konumunda (pense) tutacin tlipten ayrilmasindan sonra endoskop gikarilir.
Esnek acil durum (LIT1-N4-38-090) yayi cekme teli (izerinden tasa kadar itilir ve
litotriptdriin tutaciyla baglanir. Bu kapsamda LIT serisinin kullanma kilavuzu da dikkate
alinmalidir. Litotripsiye baglamadan énce radyografik goriintii vasitasiyla spiralin distal
ucunun sepet ile bir eksende oldugundan emin olun. Tutagta bulunan germe vidasi
araciligyla tasin Uzerine uygulanan basing yavas yavas diizenli bir sekilde arttirilir.
Gerilim godu kez tasl pargalamaya yeterli oldugundan vidayi gevirmeyi siirdirmeden
6nce birkag saniye kadar bekleyin. Pargalama isleminin ardindan basket kateter acil
durum yaylyla birlikte dikkatlice kanaldan disari cekilir. Tag konkrementleri bir balon
kateter ya da kiigiik bir basket kateter araciligiyla kanaldan gikarilabilir.



Kullanma Talimatlari

Girigim sona erdikten sonra

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

lidir.
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FUJIFILM medwork irtinlerinde kullanilan tiim simgelerin agiklamasi

& Uretim tarihi g
Kullanma talimatlarini

[Ii] dikkate alin ®

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

Son kullanma tarihi

Kalp piline dikkat

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

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

Steril bariyer sistemi



Uputa za koristenje

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

Obiljezja proizvoda

\ Tubus
Spiralna opruga kB
Potisni gumb Kosara
N Luer-Lock prikljucak N
> ‘\
CUT pozicija Dréka ’

Okretni gumb

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.

Opce napomene

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

® POZOR! Pomocu ovog znaka obiliezeni instrumenti odredeni su iskljuivo za
jednokratnu uporabu i sterilizirani su etilen oksidom.

Sterilni instrument se moZe smjesta primijeniti. Prije primjene na ambalazi kontrolirajte

datum ,Uporabivo do*, posto se sterilni instrumenti smiju koristiti samo do tog datuma.

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

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

Indikacije
Koledoholitijaza.

Kontraindikacije
Kontraindikacije za instrumente LIT serije odgovaraju specificnim kontraindikacijama
za endoskopski retrogradnu kolangiopankreatografiju.

Moguce komplikacije

Pankreatitis, kolangitis, sepsa, perforacija, krvarenje, aspiracija, groznica, infekcija,
hipotonija, alergijska reakcija, hipoventilacija ili apneja, aritmija ili sréani zastoj,
ukliestenje objekta odnosno objekata, aspiracija stranog ftijela, lokalna zapaljenja,
nekroze.

Mjere opreza

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

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

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

Pozor! Prilikom litotripsije mogu puknuti Zice koSare, ifili moze doci do ukljeStenja
kamena, tako da je neophodna operativna intervencija. Ako dode do smetnje u funkciji

Hrvatski

instrumenta, dok se kamen nalazi u koSari, instrument se moze koristiti pomocu
FUJIFILM medwork dr$ke za litotripsiju u slu¢aju nevolje i metalne opruge. Kosare,
spirale i drske litotriptora LIT serije smiju se koristiti iskljucivo sa sustavnim komponen-
tama LIT serije. Ako je neophodna litotripsija u sluéaju nevolje, kateter moze da se
odreze direktno ispod plasticne zastite od savijanja (CUT pozicija).

Priprava sustava

Prije koristenja se uvjerite da ambalaza nije ostecena. Iz ambalaze izvadite sterilnu
vrecicu na kutu drske, te ju poloZite na ravnu povrsinu. Otvorite sterilnu vrecicu, te ju
svucite. Uklonite kartonske stezalike, te oprezno uzmite instrument najprije na
kateteru/na oprugi, te potom na drski. Kontrolirajte, da li na instrumentu postoje lomovi
ili ostali nedostaci. Crni okretni gumb okrenite suprotno od okretanja kazaljke na satu,
te kontrolirajte, da Ii je koSara u potpunosti razvijena. Potom gumb okrenite ponovo u
smjeru okretanja kazaljke na satu u izlaznu poziciju. Uvjerite se da se spirala moze
nesmetano kretati naprijed i natrag, tako $to najprije pritisnite potisni gumb. Preko
plavog Luer-Lck prikljucka instrument isperite sterilnom vodom. Pazite na to da spirala
prilikom koristenja i prilikom pripreme ne bude savijena.

Uputa za koriStenje

Uvedite kateter u radni kanal duodenoskopa. Kateter gurajte naprijed, do trenutka kad
za otprilike 1 cm strdi iz endoskopa. Pomocu Albarran poluge intubirajte Zucni kanal,
te kateter pokusajte gurnuti naprijed preko ciljnog kamena. Ako postoji vise kameno-
va, uviiek pocnite s distalno polozenim kamenom. Ako prolaz ne uspije, pocnite
neposredno ispod kamena. Crni okretni gumb okrecite suprotno od okretanja kazaljke
na satu do Zeljene velicine ko3are (za punu veli¢inu od 35 mm okrecite do granicnika).
Kateter oprezno pokrecite naprijed i natrag, tako da se koSara krece diliem cilinog
kamena. Iskoristite efekt rotacije okretne koSare zahvaljujuéi okretanju crnog potisnog
gumba (maks. 180°).Ako je uhvacen ciljini kamen, spiralnu oprugu pokrenite prema
naprijed, kao $to je gore opisano, tako da distalna kruna pritiska kamen. Kontrolirajte
pod radiolo$kim nadzorom.

Napomena: Ako je kamen uhvacen, ne okrecite koSaru previSe, posto bi to eventual-
no moglo ostetiti kateter. Pazite na to da spiralna opruga bude aretirana u jednom od
$Sest otvora za aretiranje. Ako spirala nije pravilno aretirana, tijekom litotripsije se moze
pokrenuti unatrag. Prije povecéanja vlacne sile eventualno kontrolirajte ravni poloZaj
instrumenta u radnom kanalu duodenoskopa. Crni okretni gumb okrecite polako u
smjeru okretanja kazalke na satu, kako biste uspostavili tlak i kako biste razbili
kamen. Ako je vlaéna sila toliko jaka, da se gumb moze teSko okretati, moze se
koristiti drugu stupanj ucinka. Crni okretnu gumb vucite unatrag, dok se ¢ujno uglavi.
Sada je namjesten drugi stupanj u¢inka. Crni okretni gumb ponovo okrecite polako u
smjeru okretanja kazaljke na satu, kako biste uspostavili vise tlaka i kako biste razbili
kamen. Fragmente kamena uklonite pomocu kosare.

Pripravite instrument za slijede¢i kamen (odnosno eks-

trakciju fragmenata)

Spiralnu oprugu povucite natrag u njenu izlaznu poziciju. Vrh katetera dovedite u
vidno polje endoskopa, te crni okretni gumb okrecite do grani¢nika u smjeru suprot-
nom od okretanja kazaljke na satu. (Ako ste koristili drugi stupanj ucinka, postavite
prst na crni i srebrni dio). U sluéaju koridtenja namjestanja ucinka II: Samo crni okretni
gumb do grani¢nika okrecite u smjeru suprotnom od okretanja kazaljke na satu, te ga
pritisnite natrag u namjestanje ucinka |. Endoskopski kontrolirajte, da li je kosara u
potpunosti razvijena. Crni potisni gumb okrenite u smjeru okretanja kazaljke na satu u
izlaznu poziciju. Instrument je sada spreman za kaniliranje.

Neendoskopska mehanicka litotripsija pod radioloskom

kontrolom:

Nakon razdvajanja (klijeSta) drske od tubusa na CUT poziciji endoskop se uklanja.
Opruga za slucaj nevolie (LIT1-N4-38-090) gura se naprijed preko vlacne sajle do
kamena, te se konektira s drskom litotriptora. U ovom kontekstu takoder obratite
pozornost na uputu za koristenje LIT serije. Preko radioloske slike se uvjerite da se
distalni kraj spirale nalazi na osovini s kosarom prije no §to pocnete s litotripsijom.
Okretanjem vijka za zatezanje na drski polako rastuci povecava se tlak na kamen.
Sacekajte nekoliko sekundi dok ponovo obrnete, poSto zategnutost cesto bude
dovoljna za razbiti kamen. Nakon razbijanja se koara s oprugom za slucaj nevolje
oprezno izvladi natrag iz kanala. Konkrementi se iz kanala mogu skloniti pomocu
balon katetera ili pomoéu male hvatalice za kamen.



Uputa za koristenje

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

Hrvatski

Objasnjenje svih simbola koji su koristeni na FUJIFILM medwork proizvodima
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Deo za primjenu tip BF
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_Obratite pozornost na
instrukciju za koristenje

LOT Kod Sarze
REF Broj artikla
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Navod k pouziti

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

Charakteristika produktu

Tubus
Spirdlova pruzina
Tiatitko Kosicek
R ‘ Luer-Lock port %)
. . 1}
L@, ’
poloha CUT i Rukojet ’

e PV
Otocny spina¢

Kvalifikace uzivatele

Pouzivani nastrojii vyzaduje rozsahlé znalosti technickych zésad, klinického pouziti a
rizik gastrointestinalni endoskopie. Néstroje mohou pouzivat pouze Iékafi, nebo se
mohou pouzivat za dozoru lékarli, ktefi maji dostatecné vzdélani a zkuenosti
v oblasti endoskopickych technik.

Vseobecné pokyny
Tento nastroj pouzivejte pouze k celim popsanym v tomto navodu.
POZOR! Nastroje oznaCené touto znackou jsou urCeny vyhradné
k jednorazovému pouZziti a jsou sterilizovany ethylenoxidem.
Sterilni nastroj se miize ihned pouzivat. Pied pouzitim zkontrolujte datum ,K pouZiti
do“ na obalu, protoze sterilni nastroje se smi pouzivat pouze do tohoto data.

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

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

Indikace
Choledocholithiasis.

Kontraindikace
Kontraindikace u nastroju fady LIT odpovidaji specifickym kontraindikacim endosko-
pické retrogradni cholangiopankreatikografie.

Mozné komplikace

Pankreatitida, cholangitida, sepse, perforace, krvaceni, aspirace, horecka, infekce,
hypotonie, alergicka reakce, respiraéni deprese nebo zastava dechu, porucha
srde¢niho rytmu nebo srdeni zastava, vzpficeni objektu resp. objektd, aspirace
cizorodych téles, lokaini zanéty nebo tlakové nekrozy.

Preventivni opatfeni

Pro zajisténi bezproblémového pribéhu vysetieni je tfeba sladit primér pracovniho
kanalu endoskopu a prmér nastrojd.

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

Kazdy, kdo provozuje nebo aplikuje Iékar'ské produkty, musi veskeré zavazné pfipady,
které se vyskytnou v souvislosti s témito produkty, ohlasit vyrobci nebo pfislusnému
Ufadu ¢lenského statu, ve kterém ma uZivatel a/inebo pacient své sidlo/bydlisté.
Pozor! Pii litotripsii mohou prasknout draty ko$icku a/nebo mtze dojit ke vzpficeni
kamene, takZe je nutny operacni zakrok. Pokud dojde k poruSe funkci nastroje,
zatimco se kdmen nachazi v ko$icku, mize se pouzit litotripticky nastroj s rukojeti pro

Cesky

nouzové pripady a kovovou pruzinu znacky FUJIFILM medwork. KoSicky, spiraly a
rukojeti pro litotripsii fady LIT se smi pouzivat pouze se systémovymi komponentami
fady LIT. Pokud je nutna nouzova litotripsie, mize se katetr odfiznout pfimo pod
plastovou ochranou proti zlomu (poloha CUT).

Priprava systému

Pred pouzitim se ujistéte, Ze obal neni poskozen. Vyjméte sterilni sacek na rohu
rukojeti z obalu a polozte jej na rovnou plochu. Sterilni sacek oteviete a stahnéte.
Odstrarite svorky na kartony a opatrné vyjméte nastroj, nejprve za katetr/pruzinu a
nasledné za rukojet. Zkontrolujte, zda nastroj nevykazuje zalomeni ¢i jiné defekty.
Cernym otoénym knoflikem otacejte proti sméru hodinovych rugicek a zkontrolujte,
zda se koSicek zcela rozevie. Nasledné otocte knoflik ve sméru hodinovych rucicek
opét do vychozi polohy. Ujistéte se, Ze pfi stisknuti knofliku Ize spiralou bez omezeni
pohybovat dopfedu a zpatky. Pfes modry Luer-Lock port vyplachnéte nastroj sterilni
vodou. Davejte pozor, aby se spirala pfi pouzivani a pfipravé nezalomila.

Navod k pouziti

Zavedte katetr do pracovniho kanalu duodendoskopu. Posunuijte katetr vpied, dokud
nevycniva cca 1 cm z endoskopu. Pomoci Albarranova mistku intubujte Zlu¢ovod a
pokuste se posunout katetr nad cilovy kamen. Pokud je potfeba odstranit vice
kament, zaCinejte vzdy u kamene, ktery je nejvice vzdalen. Pokud se prichod
nezdafi, zaénéte bezprostfedné pod kamenem. Cernym otoénym knoflikem otacejte
proti sméru hodinovych rucicek az do pozadované velikosti koSicku (pro maximaini
velikost 35 mm otacejte az po doraz). Katetrem opatrné pohybuijte dopfedu a zpét tak,
aby se kosik pohyboval podél cilového kamene. Otacenim Eerného knofliku vyuzite
rotacni efekt oto¢ného koiku (max. 180°). Jakmile je cilovy kdmen zachycen, je teba
pohybovat spirdlovou pruznou, jak je popséno vyse, smérem dopfedu tak, aby se
distalni korunka pfitlaila na kamen. Ukony provadajte za radiologického dohledu.
Upozornéni: Kosicek se zachycenym kamenem neotacejte pfili§ pevné, mohlo by
dojit k poSkozeni katetru. Dbejte na to, aby byla spiralova pruzina zaaretovana
v jednom ze Sesti aretacnich otvord. Kdyz neni spirdla spravné aretovana, miize se
v prubéhu litotripsie pohybovat zpét. Pred pouzitim tazné sily zkontrolujte pokud
mozno co nejrovnéj$i polohu nastroje v pracovnim kanalu duodenoskopu. Chcete-li
vytvofit tlak pro rozdrceni kamene, otacejte cernym knoflikem pomalu ve sméru
hodinovych rucicek. Pokud je tazna sila tak vysokd, ze se da knoflikem otacet jen
velmi obtizné, je mozné pouzit drzhy vykonnostni stuperi. Zatahnéte cerny knoflik
zpét, az slysitelné zacvakne. Nyni je nastaven druhy vykonnostni stupefi. Chcete-li
vytvorit jesté vyssi tlak pro rozdrceni kamene, otacejte nyni ¢ernym knoflikem znovu
pomalu ve sméru hodinovych ru¢i¢ek. Fragmenty kamene s kosickem odstrarite.

Priprava nastroje na dalsi kamen (resp. extrakci fragment)
Spiralovou pruzinu zatahnéte zpét do vychozi polohy. Spicku katetru umistste do
zorného pole endoskopu a ¢emym knoflikem otacejte proti sméru hodinovych rucicek
az po doraz. (Pokud jste pouzili druhy vykonnostni stuper, polozte prsty na ¢ernou a
stfibrnou €ast.) Pri pouZiti vykonnostniho stupné II: Otacejte pouze cernym knoflikem
proti sméru hodinovych ruci¢ek az po doraz, pak jej stisknéte zpét do polohy pro
vykonnostni stupefi I. Endoskopicky zkontrolujte, zda je kosicek zcel roztazen. Cemy
knoflik otacejte ve sméru hodinovych rucicek do vychozi polohy. Nastroj je nyni
pripraven k zavedeni kanyly.

Neendoskopicka mechanicka litotripsie pod radiologickou

kontrolou:

Po oddéleni (klesté) rukojeti z tubusu v poloze CUT se endoskop odstrani. Pomoci
tazného lanka se az ke kameni posune pruzina pro nouzové pripady (LIT1-N4-38-090)
a spoji se s rukojeti litotriptoru. V této souvislosti dodrzujte navod k pouziti pro fadu
LIT. Pred zahajenim litotripse se pomoci radiologického snimku se uijistéte, ze je
distalni konec spiraly v ose s ko$ickem. Otacenim upinaciho $roubu na rukojeti se
pomalu postupné zvySuje tlak na kamen. Pockejte nékolik sekund, nez budete otacet
dale, napéti Casto postaci k rozdrceni kamene. Po rozdrceni se koSi¢ek pomoci
pruziny pro nouzové pfipady opatné vytahne z kanalku. Konkrementy Ize z kanalku
vyprostit pomoci balénkového katetru nebo malého kosicku.



Navod k pouziti

Po ukoncéeni zakroku

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

Cesky

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

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

Toote omadused

\ Tuubus
Spiraalvedru / S
Surunupp e - Korv
R ‘ Luer-Lock liitmik N
Kaepide ’

CUT-positsioon i

e
P86rdnupp

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.
TAHELEPANU! Selle siimboliga tahistatud instrumendid on mdeldud ainult

® Uihekordseks kasutamiseks ja steriliseeritud etiileenoksiidiga.

Steriilset instrumenti vib kohe kasutada. Enne kasutamist kontrollige pakendil olevat

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

selle kuupéevani.

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

Uhekordseks kasutamiseks méeldud meditsiiniinstrumente ei tohi taastoodelda,
resteriliseerida ega korduvalt kasutada. Korduv kasutamine, taastdtiemine voi
resteriliseerimine vdib muuta toote omadusi ja tekitada talitiushaireid, mis vdivad
ohustada patsiendi tervist, pohjustada haigusi, vigastusi vdi surma. Lisaks kaasneb
instrumendi korduva kasutamise, taastdotlemise Vi resteriliseerimisega patsiendi voi
instrumendi kontaminatsiooni oht, ning ristsaastumise oht, sh infektsioonhaiguste
edasikandumine. Instrumendi kontaminatsioon vdib kaasa tuua patsiendi haigusi,
vigastusi voi surma.

