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

Produktmerkmale 

 
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 Ärzten, die 
in endoskopischen Techniken ausreichend ausgebildet und erfahren sind. 
 

Allgemeine Hinweise 
Benutzen Sie dieses Instrument ausschließlich für die in dieser Anleitung beschriebe-
nen Zwecke.  

ACHTUNG! Mit diesem Zeichen gekennzeichnete Instrumente sind ausschließ-
lich für den Einmalgebrauch bestimmt und mit Ethylenoxid sterilisiert. 

Ein steriles Instrument kann sofort eingesetzt werden. Überprüfen Sie vor Einsatz das 
„Verwendbar bis“-Datum auf der Verpackung, da sterile Instrumente nur bis zu diesem 
Datum benutzt werden dürfen. 
 
Benutzen Sie das Instrument NICHT, wenn die Sterilverpackung Risse oder Perforati-
onen aufweist, der Verschluss nicht gewährleistet oder Feuchtigkeit eingedrungen ist. 
Alle FUJIFILM medwork-Instrumente sollten an einem trockenen, lichtgeschützten Ort 
gelagert werden. Bewahren Sie alle Gebrauchsanleitungen an einem sicheren und gut 
zugänglichen Ort auf. 
 
FUJIFILM medwork-Instrumente, die für die einmalige Anwendung gekennzeichnet 
sind, dürfen weder aufbereitet, resterilisiert noch wiederverwendet werden. Wiederver-
wendung, Aufbereitung oder Resterilisation können die Produkteigenschaften verän-
dern und zu einem Funktionsausfall führen, der eine Gefährdung der Gesundheit des 
Patienten, Krankheit, Verletzungen oder Tod nach sich ziehen kann. Wiederverwen-
dung, Aufbereitung oder Resterilisation bergen zusätzlich das Risiko von Kontaminati-
on des Patienten oder des Instruments, sowie das Risiko der Kreuzkontamination, 
einschließlich der Übertragung von Infektionskrankheiten. Kontamination des Instru-
ments kann zu Krankheit, Verletzungen oder dem Tod des Patienten führen. 
 
Indikationen 
Choledocholithiasis. 
 

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

Mögliche Komplikationen 
Pankreatitis, Cholangitis, Sepsis, Perforation, Blutung, Aspiration, Fieber, Infektion, 
Hypotonie, allergische Reaktion, Atemdepression oder -stillstand, Herzrhythmusstö-
rungen oder -stillstand, Einklemmung des Objekts bzw. der Objekte, Fremdkör-
peraspiration, lokale Entzündungen, Drucknekrosen. 
 

Vorsichtsmaßnahmen 
Um einen ungestörten Ablauf der Untersuchung zu gewährleisten, müssen der 
Durchmesser des Endoskoparbeitskanals und der Durchmesser der Instrumente 
aufeinander abgestimmt sein.  
Überprüfen Sie die Instrumente nach Entnahme aus der Verpackung auf fehlerfreie 
Funktion, Knicke, Bruchstellen, raue Oberflächen, scharfe Kanten und Überstände. 
Sollten Sie einen Schaden oder eine Fehlfunktion an den Instrumenten feststellen, 

benutzen Sie sie NICHT und informieren Sie bitte den für Sie zuständigen Ansprech-
partner im Außendienst oder unsere Geschäftsstelle. 
Wer Medizinprodukte betreibt oder anwendet, hat alle im Zusammenhang mit dem 
Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfälle dem Hersteller und der zuständigen 
Behörde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelas-
sen ist, zu melden.  
Achtung! Bei einer Lithotripsie können die Korbdrähte brechen, und/oder es kann zu 
einer Steineinklemmung kommen, sodass ein operativer Eingriff erforderlich wird. 
Wenn es zu einer Funktionsstörung des Instruments kommt, während sich ein Stein 
im Korb befindet, kann das Instrument mit dem Lithotripsie-Notfallhandgriff und der 
Metallspirale von FUJIFILM medwork verwendet werden. Die Lithotriptorkörbe, -
spiralen und -handgriffe der LIT-Serie dürfen ausschließlich 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 beschädigt ist. Entneh-
men Sie den sterilen Beutel an der Ecke des Handgriffs aus der Verpackung und 
legen Sie ihn auf eine ebene Fläche. Öffnen Sie den sterilen Beutel und ziehen Sie 
ihn ab. Entfernen Sie die Kartonklammern und entnehmen Sie vorsichtig das Instru-
ment zunächst am Tubus/an der Spirale und anschließend am Handgriff. Überprüfen 
Sie das Instrument auf Abknickungen oder sonstige Defekte. Drehen Sie den schwar-
zen Drehknopf entgegen dem Uhrzeigersinn und überprüfen Sie, ob der Korb sich voll 
entfaltet. Drehen Sie anschließend den Knopf im Uhrzeigersinn wieder in die Aus-
gangsposition. Stellen Sie sicher, dass die Spirale sich ungehindert vor- und zurück-
bewegen lässt, indem Sie zunächst den Druckknopf drücken. Spülen Sie das Instru-
ment über den blauen Luer-Lock Anschluss mit sterilem Wasser. Achten Sie darauf, 
dass die Spirale beim Gebrauch und bei der Vorbereitung nicht abgeknickt wird. 
 

Gebrauchsanleitung 
Führen 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 über 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 gewünschten Korbgröße (für die volle Größe von 35 mm bis zum Anschlag 
drehen). Den Tubus vorsichtig vor- und zurückbewegen, 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 
möglicherweise den Tubus beschädigen könnte. Achten Sie darauf, dass die Spirale 
in einem der sechs Arretierlöcher arretiert ist. Wenn die Spirale nicht richtig arretiert 
ist, kann sie sich während der Lithotripsie zurück bewegen. Überprüfen Sie vor dem 
Aufbau der Zugkraft die möglichst gerade Lage des Instruments im Arbeitskanal des 
Duodenoskops. Drehen Sie den schwarzen Drehknopf langsam im Uhrzeigersinn, um 
Druck zu erzeugen und den Stein zu zertrümmern. Wenn die Zugkraft so hoch ist, 
dass sich der Knopf zu schwer drehen lässt, kann die zweite Leistungsstufe verwen-
det werden. Ziehen Sie den schwarzen Drehknopf zurück, bis er hörbar 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 
zertrümmern. Entfernen Sie die Steinfragmente mit dem Korb. 
 

Bereiten Sie das Instrument für einen weiteren Stein (bzw. 
eine Fragmentextraktion) vor 
Ziehen Sie die Spirale in ihre Ausgangsposition zurück. 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 drücken Sie ihn in die Leistungs-
einstellung I zurück. Überprüfen Sie endoskopisch, dass der Korb voll entfaltet ist. 
Drehen Sie den schwarzen Drehknopf im Uhrzeigersinn in die Ausgangsposition. Das 
Instrument ist jetzt bereit für die Kanülierung. 

Gebrauchsanleitung Deutsch 
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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 über 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 über 
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 erhöht. Warten 
Sie einige Sekunden bis Sie weiter drehen, da die Spannung oft ausreicht, den Stein 
zu zertrümmern. Nach der Zertrümmerung wird der Korb mit der Notfall-Spirale 
vorsichtig aus dem Gang zurückgezogen. Die Steinkonkremente können mit einem 
Ballonkatheter oder mit einem kleinen Steinfänger aus dem Gang geborgen werden. 
 

Nach Beendigung des Eingriffes 
Zum Einmal-Gebrauch bestimmte Instrumente müssen samt Verpackung entspre-
chend den jeweils gültigen Krankenhaus- und Verwaltungsrichtlinien, sowie den 
jeweils geltenden gesetzlichen Bestimmungen entsorgt werden. 

Gebrauchsanleitung Deutsch 
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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  

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 

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 II, place fingers on both black and silver part.) When power setting II 
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 English 
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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. 

Instructions for use English 
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 Follow the instructions  
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Utilisation prévue 
Les instruments de la série LIT servent à l'extraction endoscopique des calculs 
biliaires du cholédoque et du canal pancréatique par lithotripsie mécanique. 
 

Caractéristiques du dispositif 

Qualification de l’utilisateur 
L’utilisation des instruments requiert des connaissances approfondies des principes 
techniques, des applications cliniques et des risques associés à l’endoscopie gastro-
intestinale. Les instruments ne doivent être 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 à un usage unique est sont stérilisés par de l‘oxyde d‘éthylène. 

Un instrument stérile peut être utilisé immédiatement. Avant l’utilisation, vérifiez la 
date indiquée après la mention « Utilisable jusqu'au », les instruments stériles ne 
devant en aucun cas être utilisés après cette date. 
 
N’utilisez PAS l’instrument si l’emballage stérile présente des fissures ou des perfora-
tions, si l’étanchéité n’est plus assurée ou si de l’humidité est entrée à l’intérieur. Tous 
les instruments FUJIFILM medwork doivent être stockés dans un endroit sec et à l’abri 
de la lumière. Conservez tous les modes d’emploi dans un endroit sûr et facile 
d’accès. 
 
Les instruments FUJIFILM medwork destinés à un usage unique ne doivent en aucun 
cas être retraités et restérilisés ni réutilisés. La réutilisation, le retraitement ou la 
restérilisation peuvent altérer les propriétés du produit et entraîner son dysfonctionne-
ment, ce qui peut mettre en péril la santé des patients et entraîner une maladie, des 
lésions voire le décès du patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation 
comportent en outre le risque de contamination du patient ou de l’instrument, ainsi 
que le risque de contamination croisée, y compris de transmission de maladies 
infectieuses. La contamination de l’instrument peut entraîner une maladie, des lésions 
ou le décès du patient. 
 
Indications 
Lithiase cholédocienne. 
 

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

Complications possibles 
Pancréatite, cholangite, septicémie, perforation, hémorragie, aspiration, fièvre, 
infection, hypotonie, réaction allergique, dépression ou arrêt respiratoire, trouble du 
rythme cardiaque ou arrêt 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 l’examen, le diamètre du canal opérateur de 
l’endoscope et celui des instruments doivent être compatibles.  
Après 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'arêtes 
coupantes ni de saillies et qu'ils fonctionnent correctement. Si vous constatez un 
dommage sur les instruments ou un dysfonctionnement, ne les utilisez PAS et 
informez-en votre représentant commercial, ou notre service commercial.  
Quiconque utilise ou exploite des dispositifs médicaux à des fins professionnelles est 
tenu de déclarer tout incident grave lié au dispositif au fabricant et aux autorités 

responsables de l'État membre dans lequel l'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-système 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 système 
Avant utilisation, veuillez vous assurer que l’emballage n’est pas endommagé. 
Soulever la poche stérile de l’emballage, en tenant l’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 commençant 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 complètement, puis tourner dans le sens 
des aiguilles d’une montre pour revenir à la position initiale. S’assurer que la spirale 
se déplace librement d’avant en arrière en appuyant d’abord sur le bouton poussoir. 
Rincer le dispositif à l’eau tout le long du raccord LL. Assurez-vous que la spirale ne 
se tord jamais au cours de l’utilisation et de la préparation. 
 

Mode d’emploi 
Introduire le cathéter dans le canal de travail du duodénoscope. Faire progresser le 
cathéter jusqu’à 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’à la taille de panier souhaitée, et pour une taille totale de 35 mm, tourner 
la molette à fond. Déplacer doucement le cathéter d’avant en arrière afin que le panier 
se déplace le long du calcul visé. Utiliser l’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 à la fluoroscopie. 
Remarque : Après 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 l’un des 6 orifices de verrouillage. S’il n’est pas correctement verrouillé, 
la spirale risque de se déplacer vers l’arrière au cours de la lithotripsie. Avant de 
brancher l’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 deuxième 
paramètre d’alimentation peut être utilisé. Tirer la molette noire en arrière jusqu’à ce 
qu’un clic soit audible. Le deuxième paramètre d'alimentation est maintenant réglé. 
Tourner à nouveau lentement la molette dans le sens des aiguilles d’une montre en 
augmentant la pression de manière à broyer le calcul. Retirer les fragments du calcul 
à l’aide du panier. 
 

Préparer le dispositif pour un deuxième calcul 
(ou pour l’extraction des fragments) 
Tirer la spirale en arrière pour le ramener à 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’à ce qu’elle s’arrête. (Si vous avez utilisé le paramèt-
re d’alimentation II, placer les doigts sur la partie noire et sur la partie argent.) Si vous 
avez utilisé le paramètre d’alimentation II, faites pivoter uniquement la molette noire 
dans le sens inverse des aiguilles d’une montre jusqu’à ce qu’elle s’arrête, puis 
replacez-la dans le paramètre d’alimentation I. Vérifier sur l’image endoscopique que 
le panier est entièrement déployé. Tourner la molette noire dans le sens des aiguilles 
d’une montre pour la replacer dans sa position initiale et le dispositif est prêt pour la 
canulation. 
 
Lithotripsie mécanique non endoscopique sous contrôle 
radiologique : 
Après avoir détaché (à l’aide d’une pince) la poignée du tube au niveau de la position 
CUT, retirer l’endoscope. Le ressort flexible d’urgence (LIT1-N4-38-090) est glissé par 
le filament jusqu’au calcul et connecté à 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 l’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 à 
tourner, car la tension est souvent suffisante pour fragmenter le calcul. Après la 
fragmentation, le panier est retiré prudemment du canal avec le ressort d’urgence. Les 
fragments de calculs peuvent être extraits du canal avec un cathéter à ballon ou avec 
une petite pince à calculs. 

Mode d’emploi Français 

Ressort en spirale 

Molette  

Poignée  

Bouton poussoir Panier  

Raccord Luer Lock 

Tube  

Position CUT 



Une fois l’intervention terminée 
Les instruments conçus pour un usage unique, y compris leur emballage, doivent être 
éliminés conformément aux directives administratives ou hospitalières applicables, en 
respectant également les dispositions légales en vigueur. 

Mode d’emploi Français 

 Date de fabrication 

 Respecter le 
mode d’emploi 

 Pièce appliquée de type BF 

 Code de lot 

 Référence de l’article 

 Unité d’emballage 

 Ne pas réutiliser 

 Stérilisé à l’oxyde  
d’éthylène 

 Non stérile 

 Fabricant  

Explication de tous les symboles utilisés sur les produits FUJIFILM medwork 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Utilisable jusqu’au 

Attention, stimulateur 
cardiaque 

Ne pas utiliser si l'em-
ballageest endommagé  

Ne convient pas à la 
lithotripsie 

Contient du latex de  
caoutch-ouc naturel 

Gastroscopie 

Coloscopie 

Entéroscopie 

CPRE 

Dispositif médical  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Système de barrière stérile     



Uso previsto 
Los instrumentos de la serie LIT sirven para la eliminación endoscópica de cálculos 
del colédoco y del conducto pancreático por medio de litotricia mecánica. 
 
Características del producto 

Cualificación del usuario 
La utilización de los instrumentos requiere amplios conocimientos sobre los principios 
técnicos, las aplicaciones clínicas y los riesgos de la endoscopia gastrointestinal. Los 
instrumentos solo deben ser utilizados por médicos o bajo la supervisión de médicos 
que estén debidamente formados y tengan suficiente experiencia en los procedimien-
tos endoscópicos. 
 
Indicaciones generales 
Utilice este instrumento exclusivamente para los fines descritos en las presentes 
instrucciones.  

¡ATENCIÓN! Los instrumentos marcados con este símbolo son para un solo 
uso y se esterilizan con óxido 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 está rasgado o perforado, si no está 
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 fácilmente accesible. 
 
Los instrumentos FUJIFILM medwork designados para un solo uso no se deben 
acondicionar, reesterilizar ni reutilizar. La reutilización, el acondicionamiento o la 
reesterilización 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 reutilización, el acondicionamiento o 
la reesterilización entrañan además el riesgo de contaminación del paciente o del 
instrumento, así como el riesgo de contaminación cruzada, inclusive de contagio de 
enfermedades infecciosas. La contaminación 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 específicas para la colangiopancreatografía retrógrada endoscópi-
ca. 
 
Posibles complicaciones 
Pancreatitis, colangitis, sepsis, perforación, hemorragias, aspiración, fiebre, infección, 
hipotensión, reacciones alérgicas, depresión o parada respiratoria, alteraciones del 
ritmo cardíaco o parada cardíaca, pinzamiento del objeto o de los objetos, aspiración 
de cuerpos extraños, inflamaciones locales, necrosis de presión. 
 
Medidas de precaución 
Para asegurar una exploración sin problemas, el diámetro del canal de trabajo del 
endoscopio y el diámetro del instrumento deben ser compatibles entre sí.  
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 delegación.  

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. 
¡ATENCIÓN! Los alambres de la cesta pueden partirse y/o puede producirse una 
impactación durante la litotricia, lo que haría necesaria una intervención quirúrgica. Si 
el dispositivo falla mientras se encuentra en la cesta un cálculo, podrá utilizarlo con el 
mango de litotricia y la espiral metálica de emergencia de FUJIFILM medwork. Las 
canastillas, espirales y mangos para litroticia de la serie LIT sólo 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 protección antidoblado 
de plástico (Marca CUT). 
 

Preparación del sistema 
Antes del uso, asegúrese de que el envase no esté dañado. Extraiga la bolsa estéril 
del envase sujetándola por el borde del mango y colóquela sobre una superficie 
plana. Abra la bolsa estéril y retírela. Retire las grapas del cartón 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 
posición inicial. Asegúrese de que la espiral se pueda avanzar y retraer libremente 
presionando en primer lugar el botón de apriete. Lave el dispositivo haciendo pasar 
agua a través de la conexión Luer-Lock azul. Evite doblar la espiral flexible durante la 
utilización y la preparación 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 cálculo objetivo. Si existen 
varios cálculos, comience siempre con el cálculo más distal. Si no puede introducir la 
sonda, inténtelo por debajo del cálculo. Gire la rueda negra giratoria en el sentido 
contrario a las agujas del reloj hasta que la cesta tenga el tamaño deseado; para 
desplegarla hasta el tamaño máximo de 35 mm gire la rueda hasta el tope. Avance y 
retraiga la sonda con cuidado para desplazar la cesta a lo largo del cálculo objetivo. 
Utilice el efecto de rotación de la cesta “twist´n´CATCH“ (cesta de captación mediante 
torsión) girando la rueda giratoria negra (máx. 180°). Cuando haya atrapado el 
cálculo objetivo, haga avanzar la espiral flexible como se ha descrito anteriormente 
(Fig. 1 b) para empujar la corona distal contra el cálculo. Verifique la posición bajo 
radioscopia. 
Nota: Cuando haya atrapado el cálculo, gire la canastilla sin aplicar demasiada fuerza 
para evitar que el catéter resulte dañado. Asegúrese de que la espiral flexible esté 
bloqueada en uno de los 6 orificios de retención (Fig. 1c). Si no está correctamente 
bloqueada, la espiral puede desplazarse hacia atrás durante la litotricia. Antes de 
aplicar fuerza deberá 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 presión y aplastar el cálculo. Si le 
resulta difícil aplicar la fuerza necesaria para aplastar el cálculo mediante el giro de la 
rueda giratoria, utilice el segundo ajuste de potencia (Figura 2). Tire de la rueda 
giratoria negra hasta oír un “clic”. Ahora está ajustado el segundo nivel de potencia. 
Vuelva a girar lentamente la rueda giratoria negra en sentido horario para generar 
presión adicional y aplastar el cálculo. Extraiga los fragmentos del cálculo con la 
cesta. 
 

Prepare el dispositivo para la extracción del cálculo si-
guiente (o de los fragmentos) 
Retire la espiral flexible a la posición inicial. Sitúe la punta de la sonda en el campo de 
visión endoscópico 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 II, coloque los dedos en la 
parte negra y plateada.) Si ha utilizado el ajuste de potencia II: gire sólo la rueda 
giratoria negra en el sentido contrario a las agujas del reloj hasta el tope y vuelva a 
ajustar el modo de potencia I. Verifique en la imagen endoscópica que la cesta esté 
totalmente desplegada. Gire la rueda giratoria negra en sentido horario a la posición 
inicial y el dispositivo estará listo para la canalización. 

Instrucciones de uso Español 

Espiral flexible 

Rueda giratoria 

Mango  

Pulsador  Cesta 

Conexión Luer-Lock 

Tubo 

Marca CUT 



Litotricia mecánica no endoscópica bajo control radi-
ológico: 
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 tracción hasta el cálculo 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 radiológica para asegurarse de que el extremo distal de la espiral está 
alineado con la cesta antes de iniciar la litotricia. Al girar el tornillo tensor del mango 
aumenta lentamente la presión sobre el cálculo. Espere unos segundos antes de 
seguir girando porque la tensión suele ser suficiente para triturar el cálculo.  Después 
de triturar el cálculo, la cesta se extrae cuidadosamente del conducto con el resorte 
de emergencia. Las concreciones pueden extraerse del conducto utilizando un catéter 
con balón o un pequeño extractor de cálculos. 
 