Naidustused
Koledohholitiaas.

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

Véimalikud komplikatsioonid

Pankreatiit, kolangiit, sepsis, perforatsioon, veritsus, aspiratsioon, palavik, infektsioon,
htipotoonia, allergiline reaktsioon, hingamisdepressioon v&i hingamise seiskumine,
stidameriitmi haired voi siidame seiskumine, objekti vdi objektide kinnikiilumine,
vodrkeha aspiratsioon, lokaalsed poletikud, survest tingitud nekroosid.

Ettevaatusabindud

Uuringute torgeteta kulgemise tagamiseks peavad endoskoopia tédkanali [abimdét ja
instrumentide |&bimd5t omavahel sobima.

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

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

Tahelepanu! Litotripsia labiviimisel vivad korvi traadi puruneda ja/voi kinni kiiluda, nii

Eesti

et on vajalik operatiivne sekkumine. Kui tekib instrumendi talitlushéire, sellal kui kivi on
korvis, saab instrumenti kasutada FUJIFILM medworki litotripsia avariikdepideme ja
metallvedru abil. LIT- seeria litriptori korve, spiraale ja kéepidemeid tohib kasutada
ainult koos LIT--seeria slisteemikomponentidega. Kui on vajalik avarii-litotripsia, voib
kateetri otse plastikust vaandekaitse all I4bi [Gigata (CUT-positsioon).

Siisteemi ettevalmistamine

Enne kasutamist kontrollige, et pakend oleks kahjustamata. Vétke steriilne kott
kéepideme nurgast hoides pakendist vélja ja asetage see tasasele pinnale. Avage
steriilne kott ja votke see maha. Eemaldage karbi klambrid ja vétke instrument
ettevaatlikult vélja, haarates esmalt kateetristivedrust ja seejarel kaepidemest.
Kontrollige instrumenti murdekohtade ja muude defektide suhtes. Keerake musta
poordnuppu vastupdeva ja kontrollige, kas korv avaneb taielikult. Seejérel keerake
nuppu taas péripaeva, lahteasendisse. Kontrollige, et spiraali saab takistusteta edasi
ja tagasi liigutada, vajutades esmalt surunuppu. Loputage instrumenti sinise Luer-Lock
litmiku kaudu steriilse veega. Jalgige, et spiraali kasutamise ja edasise ettevalmista-
mise kéigus ei muljutaks.

Kasutusjuhend

Sisestage kateeter duodenoskoobi tddkanalisse. Liikake kateetrit edasi, kuni see
ulatub ca 1 cm vérra endoskoobist valja. Intubeerige sapiteed Albarrani hoova abil ja
proovige liikata kateeter (le sihtkivi. Kui tegu on mitme kiviga, alustage alati kdige
distaalsemast kivist. Kui edasiliikkamine ei 6nnestu, alustage otse kivi alt. Keerake
musta po6rdnuppu vastupdeva, kuni on saavutatud soovitud korvisuurus (taielikuks
avanemiseks 35 mm ulatuses keerake kuni [Gpuni). Liigutage kateetrit ettevaatlikult
edasi ja tagasi, nii et korv liiguks piki sihtkivi. Kasutage &ra podratava korvi rotatsioo-
niefekti (max 180°). Kui sihtkivi on korvi piiltud, ligutage spiraalvedru edasisuunas,
nagu eespool kirjeldatud, nii et distaalne kroon surutaks vastu kivi. Kontrollige radio-
loogilise seire all.

Markus: Kui kivi on korvi piilitud, arge keerake korvi liiga tugevalt kinni, kuna see voib
kateetrit kahjustada. Jalgige, et spiraalvedru oleks fikseeritud iihes kuuest fikseerimi-
savast. Kui spiraal pole korralikult fikseeritud, véib see litotripsia kéigus tagasisuunas
likuda. Enne tdmbejou rakendamist kontrollige instrumendi vdimalikult sirget asendit
duodenoskoobi tdokanalis. Keerake musta pddrdnuppu aeglaselt paripdeva, et
tekitada rohk ja kivi purustada. Kui tdmbejéud on nii suur, et nupu keeramine on
raske, voib kasutada teist véimsusastet. Témmake must pdordnupp tagasi, kuni see
kuuldavalt fikseerub. Niiiid on seadistatud teine véimsusaste. Keerake musta pdord-
nuppu taas aeglaselt paripaeva, et tekitada suurem rohk ja kivi purustada. Eemaldage
kivitiikid korvi abil.

Valmistage instrument ette jargmise kivi (v6i fragmendi)
eemaldamiseks

Tommake spiraalvedru tagasi algasendisse. Juhtige kateetri ots endoskoobi vaateval-
ja ja keerake must podrdnupp I8puni paripdeva. (Kui kasutasite teist voimsusastet,
asetage s6rm mustale ja hdbedasele osale.) Il voimsusastme kasutamisel: keerake
must pddrdnupp 16puni péripaeva ja vajutage see tagasi | véimsusastmele. Kontrollige
endoskoopiliselt, kas korv on taielikult lahti liikatud. Keerake musta pdérdnuppu
paripaeva, lahteasendisse. Instrument on niitid kantiilimiseks valmis.

Mitte-endoskoopiline mehaaniline litotripsia radioloogilise

jérelevalve all:

Pérast kdepideme eemaldamist (tangid) tuubuselt CUT-positsiooni juures eemaldatak-
se endoskoop. Avariivedru (LIT1-N4-38-090) likatakse tdmbetrossi abil kuni kivini ja
lihendatakse litotriptori kéepidemega. Jérgige seejuures ka LIT-seeria kasutusjuhen-
dit. Enne litotropsia alustamist kontrollige radioloogilise pildi abil, et spiraali distaalne
ots oleks korviga Uhel teljel. Keerates kaepidemel olevat pingutuskruvi suurendatakse
aeglaselt kivile avaldatavat survet. Enne edasikeeramist oodake méned sekundid,
kuna pingest piisab sageli kivi purustamiseks. Pérast purustamist tdmmatakse korv
avariivedru abil traktist vélja. Kivimoodustised saab traktist eemaldada balloonkateetri
vGi véikese kiviptdiduri abil.



Kasutusjuhend

Parast operatsiooni I6petamist

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

Eesti

Koikide FUJIFILM medwork-toodetel kasutatud siimbolite seletus

&I Tootmiskuupaev
[:E] Jargige kasutusjuhendit
BF-tiipi kontaktosa
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Hasznalati Utmutato

Felhasznalasi mod
A LIT sorozat miszerei kévek endoszkopos epe- és hasnyalmirigy vezetékbdl valo,
mechanikus lithotripszia altali eltavolitasara szolgalnak.

Termékjellemz6k

‘ Tubus
Spiralrugd \ )
Nyomdgomb 7Kosér
> ‘ Luer-Lock csatlakozo j
W
Cl-pozicio i Fogantyu )
Forgatégomb

A felhasznald képzettsége

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

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

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

Az egyszer hasznélatos FUJIFILM medwork miiszereket nem szabad feldolgozni, se
Ujra fert6tleniteni, se Ujra felhasznalni. Az Ujboli hasznlat, feldolgozas vagy Ujra
fertétlenités megvaltoztathatjak a termék tulajdonsagait és miikddésképtelenséghez
vezethetnek, mely veszélyt jelenthet a beteg egészségére, betegséget, sériiléseket
vagy halalt okozhat. Az Ujbéli hasznalat, feldolgozas, vagy Ujra fertotlenités a paciens
vagy a mlszer megfertdzésének veszélyét hordozza magaban, ill. a keresztbe
fertdzés kockazatat, beleértve a fert6z6 betegségek atadasat is. A miiszer beszenny-
ezése betegségekhez, sériilésekhez vagy a beteg halalahoz vezethet.

Indikaciok
Choledocholithiasis (epeuti kovesség)

Ellenjavallatok
Az LIT sorozat miiszereire vonatkozé ellenjavallatok megegyeznek az endoszképos
retrograd cholangio-pancreatografiara vonatkozo specifikus ellenjavallatokkal.

Lehetséges komplikaciok

Pankreatitisz, Cholangitis (epettgyulladas), szepszis, perforacio, vérzés, aspiracio,
laz, gyulladas, hipotermia, allergiés reakcid, légzésdepresszié vagy - ledllas, szivrit-
muszavarok vagy - megallas, targy vagy targyak beakadasa, idegen test aspiracitja,
helyi gyulladasok, felfekvések

Ovintézkedések

A vizsgalat zavartalan lefolyasanak garantélésa érdekében egymashoz kell igazitani
az endoszkdpos munkacsatornat és a miiszer atmérgjét.

Vizsgalja feliil az eszkdzoket a csomagolasbdl vald kivételt kovetéen funkcio,
repedések, toréshelyek, durva feliiletek, éles szélek és kidudorodas szempontjabol.
Ha sériilést vagy hibas miikodést allapit meg az eszkozokon, NE hasznalja ket és
tajékoztassa a felelds kapcsolattartok a kiilszolgalaton vagy az lizletben.

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

Vigyazat! A litotripszianal eltorhetnek a kosardrotok, és/vagy a ko beakadhat, és igy

Magyar

operaciora lehet sziikség. Ha mikodési zavar 1ép fel a mliszernél, mikdzben egy ko
taldlhatd a kosarban, a miszert egy litotripszia-siirgésségi foganty(val és egy
FUJIFILM medwork fémrugdval is lehet haszndlni. A LIT sorozat lithotripter kosarakat,
-spiralokat és fogantyikat kizarélag a LIT sorozat rendszerkomponenseivel szabad
hasznalni. Ha siirgdsségi litotripsziara van sziikség, a katétert kozvetlenil a miianyag
torésvédo alatt lehet levagni (Cl-pozicio).

A rendszer eldkészitése

Hasznalat el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy a csomagolas nem sériilt. Vegye ki a steril
zacskot a markolat szélén a csomagolasbol és helyezze egy sima feliiletre. Nyissa ki
a steril zacskét és hizza le. Tavolitsa el a kartonkapcsokat és vegye ki dvatosan a
miszert elészor a katéteren/ a rugon és végil a markolaton. Vizsgalja fellil a miiszert
torések vagy egyéb hibak szempontjabdl. Forditsa el a fekete forgatégombot az
o6ramutato jarasaval ellenkezo iranyba és ellendrizze, hogy a kosar teljesen szétnyilik-
e. Ezt kovetben forgassa a gombot ismét a kiindulasi helyzetbe az dramutatd
jarasaval megegyezo iranyba. Nyomja meg a nyomégombot elészor is, ezzel bi-
ztositva, hogy a spiral akadaly nélkill tudjon elére és hatra mozogni. Oblitse ki a
miiszert a kék Luer-Lock csatlakozon keresztiil steril vizzel. Ugyelien arra, hogy a
spiral hasznélat kozben és az el6készitésnél nem torik le.

Hasznalati Gtmutaté

Vezesse be a katétert a duodenoszkdp munkacsatoméajaba. Tolja eldre a katétert,
amig az 1 cm-re kitliremkedik az endoszkdpbol. Intubélja az epevezetéket az Albarran
emeld segitségével és probalja meg a katétert a célkovon tal tolni. Ha tobb ké van
jelen, kezdje mindig a disztalisan fekvo kével. Ha az atjutas nem sikeril, kozvetlenil a
ko alatt kezdje. Forgassa a fekete fogdgombot az dramutaté jarasaval ellentétes
iranyba a kivant kosar méretig ( 35 mm-es tejes nagysagig az iitkzésig). Mozgassa a
katétert 6vatosan elére- és hatra, hogy a kosar a célzott k& mentén mozogjon. A
fekete fogogomb elforgatasaval hasznalja ki a forgathaté kosar rotacios hatasat (max.
180°). Ha befogta a megcélzott kdvet, mozgassa elére a spiral rugét a fentiek szerint,
hogy a disztalis korona a k6 felé nyomaédjon. Ellendrizze radiologiai megfigyelés alatt.
Megjegyzés: Ha megfogta a kovet, ne forgassa a kosarat tl szorosra, mivel az
megsértheti a katétert. Ugyeljen arra, hogy a spiral rugok bekattanjanak a hat retes-
zeldlyuk egyikébe. Ha a spirdl nincs bereteszel6dve, a litotripszia alatt visszafele
mozoghat. Ellendrizze a huzéeré felépitése el6tt a miiszer lehetdleg egyenes fekvését
a duodenoszkép munkacsatornajaban. Forgassa a fekete forgatdgombot lassan az
oéramutatd jarasaval megegyez6 iranyban, hogy nyomast hozzon létre és szétzlzza a
kovet. Ha akkora a huzéerd, hogy a gomb tul nehezen fordul el, hasznalhatja a
masodik teljesitmény szintet. Hizza vissza a fekete forgatégombot, amig az hall-
hatéan bekattan. Most bedllitotta a masodik teljesitményszintet. Forgassa a fekete
forgatdgombot ismét lassan az dramutaté jarasaval megegyezé iranyban, hogy tobb
nyomast hozzon létre és szétzlizza a kévet. Tavolitsa el a kddarabokat a kosarral.

Készitse el6 a miiszert egy tovabbi kére (ill. egy rész kivéte-
lére)

doszkop latoterébe és fordgassa a fekete forgatdgombot az dramutaté jarasaval
ellentétes iranyba Uitkdzésig. (Ha a masodik teljesitményszintet hasznalta, helyezze az
ujjat a fekete és ezlistszinl részre.) A Il. teljesitmény beallités hasznélata esetén:
Forgassa a fekete forgatdgombot az dramutaté jarasaval ellentétes iranyba Uitkdzésig,
és nyomja vissza az |. teliesitmény bedllitasba. Ellendrizze endoszkoposan, hogy a
kosér teljesen kinyilt-e. Ezt kovetden forgassa a fekete forgatdgombot a kiindulasi
helyzetbe az dramutatd jarasaval megegyezo iranyba. A miszer kaniilalasra készen
all.

Nem endoszképos, mechanikus
ellendrzés mellett:

A kézi fogantyd a CUT pozicional, a tubusrol valé levalasztasat (fogd) kdvetden az
endoszkoépot eltavolitiak. A vészhelyzeti rugét (LIT1-N4-38-090) a vondkotélen
keresztil eléretoljak a kéig és 6sszekapcsoljak a lithotripter kézi fogantylval. Ebben
az Osszefliggésben vegye figyelembe a LIT sorozat hasznalati Utmutatéjat. Mieltt
elkezdené a litotripsziat, a radiologiai képen keresztiil bizonyosodjon meg arrél, hogy
a spiral disztalis vége egy tengelyen fekszik a kosarral. A fogantyln 1évo feszitdcsavar
elcsavarasaval a kdvon lévé nyomas fokozatosan né. Mieldtt tovabb csavarna, varjon
par masodpercet, mivel a fesziiltség gyakran elegendé a kd Osszezlzasara. Az
(Gsszezlizas utan dvatosan visszahlzzak a kosarat a vészhelyzeti rugéval a jaratbol. A
ké konkrementumokat egy ballonkatéterrel vagy egy kis kéfogoval lehet eltavolitani a
jaratbol.

litotripszia radiolégiai



Hasznalati Utmutato

A beavatkozas végén

Az egyszeri haszndlatra szant miszereket csomagoléssal egyitt az adott érvényes
kérhazi- és kozigazgatasi iranyelveknek megfelelden, illetve a vonatkozd torvényi
el6irasoknak megfeleléen kell eltavolitani.

Magyar

Az 6sszes FUJIFILM medwork terméken hasznalt szimbélum magyarazata

&I A gyartas idépontja

[:E] Tartsa be a hasznalati
Utmutatot

Hasznalati rész BF tipus

LOT Gyartasi tétel kodja

REF Cikksz.

@ Csomagoldegység

® Ne hasznalja tjra
B

Sterilizalatlan

d Gyarto

Steril gatrendszer

B avd f @@

Felhasznalhato

_ Vigyazat
szivritmusszabalyozd
Sérillt csomagolas
esetén ne hasznélja
Nem litotripszia-képes

Tartalmaz gumi
latexet tartalmaz

Gasztroszkopia
Koloszképia
Enteroszképia
ERCP

Orvosi termék



Lietosanas instrukcija

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

Produkta funkcijas

\ Caurulite
Spirales atspere / N
Spiedpoga . Grozind
R \ Luer lock savienojums N
. — \
Rokturis *
CUT pozicija

4 # Rotacijas poga

Lietotaja kvalifikacija

Instrumentu izmanto$anai ir vajadzigas plasas zinaSanas par kunga-zamu trakta
endoskopijas tehniskajiem principiem, klinisko pielietojumu un riskiem. Instrumentus
drikst izmantot tikai arsti, kas i atbilstosi apmactti un pieredz&jusi darbam ar endosko-
piskam metodem, vai to uzraudzibu.

Visparigi noradijumi

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

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

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

$im datumam.

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

FUJIFILM medwork instrumentus, kas markéti vienreizéjai lietoSanai, nedrikst
parstradat, resterilizét vai izmantot atkartoti. Atkartota lieto8ana, apstrade vai atkartota
sterilizacija var mainit produkta Tpasibas un izraistt funkcionalu atteici, apdraudot
pacienta veselibu, slimibas, traumas vai pat navi. Atkartota izmantosana, atkartota
apstrade vai atkartota sterilizacija palielina arf pacienta vai instrumenta inficésanas
risku, ka arf savstarpéjas inficé8anas risku, ieskaitot infekcijas slimibu parne$anu.
Instrumenta piesarnojums var izraisTt pacienta slimibas, traumas vai pat navi.

Norades

Akmeni kopgja zultsvada (choledocholithiasis).

Kontrindikacijas
LIT sérijas instrumentu kontrindikacijas atbilst ipasajam kontrindikacijam endoskopis-
kai retrogénai holangiopankreatikografijai.

lespéjamas komplikacijas

Pankreatits, holangits, sepse, perforacija, asino$ana, aspiracija, drudzis, infekcija,
hipotensija, alergiska reakcija, elposanas nomakums vai apstasanas, sirds aritmija vai
apstasanas, objekta (-u) aizsprostojums, sveSkermenu aspiracija, lokals iekaisums,
spiediena nekroze.

Piesardzibas pasakumi

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

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

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

Uzmanibu! Litotripsijas gadijuma grozina stieples var saplist un/vai var bat akmens
aizsprostojums, kam nepiecie$ama kirurgiska iejauksanas. Ja instrumenta darbibas

Latviski

laika rodas nepareiza darbiba, kamér grozina ir akmens, instrumentu var izmantot
kopa ar litotripsijas avarijas rokturi un FUJIFILM medwork metala atsperi. LIT sérijas
litotriptora grozi, spirales un rokturi ir paredzéti lieto$anai tikai ar LIT un LIT-sérijas
sisttmas komponentiem. Ja nepiecieSama arkartas litotripsija, katetru var nogriezt
tiesi zem plastmasas liek$anas aizsarga (CUT pozicija).

Sistémas sagatavosana

Pirms lietoSanas parliecinieties, ka iepakojums nav bojats. No roktura stiira nonemiet
sterilu maisinu un novietojiet to uz lidzenas virsmas. Atveriet sterilo maisinu un
nonemiet to. Nonemiet kartona skavas un uzmanigi iznemiet instrumentu vispirms no
katetra/atsperes un péc tam no roktura. Parbaudiet, vai instrumentam nav loctjumu vai
citu defektu. Pagrieziet melno pogu pulkstenraditaja kustibas virziena un parbaudiet,
vai grozin$ ir pilniba atlocits. Péc tam pagrieziet pogu pulkstenraditaja kustibas
virziena atpaka| sakuma stavokil. Parliecinieties, vai spirale var brivi kustéties uz
priekSu un atpakal, vispirms nospiezot pogu. Noskalojiet instrumentu virs zila Luer-
Lock savienotaja ar sterilu Gdeni. LietoSanas laika un sagatavo$anas laika uzmanie-
ties, lai spirale netiktu saliekta.

Lietosanas instrukcija

levietojiet katetru duodenoskopa darba kanala. Bidiet katetru uz prieksu, idz tas
izvirzas apméram 1 cm attdluma no endoskopa. Intubgjiet Zultsvadu ar albaranas
sviras palidzibu un méginiet virzit katetru virs mérka akmens. Ja ir vairaki akmeni,
vienmér saciet ar distalo akmeni. Ja caurlaide neizdodas, saciet tieSi zem akmens.
Pagrieziet melno pogu pretéji pulkstenraditaja kustibas virzienam lidz vélamajam
grozina izméram (ja tas ir 35 mm, pagrieziet to ldz galam). Uzmanigi parvietojiet
katetru uz priekSu un atpakal, lai grozin$ virzitos gar mérka akmeni. lzmantojiet
grozama grozina grieSanas efektu, pagriezot melno pogu (maksimali par 180°). Kad
mérka akmens ir nokerts, virziet spirales atsperi uz priekSu, ka aprakstits ieprieks, ta,
lai distalais vainags bitu piespiests pie akmens. Parbaudiet radiologiska skata.
Piezime: Turot notvertu akmeni, nepievelciet grozinu parak ciesi, jo tas var sabojat
katetru. Parliecinieties, vai spirales atspere ir blokéta viena no seSiem blokésanas
caurumiem. Ja spirale nav pareizi nofikséta, litotripsijas laika ta var parvietoties
atpakal. Pirms vilces spéka palielina$anas parbaudiet, vai instruments ir cik vien
iespéjams taisns duodenoskopa darba kanala. Lénam pagrieziet melno pogu
pulkstenraditaja kusfibas virziena, lai raditu spiedienu un sadrupinatu akmeni. Ja
vilk8anas speks ir tik liels, ka poga pagriezas parak smagi, var izmantot otro jaudas
[imeni. Pavelciet melno pogu atpakal, [idz ta nofiks€jas vieta. Tagad ir iestatits otrais
jaudas limenis. Lenam pagrieziet melno pogu pulkstenraditaja virziena, lai palielinatu
spiedienu un sadrupinatu akmeni. lznemiet akmens fragmentus ar grozinu.

Sagatavojiet instrumentu citam akmenim (vai fragmenta

ekstrakcijai)

Pavelciet spirales atsperi atpakal sakotnéja stavokli. Parvietojiet katetra galu endo-
skopa redzamibas lauka un grieziet melno pogu pretéji pulkstenraditaja kustibas
virzienam, lidz ta apstajas. (Ja izmantojat otro jaudas limeni, novietojiet pirkstus uz
melnajam un sudrabotajam dalam.) Lietojot jaudas iestatfjumu II: Pagrieziet melno
pogu pretéji pulkstenraditaja kustibas virzienam, [idz ta apstajas, un virziet to atpakal
uz jaudas iestatijumu I. Endoskopiski parbaudiet, vai grozin$ ir pilniba atlocits.
Pagrieziet melno pogu pulkstenraditaja kustibas virziena sakuma stavokll. Tagad
instruments ir gatavs kanuléSanai.

Ne - endoskopiska mehaniska litotripsija, izmantojot radio-

logisko kontroli:

Endoskops tiek nonemts péc roktura atvieno$anas (knaibles) no caurules CUT
pozicija. Avarijas atspere (LIT1-N4-38-090) ar velkamas virves palidzibu tiek virzita
[idz akmenim un savienota ar litotriptora rokturi. Saja sakara ievérojiet arf LIT sérijas
lieto8anas instrukcijai. lzmantojiet radiografisko attélu, lai pirms litotripsijas uzsaksa-
nas parliecinatos, ka spirales distalais gals atrodas uz ass ar grozu. Pagriezot
spilskravi uz roktura, spiediens uz akmens Iénam palielinas. Uzgaidiet dazas sekun-
des, [idz turpiniet griezt, jo bieZi vien spriedze ir pietiekama, lai akmeni sasmalcinatu.
P&c sasmalcina$anas grozs ar avarijas atsperi tiek uzmanigi izvilkts atpakal no vada.
Akmens konkrementus var atgdt ar balona katetru vai ar nelielu akmens evakuacijas
grozinu no vada.



Lietosanas instrukcija

Péc procediras pabeigSanas

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

Latviski

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

&I Razo$anas datums
Dzi:l levérojiet lietosanas
instrukcijas

BF tipa lietoSanas dala

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

[STERILE[ EC Sterilizéts ar efilénoksidu
Nesterils
“ Razotajs

Sterilas barjeras sistema

&
®
®

lzmantojams [idz

Uzmantbu!
Elektrokardiostimulators
Nelietot, ja iepakojums
irbojats

%ﬁ Nav litotripsijas sp&jigs

g L

Satur dabiska
kaucuka latekss

Gastroskopija

Kolonoskopija

Enteroskopija
ERCP

Medicinas produkts



Naudojimo instrukcija

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

Produkto savybés

\ Vamzdelis
Spiraliné spyruoklé / N~
NN Krepsel
Mygtukas ‘ X ;EDSL]
S Luer-Lock* jungtis ~J
- \
CUT (Kirpimo) vieta i Rankenélé '

Sukamoji rankenélé

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 metoduy ir turi patirties Sioje srityje.

Bendroji informacija

é[instrurpentq naudokite tik Sioje naudojimo instrukcijoje aprasytais tikslais.
DEMESIO! Siuo simboliu pazyméti instrumentai yra skirti tik vienkartiniam
naudojimui ir sterilizuojami etileno oksidu.

Sterily instrumentg galima naudoti nedelsiant. Prie§ naudojimg patikrinkite ant

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

Sios datos.

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

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

Indikacijos
Choledocholithiasis.

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

Galimos komplikacijos

Pankreatitas, cholangitas, sepsis, perforacija, kraujavimas, aspiracija, kar§ciavimas,
infekcija, hipotonija, alerginé reakcija, kvépavimo centro slopinimas ar kvépavimo
sustojimas, Sirdies aritmija ar sustojimas, objekto ar objekty istrigimas, svetimkinio
aspiracija, vietiniai uzdegimai, nekrozés dél slégio.

Atsargumo priemonés

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

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

Wer Medizinprodukte betreibt oder anwendet, hat alle im Zusammenhang mit dem
Kiekvienas asmuo, dirbantis su medicinos prietaisais ar naudojantis juos, privalo
pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra isikires vartotojas ir (arba) pacien-
tas, kompetentingai institucijai apie visus rimtus su produktu susijusius incidentus.

LietuviSkai

Démesio! Atliekant litotripsija, krepselio vielos gali nutrikti ir (arba) gali jstrigti akme-
nys, todél gali prireikti operuoti. Jei instrumentas sugenda, kai krepSelyje yra akmuo,
instrumentg galima naudoti, naudojantis avarine litotripsijos rankenéle ir ,FUJIFILM
medwork" metaline spyruokle. LIT serijos litotriptoriaus krepSelius, spirales ir ran-
kenéles galima naudoti tik su LIT serijos sistemos komponentais. Jei batina skubioji
litotripsija, kateter{ galima nupjauti tiesiai po plastikine apsauga nuo uzlinkimo (CUT
(kirpimo) vieta).

Sistemos paruoSimas

Prie$ naudodami isitikinkite, ar nepazeista pakuoté. ISimkite sterily maiSelj i§ pakuotés
per rankenos kampa ir padékite ant lygaus pavirSiaus. Atidarykite sterily maiselj ir j
istraukite. Nuimkite kartoninius spaustukus ir atsargiai iSimkite instrumenta i§ pradziy,
prie kateterio ie (arba) spyruoklés, o po to prie rankenos. Patikrinkite, ar instrumentas
néra sulinkes ir ar néra kity pazeidimy. Pasukite juoda sukamaja rankenéle prie$
laikrodZio rodykle ir patikrinkite, ar krepSelis yra visiskai ilankstytas. Tada pasukite
rankenéle atgal pagal laikrodZio rodykle | pradine padét. Prie§ paspausdami mygtuka,
isitikinkite, kad spiralé gali laisvai judéti pirmyn ir atgal. Praplaukite instrumentg
steriliu vandeniu per mélynaja ,Luer-Lock" jungti. Stebékite, kad naudojant ir paruosi-
mo metu spiralé nesulinkty.

Naudojimo instrukcija

|kiskite kateteri | darbinj duodenoskopo kanala. Stumkite kateteri | prieki, kol jis i§
endoskopo i8siki§ mazdaug 1 cm. Intubuokite tulZies lataka naudodami ,Albarran”
svirtj ir pabandykite perstumti kateterj vir§ tikslinio akmens. Jei yra keli akmenys,
visada pradékite nuo distalinio akmens. Jei perstumti nepavyksta, pradékite tiesiai po
akmeniu. Pasukite juodg sukamajg rankenéle prie$ laikrodzio rodykle iki norimo
krepSelio dydzio (jei norite, kad bty visas 35 mm dydis, pasukite jg ik galo). Atsargiai
judinkite kateterj pirmyn ir atgal, kad krep$elis judéty iSilgai tikslinio akmens. Pasinau-
dokite pasukamo krep3elio sukimosi efektu pasukdami juodg sukamajg rankenéle
(maks. 180°). Kai tikslinis akmuo sugautas, pasukite spiraling spyruokle pirmyn, kaip
apradyta auksciau, kad distaliné karlina baty prispausta prie akmens. Kontroliuokite
sekdami radiologinj vaizda.

Pastaba: NeuZzverzkite krepelio per stipriai, kai jame yra sugautas akmuo, nes tai gali
pazeisti kateterj. |sitikinkite, kad spiraliné spyruoklé uzsifiksavo vienoje i§ SeSiy
fiksavimo angy. Jei spiralé néra tinkamai uzfiksuota, litotripsijos metu ji gali judéti
atgal. Prie$ sukurdami tempimo jéga, patikrinkite, kad instrumento padétis duode-
noskopo darbiniame kanale baty kuo tiesesné. Létai pasukite juodg sukamaja
rankenéle laikrodzio rodyklés kryptimi, kad sukurtuméte slégj ir sutrupintuméte
akmenj. Jei tempimo jéga yra tokia didelé, kad rankenéle sunku pasukti, galima
panaudoti antraji galios lygj. Patraukite juoda sukamaja rankenéle atgal, kol ji su garsu
uzsifiksuos. Dabar nustatytas antrasis galios lygis. Vél létai pasukite juoda sukamajg
rankenéle laikrodzio rodyklés kryptimi, kad sukurtuméte slégj ir sutrupintuméte
akmenj. Nuimkite akmens fragmentus naudodami krep3elj.

Paruoskite instrumenta kito akmenens (ar jo fragmento
iStraukimui)

Atitraukite spiraling spyruokle atgal | prading padét. Kateterio antgalj perkelkite |
endoskopo matymo laukq ir pasukite juoda sukamajg rankenéle pries laikrodzio
rodykle, kol ji sustos. (Jei naudojote antraji galios lygj, uzdékite pirstus ant juodos ir
sidabrinés daliy.) Kai naudojate Il galios nustatyma: pasukite tik juoda rankenéle prie$
laikrodZio rodykle, kol ji sustos ir pasukite ja atgal | | galios nustatyma. Endoskopiskai
patikrinkite, ar krepSelis yra visiskai ilankstytas. Pasukite juoda sukamaja rankenéle
laikrodZio rodyklés kryptimi | pradine padéti. Dabar instrumentas yra paruostas
kaniuliacijai.

Neendoskopiné mechaniné
radiologiskai:

Atskyrus (Znyplémis) rankeng nuo vamzdelio ties CUT vieta, endoskopas iSimamas.
Avariné spyruoklé (LIT1-N4-38-090) lynu stumiama iki akmens ir sujungiama su
litotriptoriaus rankenéle. Tai atlikdami taip pat laikykités LIT serijos naudojimo in-
strukcijy. Prie$ pradédami litotripsija pagal radiologinj vaizda patikrinkite, ar distalinis
spiralés galas yra vienoje asyje su krepSeliu. Sukant ant rankenélés esantj prispaudi-
mo varzta, létai didinamas spaudimas | akmeni. Prie$ toliau sukdami, palaukite kelias
sekundes, nes jtampos daznai pakanka akmeniui sutrupinti. Sutrupinus, krep$elis su
avarine spyruokle atsargiai iStraukiamas i$ latako. Akmeny darinius i§ latako galima
itraukti naudojant balioninj kateterj arba maza akmeny gaudykle.

litotripsija, kontroliuojama



LietuviSkai

Naudojimo instrukcija

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

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

Tubus
Sprezyna spiralna
Przycisk i Koszyk
N ‘ Przytacze koncowki luer lock .
. \ »
Rekojesé

pozycja cigcia (CUT) i
- Pokretto

Kwalifikacje uzytkownika

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

Informacje ogdine

Narzedzia tego nalezy uzywac wytacznie do celéw opisanych w ninigjszej instrukcji.
UGAWA! Narzedzia oznaczone tym znakiem przeznaczone sg wytacznie do

® jednorazowego uzytku i sg wysterylizowane tlenkiem etylenu.

Sterylne narzedzie moze by¢ zastosowane natychmiast. Przed zastosowaniem nalezy

sprawdzi¢ date ,Termin przydatno$ci do” podana na opakowaniu, poniewaz sterylne

narzedzia wolno uzy¢ tylko do tego dnia.

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

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

Wskazania
Kamica przewodowa

Przeciwwskazania
Przeciwwskazania dla narzedzi serii LIT odpowiadaja specyficznym przeciwwskazani-
om dla endoskopowej cholangiopankreatografii wstecznej.

Mozliwe powiktania

Zapalenie trzustki, zapalenie przewodow zéiciowych, posocznica, perforacja, krwawie-
nie, aspiracja, goraczka, infekcja, hipotonia, reakcja alergiczna, depresja oddychania
lub zatrzymanie oddechu, zakleszczenie obiektu lub obiektéw, zassanie ciata obcego,
lokalne zapalenia, martwice odlezynowe.

Srodki ostroznosci

Aby zagwarantowa¢ niezaktdcony przebieg badania, konieczne jest wzajemne
dopasowanie $rednicy endoskopowego kanatu roboczego i $rednicy narzedzi.

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

Kto eksploatuje wyroby medyczne lub ich uzywa, zobowigzany jest zgtasza¢ pro-
ducentowi i wiasciwemu urzedowi paristwa czionkowskiego, w ktorym uzytkownik iflub

Polski

pacjent maja swoja siedzibe / adres zamieszkania, wszystkich powaznych zdarzen,
jakie wystapity w zwiazku z danym wyrobem.

Ugawa! W przypadku litotrypsji druty koszyka moga pekna¢ iflub moze dojs¢ do
zakleszczenia kamienia tak, ze konieczny bedzie zabieg operacyjny. Jezeli dojdzie do
zakiocenia w dziataniu narzedzia, kiedy kamien znajduje sie w koszyku, mozna uzy¢
narzedzia z awaryjng rekojescia do litotrypsji i metalowej sprezyny firmy FUJIFILM
medwork. Stuzacych do litotrypsji koszykéw, spiral i rekojesci serii LIT wolno uzywac
wytacznie z komponentami systemowymi serii LIT. Jezeli konieczna jest litotrypsja
awaryjna, mozna odcigé cewnik bezposrednio pod ochronnikiem przeciwzgieciowym
z tworzywa sztucznego (pozycja cigcia (CUT)).