Una vez finalizada la intervención 
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. 

Instrucciones de uso Español 

 Fecha de fabricación 

 Observe las instrucciones 
de uso 

 Pieza de aplicación tipo BF 

 Código de lote 

 Referencia 

 Unidad de embalaje 

 No reutilizar 

 Esterilizado con óxido de 
etileno 

 No estéril 

 Fabricante  

Explicación de los símbolos utilizados en los productos FUJIFILM medwork 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fecha de caducidad 

Atención marcapasos 

No utilizar si el envase 
está dañado 

No apto para litotricia 

Contiene látex de caucho 
natural 

Gastroscopia 

Coloscopia 

Enteroscopia 
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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 

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 finalità descritte nelle presenti 
istruzioni.  

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

Uno strumento sterile può essere utilizzato immediatamente. Prima dell’impiego, 
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 l’ermeticità o se è penetrata umidità. Tutti gli strumenti 
FUJIFILM medwork devono essere conservati in un luogo asciutto, al riparo dalla luce. 
Conservare tutte le istruzioni per l’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 può 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 dell’oggetto 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 l'ufficio della sede aziendale. 
Gli addetti alla gestione o all'applicazione dei dispositivi medici sono tenuti a riferire gli 
eventuali episodi gravi relativi al dispositivo al produttore e all'autorità competente 

dello stato membro in cui è residente l'utilizzatore e/o il paziente. 
ATTENZIONE! Durante una procedura di litotripsia, i fili metallici del cestello possono 
frammentarsi e/o può 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 è compatibile con la molla di metallo e l’impugnatura 
per litotripsia d’emergenza FUJIFILM medwork. I cestelli, le spirali e i manipoli per 
litotritore della serie LIT devono essere impiegati esclusivamente con componenti di 
sistema della serie LIT. Se è 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 l’angolo dell’impugnatura, 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 l’impugnatura. 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 l’uso e la preparazione. 
 
Istruzioni per l’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 più calcoli, iniziare sempre da quello più distale. Se il passaggio 
non è 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 
all’arresto. Muovere delicatamente il catetere avanti e indietro in modo da spostare il 
cestello assieme al calcolo bersaglio. Utilizzare l’effetto di rotazione del cestello 
twist´n´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 può spostarsi in avanti durante la 
litotripsia. Prima di applicare la forza necessaria, verificare che il dispositivo si trovi in linea 
retta con il canale operativo del duodenoscopio. Ruotare lentamente la rotella nera in 
senso orario, creando pressione e frantumando il calcolo. Se è necessario applicare una 
forza di frantumazione tale da rendere disagevole la rotazione, è possibile utilizzare la 
seconda impostazione di forza (Figura 2). Tirare la rotella nera fino a percepire uno scatto 
(clic). A questo punto è 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 l’est-
razione di frammenti) 
Fare arretrare la molla a spirale nella sua posizione originale. Portare l’estremità del 
catetere nel campo visivo endoscopico e ruotare la rotella nera in senso antiorario fino 
all’arresto. (Se si è utilizzata l’impostazione di forza II, tenere con le dita sia la parte 
nera che quella argento.) Se è stata utilizzata l’impostazione di forza II: ruotare 
soltanto la rotella nera in senso antiorario fino all’arresto e poi premere per ritornare 
all’impostazione I. Verificare sull’immagine endoscopica che l’espansione del cestello 
sia completa. Ruotare la rotella nera in senso orario riportandola nella sua posizione 
originale: il dispositivo è pronto per la cannulazione. 
 
Litotrissia meccanica non endoscopia sotto controllo radio-
logico: 
Dopo aver distaccato (pinza) l'impugnatura dal tubo in posizione CUT, si rimuove 
l'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 l’uso della serie LIT. Attraverso l'immagine 
radiologica accertarsi di aver posizionato l'estremità 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 è 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 l’uso Italiano 

Molla a spirale 

Rotella  

Impugnatura  

Pulsante  
Cestello  

Attacco Luer-Lock 

Tubo  

posizione CUT 



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

Istruzioni per l’uso Italiano 

 Data di fabbricazione 

 Consultare le istruzioni 
per l’uso 

 Parte applicata tipo BF 

 Numero di lotto 

 Catalogo N°  

 Unità  d’imballaggio 

 Non riutilizzare 

 Sterilizzato con ossido di 
etilene 

 Non sterile 

 Fabbricante  

Spiegazione di tutti i simboli utilizzati sui prodotti FUJIFILM medwork 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Utilizzare entro 

Attenzione! Pacemaker 

Non utilizzare se la 
confezione è danneggiata 

Non indicato per litotrissia 

Contiene lattice di gomma 
naturale 

Gastroscopia 

Colonscopia 

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

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 vóór 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 patiënten 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 patiënt 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 patiënt 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 oppervlakken, 
scherpe randen en uitstekende gedeelten nadat u ze uit de verpakking hebt gehaald. 
Mocht u schade of een defect aan de instrumenten vaststellen, gebruik deze dan 

NIET en neem contact op met de verantwoordelijke buitendienstmedewerker of met 
ons kantoor. 
Wie medische producten bedrijft of aanwendt, moet alle in samenhang met het 
product opgetreden ernstige voorvallen melden aan de fabrikant en bevoegde 
autoriteit van de lidstaat, waarin de gebruiker en/of patiënt 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 
Vóór gebruik verifiëren 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 
twist’n’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 mogelijk 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 II hebt gebruikt, plaatst u uw vingers op het zwarte en het zilveren 
deel.) Als vermogenstand II 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 steenopvangmandje uit de gang worden verwijderd. 

Gebruiksaanwijzing Nederlands 

Spiraalveer  

Draaiwiel 

Handgreep  

Drukknop Mandje 

Luer-lockaansluiting 

Tubus 

CUT-positie 



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

Gebruiksaanwijzing Nederlands 

 Productiedatum 

 Gebruiksaanwijzing volgen 

 Toepassingsgedeelte type 
BF 

 Batchcode 

 Artikelnummer 

 Verpakkingseenheid 

 Niet opnieuw gebruiken 

 Gesteriliseerd met ethy-
leenoxide 

 Niet-steriel 

 Fabrikant  

Uitleg van alle op FUJIFILM medwork-producten gebruikte symbolen 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Te gebruiken tot 

Pas op, pacemaker 

Niet gebruiken als de 
verpakking beschadigd is 

Niet geschikt voor 
lithotripsie 

Bevat natuurlijk latexrubber 

Gastroscopie 

Coloscopie 

Enteroscopie 

ERCP 

Medisch hulpmiddel  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Sterilbarrieresystem    



Uso previsto 
Os instrumentos da série LIT destinam-se à extração endoscópica de cálculos dos 
dutos biliares e pancreáticos através da litotripsia mecânica. 
 
Características do produto 

Qualificação do utilizador 
A utilização dos instrumentos exige vastos conhecimentos dos princípios técnicos, 
das aplicações clínicas e dos riscos da endoscopia gastrointestinal. Os instrumentos 
só devem ser utilizados por um médico ou sob supervisão de um médico que dispon-
ha de formação e experiência suficientes em técnicas endoscópicas. 
 
Instruções gerais 
Utilize este instrumento apenas para os fins descritos nestas instruções.  

ATENÇÃO! Os instrumentos marcados com este símbolo são para uso único e 
esterilizados com óxido de etileno. 

Um instrumento estéril pode ser utilizado de imediato. Antes da utilização, verifique a 
data de validade marcada na embalagem, uma vez que os instrumentos estéreis 
apenas podem ser usados até a essa data. 
 
NÃO use o instrumento se a embalagem estéril estiver rasgada ou perfurada, se o 
fecho não estiver nas devidas condições 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 instruções de utilização num local seguro e 
de fácil acesso. 
 
Os instrumentos FUJIFILM medwork marcados para uma única utilização não podem 
ser recondicionados ou reesterilizados nem reutilizados. Reutilização, recondiciona-
mento ou reesterilização podem alterar as propriedades do produto e provocar falhas 
funcionais, capazes de provocar riscos à saúde do paciente, doenças, ferimentos ou 
a morte. Além disso, reutilização, recondicionamento ou reesterilização trazem o risco 
de contaminação do paciente ou do instrumento, bem como o risco de contaminação 
cruzada, incluindo transmissão de doenças infeciosas. A contaminação do instrumen-
to pode resultar em doenças, ferimentos ou na morte do paciente. 
 
Indicações 
Coledocolitíase. 
 
Contraindicações 
As contraindicações para os instrumentos da série LIT correspondem às contraindi-
cações específicas da colangiopancreatografia retrógrada endoscópica. 
 
Possíveis complicações  
Pancreatite, colangite, septicémia, perfuração, sangramento, aspiração, febre, 
infeção, hipotonia, reação alérgica, depressão ou paragem respiratória, arritmia ou 
paragem cardíaca, encravamento do objeto ou dos objetos, aspiração de corpo 
estranho, inflamações locais, necroses provocadas por pressão. 
 
Precauções 
Para garantir que o exame decorra sem problemas, o diâmetro do canal de trabalho 
do endoscópio e o diâmetro dos instrumentos têm de ser compatíveis.  
Inspecione os instrumentos após retirá-los da embalagem, para determinar se 
funcionam corretamente e a fim de detetar eventuais dobras, ruturas, superfícies 
ásperas, arestas afiadas e saliências. Se detetar danos nos instrumentos ou os 
mesmos não funcionarem  corretamente, NÃO os utilize e informe o contacto respon-
sável do representante ou os nossos escritórios.  
Todas as pessoas que operem ou utilizem dispositivos médicos devem comunicar 
todos os acontecimentos graves relacionados com o produto ao fabricante e à 
autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente se 

encontrem. 
Atenção! Numa litotripsia os arames do cesto podem romper e/ou os cálculos podem 
ficar encravados sendo necessária uma intervenção cirúrgica. Em caso de anomalia 
funcional do instrumento com um cálculo dentro do cesto, o instrumento pode ser 
utilizado com o punho de emergência de litotripsia e a mola metálica da FUJIFILM 
medwork. Os cestos, espirais e cabos de litotrícia da série LIT só podem ser utiliza-
dos em conjunto com os componentes multi-sistema da série LIT. Caso seja neces-
sário proceder a uma litotripsia de emergência, o cateter pode ser cortado diretamen-
te por baixo do protetor de dobragem de plástico (posição CUT). 
 
Preparação do sistema 
Antes da utilização, certifique-se de que a embalagem não está danificada. Retire o 
saco estéril da embalagem, pegando na ponta do punho, e coloque-o numa superfície 
plana. Abra o saco estéril e retire-o. Remova os grampos do cartão 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 botão giratório preto no 
sentido contrário ao dos ponteiros do relógio e verifique se o cesto abre totalmente. 
Seguidamente, rode o botão no sentido dos ponteiros do relógio para voltar à sua 
posição inicial. Assegure-se de que a espiral se deixa mover livremente para trás e 
para a frente, pressionando o botão. Lave o instrumento com água estéril através do 
conector Luer Lock azul. Esteja atento durante a utilização e a preparação para não 
dobrar a espiral. 
 
Instruções de utilização 
Introduza o cateter no canal de trabalho do duodenoscópio. Avance o cateter até 
sobressair cerca de 1 cm do endoscópio. Intube o duto biliar com a ajuda do elevador 
de Albarran e tente avançar o cateter para além do cálculo alvo. Caso haja vários 
cálculos, comece sempre com o cálculo na posição distal. Se não conseguir passar, 
comece diretamente por baixo do cálculo. Rode o botão giratório preto no sentido 
contrário ao dos ponteiros do relógio, 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 trás e para a frente fazendo com que o cesto se desloque ao longo 
do cálculo alvo. Aproveite o efeito de rotação do cesto twist´n CATCH rodando o 
botão giratório preto (máx. 180º). Após ter recolhido o cálculo, desloque a mola 
espiral para a frente, conforme acima descrito, pressionando a coroa distal contra o 
cálculo. Mantenha o controlo radiológico.  
Nota: O cesto com o cálculo recolhido não deve ser rodado com muita firmeza, caso 
contrário o cateter pode ser danificado. Verifique se a mola espiral está travada num 
dos seis orifícios de retenção. Se a espiral não estiver corretamente travada, pode 
deslocar-se para trás durante a litotripsia. Antes de criar a força de tração, verifique 
se o instrumento está numa posição direita dentro no canal de trabalho do duodeno-
scópio. Rode o botão giratório preto lentamente no sentido dos ponteiros do relógio 
para criar pressão e desintegrar o cálculo. Se a força de tração for tão elevada que é 
difícil rodar o botão, pode ser utilizado o segundo nível de potência. Puxe o botão 
giratório preto para trás até ouvi-lo encaixar. Está ajustado agora o segundo nível de 
potência. Rode o botão giratório preto de novo lentamente no sentido dos ponteiros 
do relógio para criar mais pressão e desintegrar o cálculo. Remova os fragmentos do 
cálculo com o cesto. 
  

Prepare o instrumento para outro cálculo (ou a extração de 
um fragmento) 
Puxe a mola espiral para trás para a sua posição inicial. Desloque a ponta do cateter 
para o campo de visão do endoscópio e rode o botão giratório preto no sentido 
contrário ao dos ponteiros do relógio até ao encosto. (Caso tenha utilizado o segundo 
nível de potência, coloque os dedos na parte preta e na parte prateada.) Com 
utilização do nível de potência II: rode apenas o botão giratório preto no sentido 
contrário ao dos ponteiros do relógio até ao encosto e empurre-o novamente para o 
nível de potência I. Verifique através do endoscópio se o cesto está totalmente 
aberto. Rode o botão giratório preto no sentido dos ponteiros do relógio para a 
posição inicial. O instrumento está agora preparado para a canulação. 
 
Litotrícia mecânica não-endoscópica sob controlo radi-
ológico: 
Depois de se separar (pinça) o punho do tubo na posição CUT, o endoscópio é 
removido. A mola de emergência flexível (LIT1-N4-38-090) empurra-se até ao cálculo 
mediante a corda de tração e conecta-se ao punho do litotritor . Neste contexto, 
respeite também as instruções de utilização da série LIT. Utilize a imagem radiológica 
para se certificar de que a extremidade distal da espiral está no mesmo eixo que o 
cesto antes de iniciar a litotripsia. Rodando o parafuso tensor no punho, aumenta-se 
lentamente a pressão no cálculo em pequenos passos. Aguarde alguns segundos 
antes de continuar a rodar, visto que a tensão é frequentemente suficiente para 
desintegrar o cálculo. Depois da desintegração, puxa-se o cesto cuidadosamente 
para fora do ducto, juntamente com a mola de emergência. As concreções podem 
remover-se do ducto mediante um cateter balão ou um pequeno captador de cálculos.  

Instruções de utilização Português 

Mola espiral 

Botão giratório 

Punho  

Botão de pressão Cesto  

Conector Luer Lock 

Tubo  

posição CUT 



No fim da intervenção  
Os instrumentos previstos para a utilização única têm de ser eliminados juntamente 
com a respetiva embalagem de acordo com as diretrizes hospitalares e administra-
tivas em vigor no local e com as disposições regulamentares aplicáveis. 

Instruções de utilização Português 

 Data de fabrico 

 Observar as instruções de  
utilização  

 Peça de aplicação Tipo BF 

 Código do lote  

 Referência 

 Unidade de embalagem  

 Não reutilizar  

 Esterilizado com óxido de  
etileno  

 Não estéril  

 Fabricante  

Significado dos símbolos usados em produtos FUJIFILM medwork 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Válido até  

Cuidado pacemaker  

Não utilizar se a em-
balagem estiver danificada 

Não adequado para a 
itotripsia  

Contém látex de borracha  
natural 

Gastroscopia 

Colonoscopia 

Enteroscopia 

CPRE 

Produto médico  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Sistema de barreira estéril     



Avsedd användning 
Instrumenten i LIT-serien är avsedda för endoskopisk avlägsning av stenar ur gall- 
och pankreasgången genom mekanisk litotripsi. 
 
Produktegenskaper 

Användarens kvalifikationer  
Användning av instrumenten kräver omfattande kunskaper om tekniska principer, 
kliniska tillämpningar och risker vid gastrointestinal endoskopi. Instrumenten får 
endast användas av läkare eller under uppsikt av läkare som har tillräcklig utbildning i 
och erfarenhet av endoskopitekniker. 
 
Allmänna anvisningar  
Använd detta instrument uteslutande till de ändamål som beskrivs i den här bruksan-
visningen.  

OBSERVERA! Instrument märkta med denna symbol är endast avsedda för 
engångsbruk och steriliserade med etylenoxid. 

Ett sterilt instrument kan användas direkt. Kontrollera ”Användbar till”-datumet på 
förpackningen före användning eftersom sterila instrument bara får användas fram till 
detta datum. 
 
Använd INTE instrumentet om det finns sprickor eller hål i den sterila förpackningen, 
om förslutningen är skadad eller om fukt har trängt in. Alla FUJIFILM medwork-
instrument ska förvaras torrt och mörkt. Förvara alla bruksanvisningar säkert och 
lättillgängligt. 
 
FUJIFILM medwork-instrument som är avsedda för engångsbruk får inte omberedas, 
omsteriliseras eller återanvändas. Återanvändning, omberedning eller omsterilisering 
kan förändra produktegenskaperna och leda till funktionsfel vilket kan medföra risker 
för patientens hälsa och leda till sjukdom, skador eller dödsfall. Återanvändning, 
omberedning eller omsterilisering medför dessutom risk för kontamination av patienten 
eller instrumentet samt risk för korskontaminering, inklusive överföring av infektionss-
jukdomar. Kontamination av instrumentet kan leda till sjukdomar, skador eller att 
patienten avlider. 
 
Indikationer  
Choledocholithiasis - gallsten. 
 
Kontraindikationer  
Kontraindikationerna för instrumenten i LIT-serien överensstämmer med de specifika 
kontraindikationerna för endoskopisk retrograd kolangiopankreatikografi. 
 
Möjliga komplikationer  
Pankreatit, kolangit, sepsis, perforering, blödning, aspiration, feber, infektion, hypotoni, 
allergiska reaktioner, andningsdepression eller -stillestånd, hjärtarytmier eller -
stillestånd, inklämda objekt, lokala inflammationer, trycknekros. 
 
Försiktighetsåtgärder 
För att garantera störningsfri undersökning måste storleken på endoskopets arbetska-
nal och storleken på instrumenten vara anpassade till varandra.  
Kontrollera instrumenten när du tar ur dem ur förpackningen för felfri funktion, veck, 
brott, sträva ytor, vassa kanter och överlappningar. Om du konstaterar en skada eller 
felfunktion på instrumenten, använd dem INTE och informera ansvarig kontaktperson. 
vår filial eller vårt försäljningskontor. 
Alla som säljer eller använder medicinsk utrustning, måste rapportera alla allvarliga 
biverkningar relaterade till produkten till tillverkaren och den behöriga myndigheten i 
den medlemsstat där användaren och/eller patienten är registrerad. 
Observera! Vid en litotripsi kan korgens trådar gå av och stenen kan klämmas fast, så 
att ett operativt ingrepp blir nödvändigt. Om instrumentet slutar att fungera korrekt när 

det ligger en sten i korgen kan instrumentet fortfarande användas med hjälp av 
litotripsinödhandtaget och metallfjädern från FUJIFILM medwork. Endast komponenter ur 
LIT-serien får användas tillsammans med litotripsikorgen, -spiraler och -handtag i LIT-
serien. Om det blir nödvändigt med en nödlitotripsi kan katetern skäras av precis 
under böjskyddet i plast (CUT-Position). 
 
Förbereda systemet 
Före användning ska du kontrollera att förpackningen inte är skadad. Ta ur den sterila 
påsen ur förpackningen genom att hålla i hörnet av handtaget och lägg påsen på en 
flat yta. Öppna påsen och dra av den. Ta bort kartongklämmorna och ta försiktigt ut 
instrumentet, först genom att hålla i katetern eller fjädern och sedan i handtaget. 
Kontrollera att instrumentet inte är böjt eller har andra defekter. Vrid den svarta 
knappen moturs och kontrollera att korgen vecklar ut sig fullständigt. Vrid sedan 
knappen medurs tillbaka till utgångsläget. Kontrollera att spiralen kan röra sig obe-
hindrat fram och tillbaka genom att trycka på tryckknappen. Skölj instrumentet med 
sterilt vatten genom den blå Luer-Lock-anslutningen. Se till att spiralen inte böjs under 
användning och bearbetning. 
 