Przygotowanie systemu

Przed uzyciem nalezy upewni¢ sie, ze opakowanie nie jest uszkodzone. Wyja¢
z opakowania sterylny woreczek w narozniku rekojesci i utozy¢ go na ptaskiej powierz-
chni. Otworzy¢ sterylny woreczek i $ciagna¢ go. Usuna¢ klamry kartonowe i ostroznie
wyja¢ narzedzie, najpierw za cewnik / sprezyne, a nastepnie za rekojes¢. Sprawdzi¢
narzedzie pod katem ewentualnych zataman lub innych usterek. Obrécié czarne
pokretto przeciwnie do kierunku ruchu wskazéwek zegara i sprawdzi¢, czy kosz
rozktada sie catkowicie. Nastepnie obroci¢ gatke w kierunku ruchu wskazéwek zegara
ponownie do potozenia wyjsciowego. Upewnic sie, ze spirala pozwala sig swobodnie
porusza¢ do przodu i do tylu, naciskajac najpierw przycisk. Przeptuka¢ narzedzie
sterylng woda przez niebieskie przytacze koncowki luer lock. Zwréci¢ uwage na to,
aby podczas uzytkowania i przygotowywania spirala nie zostata zagieta.

Instrukcja uzytkowania

Wprowadzi¢ cewnik do kanatu roboczego duodenoskopu. Przesuna¢ cewnik do
przodu, az bedzie wystawat z endoskopu na ok. 1 cm. Zaintubowa¢ przewdd zéiciowy
przy uzyciu dzwigni Albarrana i sprébowac przesuna¢ cewnik do przodu nad kamien
docelowy. Jezeli wystepuje kilka kamieni, nalezy zaczaé zawsze od kamienia
potozonego dystalnie. Jezeli przejécie sie nie uda, nalezy rozpocza¢ bezposrednio
pod kamieniem. Obrdci¢ czarne pokretto przeciwnie do kierunku ruchu wskazéwek
zegara, az do uzyskania zadanej wielkosci koszyka (dla petnego rozmiaru 35 mm
obréci¢ az do oporu). Ostroznie przemiesci¢ cewnik do przodu i do tytu tak, aby
poruszat sie wzdtuz kamienia docelowego. Wykorzysta¢ efekt rotacji kosza obroto-
wego przez obracanie czarnego pokretta (maks. 180°). Jezeli kamier docelowy zostat
przechwycony, przemiesci¢ sprezyne spiraing do przodu, jak opisano powyzej, aby
korona dystalna zostata docisnigta do kamienia. Skontrolowa¢ w widoku radiolo-
gicznym.

Wskazowka: Kiedy kamien jest przechwycony, nie obraca¢ koszyka zbyt mocno,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia cewnika. Zwréci¢ uwage na to, aby
sprezyna spiralna zostata zablokowana w jednym z szesciu otworéw blokujacych.
Jezeli spirala nie jest prawidlowo zablokowana, moze cofna¢ si¢ w czasie litotrypsji.
Przed przytozeniem sity pociagowej nalezy sprawdzic mozliwie proste potozenie
narzedzia w kanale roboczym duodenoskopu. Powoli obréci¢ czame pokretio
w kierunku ruchu wskazowek zegara, aby wywrze¢ nacisk i rozbi¢ kamien. Jezeli sita
pociagowa jest tak duza, ze gatka obraca sig zbyt cigzko, mozna uzy¢ drugiego
stopnia mocy. Pociggna¢ czame pokretto do tylu, az do styszalnego zatrzasniecia.
Teraz nastawiony jest drugi stopiert mocy. Ponownie powoli obréci¢ czame pokretio
w kierunku ruchu wskazowek zegara, aby wywrze¢ wigcej nacisk i rozbi¢ kamien.
Usunag¢ fragmenty kamienia przy uzyciu koszyka.

Przygotowanie narzedzia do kolejnego kamienia (lub u-

suniecia fragmentu)

Pociagna¢ sprezyne spiralng z powrotem do jej potozenia wyjsciowego. Umiescic
koncowke cewnika w polu widzenia endoskopu i obréci¢ czare pokretto przeciwnie
do kierunku ruchu wskazowek zegara, do oporu. (Jezeli uzyty zostat drugi stopien
mocy, utozy¢ palce na czarnej i srebmej czesci.) W przypadku uzycia Il nastawy
mocy: Obrdci¢ teraz czarme pokretto przeciwnie do kierunku ruchu wskazéwek zegara,
do oporu, i nacisna¢ je z powrotem do | nastawy mocy. Sprawdzi¢ endoskopowo, czy
kosz jest w peini roztozony. Obréci¢ czarne pokretto w kierunku ruchu wskazéwek
zegara do pofozenia wyjéciowego. Narzedzie jest teraz gotowe do kaniulacji.

Nieendoskopowa litotrypsja mechaniczna pod kontrolg
radiologiczna:

Po odtaczeniu (szczypce) rekojesci od tubusu na pozycji CUT nastepuje usuniecie
endoskopu. Sprezyna awaryjna (LIT1-N4-38-090) przesuwana jest przy uzyciu linki
pociagowej do przodu, az do kamienia, i faczona z rekojescig litotryptora. W zwigzku
z tym nalezy przestrzega¢ réwniez instrukcji uzytkowania serii LIT. Przed ro-
zpoczeciem litotrypsji nalezy przy uzyciu obrazu radiologicznego zagwarantowac, ze
dystalny koniec spirali potozony jest na osi z koszykiem. Obracajac $rube naprezajaca
na rekojesci, powoli zwigksza sig nacisk na kamien. Nalezy odczekac kilka sekund
przed dalszym obracaniem, poniewaz naprezenie czgsto wystarcza do rozbicia
kamienia. Po rozbiciu kamienia koszyczek jest ostroznie wyciagany z przewodu do
tylu przy uzyciu sprezyny awaryjnej. Ztogi kamienne mozna usuna¢ z przewodu przy
uzyciu cewnika balonikowego Ilub matego litotryptora.



Polski

Instrukcja uzytkowania

Po zakoniczeniu zabiegu

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

Objasnienie wszystkich symboli uzytych na wyrobach FUJIFILM medwork

& Data produkcji g Termin przydatnosci
[Ii] Przestrzegac instrukcji ® Ostroznie z wszczepionymi

uzytkowania rozrusznikami serca

emenzybony ypeBt @) DR PR
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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

Cevka
Pritisni gumb i ¥ KoSarica
S Prikljucek Luer-Lock ~NJ
. \
mesto CUT § Rocaj ’
Vrtljivi gumb

Kvalifikacije uporabnika

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

Splosne opombe

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

® POZOR! Instrumenti, oznaceni s tem simbolom, so namenjeni samo enkratni
uporabi in sterilizirani z etilenoksidom.

Sterilni instrument je lahko uporabljen takoj. Pred uporabo preverite datum »Uporabno

do« na embalazi, saj lahko sterilne instrumente uporabljate samo do tega datuma.

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

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

Indikacije
Koledokolitijaza.

Kontraindikacije
Kontraindikacije za instrumente serije LIT ustrezajo kontraindikacijam, specificnim za
endoskopsko retrogradno holangiopankreatografijo.

Mozni zapleti

Pankreatitis, holangitis, sepsa, perforacija, krvavitev, aspiracija, vro¢ina, okuzba,
hipotenzija, alergijska reakcija, respiratorna depresija ali zastoj dihanja, sr¢na aritmija
ali zastoj srca, zataknitev predmeta oz. predmetov, aspiracija tujka, lokalno vnetje,
nekroze zaradi pritiska.

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 &trleih delov. Ce na
instrumentih opazite kakrsno koli poskodbo ali okvaro, jih NE uporabljajte in obvestite
kontaktno osebo zunanjih sluzb, ki je odgovorna za vas, ali nado podruznico.

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

Pozor! Med litotripsijo se lahko strgajo Zice koSare in/ali lahko pride do zagozditve
kamna, zaradi esar je potrebna operacija. Ce instrument ne deluje, medtem ko je v

Slovenscina

koSarici kamen, ga lahko uporabljate z zasilnim rocajem za litotripsijo in kovinsko
vzmetjo podjetia FUJIFILM medwork. KoSarice, spirale in rocaji litotriptorja serije LIT
se smejo uporabljati izklju¢no s sistemskimi komponentami serije LIT. Ce je potrebna
zasilna litotripsija, lahko kateter odrezemo tik pod plastiéno zadcito pred pregibom
(mesto CUT).

Priprava sistema

Pred uporabo se prepricajte, da embalaza ni poskodovana. Na vogalu ro¢aja primite
za sterilno vrecko in jo odstranite iz embalaZe ter jo poloZite na ravno povrsino.
Odprite sterilno vrecko in jo snemite z rocaja. Odstranite sponke iz kartona in instru-
ment previdno odstranite najprej s katetra/vzmeti, nato pa $e z rocaja. Preverite
instrument glede pregibov ali drugih napak. Obrnite ¢rni vrtljivi gumb v nasprotni smeri
urinega kazalca in preverite, ali se ko$arica popolnoma odpre. Nato obrnite gumb v
smeri urinega kazalca nazaj v izhodis¢ni polozaj. S pritiskom na gumb preverite, ali se
lahko spirala nemoteno premika naprej in nazaj. Instrument sperite s sterilno vodo
skozi modri prikljuéek Luer-Lock. Pazite, da spirala med uporabo in pripravo ni
upognjena.

Navodila za uporabo

Kateter vstavite v delovni kanal duodenoskopa. Kateter potisnite naprej, dokler ne $trli
priblizno 1 cm iz endoskopa. Intubirajte Zol¢evod z ro¢ico Albarran in poskusite kateter
potisniti &ez zadevni kamen. Ce obstaja ve& kamnov, vedno zaénite z najbolj distalnim
kamnom. Ce prehod ni uspesen, pri¢nite neposredno pod kamnom. Crni vrtfjivi gumb
zavrtite v nasprotni smeri urinega kazalca do Zelene velikosti koSarice (za polno
velikost 35 mm zavrtite vse do omejitve). Kateter previdno premikajte naprej in nazaj,
tako da se kosara premika po ciljnem kamnu. Izkoristite vrtilni ucinek vrtljive kosare,
tako da zavrtite ¢rni vrtljivi gumb (najve¢ 180°). Ko je zadevni kamen zajet, premaknite
spiralno vzmet naprej, kot je opisano zgoraj, da je distalna krona pritisnjena ob kamen.
Preverite na radioloki sliki.

Opomba: Ko je kamen ujet, ne zategnite preve¢ kosarice, saj lahko poskodujete
kateter. PrepriCajte se, da je vzmet spirale zataknjena v eni od Sestih blokirnih luken;.
Ce spirala ni pravilno zataknjena, se lahko med litotripsijo premakne nazaj. Preden
povecevanjem vlecne sile preverite, ali je instrument ¢im bolj raven v delovnem kanalu
duodenoskopa. Crni vrtjivi gumb pogasi zavrtite v smeri urinega kazalca, da ustvarite
pritisk in razbijete kamen. Ce je vle¢na sila tako visoka, da se gumb le tezko vrti, lahko
uporabite drugo raven mogi. Crni vrtjivi gumb povlecite nazaj, dokler sligno ne
zaskodi. Zdaj je nastavijena druga raven mogi. Cmi vrtljivi gumb spet pogasi zavrtite v
smeri urinega kazalca, da ustvarite ve¢ pritiska in razbijete kamen. Odstranite drobce
kamna s ko3aro.

Pripravite instrument za naslednji kamen (ali odstranitev

drobca kamna).

Povlecite vzmet spirale nazaj v njen izhodi¢ni polozaj. Konico katetra premaknite v
vidno polje endoskopa in zavrtite ¢rni vrtljivi gumb v nasprotni smeri urinega kazalca
vse do omejitve. (Ce ste uporabili drugo raven mogi, poloZite prste na émi in srebmi
del.) Pri uporabi nastavitve moci II: Zavrtite samo ¢rni vrtljivi gumb v nasprotni smeri
urinega kazalca do omejitve in ga potisnite nazaj na nastavitev moci |. Endoskopsko
preverite, ali je koSarica popolnoma odprta. Zavrtite ¢rni vrtljivi gumb v smeri urinega
kazalca nazaj v izhodicni polozaj. Instrument je zdaj pripravijen za kanulacijo.

Neendoskopska mehanska litotripsija pod radioloskim
nadzorom:

Po locitvi (kle$ce) rocaja s cevke na mestu CUT je endoskop odstranjen. Zasilna
vzmet (LIT1-N4-38-090) je potisnjena preko vle¢ne vrvice do kamna in povezana z
ro¢ajem litotriptorja. V povezavi s tem upostevajte tudi navodila za uporabo serije LIT.
Preden zacnete z litotripsijo, se na podlagi radiografske slike, prepricajte, da je distalni
konec spirale na osi s koaro. Z vrtenjem vpenjalnega vijaka na ro¢aju se pocasi
povecuje pritisk na kamen. Pocakajte nekaj sekund preden nadaljujete z obracanjem,
saj napetost pogosto zadostuje, da razbijete kamen. Kogarica je po droblienju kamna
s pomocjo zasilne vzmeti previdno povlecena iz voda. Kamne je mogoce odstraniti iz
voda z balonskim katetrom ali z majhno koSarico za prestrezanje kamnov.



Navodila za uporabo

Po koncu postopka

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

Slovenscina

Pojasnilo vseh simbolov, ki se uporabljajo na izdelkih FUJIFILM medwork

&I Datum izdelave
[Ii] Upostevajte navodila za

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

@ Embalazna enota

® Ni za ponovno uporabo

Sterilizirano z eti-
lenoksidom

Nesterilno
d Proizvajalec
Sterilni pregradni sistem

STERILE[ EO]

Uporabno do

Previdno sréni spodbujeval-
nik

Ne uporabiti v primeru
poskodovane embalaze

%c Ni primerno za litotripsijo

Vsebuje naravni kavéuk

® @ xa

Gatroskopija

Kolonoskopija
Enteroskopija

ERCP

B ] QD

Medicinski pripomocek



YnbTBaHe 3a ynotpe6a

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

XapaKkTepucTukM Ha npoaykTa

\ Ty6yc
Cnvpana / N

ByroH ™G Kowhnua
4 . l

R Bpuaka Luer-Lock U
X ' / [pbxka J*

noauuyms CUT i e
BbpTsLLo ce Konye

Ksanudmkauus Ha notpeburens

M3nonaeaHeTo Ha WHCTPYMEHTUTE U3NUCKBA aa/:(bnﬁoquM NO3HaHUA 3a TEXHUYeckuTe
NPUHUMNK,  KNWHWUYHWTE  NPUNOXEHUA W pUCKOBETe Ha CTOMAlLHO-4YpeBHaTa
eHaockonus. VlHCprMeHTMTe Tpuﬁaa Aa Ce wusnonssar camo OT WM noa
HabnoaeHreTo Ha nekapu, KOUTO ca noaxoAsLo OﬁyquM W uMat onuT B
€HLOCKOMNCKUTE TEXHUKN.

06wwm yka3aHus

WanonaBaiite To3n WHCTPYMEHT Camo 3a LennTe, OnucaHu B TOBa ynbTBaHe.
BHUMAHME! VHcTpymeHTUTE, MapKUpaHW C TO31 CUMBON, Ca NMpeaHa3HaueHu

® Camo 3a efHOKpaTHa ynorpeﬁa W ca CTepunuanpaHun ¢ eTuneH oKCua.

CTEpUnHUAT WHCTPYMEHT MOXe Aa Ce u3non3sa BedHara. [lpeau ynotpeba

npoBepeTe AlaTaTa Ha ,[oaHo 3a ynoTpeGa A0* Ha OnakoBKaTa, Thil KATO CTEPUITHITE

WHCTPYMEHTH MoraT Aa ce U3nonssar camo 40 Tasn aata.

HE u3nonaBaiite MHCTPyMeHTa, ako CTEpUnHaTa OMakoBKa MMa PaskbCBaHUS WM
nepcopaLuy, 3aneyaTBaHeTo He e rapaHTUpaHo UMW e NPOHMKHana Bnara. Beuuku
nHcTpymentn FUJIFILM medwork tpsibBa fia ce CbxpaHsiBaT Ha CyXo, 3aliuTeHO OT
CBETNMHa MsicTo. CbXpaHsiBaiiTe BCUUYKM ymbTBaHWUS 3a yroTpeba Ha GesonacHo
NECHO [I0CTLIHO MACTO.

WHctpymentute  FUJIFILM medwork, mapkupaHn 3a epHokpatHa ynotpeba, He
TpsibBa Aa ce 06paboTBaT, pecTepUNM3MPaT Uk M3NOM3BaT NOBTOPHO. MoBTOpHaTA
ynotpe6a, obpaboTkaTa unu pectepunusaLmsTa MoraT a NPOMEHST CBOVCTBATa Ha
npozykTa 1 Aa AoBEAAT A0 (DYHKLMOHANHA HEU3MPABHOCT, KOSITO MOXE /ia 3acTpallm
30paBeTo Ha MNalveHTa, Aa MpUYMHM 3abonsiBaHe, HapaHsBaHe WIM CMBPT.
MosTopHata ynotpe6a, obpaboTkaTta Unu pecTepunu3aLmMsTa HOCST JOMbIIHUTENEH
puCK OT 3apassiBaHe Ha MauWeHTa UNu MHCTPYMEHTa, KakTo U PUCK OT KPbCTOCaHO
3apassiBaHe, BKMIOYMTENIHO MpefaBaHe Ha  MH(EKUMO3HW  3aBonsiBaHms.
3amMbpCsBAHETO Ha UHCTPYMEHTa MOXe Aa Aosefe A0 3abonsiBaHe, HapaHsBaHe i
CMBPT Ha NaLyeHTa.

MokasaHusa
Xonegoxonmmaaa.