Bruksanvisning  
För in katetern i duodenoskopets arbetskanal. Skjut fram katetern tills den sticker ut ca 
1 cm ur endoskopet. Intubera gallgången med hjälp av Albarankopplingen och försök 
att skjuta fram katetern över stenen. Om det förekommer flera stenar ska du alltid 
börja med den mest distalt belägna stenen. Om passagen inte lyckas ska du börja 
direkt under stenen. Vrid den svarta vridknappen moturs tills du får önskad korgstorlek 
(för den största korgstorleken på 35 mm ska du vrida tills det tar stopp). Rör katetern 
försiktigt fram och tillbaka så att korgen rör sig längs stenen som du ska avlägsna. 
Utnyttja korgens rotationseffekt genom att vrida på den svarta vridknappen (max. 
180°). När stenen är fångad ska du röra spiralfjädern framåt, enligt instruktionerna 
ovan, så att den distala kronan pressas mot stenen. Utför arbetet under radiologisk 
uppsikt. 
Observera: Vrid inte korgen med den infångade stenen alltför hårt, då det kan skada 
katetern. Kontrollera att spiralfjädern har låst i något av de sex snäpplåsen. Om 
spiralen inte har låst ordentligt kan den röra sig bakåt under litrotripsin. Testa vilket 
som är rakast möjliga läge för instrumentet i duodenoskopets arbetskanal innan du 
skapar dragkraften. Vrid den svarta vridknappen långsamt medurs för att skapa tryck 
och för att förstöra stenen. När dragkraften är så hög att det är svårt att vrida knappen 
kan du använda det andra kraftläget. Vrid tillbaka den svarta knappen tills du hör att 
den hakar fast. Nu är det andra kraftläget inställt. Vrid den svarta vridknappen 
långsamt tillbaka medurs för att skapa mer tryck och för att förstöra stenen. Avlägsna 
stenfragmenten med korgen. 
 
Förbered instrumentet för ytterligare en sten (eller frag-
mentextraktion) 
Dra tillbaka spiralfjädern till dess utgångsposition. Se till att kateterspetsen hamnar i 
endoskopets siktfält och vrid den svarta vridknappen moturs tills det tar stopp. (Om du 
har använt det andra kraftläget ska du sätta fingrarna på den svart- och silverfärgade 
delen.) När kraftläge två ska användas: Vrid endast den svarta vridknappen moturs 
tills det tar stopp och tryck tillbaka den till kraftläge ett. Kontrollera endoskopiskt att 
korgen har vecklat ut sig fullständigt. Vrid den svarta vridknappen medurs tillbaka till 
utgångsläget. Nu är instrumentet redo för kanylering. 
 
Mekanisk, icke-endoskopisk litotripsi under radiologisk kontroll: 
Efter avskiljning (tång) av handtaget från röret vid CUT -läget tas endoskopet bort. 
Den flexibla nödfjädern (LIT1-N4-38-090) förs över retraktionstråden ända fram till 
stenen och kopplas till handtagen för litotriptorn. Beaka bruksanvisningen för LIT-
serien. Använd röntgenbilden för att säkerställa, att spiralens distala ände ligger på 
axeln med korgen, innan litotripsin påbörjas. Skruva på skruven i handtaget varvid 
trycket mot stenen långsamt stiger. Vänta några sekunder innan ni skruvar vidare, då 
spänningen i regel räcker till för att krossa stenen. Sedan stenen krossats ska korgen 
jämte nödfjädern dras försiktigt ur gången. Konkrementen kan avlägsnas med hjälp av 
en ballongkateter eller liten stenfångare. 

Bruksanvisning Svenska 

Spiralfjäder  

Vridknapp 

Handtag  

Tryckknapp  Korg 

Luer-Lock-anslutning 

Tub  

CUT-Position 



Efter avslutat ingrepp  
Engångsinstrument och deras förpackningar måste kasseras enligt gällande sjukhus- 
och förvaltningsriktlinjer och enligt lokalt och nationellt gällande regler.  

Bruksanvisning Svenska 

 Tillverkningsdatum 

 Läs bruksanvisningen  

 Systemdel typ BF  

 Tillverkningslot 

 Artikelnummer 

 Förpackningsenhet 

 Får inte återanvändas  

 Steriliserad med etylenoxid  

 Osteril 

 Tillverkare  

Förklaring av alla symboler som används på FUJIFILM medwork-produkter 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Användbar till  

Obs pacemaker  

Använd inte produkten om 
förpackningen är skadad 

Kan inte användas till 
litotripsi  

Innehåller naturgummilatex  

Gastroskopi 

Koloskopi 

Enteroskopi 

ERCP 

Medicinteknisk produkt  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Sterilt barriärsystem     



Anvendelsesformål 
Instrumenterne i LIT-serien tjener til endoskopisk fjernelse af sten fra galde- og 
pankreasgangen ved hjælp af mekanisk lithotripsi. 
 
Produktkendetegn 

Brugerens kvalifikationer  
Anvendelse af instrumenterne kræver omfattende kendskab til de tekniske principper 
bag klinisk anvendelse af og risici ved gastrointestinal endoskopi. Instrumenterne bør 
kun bruges af læger eller under opsyn af læger, som er tilstrækkeligt uddannet inden 
for endoskopiske teknikker og har erfaring hermed. 
 
Generelle bemærkninger  
Brug udelukkende dette instrument til de anvendelsesformål, der er beskrevet i denne 
vejledning.  

BEMÆRK! Instrumenter, der er mærket med dette tegn, er udelukkende til 
engangsbrug og steriliseret med ætylenoxid. 

Et sterilt instrument kan anvendes med det samme. Kontrollér „Mindst holdbar til“-
datoen på emballagen før anvendelsen, da sterile instrumenter kun må anvendes 
indtil denne dato. 
 
Instrumentet må IKKE anvendes, hvis sterilemballagen har revner eller perforationer, 
hvis lukke-anordningen ikke er sikret, eller der er trængt fugtighed ind. Alle FUJIFILM 
medwork-instrumenter skal opbevares på et tørt sted og beskyttes mod lys. Alle 
brugsanvisninger skal opbevares på et sikkert og tilgængeligt sted. 
 
FUJIFILM medwork-instrumenter, der er mærket til engangsbrug, må hverken renses, 
resteriliseres eller genanvendes. Genanvendelse, rensning eller resterilisering kan 
ændre produktegenskaberne og resultere i funktionssvigt, der kan medføre fare for 
patientens helbred, sygdom, tilskadekomst eller død. Genanvendelse, rensning eller 
resterilisering indebærer desuden risiko for kontaminering af patienten eller instrumen-
tet, samt risiko for krydskontaminering inklusive overføring af infektionssygdomme. 
Kontaminering af instrumentet kan medføre, at patienten bliver syg, kommer til skade 
eller dør. 
 
Indikationer 
Koledokolitiasis. 
 
Kontraindikationer 
Kontraindikationer for instrumenter i LIT-serien svarer til de specifikke kontraindikatio-
ner for øsofago-gastro-duodenoskopi og endoskopisk retrograd cholangiopankreatiko-
grafi. 
 
Mulige komplikationer  
Pancreatitis, cholangitis, sepsis, perforation, blødning, aspiration, feber, infektion, 
hypotension, allergisk reaktion, hæmmet eller manglende åndedræt, hjerterytme-
forstyrrelser eller hjertestop, indfangning af emnet hhv. emnerne, fremmedlege-
measpiration, lokale betændelser, tryknekroser. 
 
Sikkerhedsforanstaltninger 
For at sikre en uforstyrret afvikling af undersøgelsen skal diameteren af endoskopets 
arbejdskanal og diameteren af instrumenterne være 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 på instrumenterne, må du IKKE bruge dem, og du bedes informere din 
kontaktperson på vores salgskontor eller vores lokale filial herom. 
Enhver, der anvender eller benytter medicinske produkter, skal meddele alle de i 
forbindelse med produktet optrådte alvorlige hændelser til producenten og til den 
kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten har sit 

sæde eller er bosiddende. 
Bemærk! Ved en litotripsi kan kurvtrådene knække, og/eller det kan være en inde-
klemt sten, så et kirurgisk indgreb er påkrævet. Hvis det kommer til en funktionsfejl i 
instrumentet, mens der er en sten i kurven, kan instrumentet anvendes med litotripsi-
nødgrebet og metalfjederen fra FUJIFILM medwork. Litotriptorkurvene-, -spiraler og -
håndgreb i LIT-serien må udelukkende anvendes sammen med systemkomponenter 
fra LIT-serien. Hvis en nød-litotripsi er nødvendig, kan kateteret afskæres direkte 
under plast-knækbeskyttelsen (CUT-position). 
 
Forberedelse af systemet 
Sørg før brugen for, at emballagen ikke er beskadiget. Tag den sterile pose på hjørnet 
af håndgrebet ud af emballagen og læg den på en plan overflade. Åbn den sterile 
pose og træk den af. Fjern kartonklammerne og udtag forsigtigt instrumentet først ved 
kateteret/ved fjederen og derefter på håndgrebet. Kontrollér instrumentet for knæk 
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. Sørg for, at 
spiralen uhindret kan bevæge sig frem og tilbage ved at trykke på trykknappen først. 
Skyl instrumentet med sterilt vand over den blå Luer-Lock-tilslutning. Sørg for, at 
spiralen ikke får et knæk ved brug og ved forberedelsen. 
 
Brugsanvisning  
Før kateteret ind i arbejdskanalen på duodenoskopet. Skub kateteret frem, indtil det 
rager ca. 1 cm ud fra endoskopet. Intubér galdegangen ved hjælp af Albarran-vippen 
og forsøg, at fremføre katetret over målstenen. Hvis der er flere sten til stede, begynd 
altid med den distalt liggende sten. Hvis passagen ikke lykkes, start umiddelbart under 
stenen. Drej den sorte drejeknap mod uret til den ønskede kurvstørrelse (for den fulde 
størrelse på 35 mm drejes der til anslag). Katetret bevæges forsigtigt frem og tilbage, 
så kurven ikke bevæger sig langs målstenen. Drejekurvens rotationseffekt udnyttes 
ved at dreje på den sorte drejeknap (maks. 180°). Når målstenen er indfanget, 
bevæges spiralfjederen fremad, som beskrevet ovenfor, således at den distale krone 
presses mod stenen. Kontrolleres under radiologisk visning. 
Bemærk: Drej ikke kurven for fast med den indfangede sten, da dette muligvis kan 
beskadige katetret. Sørg for, at spiralfjederen er låst fast i et af de seks låsehuller. 
Hvis spiralen ikke er korrekt låst fast, kan den bevæge sig tilbage under litotripsien. 
Kontrollér før opbygning af trækkraft instrumentets lige position i arbejdskanalen på 
duodenoskopet. Drej den sorte drejeknap langsomt med uret for at generere tryk og 
splintre stenen. Hvis trækkraften er så høj, at knappen er svær at dreje, kan det andet 
effekttrin anvendes. Træk den sorte drejeknap tilbage, indtil den klikker hørbart på 
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) 
Træk spiralfjederen 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, læg fingeren på den sorte og den sølvfarvede del.) Ved brug af 
effektindstilling II: Drej kun den sorte knap mod uret indtil anslag, og tryk den tilbage i 
effektindstilling I. 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 håndtaget (tangen) fra tubus ved CUT-positionen fjernes endosko-
pet. Den fleksible nødfjeder (LIT1-N4-38-090) skubbes over træksnoren frem til 
stenen og forbindes med lithotriptor-håndgrebet. Vær i denne forbindelse også 
opmærksom på brugsvejledningen for LIT-serien. Brug røntgenbilledet til at sikre, at 
spiralens distale ende er på samme akse som kurven, inden litotripsi påbegyndes. 
Ved at dreje spændeskruen på håndgrebet forhøjes trykket på stenen langsomt 
stigende. Vent nogle sekunder, før De drejer videre, da spændingen er tilstrækkelig til 
at knuse stenen. Efter knusningen skal kurven trækkes forsigtigt tilbage fra gangen 
med nødfjederen. Stenkonkrementerne kan trækkes ud af gangen med et ballonka-
theter eller med en lille stenekstraktionskurv. 

Brugsanvisning Dansk 

Spiralfjeder  

Drejeknap  

Håndgreb  

Trykknap  
Kurv 

Luer-Lock-tilslutning 

Tubus 

CUT-position 



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

Brugsanvisning Dansk 

 Fremstillingsdato  

 Se brugsanvisningen  

 Brugerdel type BF  

 Batch-kode  

 Artikelnummer 

 Emballageenhed 

 Må ikke genanvendes  

 Ethylenoxidsteriliseret  

 Usteril 

 Producent  

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Mindst holdbar til  

Forsigtig, pacemaker  

Må ikke anvendes, hvis 
emballagen er beskadiget 

Ikke egnet til litotripsi  

Indeholder naturgummi-
latex  

Gastroskopi 

Koloskopi 

Enteroskopi 

ERCP 

Medicinsk udstyr  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Sterilbarrieresystem    



Σκοπός χρήσης 
Τα εργαλεία της σειράς LIT χρησιµεύουν για την ενδοσκοπική αφαίρεση λίθων κατά 
τη διάρκεια µηχανικής λιθοτριψίας από τον χοληδόχο πόρο και τον παγκρεατικό 
πόρο. 
 

Χαρακτηριστικά προϊόντος 

Εξειδίκευση του χρήστη 
Η χρήση των εργαλείων απαιτεί εκτενείς γνώσεις των τεχνικών αρχών, των κλινικών 
εφαρµογών και των κινδύνων της γαστρεντερικής ενδοσκόπησης. Τα εργαλεία πρέπει 
να χρησιµοποιούνται µόνο από ιατρούς ή υπό την επίβλεψη ιατρών, οι οποίοι είναι 
επαρκώς εκπαιδευµένοι και έµπειροι στις αναφερόµενες ενδοσκοπικές τεχνικές. 
 

Γενικές υποδείξεις 
Χρησιµοποιείτε αυτό το εργαλείο αποκλειστικά για τους σκοπούς που περιγράφονται 
στις παρούσες οδηγίες.  

ΠΡΟΣΟΧΗ! Τα όργανα που επισηµαίνονται µε αυτό το σύµβολο προορίζονται 
αποκλειστικά για µια χρήση και έχουν αποστειρωθεί µε αιθυλενοξείδιο. 

Ένα αποστειρωµένο εργαλείο είναι έτοιµο για να χρησιµοποιηθεί άµεσα. Πριν τη χρήση, ελέγξτε 
την ηµεροµηνία λήξης στη συσκευασία, διότι τα αποστειρωµένα εργαλεία µπορούν να 
χρησιµοποιηθούν µόνο µέχρι αυτήν την ηµεροµηνία. 
 
ΜΗΝ χρησιµοποιείτε το εργαλείο, εάν η αποστειρωµένη συσκευασία έχει σχιστεί ή τρυπήσει, η 
σφράγιση δεν είναι διασφαλισµένη ή έχει διεισδύσει υγρασία. Όλα τα εργαλεία FUJIFILM 
medwork πρέπει να φυλάσσονται σε ξηρό και σκοτεινό µέρος. Φυλάξτε όλες τις οδηγίες χρήσης 
σε ασφαλή και εύκολα προσβάσιµη θέση. 
 
Τα εργαλεία FUJIFILM medwork, τα οποία καθορίζονται για µία µόνο εφαρµογή, δεν 
επιτρέπεται να υποβληθούν σε επανεπεξεργασία ή επαναποστείρωση ούτε να 
επαναχρησιµοποιηθούν. Η επαναχρησιµοποίηση, επανεπεξεργασία ή επαναποστείρωση 
µπορούν να αλλοιώσουν τις ιδιότητες του προϊόντος και να οδηγήσουν σε απώλεια της καλής 
λειτουργίας, προκαλώντας κίνδυνο για την υγεία του ασθενούς, ασθένεια, τραυµατισµό ή 
θάνατο. Η επαναχρησιµοποίηση, επανεπεξεργασία ή επαναποστείρωση ενέχουν 
επιπροσθέτως τον κίνδυνο µόλυνσης του ασθενούς ή του εργαλείου, καθώς και τον κίνδυνο 
διασταυρούµενης µόλυνσης, συµπεριλαµβανοµένης της µετάδοσης λοιµωδών νοσηµάτων. Η 
µόλυνση του εργαλείου µπορεί να οδηγήσει σε ασθένεια, τραυµατισµό ή θάνατο του ασθενούς. 
 
Ενδείξεις 
Χοληδοχολιθίαση. 
 

Αντενδείξεις 
Οι αντενδείξεις για τα εργαλεία της σειράς LIT είναι σύµφωνες µε τις ειδικές 
αντενδείξεις για την παλίνδροµη ενδοσκοπική χολαγγειοπαγκρεατογραφία. 
 

Πιθανές επιπλοκές 
Παγκρεατίτιδα, χολαγγειίτιδα, σηψαιµία, διάτρηση, σηψαιµία, αναρρόφηση, πυρετός, 
λοίµωξη, υπόταση, αλλεργική αντίδραση, δύσπνοια ή άπνοια, διαταραχή του 
καρδιακού ρυθµού ή καρδιακή ανακοπή, παγίδευση του αντικειµένου ή των 
αντικειµένων, αναρρόφηση ξένου σώµατος, τοπική φλεγµονή, νέκρωση από πίεση. 
 

Μέτρα ασφαλείας 
Για τη διασφάλιση της απρόσκοπτης ολοκλήρωσης της εξέτασης, η διάµετρος του 
καναλιού εργασίας του ενδοσκοπίου και η διάµετρος των εργαλείων πρέπει να είναι 
πάντοτε συµβατά µεταξύ τους.  
Ελέγξτε αν τα εργαλεία λειτουργούν σωστά µετά την αφαίρεση από τη συσκευασία 
και για το αν παρουσιάζουν τυχόν συστροφές, σπασµένα µέρη, τραχιές επιφάνειες, 
αιχµηρές άκρες και προεξοχές. Σε περίπτωση που διαπιστώσετε οποιαδήποτε φθορά 
στα όργανα, ΜΗΝ τα χρησιµοποιήσετε και ενηµερώστε τον επικεφαλής σας ή το 
κατάστηµα της εταιρείας µας. 
Οποιοσδήποτε διαχειρίζεται ή χρησιµοποιεί ιατροτεχνολογικά προϊόντα οφείλει να 

αναφέρει όλα τα σοβαρά περιστατικά που σχετίζονται µε το προϊόν στον 
κατασκευαστή και στην αρµόδια αρχή του κράτους µέλους στο οποίο κατοικεί ο 
χρήστης ή/και ο ασθενής. 
ΠΡΟΣΟΧΗ! Κατά τη λιθοτριψία, µπορεί να σπάσουν τα καλώδια του καλαθιού ή/και 
µπορεί να προκύψει παγίδευση λίθου, έτσι ώστε να απαιτείται χειρουργική 
επέµβαση. Σε περίπτωση δυσλειτουργίας του εργαλείου ενώ βρίσκεται ένας λίθος 
µέσα στο καλάθι, το εργαλείο µπορεί να χρησιµοποιηθεί µε τη χειρολαβή έκτακτης 
ανάγκης λιθοτριψίας και το µεταλλικό ελατήριο της FUJIFILM medwork. Το καλάθια, 
τα σπειράµατα και οι χειρολαβές λιθοτριψίας της σειράς LIT θα πρέπει να χρησιµο-
ποιούνται µόνο σε συνδυασµό µε εξαρτήµατα συστήµατος της σειράς LIT. Όταν είναι 
απαραίτητη λιθοτριψία έκτακτης ανάγκης, ο καθετήρας µπορεί να αποκοπεί ακριβώς 
κάτω από το πλαστικό προστατευτικό συστροφής (Θέση CUT). 
 

Προετοιµασία του συστήµατος 
Πριν τη χρήση, βεβαιωθείτε ότι η συσκευασία δεν έχει υποστεί ζηµιά. Αφαιρέστε την 
αποστειρωµένη σακούλα στη γωνία της χειρολαβής από τη συσκευασία και 
τοποθετήστε την σε µια επίπεδη επιφάνεια. Ανοίξτε την αποστειρωµένη σακούλα και 
αφαιρέστε την. Αφαιρέστε τα κλιπ του κουτιού και βγάλτε προσεκτικά το εργαλείο 
πρώτα από τον καθετήρα/το ελατήριο και στη συνέχεια από τη χειρολαβή. Ελέγξτε το 
εργαλείο για συστροφές ή άλλα ελαττώµατα. Περιστρέψτε το µαύρο κουµπί 
αριστερόστροφα και ελέγξτε ότι το καλάθι εκπτύσσεται τελείως. Στη συνέχεια 
περιστρέψτε το κουµπί δεξιόστροφα πίσω στη θέση εκκίνησης. Βεβαιωθείτε ότι η 
σπείρα µπορεί να µετακινηθεί ελεύθερα προς τα εµπρός και προς τα πίσω, ενώ 
πρώτα πιέζετε το κουµπί. Ξεπλύνετε το εργαλείο µέσω του µπλε συνδέσµου Luer-
Lock µε αποστειρωµένο νερό. ∆ιασφαλίστε ότι η σπείρα δεν έχει συστραφεί κατά την 
χρήση και κατά την προετοιµασία. 
 

Οδηγίες χρήσης 
Εισάγετε τον καθετήρα στο κανάλι εργασίας του δωδεκαδακτυλοσκοπίου. 
Προωθήστε τον καθετήρα, µέχρι να προεξέχει κατά περίπου 1 cm από το ενδοσκόπιο. 
∆ιασωληνώστε τον χοληδόχο πόρο µε τη βοήθεια του µοχλού Albarran και 
προσπαθήστε να προωθήσετε τον καθετήρα πάνω από τον στοχευόµενο λίθο. Εάν 
υπάρχουν πολλαπλοί λίθοι, αρχίζετε πάντοτε µε τον περιφερικό λίθο. Εάν η διέλευση 
δεν είναι επιτυχής, ξεκινήστε αµέσως κάτω από τον λίθο. Περιστρέψτε το µαύρο 
κουµπί αριστερόστροφα µέχρι το επιθυµητό µέγεθος καλαθιού (για το πλήρες µέγεθος 
των 35 mm περιστρέψτε µέχρι το τέρµα). Μετακινήστε προσεκτικά τον καθετήρα προς 
τα εµπρός και προς τα πίσω, έτσι ώστε το καλάθι να µετακινηθεί κατά µήκος του 
στοχευόµενου λίθου. Χρησιµοποιήστε την περιστροφική δυνατότητα του κουµπιού 
περιστρέφοντας το µαύρο κουµπί (µέγ. 180°). Όταν ο στοχευόµενος λίθος παγιδευτεί, 
το ελατήριο σπείρας, το οποίο περιγράφεται παραπάνω, µετακινείται προς τα 
εµπρός, έτσι ώστε η περιφερική στεφάνη να πιέζεται επάνω στον λίθο. Ελέγξτε υπό 
ακτινοσκοπική παρακολούθηση. 
Υπόδειξη: Μην περιστρέφετε υπερβολικά το καλάθι όταν έχει συλληφθεί ο λίθος, 
καθώς αυτό µπορεί να προκαλέσει ζηµιά στον καθετήρα. ∆ιασφαλίστε ότι το ελατήριο 
σπείρας έχει ασφαλίσει µέσα σε µία από τις έξι οπές ασφάλισης. Εάν η σπείρα δεν 
έχει ασφαλίσει σωστά, µπορεί να µετακινηθεί προς τα πίσω κατά τη διάρκεια της 
λιθοτριψίας. Πριν την άσκηση δύναµης έλξης, ελέγξτε ότι το εργαλείο βρίσκεται όσο 
το δυνατόν πιο ίσιο µέσα στο κανάλι εργασίας του δωδεκαδακτυλοσκοπίου. 
Περιστρέψτε το µαύρο κουµπί αργά δεξιόστροφα, για να δηµιουργήσετε πίεση και να 
συνθλίψετε τον λίθο. Εάν η δύναµη έλξης είναι τόσο υψηλή που το κουµπί µπορεί να 
περιστραφεί µε µεγάλη δυσκολία, µπορεί να χρησιµοποιηθεί η δεύτερη βαθµίδα 
ισχύος. Τραβήξτε προς τα πίσω το µαύρο κουµπί, µέχρι να ακουστεί ότι έχει 
ασφαλίσει. Τώρα έχει ρυθµιστεί η δεύτερη βαθµίδα ισχύος. Περιστρέψτε το µαύρο 
κουµπί ξανά αργά δεξιόστροφα, για να δηµιουργήσετε µεγαλύτερη πίεση και να 
συνθλίψετε τον λίθο. Αφαιρέστε τα θραύσµατα του λίθου µε το καλάθι. 
 

Προετοιµάστε το εργαλείο για έναν άλλο λίθο (ή εξαγωγή 
θραύσµατος) 
Τραβήξτε το ελατήριο σπείρας πίσω στην αρχική του θέση. Φέρτε το άκρο του 
καθετήρα στο οπτικό πεδίο του ενδοσκοπίου και περιστρέψτε το µαύρο κουµπί 
αριστερόστροφα µέχρι το τέρµα. (Εάν έχετε χρησιµοποιήσει τη δεύτερη βαθµίδα 
ισχύος, τοποθετήστε τα δάκτυλα στο τµήµα µαύρου και ασηµί χρώµατος.) Όταν 
χρησιµοποιείται η ρύθµιση ισχύος II: Περιστρέψτε µόνο το µαύρο κουµπί 
αριστερόστροφα µέχρι το τέρµα, και πιέστε το προς τα πίσω στη ρύθµιση ισχύος I. 
Ελέγξτε ενδοσκοπικά ότι το καλάθι είναι πλήρως εκπτυγµένο. Περιστρέψτε το µαύρο 
κουµπί δεξιόστροφα στη θέση εκκίνησης. Το εργαλείο είναι τώρα έτοιµο για 
καθετηριασµό. 

Οδηγίες χρήσης Ελληνικά 

Ελατήριο σπείρας 

Κουµπί  

Χειρολαβή  

Κουµπί  Καλάθι  

Σύνδεσµος Luer-Lock 

Σωλήνας  

Θέση CUT 



Μη ενδοσκοπική µηχανική λιθοτριψία υπό ακτινολογική 
παρακολούθηση: 
Αφού βγάλετε τη λαβή (λαβίδες) από τον σωλήνα στη θέση CUT, µετά αφαιρείται το 
ενδοσκόπιο. Το ευέλικτο ελατήριο έκτακτης ανάγκης (LIT1-N4-38-090) προωθείται 
έως το λίθο µέσω του σύρµατος έλξης και συνδέεται µε τη χειρολαβή της συσκευής 
λιθοτριψίας. Στην προκειµένη περίπτωση λάβετε επίσης υπόψη σας τις οδηγίες 
χρήσης της σειράς LIT. Χρησιµοποιήστε την ακτινογραφική εικόνα για να βεβαιωθείτε 
ότι το άκρο της σπείρας βρίσκεται στον  ίδιο άξονα µε το καλάθι πριν ξεκινήσετε τη 
λιθοτριψία. Η πίεση επί του λίθου αυξάνεται σταδιακά περιστρέφοντας τη βίδα 
σύσφιγξης. Περιµένετε λίγα δευτερόλεπτα προτού αυξήσετε περαιτέρω την πίεση. Η 
τάση συχνά επαρκεί για τον κατακερµατισµό του λίθου. Μετά τον κατακερµατισµό του 
λίθου, το καλάθι εξάγεται προσεκτικά από το χολαγγείο µαζί µε το ελατήριο έκτακτης 
ανάγκης. Τα συγκρίµατα του λίθου µπορούν να αποµακρυνθούν από το χολαγγείο µε 
καθετήρα-µπαλόνι ή µε ένα µικρό εξαγωγέα λίθων. 
 

Μετά την ολοκλήρωση της επέµβασης 
Τα εργαλεία που προορίζονται για µία χρήση, µαζί µε τη συσκευασία τους, πρέπει να 
απορρίπτονται σύµφωνα µε τους εκάστοτε ισχύοντες νοσοκοµειακούς και 
διοικητικούς κανονισµούς, καθώς και τις εκάστοτε ισχύουσες νοµοθετικές διατάξεις. 

Οδηγίες χρήσης Ελληνικά 

 Ηµεροµηνία κατασκευής 

 Τηρήστε τις οδηγίες 
χρήσης 

 Εφαρµοζόµενο εξάρτηµα 
τύπου BF 

 Κωδικός παρτίδας 

 Αριθµός προϊόντος 

 Μονάδα συσκευασίας 

 Μην επαναχρησιµοποιείτε 

 Αποστειρωµένο µε 
αιθυλενοξείδιο 

 Μη αποστειρωµένο 

 Κατασκευαστής  

Επεξήγηση όλων των συµβόλων που χρησιµοποιούνται στα προϊόντα FUJIFILM medwork 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Ηµεροµηνία λήξης 

Προσοχή, βηµατοδότης 

Μη χρησιµοποιείτε εάν η 
συσκευασία έχει υποστεί ζηµιά 

∆εν είναι κατάλληλο για 
λιθοτριψία 

Περιέχει φυσικό ελαστικό 
λάτεξ 

Γαστροσκόπηση 

Κολονοσκόπηση 

Εντεροσκόπηση 

ERCP (ενδοσκοπική παλίνδροµη 
χολαγγειοπαγκρεατογραφία) 

Ιατροτεχνολογικό προϊόν  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Αποστειρωµένο σύστηµα 

φραγµού   
   



Kullanım amacı 
LIT serisi aletler, mekanik litotripsi uygulanarak safra ve pankreas kanalından taşların 
endoskopik yolla çıkarılmasında kullanılır. 
 
Ürün işaretleri 
 

Kullanıcının niteliği 
Aletlerin kullanımı, gastrointestinal endoskopinin teknik ilkeleri, klinik uygulamaları ve 
riskleri hakkında kapsamlı bilgiyi gerektirir. Aletler yalnızca endoskopik tekniklerde 
yeterli derecede eğitime sahip ve deneyimli hekimler tarafından veya onların gözetimi 
altında kullanılmalıdır. 
 
Genel uyarılar 
Bu aleti yalnızca bu kılavuzda belirtilen amaçlar için kullanın.  

DİKKAT! Bu işaretin bulunduğu aletler sadece tek kullanımlıktır ve etilen oksit 
ile sterilize edilmiştir. 

Steril bir alet derhal kullanılabilir. Kullanmadan önce ambalajın üzerindeki Son 
Kullanma Tarihini (“Verwendbar bis”) tarihini kontrol edin, çünkü steril aletlerin bu 
tarihe kadar kullanılması gerekmektedir. 
 
Eğer steril ambalajda çatlak veya delik görürseniz veya kapakta bir arıza ya da 
ambalajda nem belirtisi fark ederseniz, aleti KULLANMAYIN. Tüm FUJIFILM medwork 
aletleri kuru ve ışıktan korunan bir yerde muhafaza edilmelidir. Tüm kullanma kılavuz-
larını güvenli ve kolayca erişilebilir bir yerde muhafaza edin. 
 
Tek seferlik kullanım için işaretlenmiş olan FUJIFILM medwork aletleri tekrar 
kullanıma hazırlanamaz, tekrar sterilize edilemez ve tekrar kullanılamaz. Ürünün 
tekrar kullanılması, tekrar kullanıma hazırlanması veya tekrar sterilize edilmesi ürün 
özelliklerinde değişiklikler oluşturarak hastanın sağlığını tehlikeye atabilecek hastalık, 
yaralanma veya ölüme yol açan fonksiyon bozukluklarına neden olabilir. Tekrar 
kullanım, tekrar kullanıma hazırlama veya tekrar sterilizasyon ayrıca hastanın veya 
aletin kontaminasyon riskini ve enfeksiyon hastalıklarının bulaşması da dahil olmak 
üzere çapraz kontaminasyon tehlikesini taşır. Aletin kontaminasyonu hastada hastalık, 
yaralanma veya ölüme neden olabilir. 
 
Endikasyonlar 
Koledokolitiazis. 
 
Kontrendikasyonlar 
LIT serisi aletlerin kontrendikasyonları, endoskopik retrograd kolanjiyopankreatikogra-
finin spesifik kontrendikasyonlarına benzer. 
 
Olası komplikasyonlar 
Pankreatit, kolanjit, sepsis, perforasyon, kanama, aspirasyon, ateş, enfeksiyon, 
hipotoni, alerjik reaksiyon, solunum depresyonu veya durması, kalp ritim bozuklukları 
veya durması,bir veya daha fazla cismin sıkışması, yabancı cisim aspirasyonu, lokal 
inflamasyonlar, bası nekrozları. 
 
Önleyici tedbirler 
Tetkikin sorunsuz gerçekleşmesi için, endoskop çalışma kanalının çapı ile alet çapının 
birbiriyle uyumlu olması gerekir.  
Aletleri ambalajından çıkardıktan sonra herhangi bir yerinde bükülme veya kırılma, 
pürüzlü yüzey, keskin kenar ve çıkıntı olup olmadığını ve aletlerin çalışıp çalışmadığını 
kontrol edin. Herhangi bir hasar veya arıza tespit ederseniz aletleri KULLANMAYIN. 
Bu durumda lütfen sahadaki yetkili kişi ileveya doğrudan işletmemiz ile iletişime geçin.  
Tıbbi cihaz çalıştıran veya kullanan herkes, ürünle ilgili ortaya çıkan tüm ciddi olayları 
üreticiye ve kullanıcının ve/veya hastanın bulunduğu üye devletin yetkili makamlarına 

bildirmelidir.  
DİKKAT! Sepet telleri bir litotripsi işlemi sırasında parçalanabilir ve/veya taş impak-
siyonu oluşabilir ve cerrahi girişim gerektirebilir. Taş sepet içindeyken Cihaz arıza 
yaparsa FUJIFILM medwork’e ait  acil litotripsi tutacı ve metal yayı kullanılmalıdır. LIT 
serisine ait litotriptör basketleri, spiralleri ve tutaçları kesinlikle yalnızca LIT serisine ait 
sistem bileşenleriyle birlikte kullanılabilir. Acil litotripsi gerektiğinde kateteri plastik 
bükülme koruyucunun hemen altında kesin (CUT-konumu). 
 
Sistem hazırlığı 
Kullanımdan önce ambalajın hasarlı olmadığından emin olun. Steril kısmı, paketten, 
sap köşesinden destekleyerek, çıkarın ve yassı bir yüzeye koyun. Steril torbayı açın 
ve dışarı çekin. Karton klipsleri açın ve kateter/yay sarmalından başlayıp en son sapa 
gelecek şekilde cihazdan yavaşça çıkarın. Cihazın kusursuz durumda olduğundan ve 
herhangi bir bükülme veya eksiklik bulunmadığını kontrol edin. Siyah rotasyon tekerini 
saat yönünde çevirin ve sepetin tümüyle açıldığını kontrol edin ve ilk pozisyona geriye 
doğru saat yönünde çevirin. Spiralin ileri ve geri serbestçe hareket edebildiğini önce 
itme düğmesini aşağıya bastırarak kontrol edin. Cihazdan mavi LL bağlantısı yoluyla 
su geçirin. Sarmal yayının asla kullanım ve hazırlama sırasında bükülmediğinden 
emin olun. 
 
Kullanma Talimatı 
Kateteri duodenoskopun çalışma kanalına yerleştirin. Kateteri skoptan +/- 1 cm 
çıkıncaya kadar ilerletin. Duodenoskopun asansör kısmını kullanarak safra kanalı 
kanülasyonu yapın ve kateteri hedef taş üzerinden geçirmeye çalışın. Çok sayıda taş 
varsa daima en distal taş ile başlayın. Geçiş mümkün değilse taşın hemen altından 
başlayın. Siyah rotasyon tekerini istenen sepet büyüklüğüne saat yönünün tersine 
çevirin ve tam 35 mm durdurma kısmına kadar çevirin. Kateteri sepet hedeflenen taşın 
yanında hareket edecek şekilde yavaşça ileri-geri hareket ettirin. Dön ve YAKALA tipi 
sepetin rotasyon etkisini siyah rotasyon tekerine rotasyon yaptırarak kullanın (maks. 
180°). Hedeflenen taş yakalandığında sarmal yayı yukarıda tanımlandığı şekilde ileri 
(şekil1 b) distal taç kısmı taşa doğru itilecek şekilde hareket ettirin. Floroskopi ile 
doğrulayın. 
Not: Taş yakalandıktan sonra basketi fazla sıkmayın, aksi takdirde kateter zarar 
görebilir. Sarmal yayın 6 kilitleme deliğinden birinde kilitlendiğinden emin olun (şekil 
1c). Uygun şekilde kilitlenmezse spiral litotripsi sırasında geriye hareket edebilir. Güç 
uygulamadan önce cihazın duodenoskopun çalışma kanalı ile düz bir çizgi halinde 
olduğundan emin olun. Siyah rotasyon tekerini yavaşça saat yönünde hareket ettirin 
ve basıncı arttırarak taşı parçalayın. Rotasyonun rahatsız edecek duruma gelmesine 
neden olacak kadar parçalama gücü gerekliyse ikinci güç ayarı kullanılabilir (Şekil 2). 
Siyah rotasyon tekerini bir tıklama duyuluncaya kadar geriye çekin. Şimdi ikinci güç 
seviyesi ayarlanmıştır. Şimdi rotasyon tekerini tekrar saat yönünde yavaşça çevirip ek 
basınç oluşturun ve taşı parçalayın. Taş parçalarını sepetle çıkarın. 
 
Cihazı ikinci bir taş (veya parça ekstraksiyonu) için hazır-
layın 
Sarmal yayını orijinal pozisyonuna geri çekin. Kateter ucunu endoskopik görüntüye 
getirin ve siyah rotasyon tekerini duruncaya kadar saat yönünün tersine çevirin. (Güç 
ayarı II kullandıysanız parmakları hem siyah hem gümüş renkli kısma koyun.) Güç 
ayarı II kullanıldığında: Sadece siyah rotasyon tekerini saat yönünün tersine, durunca-
ya kadar çevirin ve güç ayarı I durumuna itin. Endoskopik görüntüde sepetin tamamen 
açılmış olduğunu doğrulayın. Siyah rotasyon tekerini orijinal pozisyonuna çevirin ve 
cihazı böylece kanülasyona hazır hale getirin. 
 
Radyoskopik denetim altında endoskopik olmayan mekanik 
litotripsi: 
CUT konumunda (pense) tutacın tüpten ayrılmasından sonra endoskop çıkarılır. 
Esnek acil durum (LIT1-N4-38-090) yayı çekme teli üzerinden taşa kadar itilir ve 
litotriptörün tutacıyla bağlanır. Bu kapsamda LIT serisinin kullanma kılavuzu da dikkate 
alınmalıdır. Litotripsiye başlamadan önce radyografik görüntü vasıtasıyla spiralin distal 
ucunun sepet ile bir eksende olduğundan emin olun. Tutaçta bulunan germe vidası 
aracılığıyla taşın üzerine uygulanan basınç yavaş yavaş düzenli bir şekilde arttırılır. 
Gerilim çoğu kez taşı parçalamaya yeterli olduğundan vidayı çevirmeyi sürdürmeden 
önce birkaç saniye kadar bekleyin. Parçalama işleminin ardından basket kateter acil 
durum yayıyla birlikte dikkatlice kanaldan dışarı çekilir. Taş konkrementleri bir balon 
kateter ya da küçük bir basket kateter aracılığıyla kanaldan çıkarılabilir. 

Kullanma Talimatları  Türkçe 

Sarmal yay 

Çevirme düğmesi 

Tutaç  

Basma düğmesi Sepeti 

Lüer kilitli bağlantı 

Tüp  

CUT-konumu 



Girişim sona erdikten sonra 
Tek kullanımlık aletler ambalajlarıyla birlikte yürürlükte olan hastane ve idare yönerge-
leri uyarınca ve yürürlükte olan yasal düzenlemeler de dikkate alınarak imha edilme-
lidir. 

Kullanma Talimatları  Türkçe 

 Üretim tarihi 

 Kullanma talimatlarını  
dikkate alın 

 Uygulama parçası Tip BF 

 Parti kodu 

 Ürün numarası 

 Ambalaj birimi 

 Tekrar kullanmayın 

 Etilen oksit ile sterilize  
edilmiştir 

 Steril değildir 

 Üretici  

FUJIFILM medwork ürünlerinde kullanılan tüm simgelerin açıklaması 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Son kullanma tarihi  

Kalp piline dikkat 

Ambalaj hasarlı ise 
kullanmayın 

Litotripsi için uygun değildir 
Doğal kauçuk lateks içerir 

Gastroskopi 

Kolonoskopi 

Enteroskopi 

ERCP 

Tıbbi ürün  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Steril bariyer sistemi     



Svrha primjene 
Instrumenti LIT serije služe endoskopskom uklanjanju kamenova mehaničkom 
litotripsijom iz žučnog i pankreasnog kanala. 
 