MpoTtuBOnokasaHus
ﬂpormsonoxaaaHmaTa 3@ WHCTpyMeHTUTE OT cepuata LIT cvotBetcTBaT Ha

cneynduyHuTe  NPOTUBONOKA3aHUs 3a EHAOCKOMCKa peTporpajgHa
XonaHruonaHkpeatorpacms.

Bb3moXxHKM yCnoXxHeHuUa

MaHkpeaTut, ~XOmaHtMT, Cencuc, nepgopauusi, KPbBOMNMB, acTMpaLys,

TeMneparypa, UH(EKLVS, XUMOTOHUS, aneprvyHa peakuusi, XWUNOBEHTURALMA Wi
CTMpaHe Ha AULAHETO, CbpAeYHa apUTMUA UMK CNMPaHe Ha CbPLETO, 3akmellBaHe
Ha obekTa unn OGEKTVITE, acnupaumsa Ha Yyxao TaAno, NokanHW Bb3naneHns, HeKposn
OT NpUTUCKaHe.

MpeanasHu mepku

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

Cnepn KkaTo u3BaguTe WHCTPYMEHTUTE OT OnakoBKkaTa, npoBepeTe M 3a npasurHa

bbnrapcku esuk

(yHKLWS, NPerbBaHus, CYyNBaHWS, rpanasit NOBBLPXHOCTM, OCTPY PbEOBE U U3AATUHN.
Axo OTKpueTe MoBpe/a N HeM3NPaBHOCT Ha UHCTPYMeHTUTe, HE v usnonasaitte n
MHOPMMaiTe KOMMETEHTHOTO 3a Bac NuLie 3a KOHTAKT BbB BbHLUKATA Cryxba unu
B Halns ocouc.

Bceku, koiTo paBoTin CbC MNK M3NON3Ba MeMLIMHCKY U3aenus, TpsibBa Aa Aoknazsa
BCUYKM CEPUO3HY MHLIMAEHTY, HACTBLINUMN BbB BPb3ka C MPOAYKTa, Ha MPOU3BOAUTENS
MW KOMTMETEHTHUS OpraH Ha bpXaBara uneHka, B KOSITo Ce Hamupar noTpebuTenst
UMM NaUMEHTBT.

Brumanue! Mpu nuToTPUNCIS MOXE f1a Ce CYynK TEN Ha KOLUHUYKaTa u/unu Moxe ce
CTWTHe [10 3aKnelBaHe Ha kaMbka, Taka 4e [a e HeobxoauMa onepaTuBHa Hameca.
Axo ce CTUrHe [0 (hyHKLMOHAmMHA NOBPEAa Ha MHCTPYMEHTa, A0KaTO B KOLIHUYKaTa
MMa KaMbK, WHCTPYMEHTBT MOXe f[a Ce W3non3Ba C aBapuitHa [pbXka 3a
nuToTpuncus U Metanka cnupana Ha FUJIFILM medwork. KowHudkute, cnupanute u
ApbXKATE Ha nuToTpUnTepa oT cepusita LIT morat ga ce u3nonssaT camo CbC
CUCTEMHI KOMNOHEHTY oT cepusTa LIT. Ako e Heobxoauma aBapuitHa nuToTpUnCHs,
TybycbT Moxe Aa Gbde OTps3aH AMPEKTHO MoA MnacTMacoBaTa 3aluta cpeLly
u3kpuBsBaHe (nosuuws CUT).

MogroToBka Ha cuctemara

Mpean ynoTpeBa ce yBepeTe, Ye onakoekata He € nospeaeHa. M3Bazete CTepunHus
NIIMK OT ONaKoBKaTa, KaTo ro AbpPXUTE B brbna Ha ApbXKaTta, U ro NoCTaBeTe BbpXy
paBHa MOBbLPXHOCT. OTBOpeTe CTEPUIHWA NIUK U TO VIBFl'pr'IaVITeA MaxHete
KapTOHEHUTe CkoGM W BHUMATENHO W3BajeTe MHCTPYMEHTa, mbpeo 3a Tybyca/
cnupanara u crneq ToBa 3a Apbxkarta. I'Iposepere WHCTpyMeHTa 3a nperbBaHe unu
npyrv fiecbekTn. 3aBbpTETE YEPHOTO KOmye 06paTHO Ha YacOBHMKOBATa CTpenka v
nposepeTe Aanu KOWHWYKaTa ce pasrbBa HambHO. Cnea TOBa 3aBbpTETE KONYETO
M0 NOCOKa Ha YaCoBHMKOBATa CTpernka 06paTHO B MU3Xx04Ha nosnyus. ‘/eepeTe ce, ve
cnupanata Moxe Aa Ce ABUXU CBOﬁOﬂHO Hanpeq W Hasaj, Kato MbpBO HATUCHETE
6yToHa. M3nnakHeTe WHCTPyMeHTa npe3 cuHsiTa Bpb3ka Luer-Lock cbe crepunHa
Boja. BHumasaitte fa He cyynuTe cnupanata no speme Ha ynoTpe6a M noaroToBka.

YnbTBaHe 3a ynotpeba

BuBenete Tybyca B paboTHus kaHan Ha gyopeHockona. M3byTaitte Tybyca Hanpen,
[0kaTo M3nese Ha okomo 1 cm OT eHpockona. VIHTybupaitTe ITbuHus KaHan ¢
nomoLTa Ha nocta Ha AnbapaH 1 ce onuTaitTe fa npuasuxkuTe Tybyca Haa Lenesus
KaMbK. AKO Ma HAKOMIKO KaMbka, BUHArit 3anousaiite ¢ AMUCTANHO PasnosfoXeH!s
KaMbK. AKO MPOXOABT He Ce MOMy4aBa, 3anoyHeTe HEMocpeACTBEHO MoA KaMbka.
3aBbpTeTe YepHOTO konye 0BpaTHO Ha YaCcOBHUKOBATA CTPenka A0 XenaHus pasmep
Ha KOWWHWYKATa (3@ MbAHUA pasmep oT 35 mm, 3aBbpTeTe AoKpalt). BHUMaTenHo
npuaBikeTe Tybyca Hanpes v Ha3ap, Taka Ye KOLLHWYKaTa fia ce ABIKM MO LieneBus
Kambk. Manonsaiite pOTALMOHHMA edeKT Ha BbpTALLATa Ce KOWHMYKA, KaTo
3aBbPTUTE YepHOTO konmye (makc. 180°). KoraTo LieneBusiT kambk € YrOBEH,
npeMecTeTe CTMpanata Hampef, kakto e OMMcaHo Mo-rope, Taka uYe AuUCTanHara
KopoHa Aia 6bae npuTUCHaTa KbM KaMbka. /3nonasaiiTe paauonoruyeH KOHTpor.
Yka3aHue: Ako KaMbKbT € YNOBEH, He 3aBbpTaliTe KOLWHWYKaTa TBbpAE 3paBo, Thil
kaTo ToBa MOXe Aa noBpean Tybyca. YBepeTe ce, Ye cnupanata e (ukcupaHa B euH
OT LLECTTe (hUKCUpaLLY 0TBOPa. AKO CriMpanaTa He e MpaBuUnHo (UKCUpaHa, TS MoXe
[la ce BbpHe Ha3aj Mo Bpeme Ha nutotpuncusTa. Mpean fa yBenuuuTe cunata Ha
OITbH, MPOBEPETE Aank MHCTPYMEHTBT € BbB Bb3MOXHO Hall-13MpaBeHo MoNoXeHue B
paboTHMs kaHan Ha [yofeHockona. bBaBHO 3aBbpTeTe UYEpHOTO Komde Mo
4acoBHMKOBaTa CTpeslka, 3a [a MPUNOXUTE HaTuCK M Aa pasbueTe kambka. Ako
cunaTa Ha OMbH € TOMKOBa roniAMa, Ye e TBbpae TPYAHO Aa 3aBbpTUTe KOMueto,
MOXe la Ce 13rI0N13Ba BTOpa CTENeH Ha MOLLHOCT. M3bpraiiTe YepHOTO Konye Hasa,
[fokato uyeTe wpaksaHe. Cera e HacTpoeHa BTOpa cTeneH Ha MolyHocT. OTHOBO
3aBbpTeTe 6aBHO YEPHOTO KOMYe MO YaCOBHMKOBATa CTPenka, 3a Aa MpUNoXuTe
rnoBeve HaTUck M Ja pasduete kambka. OTCTpaHeTe KaMeHHUTEe (parMeHTn ¢
KOLLHUYKaTa.

Moaroteete WHCTPYMeHTa 3a ApYr KaMbK (VIJWI eKCTpaKuusa

Ha ¢pparmeHTH)

Wanwpnaiite cnpanata o6paTHo B U3xoAHa noauums. MocTaBeTe Bbpxa Ha Tybyca B
3pUTENHOTO none Ha eHJockona W 3aBbpTeTe 4YepHOTO Konye 06paTHO Ha
YacCoBHWKOBaTa CTpernka /JOKpal?I. (AKO CTe W3non3sann BTOPO HWBO HAa MOLLHOCT,
nocTaseTe NPLCTUTE CU BbPXy YepHaTa u cpebpuctata yact.) Mpu ynotpeba Ha
HacTpoitka Ha MolwHocT |I: Camo 3aBbpTeTe 4epHOTO Konmye 06paTHO Ha
4acCoBHWKOBaTa CTpernka I:lOKpal?I W IO HaTUCHeTe 06paTHO Ha Hacrpoﬁxa Ha MoLHOCT
l. I'IposepeTe ©HOO0CKONCKA Aanu KOLWHWYKaTa € HambfHO pasrbHaTta. SaELpTeTe
YepHOTO KoMm4e nO MOCOKAa Ha YacoBHUKOBATa CTpenika B U3XOAHA MO3vumA.
MHCprMeHTbT BeYe e r0TOB 3a KaHnmpaHe.



YnbTBaHe 3a ynotpe6a

HeeHgockoncka MexaHUYHa

papuonornyeH KOHTpon:

Cnep oTAensHeTo (Knelum) Ha Apbxkata ot Tybyca npu nosuums CUT, eHgockomsT
ce oTcTpaHsiBa. ABapuitHata cnupana (LIT1-N4-38-090) ce w3byta Hanpen npe3
M3TErNALLOTO BbXE KbM KaMbka 1 Ce CBbP3Ba C ipbXkaTa Ha NMTOTpUNTEpa. B Tasn
Bpb3ka CbLLUO CnassaiiTe ymbTBaHeTo 3a ynotpeba 3a cepusta LIT. W3snonssaitte
peHTreHorpacickoTo U3obpaeHne, 3a Aa Ce yBepuTe, Ye AUCTANHUST Kpail Ha
cnupanaTta e Ha ocTa C KOWHMLATa, Npeau Aa 3anoyHete nUTOTpUncUATa. Ypes
3aBbpTaHe Ha 3aTeraTesHMA BMHT Ha [ApbXKkaTa HAaTUCKbT BbpXy Kambka ce
yBenuyaea b6aBHo. 3uakaiiTe HSKOMKO CeKyHAu, Npeau a MPOAbIKUTE f1a BbpTUTE,
Tbil KaTO HaNpeXeHMeTo 4ecTo e A0CTaTbyHo, 3a Ja pasdue kambka. Cnep
pa3buBaHeTO KOWHWYKAaTa C aBapuiiHaTa Chpana BHUMATENHO Ce M3Terns ot
kaHana. KameHHUTe KOHKpeMeHTI MoraT Aa GbaaT uaTerneHu ot npoxoga ¢ 6anoHex
KaTeTbp UMK ¢ Manka KOLLHMYKa 3a eKCTPaKLVS Ha KaMbHU.

nuToTpuncua nopg

Crep npuknioyBaHe Ha onepauusTa

MHCTDyMeHTMTe, npeaHasHa4yeHn 3a efHOKpaTHa yn0Tpe6a, BKIOYUTENHO TEXHUTE
0nakoBKK, Tpuﬁsa Aa Ce U3XBbpMAT B CbOTBETCTBUE C MPUNOXUMUTE GONHUYHM W
AAMUHUCTPATUBHU yKa3aHWUA U NPUNOXUMUTE 3aKOHOBKU paanope/:(6w

Bbnrapcku e3uk

OBsicHeHMe Ha BCUYKY CUMBONK, u3non3eaHm Ha npopyktute FUJIFILM medwork

-l

[lata Ha npou3BoaCTBO l'oaHo 3a ynoTpeba go

Cna3saiiTe ymbTBaHeTo 3a BHMaHvie nelicMediksp

ynotpeba
He uanonasaiite npu
Wsnonssaxa yact an BF noBpe/ieHa onakoska
He e nogxopswy 3a
MapTuae kop nMTOTPUNCHSA
Cobabpxa Natekc

Homep Ha apukyn OT €CTECTBEH Kayuyk

Y3 f@@w

@ OnakoBbYHa eanHULa [acTpockonus

® He u3nonasaitTe noBTOpHO KonoHockonms
CTEP”””%’:(%%C emnes @ EHTepockonust

Y,
Hecrepun+o ERCP
“ lMpoussoauTen MenvuuHcki npoaykT
CrepunHa 6apuepHa
cucTema



Treoracha um usaid

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

Gnéithe an tairge

\ Feadan
_ Crapebri iseén
i ‘ |
D Ceangaltéir ghlas Luer < !
~ | / )
staidCUT-position i Hanla
Roth rothlaithe

Cailiocht an Gsaideora

Is g4 eolas cuimsitheach ar phrionsabail teicneolaiochta, feidhmeanna clinicidla agus
rioscai ionscopachta gastraistéigi a bheith ag an té a bhaineann dséid as na huirlisi
seo. Nior cheart go mbainfeadh aon duine Usaid as na huirlisi seachas lianna nd
daoine faoi stitiir lianna a bhfuil an oilitint chui acu agus a bhfuil taithi acu ar theicnici
ionscopachta.

Treoracha ginearalta
Usaidtear an uirlis seo ar mhaithe leis na criocha a ndéantar cur sios orthu sna
treoracha seo agus iad sin amhain.
AIRE! Uirlisi a bhfuil an tsiombail seo orthu baintear tséid aonuaire astu agus
steirilitear iad le hocsaid eitiléine.
Is féidir steirila a Usaid l4ithreach bonn. Roimh Gsaid, féach ar an data “Usaid faoi’
ar a bpacaistit, mar nil cead ach Usaid a bhaint as uirlisi steiritla suas go dti an data
S€0.

NA husaid an uirlis seo mé ta sracai n6 treanna sa phacaistiu, mura bhfuil an séalu
cinnte na ma ta taise imithe isteach ann. Ba cheart gach uirlis de chuid FUJIFILM
medwork a storail in it thirim at4 cosanta 6n solas. Coimead na treoracha um Usaid
go |éir in ait shabhailte agus a bhfuil teacht furasta uirthi.

Uirlisi de chuid FUJIFILM medwork a bhfuil lipéadaithe le haghaidh aon uséide
amhain nior cheart iad a athphréiseail, a athsteirilid na a athusaid. D'fhéadfadh athrd
teacht ar airionna an tairge da n-athUsaidfi € nd da ndéanfai athphréiseail no athstei-
rilid air agus teip feidhmithe mar thoradh air seo rud a bheadh baolach do shlainte an
othair né a bheadh ina chuis le galar, gortdi né bas. Anuas air sin, bionn baol éillithe
ann don othar né don uirlis ma athtsaidtear, ma athphréiseailtear nd ma athsteirilitear
i, chomh maith le baol traséiliithe, lena n-iritear traschur galar togalach. D'fhéadfadh
breoiteacht, gortti n6 bas a bheith i ndan don othar de dheasca éillii na huirlise.

Tasca
Cloch dhomlais sa ducht domlais

Fritasca
Freagraionn fritasca an LIT series do fhritasca sainitla ionscopacht chilchéimitheach
colaigeaphaincréis.

Deacrachtai a d’fhéadfadh a bheith ann

Paincréititeas, colaingiteas, seipsis, polladh, rith foladh, asu, fiabhras, ionfhabhtd,
hipirtheannas, frithghniomhu ailléirgeach, laige n6 staid riospraide, neamhrithimeacht
né stad cairdiach, bri an earra né na n-earrai, asti earra choimhthioch, athlastai
aitiula, neacrdisi bra.

Réamhchiraim

D'thonn deimhin a dhéanamh de go leanfaidh an scrudd ar aghaidh gan deacracht, ni
moér trastomhas chainéal oibre an ionscoip a mheaitseail le trastomhas na n-uirlisi.
Tar éis an pacaistit a bhaint de na huirlisi, ni mor iad a sheiceail le haghaidh feidhmit
cui, cor, bristeacha, dromchlai garbha, ciumhaiseanna géara agus starrtha. Ma
thagann ti ar aon damaiste no mura bhfuil na huirlisi ag feidhmidi i gceart, NA bain
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 tsaid astu, ni mér

Gaeilge

don té sin tuairisc a thabhairt aon aon eachtra thromchiseach don déantéir agus
d’tdaras cumasach an Bhallstait ina bhfuil an t-Usaideoir agus/né an t-othar lonnaithe.
AIRE! D'fhéadfadh sreanga an chisedin briseadh agus/né d'fhéadfadh bru cloiche a
tharlt le linn gnathaimh lititripse, rud a mbeadh ga le hidirghabhail mhainliachta. Ma
theipeann ar an ngléas, agus an chloch sa chisean, ta an gléas comhoiritinach le
hanla lititripse éigeandéla agus sprionga miotail de chuid FUJIFILM medwork. Ni féidir
cisedin lititripse, spriongai agus hanlai an LIT series a Usaid ach amhain le comhphéir-
teanna cérais an LIT. Nuair ata ga le lititripse éigeandala, gearr an feadan direach
laistios de chosaint phlaisteach na gcor (staidCUT-position).

Ullimhuachan cérais

Roimh Usaid, cinntigh le do thoil nach bhfuil dochar déanta don phacaistiu. Ardaigh an
mala steiritil as an bpacaiste, ag tact le clinne an hanla, agus cuir ar dhromchla
cothrom é. Oscail an mala steiritil agus tarraing on ngléas é. Oscail gearrthéga an
chartain agus tég amach an gléas go réidh, an feadan/sprionga ar dtis agus ar
deireadh an hanla. Cinntigh go bhfuil an gléas foirfe gan aon choir nd méchaili.
Rothlaigh an roth rothlaithe dubh ar tuathal agus cinntigh go sineann an cisean go
hiomlan, agus rothlaigh ar ais ar deiseal go dti an staid tosaigh. Cinntigh gur féidir an
sprionga a bhogadh ar aghaidh agus siar go furasta ach bra sios ar an gcnaipe
‘braigh” ar dtds. Sruthlaigh an gléas le huisce trid an nasc gorm LL. Cinntigh nach
dtagann cor sa sprionga le linn Usaide na ullmhaithe.

Treoracha um Usaid

Cuir an feadan isteach sa chainéal oibre den scop duidéineach. Cuir ar aghaidh an
feadan go dti go dtagann sé amach +- 1 cm as an scop. Cannulaigh an ducht
dromlais, agus ardaitheoir an scéip dhuidéinigh a Usaid, agus déan iarracht an feadan
a chur thar an gcloch sprice. Ma ta an iliomad cloch i lathair, tosaigh i gconai leis an
gcloch is aimhneasai. Mura féidir dul os cionn na cloiche, tosaigh laistios di. Rothlaigh
an roth rothlaithe dubh ar tuathal go dti méid inmhianaithe an chiseain, chun 35mm
iomlan a fhail rothlaigh go dti ‘stop’. Bog an feadan siar is aniar go réidh chun go
mbogann an cisean in aice leis an gcloch sprice. Usaid éifeacht rothlaithe an chisedin
twistn’CATCH ach an roth rothlaithe dubh a rothlt (uasmhéid 180°). Nuair a bheirtear
ar an gcloch sprice, bog an sprionga ar aghaidh mar a shonraitear thuas, chun go
mbeidh an mullach aimhneasach brtite i gcoinne na cloiche. Deimhnigh le flua-
rascopacht.

Néta: Tar éis duit breith ar an gcloch, na rothlaigh an cisean go rélaidir mar d'fhéad-
fadh seo dochar a dhéanamh don fheadan. Cinntigh go bhfuil an sprionga glasailte i
gceann de na sé pholl glasailte. Mura bhfuil sé glasailte i gceart, d'fhéadfadh an
sprionga bogadh siar le linn lititripse. Roimh duit cumhacht a chur i bhfeidhm, cinntigh
go bhfuil line dhireach idir an gléas agus cainéal oibre an scéip dhuidéinigh. Rothlaigh
go mall an roth rothlaithe dubh ar deiseal, ag cur leis an mbrl agus an chloch &
briscadh agat. Ma éirionn an rothli michompordach de dheasca na cumhachta
brisctha, is féidir an dara socril cumhachta a Usaid. Tarraing an roth rothlaithe dubh
siar go dti go gcloisfear clic. T4 an dara céim cumhachta socraithe anois. Agus aris,
rothlaigh go mall an roth rothlaithe dubh ar deiseal, ag cur leis an mbri agus an
chloch & briscadh agat. Bain bltiri na cloiche le cisean.

Ullimhaigh an gléas le haghaidh an dara cloch (né baint na
mbldiri)

Tarraing siar an bhis go dti a staid bhunaidh. Cuir barr an fheadain sa radharc
ionscopach agus rothlaigh siar an roth rothlaithe ar tuathal go dti go stopann sé. (Ma
ta céim Il den chumhacht dsaidte agat, cuir méara ar an gcuid dhubh agus ar an gcuid
airgid). Nuair a baineadh tséid as céim Il den chumhacht: Rothlaigh an roth rothlaithe
dubh amhain ar tuathal go dti go stopann sé agus briigh siar i gcéim | den chum-
hacht, Deimhnigh ar iomha ionscopach go bhfuil an cisean go hiomlan leathnaithe.
Rothlaigh an roth rothlaithe dubh ar deiseal go dti a staid bhunaigh agus t& an gléas
ullamh le haghaidh candlaithe.

Lititripse neamh-ionscopachta faoi smacht raideolaioch:
Baintear an t-ionscop tar éis an greim laimhe a scaradh (greamaire) 6n bhfeadan sa
staid CUT position. Cuirtear an tsreang éigeandala sholibtha (LIT1-N4-38-090) ar
aghaidh trid an gcabla traicsin go dti an chloch agus nasctar i le hanla na lititripse.
Chomh maith leis sin, cloigh leis an treoracha um Usaid i dtaca leis an LIT series ina
thaobh seo. Usaid iomha an x-gha chun a chinntiti go bhfuil bun aimhneasach na bise
curtha ar aon ais leis an gcisean roimh duit an lititripse a thosu. Cuirtear bra go mall ar
an gcloch ach an scrili teannais ar an hanla a chasadh. Fan cupla soicind roimh
leantint le casadh an scrii mar is minic gur leor an teannas chun an chloch a
bhrascadh. Tar éis an chloch a bhrascadh, tarraingitear go ciramach an ciseéan as an
ducht leis an sprionga éigeandala. Is féidir na coincréitithe cloch a bhaint as an ducht
le cataitéar ballin nd le cisean beag bainte cloch.



Treoracha um usaid

Ag deireadh an ghnathaimh mhainliachta

Uirlisi aon Usaide, a gcuid pacéistithe san aireamh, ni mér fail réidh leo faoi réir ag na
treoirlinte cui ospidéil agus riarachain a bhaineann le habhar agus faoi réir ag na
rialachin dhlithidla chui a bhaineann le habhar.

Gaeilge

Liosta na n-iocon go léir a Uséidtear ar thairgi FUJIFILM medwork
Data an mhonaraithe g Usaid faoi
Lean na §re9gacha 0 ® Aire in aice le séadairi

Usai
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BF déanta don phacaisti
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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

Tubu

Molla / \ ‘

~ Aghfas ilbutiuna Basket

R Konnettur Luer lock N
N / Mank J
pozizzjoni CUT § -
Rota tar-rotazzjoni

Kwalifika ta’ utent

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

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

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

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

Indikazzjonijiet
Koledokolitjasi.

Kontra-indikazzjonijiet
ll-kontra-indikazzjonijiet ghall-istrumenti tas-serje LIT huma I-istess bhall-kontra-
indikazzjonijiet specifici ghall-kolangjopankreatografija endoskopika retrograda.

Kumplikazzjonijiet possibbli

Pankreatite, kolangite, sepsis, perforazzjoni, emorragija, aspirazzjoni, deni, infezzjoni,
pressjoni gholja, reazzjoni allergika, depressjoni jew arrest respiratorju, arritmija jew
arrest kardijaku, impatt tal-oggett jew oggetti, aspirazzjoni ta’ korp barrani, inflamma-
zzjonijiet lokali, nekrozi tal-pressjoni.

Prekawzjonijiet

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

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

Kull persuna |i tgieghed fis-suq jew tuza apparat mediku hija mehtiega tirrapporta
kwalunkwe incident serju li sehh b'rabta mal-apparat lill-manifattur u lill-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru li fih huwa stabbilit l-utent u/jew il-pazjent.

Malti

ATTENZJONI! [l-wajers tal-basket jistghu jifframmentaw ufjew l-impatt tal-gebel jista’
jsehh waqt procedura ta' litotripsija, i tehtieg intervent kirurgiku. Jekk I-apparat ma
jahdimx sewwa, wagqt li -gebla tkun fil-basket, I-apparat ikun kompatibbli mal-manku
tal-litotripsija ta’ emergenza medwork FUJIFILM u I-molla tal-metall. Il-basktijiet, il-
molol u |-manki tal-litotriptur tas-serje LIT jistghu jintuzaw biss ma’ komponenti tas-
sistema tas-serje LIT. Meta tkun mehtiega litotripsija ta’ emergenza, agta’ t-tubu ezatt
taht il-protezzjoni tal-plastik mill-brim (pozizzjoni CUT).

Preparazzjoni tas-sistema

Qabel l-uzu, jekk joghgbok kun zgur li limballagg ma jigix imhassar. Nehhi I-borza
sterili mill-pakkett, billi ssostni I-kantuniera tal-manku, u poggiha fuq wic¢ ¢att. Iftah il-
borza sterili u igbidha 'l boghod. Foll il-klipps tal-kartun u ohrog bil-mod I-apparat, billi
tibda bit-tubu/molla u finalment il-manku. I¢¢ekkja li -apparat huwa fordni perfetta,
m'hemm |-ebda kinks jew difetti. Dawwar ir-rota sewda lejn il-lemin u ¢éekkja Ii -
basket jestendi ghal kollox, u dawwar lura lejn il-lemin ghall-pozizzjoni inizjali. Kun
zgur li -molla tista’ titmexxa 'l quddiem u lura liberament billi taghfas il-buttuna I-
ewwel. Lahlah |-apparat bl-lma permezz tal-konnessjoni LL blu. Kun zgur li molla gatt
ma jsirilha kink waqt I-uzu u |-preparazzjoni.

Struzzjonijiet ghall-Uzu

Dahhal it-tubu fil-kanal ta” thaddim tad-duodenoskopju. Avvanza t-tubu sakemm johrog
mill-ambitu ghal +/- 1 ¢ém. Ikkannula |-kanal tal-bili, billi tuza I-lift tad-duodenoskopju, u
pprova tghaddi t-tubu 'l fuq mill-gebla fil-mira. Jekk hemm bosta gebel prezenti, ibda
dejjem bl-iktar gebla distali. Jekk il-passagg mhuwiex possibbli, allura ibda ezatt taht il-
gebla. Dawwar ir-rota ta’ rotazzjoni sewda lejn ix-xellug ghad-daqs tal-basket mixtieq,
ghal 35mm shiha dawwar sal-waqfien. Mexxi t-tubu 'l quddiem u lura bil-mod sabiex il-
basket jimxi magenb il-gebla mmirata. Uza I-effett ta’ rotazzjoni tal-basket
twistn’CATCH billi ddawwar ir-rota ta’ rotazzjoni sewda (massimu ta’ 180°). Meta
tingabad il-gebla mmirata, mexxi l-molla I quddiem kif deskritt hawn fug, sabiex il-
kuruna distali tkun imbuttata kontra I-gebla. Ivverifika bil-fluworoskopija.

Nota: Wara li tkun gbadt il-gebla, iddawwarx il-basket b’sahhtu wisq ghax dan jista’
jaghmel hsara lit-tubu. Kun zgur li I-molla hija msakkra fwahda mis-6 togob li jissak-
kru. Jekk ma tissakkarx sewwa, il-molla tista’ timxi lura wagt il-litotripsija. Qabel ma
tapplika I-energija, kun zgur li l-apparat huwa flinja dritta mal-kanal ta’ thaddim tad-
duodenoskopju. Dawwar bil-mod ir-rota ta’ rotazzjoni sewda lejn il-lemin, ibni pressjo-
ni, u farrak il-gebla. Jekk hemm bzonn ta’ tant qawwa ta’ tghaffig Ii r-rotazzjoni ssir
skomda, jista’ jintuza t-tieni issettjar ta' energija. Igbed ir-rota ta’ rotazzjoni sewda lura
sakemm klikk tinstema'. It-tieni stadju tal-qawwa issa huwa stabbilit. Issa, ghal
darb’ohra, dawwar bil-mod ir-rota ta’ rotazzjoni sewda lejn il-lemin, ibni pressjoni
addizzjonali, u farrak il-gebla. Nehhi frammenti tal-gebel bil-basket.

Ipprepara l-apparat ghat-tieni gebla (jew estrazzjoni tal-

framment)

Igbed lura Iispiral ghall-pozizzjoni originali taghha. Gib il-ponta tat-tubu fvizjoni
endoskopika u dawwar ir-rota ta’ rotazzjoni sewda lejn il-lemin sakemm tiegaf. (Jekk
uzaijt l-issettjar tal-energija Il, poggi s-swaba’ kemm fuq il-parti sewda kif ukoll fuq il-
parti tal-fidda.) Meta ntuza l-issettjar tal-energija Il: Dawwar biss ir-rota sewda ta’
rotazzjoni kontra l-arlogg sakemm tiegaf u imbotta Iura fl-issettjar tal-energija I.
Ivverifika fuq I-immagni endoskopika li I-basket huwa kompletament estiz. Dawwar ir-
rota ta’ rotazzjoni sewda lejn il-lemin ghall-pozizzjoni originali taghha u l-apparat huwa
lest ghall-kanulazzjoni.

Litotripsija mekkanika mhux endoskopika taht kontroll
radjologiku:

L-endoskopju jitnehha wara s-separazzjoni (tnalji) tal-manku tal-idejn mit-tubu fil-
pozizzjoni CUT. Il-molla flessibbli tal-emergenza (LIT1-N4-38-090) hija avvanzata
permezz tal-kejbil tal-gbid mal-gebla u mgabbda mal-manku tal-litotripter. Osserva
wkoll l-istruzzjonijiet ghall-uzu tas-serje LIT fdan ir-rigward. Uza I-immagni tar-raggi X
biex tizgura li t-tarf distali tal-ispiral jitgieghed fuq assi wiehed bil-basket gabel ma
tibda I-litotripsija. It-tidwir tal-kamin tat-tensjoni fuq il-manku bil-mod izid il-pressjoni fug
il-gebla. Stenna ftit sekondi gabel tkompli ddawwar il-kamin ghax it-tensjoni hafna
drabi tkun bizzejjed biex tfarrak il-gebla. Wara li tfarrak il-gebla, il-basket jingibed bir-
reqqa ‘I barra mill-kanal bil-molla ta' emergenza. Il-konkrezzjonijiet tal-gebel jistghu
jingabru ‘I barra mill-kanal b'kateter tal-buzzieqa jew basket zghir ghall-estrazzjoni tal-
gebel.



Istruzzjonijiet ghall-uzu

Wara t-tlestija tal-procedura kirurgika

L-istrumenti mahsuba ghal uzu ta’ darba, inkluz I-imballagg, ghandhom jintremew
skont il-linji gwida amministrattivi rilevanti tal-isptar u skont ir-regolamenti legali
rilevanti applikabbli.

Malti

Lista tal-ikoni kollha uzati fuq il-prodotti medwork FUJIFILM

& Data tal-manifattura
[Ii] Segwi l-istruzzjonijiet ghall-
uzu

Part applikata Tip BF

LOT Kodici tal-lott
REF Numru tal-oggett
@ Unita tal-ippakkjar
® Tuzax mill-gdid

Sterilizzat bl-uzu ta’ ossidu
tal-etilene
Mhux sterii

“ Manifattur
Sistema ta’ barriera sterili

| LT

B RN <

Uza sa
Attenzjoni hdejn pacema-
kers
Tuzax jekk l-imballagg ikun
bil-hsara
Mhux adattat ghal-
litotripsija
Fih latex tal-lastku naturali
Gastroskopija
Kolonoskopija
Enteroskopija
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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

\ Tub
Spirala / "\ #
Korb
Buton
I !
D Racord Luer-Lock Ny
| —— <
s Maner
pozitia CUT H

Buton rotativ

Calificarea utilizatorului

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

Indicatii generale
Utilizati acest instrument numai in scopurile descrise in acest manual.
ATENTIE! Instrumentele marcate cu acest simbol sunt de unica folosinta si sunt
sterilizate cu oxid de efilena.
Un instrument steril poate fi folosit imediat. inainte de utilizare, verificati data de
Lutilizabil pana la” de pe ambalaj, deoarece instrumentele sterile pot fi utilizate numai
pana la aceasta data.

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

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

Indicatii
Coledocolitiaza.

Contraindicatii
Contraindicatile pentru instrumentele din seria LIT corespund contraindicatiilor
specifice pentru colangiopancreatografia endoscopica retrograda.

Posibile complicatii

Pancreatitd, colangita, sepsis, perforatie, sangerare, aspiratie, febra, infectie, hipoten-
siune arteriald, reactie alergicd, insuficientd sau stop respirator, aritmie sau stop
cardiac, prinderea obiectului (obiectelor), aspiratie de corp strain, inflamatii locale,
necroze de presiune.

Masuri preventive

Um Pentru a va asigura c& examinarea se desfasoara fara probleme, diametrul
canalului de lucru al endoscopului si diametrul instrumentelor trebuie sa se potri-
veasca.

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

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

Atentie! La o litotripsie se pot rupe firele cosului si / sau poate aparea o prindere a
pietrelor, impunand o interventie chirurgicald. Daca instrumentul functioneazé defectu-
os in timp ce o piatrd se afla in cos, instrumentul poate fi utilizat cu manerul de
urgenta de litotripsie si spirala metalica de la FUJIFILM medwork. Cosurile, spiralele si
manerele liptotriptor din seria LIT pot fi utilizate exclusiv cu componentele de sistem
din seria LIT. Daca este necesara o litotripsie de urgenta, tubul poate fi taiat direct sub
protectia din plastic (pozitia CUT).

Pregatirea sistemului

inainte de utilizare asigurati-va ca ambalajul nu este deteriorat. Tndepértati punga
sterila de la coltul manerului din ambalaj si asezati-o pe o suprafaté dreapté. Desch-
ideti punga sterild si scoateti-o. Indepartati cartonul si scoateti cu grija instrumentul
mai intai de tub/spirala si apoi de maner. Verificati instrumentul s& nu prezinte indoituri
sau alte defectiuni. Rasuciti butonul rotativ negru in sens antiorar si verificati daca
cosul se desface complet. Rasuciti apoi butonul din nou in sens orar in pozitia initiald.
Asigurati-va cé spirala se misca fara probleme inainte si inapoi, apasand mai intai
butonul. Spalati instrumentul prin racordul Luer-Lock cu apa sterild. Aveti grija ca
spirala s& nu fie indoita fn timpul utilizarii si la pregétire.