Obilježja proizvoda 
 

Kvalifikacija korisnika 
Primjena instrumenata zahtijeva obujamna poznavanja tehnoloških principa, kliničkih 
primjena i rizika gastrointestinalne endoskopije. Instrumenti bi se trebali koristiti samo 
od strane liječnika ili pod nadzorom liječnika, koji su odgovarajuće obrazovani i imaju 
dovoljno iskustva u endoskopskim tehnikama. 
 

Opće napomene 
Ovaj instrument koristite isključivo za svrhe koje su opisane u ovoj uputi.  

POZOR! Pomoću ovog znaka obilježeni instrumenti određeni su isključivo za 
jednokratnu uporabu i sterilizirani su etilen oksidom. 

Sterilni instrument se može smjesta primijeniti. Prije primjene na ambalaži kontrolirajte 
datum „Uporabivo do“, pošto se sterilni instrumenti smiju koristiti samo do tog datuma. 
 
Instrument NEMOJTE koristiti, ako sterilna ambalaža pokazuje pukotine ili perforacije, 
ako se ne može garantirati zatvaranje ili ako je prodrla vlažnost. Svi FUJIFILM 
medwork instrumenti bi se trebali skladištiti na suhom, tamnom mjestu. Sve upute za 
korištenje čuvajte na sigurnom i pristupačnom mjestu. 
 
FUJIFILM medwork instrumenti, koji su obilježeni za jednokratnu primjenu, ne smiju 
se ni pripravljati, resterilizirati niti ponovo koristiti. Ponovno korištenje, priprava ili 
resterilizacija mogu promijeniti osobine proizvoda i dovesti do gubitka funkcije, koji 
sobom može povući ugrožavanje zdravlja pacijenata, bolest, ozljede ili smrt. Ponovno 
korištenje, priprava ili resterilizacija dodatno kriju rizik od kontaminacije pacijenata ili 
instrumenta, kao i rizik od križne kontaminacije, uključujući prijenos infektivnih bolesti. 
Kontaminacija instrumenta može dovesti do bolesti, ozljeda ili smrti pacijenta. 
 
Indikacije 
Koledoholitijaza. 
 

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

Moguće komplikacije 
Pankreatitis, kolangitis, sepsa, perforacija, krvarenje, aspiracija, groznica, infekcija, 
hipotonija, alergijska reakcija, hipoventilacija ili apneja, aritmija ili srčani zastoj, 
uklještenje objekta odnosno objekata, aspiracija stranog tijela, lokalna zapaljenja, 
nekroze. 
 

Mjere opreza 
Kako bi se garantirao nesmetan tok pregleda, promjer endoskopskog radnog kanala i 
promjer instrumenata moraju biti međusobno usklađeni.  
Nakon vađenja iz ambalaže kontrolirajte da li na instrumentima postoje pogrešna 
funkcija, pukotine, raspukline, hrapave površine, oštri rubovi i stršenja. Ukoliko ste na 
instrumentima ustvrdili neku štetu ili pogrešnu funkciju, NEMOJTE ih koristiti te 
informirajte osobu za kontakt u vanjskoj prodaji koja je zadužena za Vas ili našu 
poslovnicu. 
Onaj, tko radi s medicinskim proizvodima ili ih primjenjuje, sve teške slučajeve koji su 
nastupili u vezi s proizvodom, mora prijaviti proizvođaču i nadležnoj instituciji države 
članice, u kojoj je nastanjen korisnik i/ili pacijent.  
Pozor! Prilikom litotripsije mogu puknuti žice košare, i/ili može doći do uklještenja 
kamena, tako da je neophodna operativna intervencija. Ako dođe do smetnje u funkciji 

instrumenta, dok se kamen nalazi u košari, instrument se može koristiti pomoću 
FUJIFILM medwork drške za litotripsiju u slučaju nevolje i metalne opruge. Košare, 
spirale i drške litotriptora LIT serije smiju se koristiti isključivo sa sustavnim komponen-
tama LIT serije. Ako je neophodna litotripsija u slučaju nevolje, kateter može da se 
odreže direktno ispod plastične zaštite od savijanja (CUT pozicija). 
 

Priprava sustava 
Prije korištenja se uvjerite da ambalaža nije oštećena. Iz ambalaže izvadite sterilnu 
vrećicu na kutu drške, te ju položite na ravnu površinu. Otvorite sterilnu vrećicu, te ju 
svucite. Uklonite kartonske stezaljke, te oprezno uzmite instrument najprije na 
kateteru/na oprugi, te potom na drški. Kontrolirajte, da li na instrumentu postoje lomovi 
ili ostali nedostaci. Crni okretni gumb okrenite suprotno od okretanja kazaljke na satu, 
te kontrolirajte, da li je košara u potpunosti razvijena. Potom gumb okrenite ponovo u 
smjeru okretanja kazaljke na satu u izlaznu poziciju. Uvjerite se da se spirala može 
nesmetano kretati naprijed i natrag, tako što najprije pritisnite potisni gumb. Preko 
plavog Luer-Lck priključka instrument isperite sterilnom vodom. Pazite na to da spirala 
prilikom korištenja i prilikom pripreme ne bude savijena. 
 

Uputa za korištenje 
Uvedite kateter u radni kanal duodenoskopa. Kateter gurajte naprijed, do trenutka kad 
za otprilike 1 cm strši iz endoskopa. Pomoću Albarran poluge intubirajte žučni kanal, 
te kateter pokušajte gurnuti naprijed preko ciljnog kamena. Ako postoji više kameno-
va, uvijek počnite s distalno položenim kamenom. Ako prolaz ne uspije, počnite 
neposredno ispod kamena. Crni okretni gumb okrećite suprotno od okretanja kazaljke 
na satu do željene veličine košare (za punu veličinu od 35 mm okrećite do graničnika). 
Kateter oprezno pokrećite naprijed i natrag, tako da se košara kreće diljem ciljnog 
kamena. Iskoristite efekt rotacije okretne košare zahvaljujući okretanju crnog potisnog 
gumba (maks. 180°).Ako je uhvaćen ciljni kamen, spiralnu oprugu pokrenite prema 
naprijed, kao što je gore opisano, tako da distalna kruna pritiska kamen. Kontrolirajte 
pod radiološkim nadzorom.  
Napomena: Ako je kamen uhvaćen, ne okrećite košaru previše, pošto bi to eventual-
no moglo oštetiti kateter. Pazite na to da spiralna opruga bude aretirana u jednom od 
šest otvora za aretiranje. Ako spirala nije pravilno aretirana, tijekom litotripsije se može 
pokrenuti unatrag. Prije povećanja vlačne sile eventualno kontrolirajte ravni položaj 
instrumenta u radnom kanalu duodenoskopa. Crni okretni gumb okrećite polako u 
smjeru okretanja kazaljke na satu, kako biste uspostavili tlak i kako biste razbili 
kamen. Ako je vlačna sila toliko jaka, da se gumb može teško okretati, može se 
koristiti drugu stupanj učinka. Crni okretnu gumb vucite unatrag, dok se čujno uglavi. 
Sada je namješten drugi stupanj učinka. Crni okretni gumb ponovo okrećite polako u 
smjeru okretanja kazaljke na satu, kako biste uspostavili više tlaka i kako biste razbili 
kamen. Fragmente kamena uklonite pomoću košare. 
 

Pripravite instrument za slijedeći kamen (odnosno eks-
trakciju fragmenata) 
Spiralnu oprugu povucite natrag u njenu izlaznu poziciju. Vrh katetera dovedite u 
vidno polje endoskopa, te crni okretni gumb okrećite do graničnika u smjeru suprot-
nom od okretanja kazaljke na satu. (Ako ste koristili drugi stupanj učinka, postavite 
prst na crni i srebrni dio). U slučaju korištenja namještanja učinka II: Samo crni okretni 
gumb do graničnika okrećite u smjeru suprotnom od okretanja kazaljke na satu, te ga 
pritisnite natrag u namještanje učinka I. Endoskopski kontrolirajte, da li je košara u 
potpunosti razvijena. Crni potisni gumb okrenite u smjeru okretanja kazaljke na satu u 
izlaznu poziciju. Instrument je sada spreman za kaniliranje. 
 
Neendoskopska mehanička litotripsija pod radiološkom 
kontrolom: 
Nakon razdvajanja (kliješta) drške od tubusa na CUT poziciji endoskop se uklanja. 
Opruga za slučaj nevolje (LIT1-N4-38-090) gura se naprijed preko vlačne sajle do 
kamena, te se konektira s drškom litotriptora. U ovom kontekstu također obratite 
pozornost na uputu za korištenje LIT serije. Preko radiološke slike se uvjerite da se 
distalni kraj spirale nalazi na osovini s košarom prije no što počnete s litotripsijom. 
Okretanjem vijka za zatezanje na drški polako rastući povećava se tlak na kamen. 
Sačekajte nekoliko sekundi dok ponovo obrnete, pošto zategnutost često bude 
dovoljna za razbiti kamen. Nakon razbijanja se košara s oprugom za slučaj nevolje 
oprezno izvlači natrag iz kanala. Konkrementi se iz kanala mogu skloniti pomoću 
balon katetera ili pomoću male hvatalice za kamen. 

Uputa za korištenje Hrvatski 

Košara 

Spiralna opruga 

Okretni gumb 

Drška 

Luer-Lock priključak 

Tubus 

Potisni gumb 

CUT pozicija 



Nakon završetka intervencije 
Instrumenti koji su određeni za jednokratno korištenje moraju se odložiti na otpad 
skupa s ambalažom sukladno dotično važećim direktivama bolnice i uprave, kao i 
dotično važećim zakonskim odredbama. 

Uputa za korištenje Hrvatski 

 Datum proizvodnje 

 Obratite pozornost na 
instrukciju za korištenje 

 Deo za primjenu tip BF 

 Kod šarže 

 Broj artikla 

 Ambalažna jedinica 

 Ne koristiti ponovo 

 Sterilizirano etilen oksidom 

 Nije sterilno 

 Proizvođač 

Objašnjenje svih simbola koji su korišteni na FUJIFILM medwork proizvodima 
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Ne koristiti, ako je  
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Nije za litotripsiju 

Sadrži lateks  
prirodnog kaučuka 

Gastroskopija 
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Enteroskopija 
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 Sustav sterilnih barijera    



Účel použití 
Nástroje řady LIT slouží k endoskopickému odstraňování kamenů ze žlučovodu a 
slinivkového kanálku metodou mechanické litotripsie. 
 

Charakteristika produktu 
 

Kvalifikace uživatele 
Používání nástrojů vyžaduje rozsáhlé znalosti technických zásad, klinického použití a 
rizik gastrointestinální endoskopie. Nástroje mohou používat pouze lékaři, nebo se 
mohou používat za dozoru lékařů, kteří mají dostatečné vzdělání a zkušenosti 
v oblasti endoskopických technik. 
 

Všeobecné pokyny 
Tento nástroj používejte pouze k účelům popsaným v tomto návodu.  

POZOR! Nástroje označené touto značkou jsou určeny výhradně 
k jednorázovému použití a jsou sterilizovány ethylenoxidem. 

Sterilní nástroj se může ihned používat. Před použitím zkontrolujte datum „K použití 
do“ na obalu, protože sterilní nástroje se smí používat pouze do tohoto data. 
 
Nástroj NEPOUŽÍVEJTE, pokud má sterilní obal trhliny či perforace, není zaručeno 
jeho uzavření, nebo dovnitř pronikla vlhkost. Veškeré nástroje značky FUJIFILM 
medwork je třeba skladovat na suchém místě chráněném před světlem. Veškeré 
návody k použití uchovávejte na bezpečném, dobře přístupném místě. 
 
Nástroje značky FUJIFILM medwork s označením pro jednorázové použití se nesmí 
upravovat, resterilizovat či opětovně používat. Opětovné použití, čištění nebo resterili-
zace mohou měnit vlastnosti produktů a způsobit výpadek funkcí, jehož důsledkem 
může být ohrožení zdraví pacientů, nemoci, zranění nebo úmrtí. Opětovné použití, 
úpravy nebo resterilizace s sebou navíc nesou riziko kontaminace pacienta nebo 
nástroje, a dále riziko křížové kontaminace včetně přenosu infekčních onemocnění. 
Kontaminace nástroje může způsobit onemocnění, zranění nebo úmrtí pacienta. 
 
Indikace 
Choledocholithiasis. 
 

Kontraindikace 
Kontraindikace u nástrojů řady LIT odpovídají specifickým kontraindikacím endosko-
pické retrográdní cholangiopankreatikografie. 
 

Možné komplikace 
Pankreatitida, cholangitida, sepse, perforace, krvácení, aspirace, horečka, infekce, 
hypotonie, alergická reakce, respirační deprese nebo zástava dechu, porucha 
srdečního rytmu nebo srdeční zástava, vzpříčení objektu resp. objektů, aspirace 
cizorodých těles, lokální záněty nebo tlakové nekrózy. 
 

Preventivní opatření 
Pro zajištění bezproblémového průběhu vyšetření je třeba sladit průměr pracovního 
kanálu endoskopu a průměr nástrojů.  
Po vyjmutí z obalu zkontrolujte, zda nástroje bezchybně fungují, zda nemají zalomené 
části, praskliny, hrubý povrch, ostré hrany či přečnívající části. Pokud zjistíte poško-
zení nástrojů nebo jejich chybnou funkci, NEPOUŽÍVEJTE je a informujte, prosím, 
kompetentní kontaktní osobu zákaznického servisu nebo naši pobočku. 
Každý, kdo provozuje nebo aplikuje lékařské produkty, musí veškeré závažné případy, 
které se vyskytnou v souvislosti s těmito produkty, ohlásit výrobci nebo příslušnému 
úřadu členského státu, ve kterém má uživatel a/nebo pacient své sídlo/bydliště.  
Pozor! Při litotripsii mohou prasknout dráty košíčku a/nebo může dojít ke vzpříčení 
kamene, takže je nutný operační zákrok. Pokud dojde k poruše funkcí nástroje, 
zatímco se kámen nachází v košíčku, může se použít litotriptický nástroj s rukojetí pro 

nouzové případy a kovovou pružinu značky FUJIFILM medwork. Košíčky, spirály a 
rukojeti pro litotripsii řady LIT se smí používat pouze se systémovými komponentami 
řady LIT. Pokud je nutná nouzová litotripsie, může se katetr odříznout přímo pod 
plastovou ochranou proti zlomu (poloha CUT). 
 

Příprava systému 
Před použitím se ujistěte, že obal není poškozen. Vyjměte sterilní sáček na rohu 
rukojeti z obalu a položte jej na rovnou plochu. Sterilní sáček otevřete a stáhněte. 
Odstraňte svorky na kartony a opatrně vyjměte nástroj, nejprve za katetr/pružinu a 
následně za rukojeť. Zkontrolujte, zda nástroj nevykazuje zalomení či jiné defekty. 
Černým otočným knoflíkem otáčejte proti směru hodinových ručiček a zkontrolujte, 
zda se košíček zcela rozevře. Následně otočte knoflík ve směru hodinových ručiček 
opět do výchozí polohy. Ujistěte se, že při stisknutí knoflíku lze spirálou bez omezení 
pohybovat dopředu a zpátky. Přes modrý Luer-Lock port vypláchněte nástroj sterilní 
vodou. Dávejte pozor, aby se spirála při používání a přípravě nezalomila. 
 

Návod k použití 
Zaveďte katetr do pracovního kanálu duodendoskopu. Posunujte katetr vpřed, dokud 
nevyčnívá cca 1 cm z endoskopu. Pomocí Albarranova můstku intubujte žlučovod a 
pokuste se posunout katetr nad cílový kámen. Pokud je potřeba odstranit více 
kamenů, začínejte vždy u kamene, který je nejvíce vzdálen. Pokud se průchod 
nezdaří, začněte bezprostředně pod kamenem. Černým otočným knoflíkem otáčejte 
proti směru hodinových ručiček až do požadované velikosti košíčku (pro maximální 
velikost 35 mm otáčejte až po doraz). Katetrem opatrně pohybujte dopředu a zpět tak, 
aby se košík pohyboval podél cílového kamene. Otáčením černého knoflíku využijte 
rotační efekt otočného košíku (max. 180°). Jakmile je cílový kámen zachycen, je třeba 
pohybovat spirálovou pružnou, jak je popsáno výše, směrem dopředu tak, aby se 
distální korunka přitlačila na kámen. Úkony provádějte za radiologického dohledu.  
Upozornění: Košíček se zachyceným kamenem neotáčejte příliš pevně, mohlo by 
dojít k poškození katetru. Dbejte na to, aby byla spirálová pružina zaaretována 
v jednom ze šesti aretačních otvorů. Když není spirála správně aretována, může se 
v průběhu litotripsie pohybovat zpět. Před použitím tažné síly zkontrolujte pokud 
možno co nejrovnější polohu nástroje v pracovním kanálu duodenoskopu. Chcete-li 
vytvořit tlak pro rozdrcení kamene, otáčejte černým knoflíkem pomalu ve směru 
hodinových ručiček. Pokud je tažná síla tak vysoká, že se dá knoflíkem otáčet jen 
velmi obtížně, je možné použít drzhý výkonnostní stupeň. Zatáhněte černý knoflík 
zpět, až slyšitelně zacvakne. Nyní je nastaven druhý výkonnostní stupeň. Chcete-li 
vytvořit ještě vyšší tlak pro rozdrcení kamene, otáčejte nyní černým knoflíkem znovu 
pomalu ve směru hodinových ručiček. Fragmenty kamene s košíčkem odstraňte. 
 

Příprava nástroje na další kámen (resp. extrakci fragmentů) 
Spirálovou pružinu zatáhněte zpět do výchozí polohy. Špičku katetru umístěte do 
zorného pole endoskopu a černým knoflíkem otáčejte proti směru hodinových ručiček 
až po doraz. (Pokud jste použili druhý výkonnostní stupeň, položte prsty na černou a 
stříbrnou část.) Při použití výkonnostního stupně II: Otáčejte pouze černým knoflíkem 
proti směru hodinových ručiček až po doraz, pak jej stiskněte zpět do polohy pro 
výkonnostní stupeň I. Endoskopicky zkontrolujte, zda je košíček zcel roztažen. Černý 
knoflík otáčejte ve směru hodinových ručiček do výchozí polohy. Nástroj je nyní 
připraven k zavedení kanyly. 
 
Neendoskopická mechanická litotripsie pod radiologickou 
kontrolou: 
Po oddělení (kleště) rukojeti z tubusu v poloze CUT se endoskop odstraní. Pomocí 
tažného lanka se až ke kameni posune pružina pro nouzové případy (LIT1-N4-38-090) 
a spojí se s rukojetí litotriptoru. V této souvislosti dodržujte návod k použití pro řadu 
LIT. Před zahájením litotripse se pomocí radiologického snímku se ujistěte, že je 
distální konec spirály v ose s košíčkem. Otáčením upínacího šroubu na rukojeti se 
pomalu postupně zvyšuje tlak na kámen. Počkejte několik sekund, než budete otáčet 
dále, napětí často postačí k rozdrcení kamene. Po rozdrcení se košíček pomocí 
pružiny pro nouzové případy opatrně vytáhne z kanálku. Konkrementy lze z kanálku 
vyprostit pomocí balónkového katetru nebo malého košíčku. 

Návod k použití Česky 

Košíček 

Spirálová pružina 

Otočný spínač 

Rukojeť 

Luer-Lock port 
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poloha CUT 



Po ukončení zákroku 
Nástroje určené k jednorázové potřebě se musí i s obalem zlikvidovat podle 
příslušných platných směrnice nemocnice a správy, i příslušných platných zákonných 
ustanovení. 

Návod k použití Česky 

 Datum výroby 

 Dodržujte návod k obsluze 

 Aplikační část typ BF 

 Kód šarže 

 Číslo zboží 

 Obalová jednotka 

 Nepoužívejte opakovaně 

 Sterilizováno etylenoxidem 

 Nesterilní 

 Výrobce 

Vysvětlení všech symbolů používaných na produktech značky FUJIFILM medwork 
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 Sterilní bariérový systém    



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

Toote omadused 
 

Kasutaja kvalifikatsioon 
Instrumentide kasutamine eeldab põhjalikke teadmisi gastrointestinaalse endoskoopia 
tehnilistest põhimõtete, kliiniliste kasutusviiside ja ohtude kohta. Instrumente tohib 
kasutada ainult arstide järelevalve all, kel on piisav väljaõpe endoskoopiliste tehnikate 
vallas ja piisavad kogemused. 
 

Üldised juhised 
Kasutage seda instrumenti ainult käesolevas juhendis kirjeldatud otstarvetel.  

TÄHELEPANU! Selle sümboliga tähistatud instrumendid on mõeldud ainult 
ühekordseks kasutamiseks ja steriliseeritud etüleenoksiidiga. 