Manual de utilizare

Introduceti tubul in canalul de lucru al duodenoscopului. impinge;i tubul fnainte pana
iese cca. 1 cm din endoscop. Intubati ductul biliar cu ajutorul manetei Albarran si
incercati sa fmpingeti tubul dincolo de piatra tintd. Dacé sunt prezente mai multe
pietre, incepeti intotdeauna cu piatra amplasata distal. Dacé trecerea nu reuseste,
atunci incepeti imediat sub piatra. Rotiti butonul rotativ negru in sens antiorar pana la
dimensiunea doritd a cosului (pentru dimensiunea maxima de 35 mm rotiti la maxim).
Miscati tubul cu grijé fnainte si inapoi astfel incét cosul s& se miste de-a lungul pietrei
tintd. Utilizati efectul de rotatie al cosului rotativ prin rasucirea butonului negru (max.
180°). Cand s-a prins piatra tinta, miscati spirala spre inainte conform descrierii
anterioare, astfel incat coroana distald s fie apasata contra pietrei. Controlati sub
imagine radiologica.

Indicatie: Nu rofiti cosul cu piatra prinsé prea mult, pentru ca s-ar putea deteriora
tubul. Aveti grijé ca spirala sé fie prinsa in una din cele sase gauri de blocare. Cand
spirala este blocaté corect, aceasta se poate misca inapoi in timpul litotripsiei. Tnainte
de formarea fortei de tractiune verificati daca instrumentul are o pozitie cat mai
dreaptd in canalul de lucru al duodenoscopului. Rasuciti cu grijé butonul rotativ negru
in sens orar, pentru a genera presiune si a sparge piatra. Dacé forta de tractiune este
prea mare si butonul se roteste cu greutate, atunci se poate folosi a doua treapta de
putere. Trageti inapoi butonul rotativ negru pané se fixeazd cu zgomot. Acum s-a
setat a doua treaptd de putere. Rasuciti din nou cu grijé butonul rotativ negru in sens
orar, pentru a genera mai multé presiune si a sparge piatra. Tndepénati fragmentele
de piatra cu cosul.

Pregatirea instrumentului pentru o altd piatra (de ex. o

extractie de fragmente)

Retrageti spirala inapoi in pozitia initiald. Aduceti varful tubului in campul vizual al
endoscopului si rpsuciti butonul rotativ negru in sens antiorar la maxim. (Dacé ati
utilizat a doua treapta de putere, puneti degetul pe partea neagra si cea argintie). La
utilizarea setarii de putere Il: Rasuciti doar butonul rotativ negru in sens antiorar la
maxim si apasati-l fnapoi in setarea de putere I. Verificati endoscopic dacé cosul este
complet desfacut. Rasuciti butonul rotativ negru in sens orar in pozitia initiala. Instru-
mentul este acum pregatit de canulare.

Litotripsie mecanica non-endoscopica sub control radiolo-
gic:

Dupa separarea (cleste) manerului de tub la pozitia CUT se indepérteaza endoscopul.
Spirala de urgenta (LIT1-N4-38-090) se impinge prin cabul de tragere pana la piatra si
se conecteaza cu manerul litotriptor. In acest context respectati si instructiunile pentru
seria LIT. Pe baza imaginii radiografice asigurati-va ca capatul distal al bobinei este
pe aceeasi axa cu cosul, inainte de a incepe litotripsia. Prin rasucirea surubului de
tensionare la méner se creste treptat presiunea asupra pietrei. Asteptati cateva
secunde pana rasuciti din nou, pentru ca adesea tensiunea este suficienta pentru
spargerea pietrei. Dupa spargere, cosul cu spirala de urgenta este retras cu grija din
duct. Bucétile de piatra pot fi extrase cu un cateter cu balon sau cu un extractor de
mici dimensiuni din duct.



Manual de utilizare

La sfarsitul interventiei

Instrumentele desemnate ca fiind de unica folosinta, inclusiv ambalajul acestora,
trebuie eliminate in conformitate cu directivele administrative si spitalicesti aplicabile,
precum si in conformitate cu dispozitiile legale aplicabile.
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Explicarea simbolurilor utilizate pe produsele FUJIFILM medwork

&I Data fabricatiei
[:E] Respectati manualul de
utilizare
Parte aplicata tip BF
Cod lot
Numér articol

Unitate de ambalare

@ Anu se reutiliza

[STERILE[EC]Sterilizat cu oxid de efilend

Nesteril

u Producator
Sistem de bariere sterile

=
®
®

=

Bl

Utilizabil pana la
Atentie, electrostimulator
cardiac

In caz de ambalaj .
deteriorat, nu utilizati

Nu este potrivit pentru
litotripsie

_Contine Latex
din cauciuc natural

Gastroscopie
Coloscopie
Enteroscopie
ERCP

Produs medical



Navod na pouzitie

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

Vlastnosti produktu

\ Trubica
Tlagidlo . Kosik
4 \
R Luer Lock port N\ l
~ | / )
| pocracur_ / Rukovi
Otocné tlacidlo

Kvalifikacia uzivatefa

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

Vseobecné pokyny

Tento indtrument pouzivaite len na tcely popisané v tomto navode.

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

Sterilny in$trument sa mdze pouzit okamzite. Pred pouzitim skontrolujte datum

"Spotrebujte do" na obale, pretoZe sterilné indtrumenty sa mézu pouzivat len do tohto

datumu.

NEPOUZIVAJTE instrument, ak je sterilny obal roztrhnuty alebo perforovany, ak nie
je zaruéené utesnenie alebo ak dori prenikla vihkost. VSetky inStrumenty FUJIFILM
medwork by sa mali skladovat na suchom mieste mimo dosahu svetla. V$etky navody
na pouZitie uchovavajte na bezpeénom a lahko pristupnom mieste.

Indtrumenty FUJIFILM medwork oznacené na jednorazové pouzitie sa nesmu pripra-
vovat, resterilizovat ani opatovne pouzivat. Opatovné pouzitie, priprava alebo
resterilizacia mozu zmenit vlastnosti produktu a viest k vypadku funkcie, ktora méze
mat za nasledok ohrozenie zdravia pacienta, jeho ochorenie, zranenie alebo smrt.
Opatovné pouzitie, priprava alebo resterilizacia predstavuju dalsie riziko kontaminacie
pacienta alebo inStrumentu, ako aj riziko krizovej kontaminécie vratane prenosu
infekénych chordb. Kontamindcia instrumentu moZze viest k ochoreniu, zraneniu alebo
smrti pacienta.

Indikacie
Choledocholitiaza.

Kontraindikacie
Kontraindikacie pre in$trumenty série LIT zodpovedaju Specifickym kontraindikaciam
pre endoskopicku retrogradnu cholangiopankreatografiu.

Mozné komplikacie

Pankreatitida, cholangitida, sepsa, perforacia, krvacanie, aspiracia, hortcka, infekcia,
hypotonia, alergicka reakcia, utim alebo zastava dychania, srdcova arytmia alebo
zastava, zaklinenie predmetu, pripadne predmetov, aspiracia cudzieho telesa, lokalny
zapal, prelezaniny.

Bezpecnostné opatrenia

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

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

Slovensky

Pozor! Pocas litotripsie moze dojst k pretrhnutiu drétov koSika a/alebo k zaklineniu
kamenia, o si vyzaduje chirurgicky zakrok. Ak ddjde k funkénej poruche indtrumentu,
kym je kamen v koSiku, indtrument je mozné pouZit s rukovatou pre nidzové pripady
na litotripsiu a kovovou Spiralou FUJIFILM medwork. KoSiky, Spiraly a rukovate
pre litotripsiu série LIT sa sma pouzivat len so systémovymi komponentmi série LIT.
Ak je nevyhnutna nudzova litotripsia, trubica sa moze odrezat priamo pod plastovou
ochranou proti zalomeniu (poloha CUT).

Priprava systému

Pred pouzitim sa uistite, Ze obal nie je poskodeny. Vyberte sterilné vrecko z obalu
v rohu rukovéte a polozte ho na rovnd plochu. Otvorte sterilné vrecko a stiahnite ho.
Odstrarite karténové svorky a opatrne vyberte indtrument najskor z trubice/Spiraly a
nasledne z rukovate. Skontrolujte, ¢i instrument nie je prehnuty alebo inak poskodeny.
Otécajte ciernym otoénym tlacidlom proti smeru hodinovych ruciciek a skontrolujte, ¢i
sa kosik Uplne rozloZil. Potom otacajte tlaCidlom v smere hodinovych ru¢iciek spat
do vychodiskovej polohy. Uistite sa, Ze sa Spirala da bez prekazok pohybovat tam a
spat, a to tak, ze najskor stlacite tlacidlo. Preplachujte instrument cez modry Luer
Lock port sterilnou sédou. Dbajte na to, aby sa $pirdla pocas pouzivania a pripravy
neprehla.

Navod na pouzitie

Trubicu vlozte do pracovného kanalika duodenoskopu. Zatlacte trubicu dopredu, az
pokial nebude vycnievat priblizne 1 cm z endoskopu. Intubujte ZICovod pomocou
Albarranovej paky a pokuste sa posundt trubicu dopredu nad ciefovy kamen. Ak je
kamenov viac, vzdy zacnite s distalnym kamefiom. Ak sa prechod nepodari, zacnite
bezprostredne pod kameriom. Otacajte Ciernym otonym tlacidlom proti smeru
hodinovych rucic¢iek az na pozadovanu velkost koS$ika (pre plnt velkost 35 mm
otacajte az na doraz). Opatrne pohybujte trubicou smerom dopredu a spét tak, aby sa
kosik pohyboval pozdiz cielového kamefia. Otacanim Gierneho otocného tlacidla
vyuzite rotacny efekt otoéného kosika (max. 180°). Ked je cielovy kameri zachyteny,
posufite Spiralu dopredu podia popisu vy3ie, aby sa distalna korunka pritlacila na
kame#i. Ukony vykonavaite pod radiologickou kontrolou.

Upozornenie: Ko$ik neotacaite prili§ silno, ked je kameri zachyteny, pretoze by mohlo
dojst k poskodeniu trubice. Uistite sa, Ze je Spirdla zaistend v jednom zo Siestich
aretaénych otvorov. Ak 3pirala nie je spravne zaistena, mdze sa pocas litotripsie
posunit dozadu. Pred vytvorenim tahovej sily skontrolujte, ¢i je inStrument
v pracovnom kanaliku duodenoskopu v €o najrovnejSej polohe. Pomaly otacajte
ciernym otonym tlacidlom v smere hodinovych ruciciek, aby ste vytvorili tiak a
rozdrvili kamen. Ak je tahova sila taka vysoka, ze je prili§ tazké otacat tlacidiom,
je mozné pouzit druht Groven vykonu. Tahaite gieme oto¢né tlacidlo spat, az pokial
nezaznie cvaknutie. Teraz je nastavena druhd droveri vykonu. Opat pomaly otacajte
Ciernym oto¢nym tlacidiom v smere hodinovych ruciciek, aby ste vytvorili vacsi tlak a
rozdrvili kameni. Odstrarite lomky kamefia pomocou kosika.

Priprava inStrumentu na d'al$i kamer (alebo extrakciu ulom-
kov)

Spiralu vytiahnite spat do vychodiskovej polohy. Umiestnite hrot trubice do zomého
pofa endoskopu a otacajte ciernym otocnym tlacidlom proti smeru hodinovych ruciciek
az na doraz. (Ak ste pouZili druht trover vykonu, polozte prsty na ¢iernu a striebornt
Cast.) Pri pouZiti nastavenia vykonu II: Otacajte iba ciernym otonym tlacidlom proti
smeru hodinovych ruciciek az na doraz a zatlatte ho spat do nastavenia vykonu I.
Endoskopicky skontrolujte, ¢i je kosik Uplne rozlozeny. Otacajte Ciernym otocnym
tlacidlom v smere hodinovych rugiciek do vychodiskovej polohy. InStrument je teraz
pripraveny na kanylaciu.

Neendoskopickd mechanicka litotripsa pod radiologickou
kontrolou:

Po oddeleni (Klietami) rukovéte z trubice v polohe CUT sa endoskop odstrani. Spirala
pre nidzové pripady (LIT1-N4-38-090) sa vysunie ku kamefiu pomocou tazného
lanka a pripoji sa k rukovati pre litotryptor. V tejto stvislosti dodrziavajte tiez navod
na pouzitie série LIT. Pred zacatim litotripsie sa pomocou radiologického snimku
uistite, ze distélny koniec $piraly je v osi s koSom. Otacanim napinacej skrutky na
rukovati sa pomaly zvySuje tlak na kamen. Pred dalSim otacanim pockajte niekorko
sekund, pretoze napatie Casto staci na to, aby sa kameni rozdrvil. Po rozdrveni sa
kosik so Spiralou pre nidzové pripady opatrne vyberie z kanalika. Kamenné konkre-
menty je mozné z kandlika vybrat pomocou baldnového katétra alebo malého
zachytavaca kameriov.
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Po ukoncéeni zakroku

Indtrumenty uréené na jednorazové pouzitie sa musia zlikvidovat spolu s obalom v
stlade s platnymi nemocniénymi a administrativnymi smernicami, ako aj platnymi
zakonnymi ustanoveniami.

Slovensky

Vysvetlenie vSetkych symbolov pouzivanych na produktoch FUJIFILM medwork

& Datum vyroby

Postupuijte podla navodu
na pouzitie

Aplikaéna ¢ast, typ BF
Kod Sarze

Cislo polozky

Jednotka balenia
® Nepouzivajte opatovne

[STERILE] E0]Sterilizované etylénoxidom
Nesterilné

d Vyrobca
Sterilny bariérovy systém

Pouzitelné do

Pozor kardiostimulétor

® @na

NepouZivajte, ak je obal
poskodeny

%c Nie je urcené na litotripsiu

2t ek
Gastroskopia
Kolonoskopia
@ Enteroskopia
ERCP
Zdravotnicky produkt



Kayttoohjeet

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

Tuotteen ominaisuudet

\ Putki
Jousi # S

Painike Kori*‘
4 § l

D Luer-Lock-liitin ~NJ
R | ~
./ Kahva )

LEIKKAA-kohta § e

Saatopyora

Kayttajan kelpoisuus

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

Yleiset ohjeet

Kéyta taté instrumenttia vain ndissa ohjeissa kuvattuihin tarkoituksiin.
HUOMIOITAVAA! Talla symbolila merkityt instrumentit ovat ainoastaan

® kertakayttisia ja etyleenioksidilla steriloituja.

Steriloidut instrumentit ovat heti kayttévalmiit. Tarkista pakkauksesta viimeinen

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

kayttaa enaa merkityn paivayksen jalkeen.

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

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

Indikaatiot
Sapenjohtimen kivitauti.

Kontraindikaatiot
LIT-sarjan instrumenttien kontraindikaatiot ovat samat kuin endoskooppisen retrogra-
disen kolangiopankreatografian spesifiset kontraindikaatiot.

Mahdolliset komplikaatiot
Haimatulehdus, sappitietulehdus, sepsis, perforaatio, verenvuoto, aspiraatio, kuume,
infektio, hypertensio, allerginen reaktio, hengityslama tai -pysahdys, sydamen rytmi-
héirid tai sydanpysahdys, isku esineestd/esineista, vierasesineen aspiroituminen,
paikalliset tulehdukset, painenekroosi.

Varotoimet

Tutkimuksen sujuvuuden varmistamiseksi endoskoopin tydkanavan halkaisijan ja
instrumenttien halkaisijoiden on sovittava toisiinsa.
Tarkista instrumenttien toimivuus ja yleinen kunto valittméasti pakkauksesta poistami-
sen jalkeen. Jos huomaat instrumenteissa vaurioita tai toimintahairioita, ALA kayta
niita, ja ilmoita asiasta len vastaavall
Jokaisen, joka markkinoi tai kéyttaa laakinnallisia laitteita, on ilmoitettava havaitsemi-
staan instrumenttiin liittyvisté vakavista vaaratilanteista valmistajalle ja toimivaltaiselle
viranomaiselle siind jasenvaltiossa, jossa kayttaja ja/tai potilas on.

HUOMIOITAVAAL! Litotripsiaprosessin aikana korin langat voivat rikkoutua jaftai voi
tulla kiveniskema, miké vaatii kirurgisia toimenpiteitd. Jos laite toimii virheellisesti
kiven ollessa korissa, laite on FUJIFILM medwork -hatélitotripsiakahvan ja me-

suomi

talljousen kanssa yhteensopiva. LIT-sarjan kivenmurskainkoreja, jousia ja kahvoja
voidaan kayttdd vain yhdessd LIT-sarjajérjestelman komponenttien kanssa. Jos
hatalitotripsia on tarpeen, katkaise putki aivan muovisen taittosuojan alapuolelta
(LEIKKAA-kohta).

Jérjestelmén valmistelu

Varmista ennen kéyttoa, ettd pakkaus on ehja. Ota steriili pussi pakkauksesta siten,
ettd tuet kahvan kulmaa, ja laske se tasaiselle alustalle. Avaa steriili pussi ja veda se
pois. Irrota pakkauspidikkeet ja ota laite esiin varovasti, ensin putkifjousi ja lopuksi
kahva. Varmista tarkistamalla, etté laite on moitteettomassa kunnossa. Kéaanna
mustaa s&atopyorad vastapéivaan ja tarkista, ettd kori on taysin auki, pyorita sita
sitten myotapaivaan takaisin alkuasentoonsa. Paina ensin painiketta, jotta varmistut,
ettd jousi liikkuu esteettd eteen- ja taaksepdin. Huuhtele laite vedelld sinisen LL-
litinnan kautta. Varmista, ettd jousi ei koskaan mene mutkalle kayton ja valmistelun
aikana.

Kayttoohjeet

Vie putki endoskoopin tydkanavaan. Siirré putkea eteenpéin, kunnes se ulottuu ulos +/
-1 cm. Kanyloi sappitiehyt duodenoskoopin kohottajalla ja yrita vieda putki kohdekiven
ylapuolelle. Jos kivia on useita, aloita aina kauimmaisesta. Jos ohittaminen ei ole
mahdollista, aloita aivan kiven alapuolelta. Pydrita mustaa saatopyoraé vastapaivaan
haluttuun korikokoon, jolloin 35 mm pyérii kokonaan vasteeseen asti. Siirrd putkea
varovasti edestakaisin, jotta kori likkuu kohdekiven rinnalla. Kéyta twist'n"CATCH -
korin pyorimisvaikutusta pydrittdméalld mustaa saétopyoraa (enint. 180°). Kun kohde-
kivi on siepattu, siirra jousta eteenpéin edelld kuvatun mukaisesti, jotta distaalinen
kruunu tydntyy kivea vasten. Tarkista fluoroskopialla.

Huomautus: Kun olet siepannut kiven, ala pydritd koria liian voimakkaasti, muutoin
putki voi vahingoittua. Varmista, etté jousi on lukittuna jossain kuudesta lukitusreidsta.
Jos jousi ei ole kunnolla lukittuna, se voi liikkua taaksepéin litotripsian aikana. Varmis-
ta ennen virran kytkemistd, ettd laite on duodenoskoopin tykanavan kanssa suorassa
linjassa. Pydrita mustaa saatdpydraa hitaasti myétapaivaan siten, ettd paine lisaéntyy
ja kivi murskaantuu. Jos murskausvoimaa tarvitaan niin paljon, ettd pydrittdminen
muuttuu epdmukavaksi, voit kéytta toista tehoasetusta. Veda mustaa saatopyoraa
takaisin péin, kunnes kuulet napsahduksen. Toinen tehoasetus on nyt asetettu.
Pyorita nyt taas mustaa s&atopyoraa hitaasti myotapaivaan siten, etta paine lisaéntyy
ja kivi murskaantuu. Poista kivensirut korin avulla.

Valmistele laite toista kivea varten (tai kivensirujen po-

istoon)

Veda spiraali takaisin alkuperéiseen asentoonsa. Tuo putken karki endoskoop-
pinakymaéan ja pydritd mustaa séatdpyoraa vastapaivaan, kunnes se pysahtyy. (Jos
olet kayttanyt tehoasetusta Il, aseta sormet sekd mustalle etté hopeiselle osalle.) Kun
tehoasetus Il on kéytossa: Pyorita vain mustaa saatopydrad vastapaivaan, kunnes se
pysahtyy, ja tydnné takaisin tehoasetukselle . Varmista endoskooppikuvasta, etta kori
on taysin auki. Pyoritad mustaa saatopyorad myotapaivaan alkuperdiseen asentoonsa,
laite on nyt valmis kanylointiin.

Ei-endoskooppinen mekaaninen litotripsia radiologisessa

ohjauksessa:

Endoskooppi poistetaan sen jélkeen, kun kadensija on erotettu (pihdit) putkesta
LEIKKAA-asennossa. Joustava hétdjousi (LIT1-N4-38-090) johdetaan vetokaapelin
kautta kiveen ja liitetddn kivenmurskaimen kahvaan. Noudata taltd osin myds LIT-
sarjan kayttéohjeita. Varmista réntgenkuvalla, etta spiraalin distaalinen paa on yhdella
akselilla yhdessa korin kanssa ennen litotripsian aloittamista. Kiveen kohdistuvaa
painetta saadaan lisattya kiertdmalld hitaasti kahvan kiristysruuvia. Odota muutama
sekunti, ennen kuin jatkat ruuvin kiertamista, silla usein kireys riittda kiven murskaami-
seen. Kiven murskaamisen jélkeen kori vedetdén varovasti pois kanavasta yhdessa
hétajousen kanssa. Kivikonkreetiot voidaan hakea tiehyeesta pallokatetrilla tai pienella
kivenpoistokorilla.




Kayttoohjeet

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

Produktets funksjoner
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CUT-posisjon
Rotasjonshjul

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.

® 0BS! Instrumenter merket med dette symbolet er kun til for engangsbruk og er
sterilisert med etylenoksyd.

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

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

denne datoen.

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

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

Indikasjoner
Choledocholithiasis.

Kontraindikasjoner
Kontraindikasjonene for instrumentene i LIT-serien er de samme som de spesifikke
kontraindikasjonene for endoskopisk retrograd kolangiopankreatografi.

Mulige komplikasjoner

Pankreatitt, kolangitt, sepsis, perforering, bledning, aspirasjon, feber, infeksjon,
hypertensjon, allergisk reaksjon, andedrettsned eller andedrettsstans, hjertearytmi
eller hjertestans, pavirkning fra gjenstanden eller gjenstandene, aspirasjon av et
fremmedlegeme, lokale betennelser, trykknekroser.

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
melde fra til din ansvarlige felttjenestekontakt eller vart avdelingskontor.

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

Norsk

OBS! Kurvledningene kan fragmenteres ogleller steinslag kan oppsta under en
litotripsiprosedyre og nedvendiggjere kirurgisk inngrep. Hvis det er funksjonssvikt i
enheten mens steinen ligger i kurven, er enheten kompatibel med FUJIFILM medwork
nedhandtak og metallfieer for litotripsi. Lithotriptorkurvene, figerene og handtakene i
LIT-serien kan bare brukes med systemkomponenter i LIT-serien. Nar nedlitotripsi er
nedvendig, ma raret kuttes like under knekkbeskyttelsen i plast (CUT-posisjon).

Klargjering av systemet

Kontroller at emballasjen ikke er skadet fer bruk. Laft den sterile posen ut av pakken
mens du statter hjarnet pa handtaket og legg den pa en flat overflate. Apne den sterile
posen og trekk den bort. Lasne kartongklipsene og ta enheten forsiktig ut, ferst reret/
fieeren og il slutt handtaket. Kontroller at enheten er i perfekt stand, uten knekk eller
mangler. Drei det svarte roterende hjulet mot klokken, kontroller at kurven er helt ute,
og roter tilbake med urviseren til utgangsposisjonen. Serg for at fiaeren kan beveges
fritt og bakover ved & trykke ned trykknappen farst. Skyll enheten med vann gjennom
den bla LL-koblingen. Serg for at fiaeren aldri knekker under bruk og klargjering.

Bruksanvisning

Far roret inn i duodendoskopets arbeidskanal. Fer reret frem til det kommer +/- 1 cm
ut av rekkevidden. Kanylere gallegangen ved a bruke duodenoskopets lgfteinnretning,
og prov a fa reret il @ passere over malsteinen. Hvis det er flere steiner til stede, ma
du alltid starte med den mest distale steinen. Hvis den ikke er mulig & passere, starter
du like under steinen. Drei det svarte rotasjonshjulet mot klokken til ensket kurvstarrel-
se, for & oppna full 35 mm rotasjon til stoppet. Beveg raret forsiktig frem og tilbake slik
at kurven beveger seg langs malsteinensteinen. Bruk twist'n"CATCH-kurvens rotas-
jonseffekt ved & dreie det svarte rotasjonshjulet (maks. 180 °). Nar malstenen er
fanget, skyver du fiaeren forover som beskrevet ovenfor, slik at den distale kronen
skyves mot steinen. Bekreft med fluoroskopi.

Merk: Nar steinen er fanget, kurven ikke roteres for kraftig, da det kan skade roret.
Serg for at figeren er last i et av de 6 lasehullene. Hvis den ikke er ordentlig last, kan
fieeren bevege seg bakover under litotripsi. Far strem tilfgres, ma du kontrollere at
enheten er i en rett linje med duodenoskopets arbeidskanal. Roter det svarte rotas-
jonshjulet sakte med urviseren, slik det det bygges opp trykk og steinen knuses. Hvis
det er ngdvendig med sa mye knusekraft at rotasjonen blir ubehagelig, kan den andre
kraftinnstillingen brukes. Trekk det svarte rotasjonshjulet tilbake til en klikkelyd heres.
Det andre krafttrinnet er na stilt inn. roter igjen det svarte rotasjonshjulet sakte med
urviseren, slik at det bygges opp ekstra trykk og steinen knuses. Ta ut steinfragmenter
med kurven.

Gjer enheten klar for en annen stein (eller fragmenteks-

traksjon)

Trekk spiralen tilbake til den opprinnelige posisjonen. Ta tuppen av reret i endosko-
pisk visning og roter det svarte rotasjonshjulet mot klokken til det stopper. (Hvis du har
brukt kraftinnstilling 1l, ma du legge fingrene pa bade den svarte og selvfargede
delen.) Nar kraftinnstilling Il ble brukt: Roter bare det svarte rotasjonshjulet mot
urviseren til det stopper og skyv tilbake il kraftinnstilling I. Sjekk pa endoskopibildet at
kurven er helt utvidet. Roter det svarte rotasjonshjulet med urviseren til sin opprinneli-
ge posisjon, sa er enheten klar for kanylering.

Ikke-endoskopisk mekanisk litotripsi under radiologikon-
troll:

Endoskopet tas ut etter adskilling (tang) av handtaket fra raret i CUT-stillingen. Den
bayelige nadfizeren (LIT1-N4-38-090) fores frem via trekkabelen il steinen og kobles
il litotripterhandtaket. Overhold ogsa anvisningene for bruk av LIT-serien i denne
forbindelse. Bruk rentgenbildet for & sikre at den distale enden av spiralen er plassert
pa én akse med kurven fer litotripsi pabegynnes. Ved & vri spenningsskruen pa
handtaket okes trykket pa steinen langsomt. Vent noen sekunder far du fortsetter &
skru skruen, siden spenningen ofte er nok til at steinen knuser. Nar steinen er knust,
trekkes kurven forsiktig ut av kanalen med nedfjeeren. Steinklumpene kan hentes ut
av kanalen med et ballongkateter eller en liten steinekstraksjonskurv.



Bruksanvisning

Etter fullfert kirurgisk inngrep

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

Norsk

Liste over alle ikoner som brukes pa FUJIFILM medwork-produkter
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Medisinsk apparat



Notkunarleidbeiningar

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

Eiginleikar voru
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Sniningshjol

Hafniskrofur notanda

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

Almennar leidbeiningar

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

leidbeiningum.

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

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

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

heimilt ad nota saefd teeki fram ad peirri dagsetningu.

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

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

Abendingar

Gallrasarsteinar.

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

Magulegir fylgikvillar

Brisbolga, gallrasarbolga, blodsyking, raufun, bleeding, asvelging, hiti, syking,
haprystingur, ofnaemisvidbrogd, ondunarbaeling eda -stodvun, hjartslattartruflanir eda
hjartastopp, innkyling hluta, &svelging adskotahluta, stadbundnar bélgur, prystings-
drep.

Varudarradstafanir

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

Eftir ad umbUdir hafa verid fjarleeg8ar skal kanna hvort teekin virki sem skyldi og skima
eftir hiykkjum, sprungum, hrjtfu yfirbordi, beittum brinum og tskotum. Ef vart verdur
vié skemmdir eda bilanir i teekjunum skal EKKI nota pau, heldur lata abyrg8aradila
eda utibt & stadnum vita.

beim adilum sem markadssetja eda nota leekningateeki er skylt ad tilkynna framleidan-
da og logbeerum stadaryfivoldum pess adildarrikis par sem notandinn og/eda sjuklin-
gurinn er staddur um 6ll alvarleg tilvik sem hafa att sér stad i tengslum vid teekin.
ATHUGID! Korfuvirar geta brotnad og/eda steinar ordid innkyldir i steinmolunarferlinu,

islenska

sem krefst skurdadgerdar. Ef teekid bilar, & medan steinninn er i korfunni, er teekid
samheeft vid FUJIFILM medwork neydarsteinmolunarhandfangié og malmfjédrina.
Steinmolunarkérfurnar, -spiralarnir og -handféngin i LIT-teekjalinunni ma adeins nota
med kerfiseiningum Ur LIT-teekjalinunni. Pegar porf er & neydarsteinmolun skal skera
rorid rétt fyrir nedan hlykkjavornina r plasti (CUT-stadurinn).

Kerfisundirblningur

Gangid Ur skugga um ad umbudirnar séu 6skemmdar. Lyftid seefda pokanum ur
umbudunum og stydjid vid hornid & handfanginu og leggid & slétt yfirbord. Opnid
seefda pokann og dragid hann fra. Losid klemmur 6skjunnar og takid teekid varlega
upp Ur, par sem byrjad er & rérinu/fjédrinni og loks handfanginu. Gangid ur skugga um
ad taekid sé i fullkomnu lagi, an hlykkja eda galla. Snuié svarta snUningshjélinu
rangseelis og gangio ur skugga um ad karfan gangi 0t ad fullu og snuid aftur réttseelis
il ad fara aftur i upphafsstodu. Gangid dr skugga um ad haegt sé ad feera fjodrina fram
og til baka an fyrirstdéu med pvi ad byrja & pvi ad yta & prystihnappinn. Skolid teekid
med vatni i gegnum blaa luer-lock tengid. Tryggid ad pad komi ekki hlykkire & fjédrina
pegar verid er ad nota hana eda undirbla.

Notkunarleidbeiningar

Leidid rorid inn i vinnsluras skeifugarnarsjarinnar. Leidid rorid afram par til pad gengur
Ut ar sjanni sem nemur +/- 1 cm. Holnlid gallrasina med lyftueiningunni i skeifuga-
rnarsjanni og reynid ad koma rorinu fyrir ofan marksteininn. Ef um er ad raeda fleiri en
einn stein, skal alltaf byrja & fiarleegasta steininum. Ef ekki er haegt ad komast yfir
steininn, skal byrja rétt fyrir nedan steininn. Sntid svarta sniningshjélinu rangszelis
par til tileetladri kdrfusteerd er nad, heilan 35 mm sntining par til komid er ad stoppara-
num. Faerid rérid varlega aftur & bak og &fram pannig ad karfan hreyfist vid hlidina &
marksteininum. Notid snuningsvirkni twist'n"CATCH kérfunnar med pvi ad snla svarta
sndningshjolinu (hdmark 180°). begar buid er ad safna marksteininum, skal feera
fiodrina afram eins og lyst er ad ofan, pannig ad fiarleegasta krénan yti & steininn.
Stadfestié med skyggnitaekni.

Ath.: begar buid er ad safna steininum méa ekki snta kérfunni of harkalega par sem
slikt getur skemmt rori. Gangid Ur skugga um ad fiodrin hafi leest sér i eitt af 6
leesingargotunum. Ef fjddrin er ekki almennilega laest, getur verié ad fjodrin feerist aftur
4 bak pegar steinmolunin stendur yfir. Gangid ur skugga um ad teekid sé i beinni linu
vid vinnsluréas skeifugarnarsjarinnar a8ur en rafmagn er sett &. Snid svarta sntnings-
hjdlinu réttseelis, byggié upp prysting og myljid steininn. Ef pérf er & svo miklum
mulningskrafti ad 6paegilegt verdi ad snta pa er haegt ad nota aflstillingu namer tvo.
Dragid svarta sniiningshjolid til baka par til smellur heyrist. b4 er aflstilling 2 tilbin il
notkunar. Snuid svarta sntningshjélinu aftur réttseelis, byggid upp meiri prysting og
myljid steininn. Fjarleegid steinbrot med korfu.

Undirbuio taekid fyrir nasta stein (eda utdratt & steinbro-
tum)

Dragid spiralinn aftur i upphaflega stddu. Komid oddinum 4 rérinu i mynd & holsjénni
0g snuid svarta sniningshjolinu rangsaelis par til pad stodvast. (Ef notud var aflstilling
2, skal setja fingurna baedi & svartiitada hlutann og silfurlitada hlutann.) begar aflstil-
ling 2 er notud: Snuid eingdngu svarta sniningshjélinu rangseelis par til pad stédvast
og ytid aftur i aflstillingu 1. Stadfestid & holsjarmynd ad karfan hafi verid Utvikkud ad
fullu. Snwid svarta sniningshjolinu réttseelis i upphaflega stodu og pa er teekid er
tilbuid fyrir holnalun.

Aflren steinmolun med myndgreiningu en an notkunar
holsjar:

Holsjain er fiarleegd eftir ad buid er ad adskilja (tong) handgripid fra rérinu i CUT-
stédunni. Sveigjanlega neydarfiodrin (LIT1-N4-38-090) er praedd inn um togvirinn ad
steininum og tengd vid handfang steinmolunarteekisins. Fylgid einnig notkunarleidbei-
ningum fyrir vorur i LIT-vorulinunni ad pessu leyti. Notid rontgenmynd til ad ganga ur
skugga um ad fiarendi spiralsins sé stadsettur & einum as med korfunni adur en byrjad
er ad mola steina. Med pvi ad snta spennuskrifunni & handfangid er haegt ad auka
prystinginn smatt og smatt sem beitt er & steininn. Bidid i nokkrar sekindur 4dur en
haldid er &fram ad snta skrafunni pvi spennan er oft naegileg til ad mylja steininn. Eftir
ad steinninn hefur verid mulinn er karfan dregin geetilega at ar rasinni med
neydarfj6drinni. Haegt er ad steinmolum Ur rasinni med belglegg eda litilli steinut-
drattarkorfu.
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Notkunarleidbeiningar

Ad lokinni skurdadgerd

Naudsynlegt er ad farga einnota teekjum &samt umbidum peirra i samreemi vid
vidkomandi gildandi vidmidunarreglur stjornsyslu og sjukrahtsa, og i samremi
viékomandi gildandi reglugerdir.

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