Steriilset instrumenti võib kohe kasutada. Enne kasutamist kontrollige pakendil olevat 
kuupäeva „Kasutuskõlblik kuni“, kuna steriilseid instrumente tohib kasutada ainult kuni 
selle kuupäevani. 
 
ÄRGE kasutage instrumenti, kui steriilne pakend on rebenenud või läbi torgatud, kui 
see pole korralikult suletud või kui sellesse on tunginud niiskust. Kõiki meditsiiniinstru-
mente tuleb hoida kuivas, valguse eest kaitstud kohas. Hoidke kõiki kasutusjuhendeid 
kindlas ja hästi ligipääsetavas kohas. 
 
Ühekordseks kasutamiseks mõeldud meditsiiniinstrumente ei tohi taastöödelda, 
resteriliseerida ega korduvalt kasutada. Korduv kasutamine, taastöötlemine või 
resteriliseerimine võib muuta toote omadusi ja tekitada talitlushäireid, mis võivad 
ohustada patsiendi tervist, põhjustada haigusi, vigastusi või surma. Lisaks kaasneb 
instrumendi korduva kasutamise, taastöötlemise või resteriliseerimisega patsiendi või 
instrumendi kontaminatsiooni oht, ning ristsaastumise oht, sh infektsioonhaiguste 
edasikandumine. Instrumendi kontaminatsioon võib kaasa tuua patsiendi haigusi, 
vigastusi või surma. 
 
Näidustused 
Koledohholitiaas. 
 

Vastunäidustused 
LIT-seeria instrumentide vastunäidustused vastavad endoskoopilise retrograadse 
kolangiopankreatograafia spetsiifilistele vastunäidustustele. 
 

Võimalikud komplikatsioonid 
Pankreatiit, kolangiit, sepsis, perforatsioon, veritsus, aspiratsioon, palavik, infektsioon, 
hüpotoonia, allergiline reaktsioon, hingamisdepressioon või hingamise seiskumine, 
südamerütmi häired või südame seiskumine, objekti või objektide kinnikiilumine, 
võõrkeha aspiratsioon, lokaalsed põletikud, survest tingitud nekroosid. 
 

Ettevaatusabinõud 
Uuringute tõrgeteta kulgemise tagamiseks peavad endoskoopia töökanali läbimõõt ja 
instrumentide läbimõõt omavahel sobima.  
Kontrollige instrumente pärast pakendist väljavõtmist laitmatu talitluse, muljumise, 
purunemise, kareda pealispinna, teravate servade ja eenduvate osade suhtes. 
Kahjustuste või talitlushäirete tuvastamise korral instrumentidel ÄRGE neid kasutage 
ja teavitage vastavat kontaktisikut või meie müügiesindust. 
Meditsiinitoodete käitaja või kasutaja peab teatama kõikidest tootega seotud tõsistest 
juhtumitest tootjat ning kasutaja ja/või patsiendi asukoha liikmesriigi vastavat ame-
tiasutust.   
Tähelepanu! Litotripsia läbiviimisel võivad korvi traadi puruneda ja/või kinni kiiluda, nii 

et on vajalik operatiivne sekkumine. Kui tekib instrumendi talitlushäire, sellal kui kivi on 
korvis, saab instrumenti kasutada FUJIFILM medworki litotripsia avariikäepideme ja 
metallvedru abil. LIT- seeria litriptori korve, spiraale ja käepidemeid tohib kasutada 
ainult koos LIT--seeria süsteemikomponentidega. Kui on vajalik avarii-litotripsia, võib 
kateetri otse plastikust väändekaitse all läbi lõigata (CUT-positsioon). 
 

Süsteemi ettevalmistamine 
Enne kasutamist kontrollige, et pakend oleks kahjustamata. Võtke steriilne kott 
käepideme nurgast hoides pakendist välja ja asetage see tasasele pinnale. Avage 
steriilne kott ja võtke see maha. Eemaldage karbi klambrid ja võtke instrument 
ettevaatlikult välja, haarates esmalt kateetrist/vedrust ja seejärel käepidemest. 
Kontrollige instrumenti murdekohtade ja muude defektide suhtes. Keerake musta 
pöördnuppu vastupäeva ja kontrollige, kas korv avaneb täielikult. Seejärel keerake 
nuppu taas päripäeva, lähteasendisse. Kontrollige, et spiraali saab takistusteta edasi 
ja tagasi liigutada, vajutades esmalt surunuppu. Loputage instrumenti sinise Luer-Lock 
liitmiku kaudu steriilse veega. Jälgige, et spiraali kasutamise ja edasise ettevalmista-
mise käigus ei muljutaks. 
 

Kasutusjuhend 
Sisestage kateeter duodenoskoobi töökanalisse. Lükake kateetrit edasi, kuni see 
ulatub ca 1 cm võrra endoskoobist välja. Intubeerige sapiteed Albarrani hoova abil ja 
proovige lükata kateeter üle sihtkivi. Kui tegu on mitme kiviga, alustage alati kõige 
distaalsemast kivist. Kui edasilükkamine ei õnnestu, alustage otse kivi alt. Keerake 
musta pöördnuppu vastupäeva, kuni on saavutatud soovitud korvisuurus (täielikuks 
avanemiseks 35 mm ulatuses keerake kuni lõpuni). Liigutage kateetrit ettevaatlikult 
edasi ja tagasi, nii et korv liiguks piki sihtkivi. Kasutage ära pööratava korvi rotatsioo-
niefekti (max 180°). Kui sihtkivi on korvi püütud, liigutage spiraalvedru edasisuunas, 
nagu eespool kirjeldatud, nii et distaalne kroon surutaks vastu kivi. Kontrollige radio-
loogilise seire all.  
Märkus: Kui kivi on korvi püütud, ärge keerake korvi liiga tugevalt kinni, kuna see võib 
kateetrit kahjustada. Jälgige, et spiraalvedru oleks fikseeritud ühes kuuest fikseerimi-
savast. Kui spiraal pole korralikult fikseeritud, võib see litotripsia käigus tagasisuunas 
liikuda. Enne tõmbejõu rakendamist kontrollige instrumendi võimalikult sirget asendit 
duodenoskoobi töökanalis. Keerake musta pöördnuppu aeglaselt päripäeva, et 
tekitada rõhk ja kivi purustada. Kui tõmbejõud on nii suur, et nupu keeramine on 
raske, võib kasutada teist võimsusastet. Tõmmake must pöördnupp tagasi, kuni see 
kuuldavalt fikseerub. Nüüd on seadistatud teine võimsusaste. Keerake musta pöörd-
nuppu taas aeglaselt päripäeva, et tekitada suurem rõhk ja kivi purustada. Eemaldage 
kivitükid korvi abil. 
 

Valmistage instrument ette järgmise kivi (või fragmendi) 
eemaldamiseks 
Tõmmake spiraalvedru tagasi algasendisse. Juhtige kateetri ots endoskoobi vaateväl-
ja ja keerake must pöördnupp lõpuni päripäeva. (Kui kasutasite teist võimsusastet, 
asetage sõrm mustale ja hõbedasele osale.) II võimsusastme kasutamisel: keerake 
must pöördnupp lõpuni päripäeva ja vajutage see tagasi I võimsusastmele. Kontrollige 
endoskoopiliselt, kas korv on täielikult lahti lükatud. Keerake musta pöördnuppu 
päripäeva, lähteasendisse. Instrument on nüüd kanüülimiseks valmis. 
 
Mitte-endoskoopiline mehaaniline litotripsia radioloogilise 
järelevalve all: 
Pärast käepideme eemaldamist (tangid) tuubuselt CUT-positsiooni juures eemaldatak-
se endoskoop. Avariivedru (LIT1-N4-38-090) lükatakse tõmbetrossi abil kuni kivini ja 
ühendatakse litotriptori käepidemega. Järgige seejuures ka LIT-seeria kasutusjuhen-
dit. Enne litotropsia alustamist kontrollige radioloogilise pildi abil, et spiraali distaalne 
ots oleks korviga ühel teljel. Keerates käepidemel olevat pingutuskruvi suurendatakse 
aeglaselt kivile avaldatavat survet. Enne edasikeeramist oodake mõned sekundid, 
kuna pingest piisab sageli kivi purustamiseks. Pärast purustamist tõmmatakse korv 
avariivedru abil traktist välja. Kivimoodustised saab traktist eemaldada balloonkateetri 
või väikese kivipüüduri abil. 

Kasutusjuhend Eesti  

Korv 

Spiraalvedru 

Pöördnupp 

Käepide 

Luer-Lock liitmik 

Tuubus 

Surunupp 

CUT-positsioon 



Pärast operatsiooni lõpetamist 
Ühekordseks kasutamiseks mõeldud instrumendid tuleb utiliseerida koos pakendiga, 
vastavalt kehtivatele haigla ettekirjutustele ja haldussuunistele ning kehtivatele 
seadusemäärustele. 

Kasutusjuhend Eesti  

 Tootmiskuupäev 

 Järgige kasutusjuhendit 

 BF-tüüpi kontaktosa 

 Partii kood 

 Toote number 

 Pakendi ühik 

 Mitte korduvalt kasutada 

 Steriliseeritud 
etüleenoksiidiga 

 Mittesteriilne 

 Tootja 

Kõikide FUJIFILM medwork-toodetel kasutatud sümbolite seletus 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Kasutatav kuni 

Ettevaatust  
südamerütmutite korral 

Mitte kasutada  
kahjustatud pakendi korral  

Ei sobi litotripsia jaoks 

Sisaldab looduslikust 
kautšukist lateks 

Gastroskoopia 

Koloskoopia 

Enteroskoopia 

ERCP 

Meditsiinitoode 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Steriilse barjääri süsteem    



Felhasználási mód 
A LIT sorozat műszerei kövek endoszkópos epe- és hasnyálmirigy vezetékből való, 
mechanikus lithotripszia általi eltávolítására szolgálnak. 
 

Termékjellemzők 
 

A felhasználó képzettsége 
A műszerek használatához átfogóan kell ismerni a műszaki elveket, a klinikai alkalma-
zásokat és a gasztrointesztinális endoszkópia kockázatait. A műszereket csak az 
endoszkópos technikák terén megfelelő képesítéssel rendelkező, tapasztalt orvos által 
vagy annak felügyelete mellett szabad használni. 
 

Általános tudnivalók 
A műszert kizárólag csak ebben az útmutatóban leírt célokra használja.  

FIGYELEM! Az ezzel a jellel ellátott műszereket kizárólag csak egyszer szabad 
használni és etilén-oxiddal kell fertőtleníteni. 

A steril műszert azonnal lehet használni. Használat előtt ellenőrizze a csomagoláson 
található „Felhasználható:” dátumot, mivel a steril műszereket csak ezen dátumig 
lehet felhasználni. 
 
NE használja a műszert, ha a steril csomagoláson repedések vagy perforáció mutat-
kozik, nincs megfelelően lezárva vagy folyadék került bele. Az összes FUJIFILM 
medwork-műszert száraz, fénytől védett helyen kell tartani. Őrizze meg az összes 
használati útmutató egy biztonságos és jól hozzáférhető helyen. 
 
Az egyszer használatos FUJIFILM medwork műszereket nem szabad feldolgozni, se 
újra fertőtleníteni, se újra felhasználni. Az újbóli használat, feldolgozás vagy újra 
fertőtlenítés megváltoztathatják a termék tulajdonságait és működésképtelenséghez 
vezethetnek, mely veszélyt jelenthet a beteg egészségére, betegséget, sérüléseket 
vagy halált okozhat. Az újbóli használat, feldolgozás, vagy újra fertőtlenítés a páciens 
vagy a műszer megfertőzésének veszélyét hordozza magában, ill. a keresztbe 
fertőzés kockázatát, beleértve a fertőző betegségek átadását is. A műszer beszenny-
ezése betegségekhez, sérülésekhez vagy a beteg halálához vezethet. 
 
Indikációk 
Choledocholithiasis (epeúti kövesség) 
 

Ellenjavallatok 
Az LIT sorozat műszereire vonatkozó ellenjavallatok megegyeznek az endoszkópos 
retrográd cholangio-pancreatográfiára vonatkozó specifikus ellenjavallatokkal. 
 

Lehetséges komplikációk 
Pankreatitisz, Cholangitis (epeútgyulladás), szepszis, perforáció, vérzés, aspiráció, 
láz, gyulladás, hipotermia, allergiás reakció, légzésdepresszió vagy - leállás, szívrit-
muszavarok vagy - megállás, tárgy vagy tárgyak beakadása, idegen test aspirációja, 
helyi gyulladások, felfekvések 
 

Óvintézkedések 
A vizsgálat zavartalan lefolyásának garantálása érdekében egymáshoz kell igazítani 
az endoszkópos munkacsatornát és a műszer átmérőjét.  
Vizsgálja felül az eszközöket a csomagolásból való kivételt követően funkció, 
repedések, töréshelyek, durva felületek, éles szélek és kidudorodás szempontjából. 
Ha sérülést vagy hibás működést állapít meg az eszközökön, NE használja őket és 
tájékoztassa a felelős kapcsolattartók a külszolgálaton vagy az üzletben. 
Aki orvosi termékeket üzemeltet vagy használ, minden a termékkel kapcsolatban 
fellépő esetet jelentenie kell a gyártónak és a tagállam illetékes hatóságának, melyben 
a felhasználó és/vagy a beteg letelepedett.  
Vigyázat! A litotripsziánál eltörhetnek a kosárdrótok, és/vagy a kő beakadhat, és így 

operációra lehet szükség. Ha működési zavar lép fel a műszernél, miközben egy kő 
található a kosárban, a műszert egy litotripszia-sürgősségi fogantyúval és egy 
FUJIFILM medwork fémrugóval is lehet használni. A LIT sorozat lithotripter kosarakat, 
-spirálokat és fogantyúkat kizárólag a LIT sorozat rendszerkomponenseivel szabad 
használni. Ha sürgősségi litotripsziára van szükség, a katétert közvetlenül a műanyag 
törésvédő alatt lehet levágni (CI-pozíció). 
 

A rendszer előkészítése 
Használat előtt győződjön meg arról, hogy a csomagolás nem sérült. Vegye ki a steril 
zacskót a markolat szélén a csomagolásból és helyezze egy sima felületre. Nyissa ki 
a steril zacskót és húzza le. Távolítsa el a kartonkapcsokat és vegye ki óvatosan a 
műszert először a katéteren/ a rugón és végül a markolaton. Vizsgálja felül a műszert 
törések vagy egyéb hibák szempontjából. Fordítsa el a fekete forgatógombot az 
óramutató járásával ellenkező irányba és ellenőrizze, hogy a kosár teljesen szétnyílik-
e. Ezt követően forgassa a gombot ismét a kiindulási helyzetbe az óramutató 
járásával megegyező irányba. Nyomja meg a nyomógombot először is, ezzel bi-
ztosítva, hogy a spirál akadály nélkül tudjon előre és hátra mozogni. Öblítse ki a 
műszert a kék Luer-Lock csatlakozón keresztül steril vízzel. Ügyeljen arra, hogy a 
spirál használat közben és az előkészítésnél nem törik le. 
 

Használati útmutató 
Vezesse be a katétert a duodenoszkóp munkacsatornájába. Tolja előre a katétert, 
amíg az 1 cm-re kitüremkedik az endoszkópból. Intubálja az epevezetéket az Albarran 
emelő segítségével és próbálja meg a katétert a célkövön túl tolni. Ha több kő van 
jelen, kezdje mindig a disztálisan fekvő kővel. Ha az átjutás nem sikerül, közvetlenül a 
kő alatt kezdje. Forgassa a fekete fogógombot az óramutató járásával ellentétes 
irányba a kívánt kosár méretig ( 35 mm-es tejes nagyságig az ütközésig). Mozgassa a 
katétert óvatosan előre- és hátra, hogy a kosár a célzott kő mentén mozogjon. A 
fekete fogógomb elforgatásával használja ki a forgatható kosár rotációs hatását (max. 
180°). Ha befogta a megcélzott követ, mozgassa előre a spirál rugót a fentiek szerint, 
hogy a disztális  korona a kő felé nyomódjon. Ellenőrizze radiológiai megfigyelés alatt.  
Megjegyzés: Ha megfogta a követ, ne forgassa a kosarat túl szorosra, mivel az 
megsértheti a katétert. Ügyeljen arra, hogy a spirál rugók bekattanjanak a hat retes-
zelőlyuk egyikébe. Ha a spirál nincs bereteszelődve, a litotripszia alatt visszafele 
mozoghat. Ellenőrizze a húzóerő felépítése előtt a műszer lehetőleg egyenes fekvését 
a duodenoszkóp munkacsatornájában. Forgassa a fekete forgatógombot lassan az 
óramutató járásával megegyező irányban, hogy nyomást hozzon létre és szétzúzza a 
követ. Ha akkora a húzóerő, hogy a gomb túl nehezen fordul el, használhatja a 
második teljesítmény szintet. Húzza vissza a fekete forgatógombot, amíg az hall-
hatóan bekattan. Most beállította a második teljesítményszintet. Forgassa a fekete 
forgatógombot ismét lassan az óramutató járásával megegyező irányban, hogy több 
nyomást hozzon létre és szétzúzza a követ. Távolítsa el a kődarabokat a kosárral. 
 

Készítse elő a műszert egy további kőre (ill. egy rész kivéte-
lére) 
Húzza vissza a spirál rugót a kiinduló pozíciójába. Vigye a katéterhegyet az en-
doszkóp látóterébe és fordgassa  a fekete forgatógombot az óramutató járásával 
ellentétes irányba ütközésig. (Ha a második teljesítményszintet használta, helyezze az 
ujját a fekete és ezüstszínű részre.) A II. teljesítmény beállítás használata esetén: 
Forgassa a fekete forgatógombot az óramutató járásával ellentétes irányba ütközésig, 
és nyomja vissza az I. teljesítmény beállításba. Ellenőrizze endoszkóposan, hogy a 
kosár teljesen kinyílt-e. Ezt követően forgassa a fekete forgatógombot a kiindulási 
helyzetbe az óramutató járásával megegyező irányba. A műszer kanülálásra készen 
áll. 
 
Nem endoszkópos, mechanikus litotripszia radiológiai 
ellenőrzés mellett: 
A kézi fogantyú a CUT pozíciónál, a tubusról való leválasztását (fogó) követően az 
endoszkópot eltávolítják. A vészhelyzeti rugót (LIT1-N4-38-090) a vonókötélen 
keresztül előretolják a kőig és összekapcsolják a lithotripter kézi fogantyúval. Ebben 
az összefüggésben vegye figyelembe a LIT sorozat használati útmutatóját. Mielőtt 
elkezdené a litotripsziát, a radiológiai képen keresztül bizonyosodjon meg arról, hogy 
a spirál disztális vége egy tengelyen fekszik a kosárral. A fogantyún lévő feszítőcsavar 
elcsavarásával a kövön lévő nyomás fokozatosan nő. Mielőtt tovább csavarná, várjon 
pár másodpercet, mivel a feszültség gyakran elegendő a kő összezúzására. Az 
összezúzás után óvatosan visszahúzzák a kosarat a vészhelyzeti rugóval a járatból. A 
kő konkrementumokat egy ballonkatéterrel vagy egy kis kőfogóval lehet eltávolítani a 
járatból. 

Használati útmutató Magyar  

Kosár 

Spirálrugó 

Forgatógomb 

Fogantyú 

Luer-Lock csatlakozó 

Tubus 

Nyomógomb 

CI-pozíció 



A beavatkozás végén 
Az egyszeri használatra szánt műszereket csomagolással együtt az adott érvényes 
kórházi- és közigazgatási irányelveknek megfelelően, illetve a vonatkozó törvényi 
előírásoknak megfelelően kell eltávolítani. 

Használati útmutató Magyar  

 A gyártás időpontja 

 Tartsa be a használati 
útmutatót 

 Használati rész BF típus 

 Gyártási tétel kódja 

 Cikksz. 

 Csomagolóegység 

 Ne használja újra 

 Etilén-oxiddal  
fertőtlenítve 

 Sterilizálatlan 

 Gyártó 

Az összes FUJIFILM medwork terméken használt szimbólum magyarázata 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Felhasználható 

Vigyázat  
szívritmusszabályozó 

Sérült csomagolás  
esetén ne használja  

Nem litotripszia-képes 

Tartalmaz gumi  
latexet tartalmaz 

Gasztroszkópia 

Koloszkópia 

Enteroszkópia 

ERCP 

Orvosi termék 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Steril gátrendszer    



Lietojums 
LIT sērijas instrumentus izmanto akmeņu endoskopiskai izņemšanai ar mehānisku 
litotripsiju no žults un aizkuņģa dziedzera kanāla. 
 

Produkta funkcijas 
 

Lietotāja kvalifikācija 
Instrumentu izmantošanai ir vajadzīgas plašas zināšanas par kuņģa-zarnu trakta 
endoskopijas tehniskajiem principiem, klīnisko pielietojumu un riskiem. Instrumentus 
drīkst izmantot tikai ārsti, kas ir atbilstoši apmācīti un pieredzējuši darbam ar endosko-
piskām metodēm, vai to uzraudzību. 
 

Vispārīgi norādījumi 
Izmantojiet šo instrumentu tikai šajā rokasgrāmatā aprakstītajiem mērķiem.  

UZMANĪBU! Instrumenti, kas apzīmēti ar šo simbolu, ir paredzēti tikai vien-
reizējai lietošanai un sterilizēti ar etilēna oksīdu. 

Sterilu instrumentu var izmantot nekavējoties. Pirms lietošanas pārbaudiet uz iepako-
juma norādīto datumu “Izlietot līdz”, jo sterilos instrumentus drīkst izmantot tikai līdz 
šim datumam. 
 
NELIETOJIET instrumentu, ja sterilā iepakojumā ir plaisas vai perforācijas, nav 
garantēta aizvēršana vai ir iekļuvis mitrums. Visi FUJIFILM medwork instrumenti 
jāuzglabā sausā, labi aizsargātā vietā. Glabājiet visas instrukcijas drošā un labi 
pieejamā vietā. 
 
FUJIFILM medwork instrumentus, kas marķēti vienreizējai lietošanai, nedrīkst 
pārstrādāt, resterilizēt vai izmantot atkārtoti. Atkārtota lietošana, apstrāde vai atkārtota 
sterilizācija var mainīt produkta īpašības un izraisīt funkcionālu atteici, apdraudot 
pacienta veselību, slimības, traumas vai pat nāvi. Atkārtota izmantošana, atkārtota 
apstrāde vai atkārtota sterilizācija palielina arī pacienta vai instrumenta inficēšanās 
risku, kā arī savstarpējas inficēšanās risku, ieskaitot infekcijas slimību pārnešanu. 
Instrumenta piesārņojums var izraisīt pacienta slimības, traumas vai pat nāvi. 
 
Norādes 
Akmeņi kopējā žultsvadā (choledocholithiasis). 
 

Kontrindikācijas 
LIT sērijas instrumentu kontrindikācijas atbilst īpašajām kontrindikācijām endoskopis-
kai retrogēnai holangiopankreatikogrāfijai. 
 

Iespējamās komplikācijas 
Pankreatīts, holangīts, sepse, perforācija, asiņošana, aspirācija, drudzis, infekcija, 
hipotensija, alerģiska reakcija, elpošanas nomākums vai apstāšanās, sirds aritmija vai 
apstāšanās, objekta (-u) aizsprostojums, svešķermeņu aspirācija, lokāls iekaisums, 
spiediena nekroze. 
 

Piesardzības pasākumi 
Lai nodrošinātu netraucētu izmeklēšanu, jāsaskaņo endoskopa darba kanāla diametrs 
un instrumentu diametrs.  
Pēc izņemšanas no iepakojuma pārbaudiet, vai instrumenti darbojas nevainojami, 
tiem nav izliekumu, lūzumu, raupju virsmu, asu malu un pārpalikumu. Ja pamanāt 
instrumentu bojājumus vai darbības traucējumus, NELIETOJIET tos un, lūdzu, 
informējiet pārdošanas personāla vai mūsu biroja atbildīgo kontaktpersonu. 
Ikvienam, kurš lieto vai darbojas ar medicīnas produktiem, jāziņo ražotājam un tās 
dalībvalsts kompetentajai iestādei, kurā ir reģistrēts lietotājs un/vai pacients, par 
visiem nopietniem ar produktu saistītiem incidentiem.  
Uzmanību! Litotripsijas gadījumā groziņa stieples var saplīst un/vai var būt akmens 
aizsprostojums, kam nepieciešama ķirurģiska iejaukšanās. Ja instrumenta darbības 

laikā rodas nepareiza darbība, kamēr groziņā ir akmens, instrumentu var izmantot 
kopā ar litotripsijas avārijas rokturi un FUJIFILM medwork metāla atsperi. LIT sērijas 
litotriptora grozi, spirāles un rokturi ir paredzēti lietošanai tikai ar LIT un LIT-sērijas 
sistēmas komponentiem. Ja nepieciešama ārkārtas litotripsija, katetru var nogriezt 
tieši zem plastmasas liekšanas aizsarga (CUT pozīcija). 
 

Sistēmas sagatavošana 
Pirms lietošanas pārliecinieties, ka iepakojums nav bojāts. No roktura stūra noņemiet 
sterilu maisiņu un novietojiet to uz līdzenas virsmas. Atveriet sterilo maisiņu un 
noņemiet to. Noņemiet kartona skavas un uzmanīgi izņemiet instrumentu vispirms no 
katetra/atsperes un pēc tam no roktura. Pārbaudiet, vai instrumentam nav locījumu vai 
citu defektu. Pagrieziet melno pogu pulksteņrādītāja kustības virzienā un pārbaudiet, 
vai groziņš ir pilnībā atlocīts. Pēc tam pagrieziet pogu pulksteņrādītāja kustības 
virzienā atpakaļ sākuma stāvoklī. Pārliecinieties, vai spirāle var brīvi kustēties uz 
priekšu un atpakaļ, vispirms nospiežot pogu. Noskalojiet instrumentu virs zilā Luer-
Lock savienotāja ar sterilu ūdeni. Lietošanas laikā un sagatavošanas laikā uzmanie-
ties, lai spirāle netiktu saliekta. 
 

Lietošanas instrukcija 
Ievietojiet katetru duodenoskopa darba kanālā. Bīdiet katetru uz priekšu, līdz tas 
izvirzās apmēram 1 cm attālumā no endoskopa. Intubējiet žultsvadu ar albarānas 
sviras palīdzību un mēģiniet virzīt katetru virs mērķa akmens. Ja ir vairāki akmeņi, 
vienmēr sāciet ar distālo akmeni. Ja caurlaide neizdodas, sāciet tieši zem akmens. 
Pagrieziet melno pogu pretēji pulksteņrādītāja kustības virzienam līdz vēlamajam 
groziņa izmēram (ja tas ir 35 mm, pagrieziet to līdz galam). Uzmanīgi pārvietojiet 
katetru uz priekšu un atpakaļ, lai groziņš virzītos gar mērķa akmeni. Izmantojiet 
grozāmā groziņa griešanās efektu, pagriežot melno pogu (maksimāli par 180°). Kad 
mērķa akmens ir noķerts, virziet spirāles atsperi uz priekšu, kā aprakstīts iepriekš, tā, 
lai distālais vainags būtu piespiests pie akmens. Pārbaudiet radioloģiskā skatā.  
Piezīme: Turot notvertu akmeni, nepievelciet groziņu pārāk cieši, jo tas var sabojāt 
katetru. Pārliecinieties, vai spirāles atspere ir bloķēta vienā no sešiem bloķēšanas 
caurumiem. Ja spirāle nav pareizi nofiksēta, litotripsijas laikā tā var pārvietoties 
atpakaļ. Pirms vilces spēka palielināšanas pārbaudiet, vai instruments ir cik vien 
iespējams taisns duodenoskopa darba kanālā. Lēnām pagrieziet melno pogu 
pulksteņrādītāja kustības virzienā, lai radītu spiedienu un sadrupinātu akmeni. Ja 
vilkšanas spēks ir tik liels, ka poga pagriežas pārāk smagi, var izmantot otro jaudas 
līmeni. Pavelciet melno pogu atpakaļ, līdz tā nofiksējas vietā. Tagad ir iestatīts otrais 
jaudas līmenis. Lēnām pagrieziet melno pogu pulksteņrādītāja virzienā, lai palielinātu 
spiedienu un sadrupinātu akmeni. Izņemiet akmens fragmentus ar groziņu. 
 
Sagatavojiet instrumentu citam akmenim (vai fragmenta 
ekstrakcijai) 
Pavelciet spirāles atsperi atpakaļ sākotnējā stāvoklī. Pārvietojiet katetra galu endo-
skopa redzamības laukā un grieziet melno pogu pretēji pulksteņrādītāja kustības 
virzienam, līdz tā apstājas. (Ja izmantojāt otro jaudas līmeni, novietojiet pirkstus uz 
melnajām un sudrabotajām daļām.) Lietojot jaudas iestatījumu II: Pagrieziet melno 
pogu pretēji pulksteņrādītāja kustības virzienam, līdz tā apstājas, un virziet to atpakaļ 
uz jaudas iestatījumu I. Endoskopiski pārbaudiet, vai groziņš ir pilnībā atlocīts. 
Pagrieziet melno pogu pulksteņrādītāja kustības virzienā sākuma stāvoklī. Tagad 
instruments ir gatavs kanulēšanai. 
 
Ne - endoskopiska mehāniskā litotripsija, izmantojot radio-
loģisko kontroli: 
Endoskops tiek noņemts pēc roktura atvienošanas (knaibles) no caurules CUT 
pozīcījā. Avārijas atspere (LIT1-N4-38-090) ar velkamās virves palīdzību tiek virzīta 
līdz akmenim un savienota ar litotriptora rokturi. Šajā sakarā ievērojiet arī LIT sērijas 
lietošanas instrukcijai. Izmantojiet radiogrāfisko attēlu, lai pirms litotripsijas uzsākša-
nas pārliecinātos, ka spirāles distālais gals atrodas uz ass ar grozu. Pagriežot 
spīļskrūvi uz roktura, spiediens uz akmens lēnām palielinās. Uzgaidiet dažas sekun-
des, līdz turpiniet griezt, jo bieži vien spriedze ir pietiekama, lai akmeni sasmalcinātu. 
Pēc sasmalcināšanas grozs ar avārijas atsperi tiek uzmanīgi izvilkts atpakaļ no vada. 
Akmens konkrementus var atgūt ar balona katetru vai ar nelielu akmens evakuācijas 
groziņu no vada. 

Lietošanas instrukcija Latviski   

Groziņš 

Spirāles atspere 

Rotācijas poga 

Rokturis 

Luer lock savienojums 

Caurulīte 

Spiedpoga 

CUT pozīcija 



Pēc procedūras pabeigšanas 
Vienreizējai lietošanai paredzētie instrumenti un to iesaiņojums jāiznīcina saskaņā ar 
piemērojamajiem slimnīcu un administratīvajiem noteikumiem un piemērojamajiem 
normatīvajiem noteikumiem. 

Lietošanas instrukcija Latviski   

 Ražošanas datums 

 Ievērojiet lietošanas 
instrukcijas 

 BF tipa lietošanas daļa 

 Partijas kods 

 Preces numurs 

 Iepakojuma vienība 

 Nelietot atkārtoti 

 Sterilizēts ar etilēnoksīdu 

 Nesterils 

 Ražotājs 

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Izmantojams līdz 

Uzmanību!  
Elektrokardiostimulators 
Nelietot, ja iepakojums  

ir bojāts  

Nav litotripsijas spējīgs 

Satur dabiskā 
kaučuka latekss 

Gastroskopija 

Kolonoskopija 

Enteroskopija 

ERCP 

Medicīnas produkts 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Sterilas barjeras sistēma    



Naudojimo paskirtis 
LIT serijos instrumentai naudojami endoskopiniam akmenų šalinimui iš tulžies ir kasos 
latakų mechaninės litotripsijos būdu. 
 

Produkto savybės 
 

Naudotojo kvalifikacija 
Norint naudoti instrumentus, reikia turėti išsamių žinių apie virškinimo trakto endosko-
pijos techninius principus, klinikinį pritaikymą ir galimas rizikas. Instrumentus turėtų 
naudoti tik gydytojai arba asmenys prižiūrimi gydytojų, kurie yra tinkamai apmokyti 
endoskopinio tyrimo metodų ir turi patirties šioje srityje. 
 

Bendroji informacija 
Šį instrumentą naudokite tik šioje naudojimo instrukcijoje aprašytais tikslais.  

DĖMESIO! Šiuo simboliu pažymėti instrumentai yra skirti tik vienkartiniam 
naudojimui ir sterilizuojami etileno oksidu. 

Sterilų instrumentą galima naudoti nedelsiant. Prieš naudojimą patikrinkite ant 
pakuotės nurodytą datą „Naudoti iki“, nes sterilius instrumentus galima naudoti tik iki 
šios datos. 
 
NENAUDOKITE instrumento, jei ant sterilios pakuotės yra įtrūkimų ar skylių, ji 
neužsidaro ar į ją pateko drėgmės. Visi „FUJIFILM medwork“ instrumentai turi būti 
laikomi sausoje, nuo šviesos apsaugotoje vietoje. Visas naudojimo instrukcijas 
laikykite saugioje ir lengvai prieinamoje vietoje. 
 
„FUJIFILM medwork“ instrumentų, paženklintų kaip vienkartinio naudojimo, negalima 
apdoroti iš naujo, pakartotinai sterilizuoti ar pakartotinai naudoti. Pakartotinis naudoji-
mas, apdorojimas ar sterilizavimas gali pakeisti produkto savybes ir sukelti funkcinį jo 
gedimą, dėl kurio gali kilti pavojus paciento sveikatai, ligų ar sužeidimų pavojus, ar 
pacientas gali mirti. Pakartotinis naudojimas, apdorojimas ar sterilizavimas taip pat 
padidina paciento užkrėtimo ar instrumento užteršimo riziką, taip pat kryžminio 
užkrėtimo riziką, įskaitant infekcinių ligų perdavimą. Dėl užteršto instrumento gali kilti 
pavojus paciento sveikatai, ligų ar sužeidimų pavojus, ar pacientas gali mirti. 
 
Indikacijos 
Choledocholithiasis. 
 

Kontraindikacijos 
Kontraindikacijos LIT serijos instrumentams yra tokios pačios kaip ir specifinės 
kontraindikacijos endoskopinei retrogradinei cholangiopankreatografijai. 
 

Galimos komplikacijos 
Pankreatitas, cholangitas, sepsis, perforacija, kraujavimas, aspiracija, karščiavimas, 
infekcija, hipotonija, alerginė reakcija, kvėpavimo centro slopinimas ar kvėpavimo 
sustojimas, širdies aritmija ar sustojimas, objekto ar objektų įstrigimas, svetimkūnio 
aspiracija, vietiniai uždegimai, nekrozės dėl slėgio. 
 

Atsargumo priemonės 
Kad tyrimas vyktų sklandžiai, turi būti suderinti endoskopo darbinio kanalo skersmuo ir 
instrumentų skersmuo.  
Išėmę instrumentus iš pakuotės patikrinkite, ar jie tinkamai veikia, ar nesulinkę, ar ant 
jų nėra įtrūkimų, šiurkščių paviršių, aštrių briaunų ir išsikišimų. Jei pastebėjote kokių 
nors instrumentų pažeidimų ar gedimų, NENAUDOKITE jų ir informuokite atsakingą 
kontaktinį asmenį pardavimų skyriuje arba mūsų biure.  
Wer Medizinprodukte betreibt oder anwendet, hat alle im Zusammenhang mit dem 
Kiekvienas asmuo, dirbantis su medicinos prietaisais ar naudojantis juos, privalo 
pranešti gamintojui ir valstybės narės, kurioje yra įsikūręs vartotojas ir (arba) pacien-
tas, kompetentingai institucijai apie visus rimtus su produktu susijusius incidentus.  

Dėmesio! Atliekant litotripsiją, krepšelio vielos gali nutrūkti ir (arba) gali įstrigti akme-
nys, todėl gali prireikti operuoti. Jei instrumentas sugenda, kai krepšelyje yra akmuo, 
instrumentą galima naudoti, naudojantis avarine litotripsijos rankenėle ir „FUJIFILM 
medwork“ metaline spyruokle. LIT serijos litotriptoriaus krepšelius, spirales ir ran-
kenėles galima naudoti tik su LIT serijos sistemos komponentais.  Jei būtina skubioji 
litotripsija, kateterį galima nupjauti tiesiai po plastikine apsauga nuo užlinkimo (CUT 
(kirpimo) vieta). 
 

Sistemos paruošimas 
Prieš naudodami įsitikinkite, ar nepažeista pakuotė. Išimkite sterilų maišelį iš pakuotės 
per rankenos kampą ir padėkite ant lygaus paviršiaus. Atidarykite sterilų maišelį ir jį 
ištraukite. Nuimkite kartoninius spaustukus ir atsargiai išimkite instrumentą iš pradžių 
prie kateterio ie (arba) spyruoklės, o po to prie rankenos. Patikrinkite, ar instrumentas 
nėra sulinkęs ir ar nėra kitų pažeidimų. Pasukite juodą sukamąją rankenėlę prieš 
laikrodžio rodyklę ir patikrinkite, ar krepšelis yra visiškai išlankstytas. Tada pasukite 
rankenėlę atgal pagal laikrodžio rodyklę į pradinę padėtį. Prieš paspausdami mygtuką, 
įsitikinkite, kad spiralė gali laisvai judėti pirmyn ir atgal.  Praplaukite instrumentą 
steriliu vandeniu per mėlynąją „Luer-Lock“ jungtį.  Stebėkite, kad naudojant ir paruoši-
mo metu spiralė nesulinktų. 
 

Naudojimo instrukcija 
Įkiškite kateterį į darbinį duodenoskopo kanalą. Stumkite kateterį į priekį, kol jis iš 
endoskopo išsikiš maždaug 1 cm. Intubuokite tulžies lataką naudodami „Albarran“ 
svirtį ir pabandykite perstumti kateterį virš tikslinio akmens. Jei yra keli akmenys, 
visada pradėkite nuo distalinio akmens. Jei perstumti nepavyksta, pradėkite tiesiai po 
akmeniu. Pasukite juodą sukamąją rankenėlę prieš laikrodžio rodyklę iki norimo 
krepšelio dydžio (jei norite, kad būtų visas 35 mm dydis, pasukite ją iki galo). Atsargiai 
judinkite kateterį pirmyn ir atgal, kad krepšelis judėtų išilgai tikslinio akmens. Pasinau-
dokite pasukamo krepšelio sukimosi efektu pasukdami juodą sukamąją rankenėlę 
(maks. 180°). Kai tikslinis akmuo sugautas, pasukite spiralinę spyruoklę pirmyn, kaip 
aprašyta aukščiau, kad distalinė karūna būtų prispausta prie akmens. Kontroliuokite 
sekdami radiologinį vaizdą.  
Pastaba: Neužveržkite krepšelio per stipriai, kai jame yra sugautas akmuo, nes tai gali 
pažeisti kateterį. Įsitikinkite, kad spiralinė spyruoklė užsifiksavo vienoje iš šešių 
fiksavimo angų. Jei spiralė nėra tinkamai užfiksuota, litotripsijos metu ji gali judėti 
atgal.  Prieš sukurdami tempimo jėgą, patikrinkite, kad instrumento padėtis duode-
noskopo darbiniame kanale būtų kuo tiesesnė. Lėtai pasukite juodą sukamąją 
rankenėlę laikrodžio rodyklės kryptimi, kad sukurtumėte slėgį ir sutrupintumėte 
akmenį.  Jei tempimo jėga yra tokia didelė, kad rankenėlę sunku pasukti, galima 
panaudoti antrąjį galios lygį. Patraukite juodą sukamąją rankenėlę atgal, kol ji su garsu 
užsifiksuos. Dabar nustatytas antrasis galios lygis. Vėl lėtai pasukite juodą sukamąją 
rankenėlę laikrodžio rodyklės kryptimi, kad sukurtumėte slėgį ir sutrupintumėte 
akmenį.  Nuimkite akmens fragmentus naudodami krepšelį. 
 

Paruoškite instrumentą kito akmenens (ar jo fragmento 
ištraukimui) 
Atitraukite spiralinę spyruoklę atgal į pradinę padėtį.  Kateterio antgalį perkelkite į 
endoskopo matymo lauką ir pasukite juodą sukamąją rankenėlę prieš laikrodžio 
rodyklę, kol ji sustos.  (Jei naudojote antrąjį galios lygį, uždėkite pirštus ant juodos ir 
sidabrinės dalių.) Kai naudojate II galios nustatymą: pasukite tik juodą rankenėlę prieš 
laikrodžio rodyklę, kol ji sustos ir pasukite ją atgal į I galios nustatymą. Endoskopiškai 
patikrinkite, ar krepšelis yra visiškai išlankstytas. Pasukite juodą sukamąją rankenėlę 
laikrodžio rodyklės kryptimi į pradinę padėtį.  Dabar instrumentas yra paruoštas 
kaniuliacijai. 
 
Neendoskopinė mechaninė litotripsija, kontroliuojama 
radiologiškai: 
Atskyrus (žnyplėmis) rankeną nuo vamzdelio ties CUT vieta, endoskopas išimamas. 
Avarinė spyruoklė (LIT1-N4-38-090) lynu stumiama iki akmens ir sujungiama su 
litotriptoriaus rankenėle. Tai atlikdami taip pat laikykitės LIT serijos naudojimo in-
strukcijų. Prieš pradėdami litotripsiją pagal radiologinį vaizdą patikrinkite, ar distalinis 
spiralės galas yra vienoje ašyje su krepšeliu. Sukant ant rankenėlės esantį prispaudi-
mo varžtą, lėtai didinamas spaudimas į akmenį. Prieš toliau sukdami, palaukite kelias 
sekundes, nes įtampos dažnai pakanka akmeniui sutrupinti. Sutrupinus, krepšelis su 
avarine spyruokle atsargiai ištraukiamas iš latako. Akmenų darinius iš latako galima 
ištraukti naudojant balioninį kateterį arba mažą akmenų gaudyklę. 

Naudojimo instrukcija Lietuviškai  

Krepšelis 

Spiralinė spyruoklė 

Sukamoji rankenėlė 

Rankenėlė 

„Luer-Lock“ jungtis 

Vamzdelis 

Mygtukas 

CUT (kirpimo) vieta 



Pabaigus procedūrą 
Vienkartiniai instrumentai ir jų pakuotė turi būti utilizuoti laikantis galiojančių ligoninių ir 
administracinių nuostatų bei galiojančių įstatymų nuostatų. 

Naudojimo instrukcija Lietuviškai  

 Pagaminimo data 

 Laikykitės naudojimo 
instrukcijų 

 BF tipo taikomoji dalis 

 Partijos kodas 

 Prekės numeris 

 Pakuotė 

 Negalima naudoti  
pakartotinai  

 Sterilizuotas etileno oksidu 

 Nesterilus 

 Gamintojas 

Visų simbolių, naudojamų ant „FUJIFILM medwork“ produktų, paaiškinimas  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Galima naudoti iki  

Atsargiai šalia širdies 
stimuliatorių 

Nenaudoti, jei pakuotė  
yra pažeista 

Netinkamas litotripsijai 

Sudėtyje yra natūralaus 
kaučiuko latekso 

Gastroskopija 

Kolonoskopija 

Enteroskopija 

ERCP 

Medicinos prietaisas 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Sterilaus barjero sistema    



Przeznaczenie 
Narzędzia serii LIT służą do endoskopowego usuwania kamieni z przewodu żółcio-
wego i trzustkowego metodą mechanicznej litotrypsji. 
 

Cechy produktu 
 

Kwalifikacje użytkownika 
Zastosowanie narzędzi wymaga rozległej wiedzy na temat zasad technicznych, 
zastosowań klinicznych i ryzyk związanych z endoskopią żołądkowo-jelitową. 
Narzędzia powinny być używane tylko przez i pod nadzorem lekarzy, którzy posiadają 
wystarczające kwalifikacje i doświadczenie w zakresie technik endoskopowych. 
 

Informacje ogólne 
Narzędzia tego należy używać wyłącznie do celów opisanych w niniejszej instrukcji.  

UGAWA! Narzędzia oznaczone tym znakiem przeznaczone są wyłącznie do 
jednorazowego użytku i są wysterylizowane tlenkiem etylenu. 

Sterylne narzędzie może być zastosowane natychmiast. Przed zastosowaniem należy 
sprawdzić datę „Termin przydatności do” podaną na opakowaniu, ponieważ sterylne 
narzędzia wolno użyć tylko do tego dnia. 
 
NIE używać narzędzia, jeżeli widoczne są pęknięcia lub perforacji sterylnego opako-
wania, jego zamknięcie nie jest zagwarantowane lub do wnętrza opakowania wniknęła 
wilgoć. Wszystkie narzędzia firmy FUJIFILM medwork należy przechowywać 
w miejscu suchym, bez dostępu światła. Wszystkie instrukcje użytkowania należy 
przechowywać w bezpiecznym i łatwo dostępnym miejscu. 
 
Narzędzi firmy FUJIFILM medwork, które oznakowane są do jednorazowego użytku, 
nie wolno reprocesować, resterylizować, ani używać ich ponownie. Ponowne użycie, 
reprocesowanie lub resterylizacja mogą zmienić właściwości produktu i doprowadzić 
do awarii w działaniu, której następstwem może być zagrożenie zdrowia pacjenta, 
choroba, obrażenia ciała lub śmierć. Ponowne użycie, reprocesowanie lub resteryliza-
cja związane są dodatkowo z ryzykiem skażenia pacjenta lub narzędzia oraz ryzykiem 
skażenia krzyżowego, łącznie z przeniesieniem chorób zakaźnych. Skażenie 
narzędzia może prowadzić do choroby, obrażeń ciała lub śmierci pacjenta. 
 
Wskazania 
Kamica przewodowa 
 

Przeciwwskazania 
Przeciwwskazania dla narzędzi serii LIT odpowiadają specyficznym przeciwwskazani-
om dla endoskopowej cholangiopankreatografii wstecznej. 
 

Możliwe powikłania 
Zapalenie trzustki, zapalenie przewodów żółciowych, posocznica, perforacja, krwawie-
nie, aspiracja, gorączka, infekcja, hipotonia, reakcja alergiczna, depresja oddychania 
lub zatrzymanie oddechu, zakleszczenie obiektu lub obiektów, zassanie ciała obcego, 
lokalne zapalenia, martwice odleżynowe. 
 

Środki ostrożności 
Aby zagwarantować niezakłócony przebieg badania, konieczne jest wzajemne 
dopasowanie średnicy endoskopowego kanału roboczego i średnicy narzędzi.   
Po wyjęciu z opakowania należy sprawdzić narzędzia pod kątem nienagannego 
działania, ewentualnych załamań, miejsc pęknięć, chropowatych powierzchni, ostrych 
krawędzi i występów. W przypadku stwierdzenia uszkodzeń lub wadliwego działania 
narzędzi NIE należy ich używać. Należy poinformować właściwego konsultanta 
terenowego lub nasze biuro. 
Kto eksploatuje wyroby medyczne lub ich używa, zobowiązany jest zgłaszać pro-
ducentowi i właściwemu urzędowi państwa członkowskiego, w którym użytkownik i/lub 

pacjent mają swoją siedzibę / adres zamieszkania, wszystkich poważnych zdarzeń, 
jakie wystąpiły w związku z danym wyrobem.  
Ugawa! W przypadku litotrypsji druty koszyka mogą pęknąć i/lub może dojść do 
zakleszczenia kamienia tak, że konieczny będzie zabieg operacyjny. Jeżeli dojdzie do 
zakłócenia w działaniu narzędzia, kiedy kamień znajduje się w koszyku, można użyć 
narzędzia z awaryjną rękojeścią do litotrypsji i metalowej sprężyny firmy FUJIFILM 
medwork. Służących do litotrypsji koszyków, spiral i rękojeści serii LIT wolno używać 
wyłącznie z komponentami systemowymi serii LIT. Jeżeli konieczna jest litotrypsja 
awaryjna, można odciąć cewnik bezpośrednio pod ochronnikiem przeciwzgięciowym 
z tworzywa sztucznego (pozycja cięcia (CUT)). 
 

Przygotowanie systemu 
Przed użyciem należy upewnić się, że opakowanie nie jest uszkodzone. Wyjąć 
z opakowania sterylny woreczek w narożniku rękojeści i ułożyć go na płaskiej powierz-
chni. Otworzyć sterylny woreczek i ściągnąć go. Usunąć klamry kartonowe i ostrożnie 
wyjąć narzędzie, najpierw za cewnik / sprężynę, a następnie za rękojeść. Sprawdzić 
narzędzie pod kątem ewentualnych załamań lub innych usterek. Obrócić czarne 
pokrętło przeciwnie do kierunku ruchu wskazówek zegara i sprawdzić, czy kosz 
rozkłada się całkowicie. Następnie obrócić gałkę w kierunku ruchu wskazówek zegara 
ponownie do położenia wyjściowego. Upewnić się, że spirala pozwala się swobodnie 
poruszać do przodu i do tyłu, naciskając najpierw przycisk. Przepłukać narzędzie 
sterylną wodą przez niebieskie przyłącze końcówki luer lock. Zwrócić uwagę na to, 
aby podczas użytkowania i przygotowywania spirala nie została zagięta. 
 

Instrukcja użytkowania 
Wprowadzić cewnik do kanału roboczego duodenoskopu. Przesunąć cewnik do 
przodu, aż będzie wystawał z endoskopu na ok. 1 cm. Zaintubować przewód żółciowy 
przy użyciu dźwigni Albarrana i spróbować przesunąć cewnik do przodu nad kamień 
docelowy. Jeżeli występuje kilka kamieni, należy zacząć zawsze od kamienia 
położonego dystalnie. Jeżeli przejście się nie uda, należy rozpocząć bezpośrednio 
pod kamieniem. Obrócić czarne pokrętło przeciwnie do kierunku ruchu wskazówek 
zegara, aż do uzyskania żądanej wielkości koszyka (dla pełnego rozmiaru 35 mm 
obrócić aż do oporu). Ostrożnie przemieścić cewnik do przodu i do tyłu tak, aby 
poruszał się wzdłuż kamienia docelowego. Wykorzystać efekt rotacji kosza obroto-
wego przez obracanie czarnego pokrętła (maks. 180°). Jeżeli kamień docelowy został 
przechwycony, przemieścić sprężynę spiralną do przodu, jak opisano powyżej, aby 
korona dystalna została dociśnięta do kamienia. Skontrolować w widoku radiolo-
gicznym.   
Wskazówka: Kiedy kamień jest przechwycony, nie obracać koszyka zbyt mocno, 
ponieważ może to doprowadzić do uszkodzenia cewnika. Zwrócić uwagę na to, aby 
sprężyna spiralna została zablokowana w jednym z sześciu otworów blokujących. 
Jeżeli spirala nie jest prawidłowo zablokowana, może cofnąć się w czasie litotrypsji. 
Przed przyłożeniem siły pociągowej należy sprawdzić możliwie proste położenie 
narzędzia w kanale roboczym duodenoskopu. Powoli obrócić czarne pokrętło 
w kierunku ruchu wskazówek zegara, aby wywrzeć nacisk i rozbić kamień. Jeżeli siła 
pociągowa jest tak duża, że gałka obraca się zbyt ciężko, można użyć drugiego 
stopnia mocy. Pociągnąć czarne pokrętło do tyłu, aż do słyszalnego zatrzaśnięcia. 
Teraz nastawiony jest drugi stopień mocy. Ponownie powoli obrócić czarne pokrętło 
w kierunku ruchu wskazówek zegara, aby wywrzeć więcej nacisk i rozbić kamień. 
Usunąć fragmenty kamienia przy użyciu koszyka. 
 

Przygotowanie narzędzia do kolejnego kamienia (lub u-
sunięcia fragmentu) 
Pociągnąć sprężynę spiralną z powrotem do jej położenia wyjściowego. Umieścić 
końcówkę cewnika w polu widzenia endoskopu i obrócić czarne pokrętło przeciwnie 
do kierunku ruchu wskazówek zegara, do oporu. (Jeżeli użyty został drugi stopień 
mocy, ułożyć palce na czarnej i srebrnej części.) W przypadku użycia II nastawy 
mocy: Obrócić teraz czarne pokrętło przeciwnie do kierunku ruchu wskazówek zegara, 
do oporu, i nacisnąć je z powrotem do I nastawy mocy. Sprawdzić endoskopowo, czy 
kosz jest w pełni rozłożony. Obrócić czarne pokrętło w kierunku ruchu wskazówek 
zegara do położenia wyjściowego. Narzędzie jest teraz gotowe do kaniulacji. 
 
Nieendoskopowa litotrypsja mechaniczna pod kontrolą 
radiologiczną: 
Po odłączeniu (szczypce) rękojeści od tubusu na pozycji CUT następuje usunięcie 
endoskopu. Sprężyna awaryjna (LIT1-N4-38-090) przesuwana jest przy użyciu linki 
pociągowej do przodu, aż do kamienia, i łączona z rękojeścią litotryptora. W związku 
z tym należy przestrzegać również instrukcji użytkowania serii LIT. Przed ro-
zpoczęciem litotrypsji należy przy użyciu obrazu radiologicznego zagwarantować, że 
dystalny koniec spirali położony jest na osi z koszykiem. Obracając śrubę naprężającą 
na rękojeści, powoli zwiększa się nacisk na kamień. Należy odczekać kilka sekund 
przed dalszym obracaniem, ponieważ naprężenie często wystarcza do rozbicia 
kamienia. Po rozbiciu kamienia koszyczek jest ostrożnie wyciągany z przewodu do 
tyłu przy użyciu sprężyny awaryjnej. Złogi kamienne można usunąć z przewodu przy 
użyciu cewnika balonikowego lub małego litotryptora. 

Instrukcja użytkowania Polski 

Koszyk 

Sprężyna spiralna 

Pokrętło 

Rękojeść 

Przyłącze końcówki luer lock 

Tubus 

Przycisk 

pozycja cięcia (CUT) 



Po zakończeniu zabiegu 
Narzędzia przeznaczone do jednorazowego użytku należy zutylizować wraz 
z opakowaniem zgodnie z odpowiednio obowiązującymi wytycznymi szpitalnymi 
i administracyjnymi oraz obowiązującymi przepisami prawa. 

Instrukcja użytkowania Polski 

 Data produkcji 

 Przestrzegać instrukcji 
użytkowania 

 Element użytkowy typu BF 

 Kod partii 

 Numer artykułu 

 Opakowanie jednostkowe 

 Nie używać ponownie 

 Wysterylizowane tlenkiem 
etylenu 

 Niesterylne 

 Producent 

Objaśnienie wszystkich symboli użytych na wyrobach FUJIFILM medwork 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Termin przydatności 

Ostrożnie z wszczepionymi 
rozrusznikami serca 

Nie używać w przypadku 
uszkodzenia opakowania  

Nie nadaje się do kruszenia 
kamieni 

Zawiera Lateks z kauczuku 
naturalnego 

Gastroskopia 

Kolonoskopia 

Enteroskopia 

ERCP 

Wyrób medyczny 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 System bariery sterylnej    



Namen uporabe 
Instrumenti serije LIT se uporabljajo za endoskopsko odstranjevanje kamnov iz 
žolčevoda in voda trebušne slinavke s pomočjo mehanske litotripsije. 
 

Značilnosti izdelka 
 

Kvalifikacije uporabnika 
Uporaba instrumentov zahteva obsežno poznavanje tehničnih načel, kliničnih uporab 
ter tveganj gastrointestinalne endoskopije. Instrumente smejo uporabljati samo 
zdravniki oz. se smejo uporabljati samo pod nadzorom zdravnikov, ki so ustrezno 
usposobljeni in imajo izkušnje s področja endoskopskih tehnik. 
 

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

POZOR! Instrumenti, označeni 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 embalaži, saj lahko sterilne instrumente uporabljate samo do tega datuma. 
 
Instrumenta NE uporabljajte, če na sterilni embalaži opazite razpoke ali luknje, če ni 
zagotovljeno ustrezno zapiranje ali če je v embalažo prodrla vlaga. Vse instrumente 
FUJIFILM medwork je treba hraniti na suhem mestu, zaščitenem pred svetlobo. Vsa 
navodila za uporabo hranite na varnem in enostavno dostopnem mestu. 
 
Instrumenti FUJIFILM medwork, ki so označeni za enkratno uporabo, ni dovoljeno 
ponovno pripraviti za uporabo, ponovno sterilizirati ali ponovno uporabiti. Ponovna 
uporaba, ponovna priprava za uporabo ali ponovna sterilizacija lahko spremenijo 
lastnosti izdelka ter povzročijo nepravilno delovanje, kar lahko ogrozi zdravje bolnika 
ali vodi do bolezni, poškodbi ali smrti. Ponovna uporaba, ponovna priprava za uporabo 
ali ponovna sterilizacija vključujejo tudi tveganje kontaminacije bolnika ali instrumenta 
ter tveganje za navzkrižno kontaminacijo, vključno s prenosom nalezljivih bolezni. 
Kontaminacija instrumenta lahko vodi do bolezni, poškodbe ali smrti bolnika. 
 
Indikacije 
Koledokolitijaza. 
 

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

Možni zapleti 
Pankreatitis, holangitis, sepsa, perforacija, krvavitev, aspiracija, vročina, okužba, 
hipotenzija, alergijska reakcija, respiratorna depresija ali zastoj dihanja, srčna 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 embalaže preverite, ali delujejo brezhibno in glede 
pregibov, zlomljenih predelov, hrapavih površin, ostrih robov in štrlečih delov. Če na 
instrumentih opazite kakršno koli poškodbo ali okvaro, jih NE uporabljajte in obvestite 
kontaktno osebo zunanjih služb, ki je odgovorna za vas, ali našo podružnico. 
Vsak, ki upravlja ali uporablja medicinske pripomočke, mora vsak resni dogodek, ki se 
je zgodil v povezavi z izdelkom, prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu države 
članice, v kateri prebiva uporabnik in/ali bolnik.  
Pozor! Med litotripsijo se lahko strgajo žice košare in/ali lahko pride do zagozditve 
kamna, zaradi česar je potrebna operacija. Če instrument ne deluje, medtem ko je v 

košarici kamen, ga lahko uporabljate z zasilnim ročajem za litotripsijo in kovinsko 
vzmetjo podjetja FUJIFILM medwork. Košarice, spirale in ročaji litotriptorja serije LIT 
se smejo uporabljati izključno s sistemskimi komponentami serije LIT. Če je potrebna 
zasilna litotripsija, lahko kateter odrežemo tik pod plastično zaščito pred pregibom 
(mesto CUT). 
 

Priprava sistema 
Pred uporabo se prepričajte, da embalaža ni poškodovana. Na vogalu ročaja primite 
za sterilno vrečko in jo odstranite iz embalaže ter jo položite na ravno površino. 
Odprite sterilno vrečko in jo snemite z ročaja. Odstranite sponke iz kartona in instru-
ment previdno odstranite najprej s katetra/vzmeti, nato pa še z ročaja. Preverite 
instrument glede pregibov ali drugih napak. Obrnite črni vrtljivi gumb v nasprotni smeri 
urinega kazalca in preverite, ali se košarica popolnoma odpre. Nato obrnite gumb v 
smeri urinega kazalca nazaj v izhodiščni položaj. S pritiskom na gumb preverite, ali se 
lahko spirala nemoteno premika naprej in nazaj. Instrument sperite s sterilno vodo 
skozi modri priključek 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 štrli 
približno 1 cm iz endoskopa. Intubirajte žolčevod z ročico Albarran in poskusite kateter 
potisniti čez zadevni kamen. Če obstaja več kamnov, vedno začnite z najbolj distalnim 
kamnom. Če prehod ni uspešen, pričnite neposredno pod kamnom. Črni vrtljivi gumb 
zavrtite v nasprotni smeri urinega kazalca do želene velikosti košarice (za polno 
velikost 35 mm zavrtite vse do omejitve). Kateter previdno premikajte naprej in nazaj, 
tako da se košara premika po ciljnem kamnu. Izkoristite vrtilni učinek vrtljive košare, 
tako da zavrtite črni vrtljivi gumb (največ 180°). Ko je zadevni kamen zajet, premaknite 
spiralno vzmet naprej, kot je opisano zgoraj, da je distalna krona pritisnjena ob kamen. 
Preverite na radiološki sliki.  
Opomba: Ko je kamen ujet, ne zategnite preveč košarice, saj lahko poškodujete 
kateter. Prepričajte se, da je vzmet spirale zataknjena v eni od šestih blokirnih lukenj. 
Če spirala ni pravilno zataknjena, se lahko med litotripsijo premakne nazaj. Preden 
povečevanjem vlečne sile preverite, ali je instrument čim bolj raven v delovnem kanalu 
duodenoskopa. Črni vrtljivi gumb počasi zavrtite v smeri urinega kazalca, da ustvarite 
pritisk in razbijete kamen. Če je vlečna sila tako visoka, da se gumb le težko vrti, lahko 
uporabite drugo raven moči. Črni vrtljivi gumb povlecite nazaj, dokler slišno ne 
zaskoči. Zdaj je nastavljena druga raven moči. Črni vrtljivi gumb spet počasi zavrtite v 
smeri urinega kazalca, da ustvarite več pritiska in razbijete kamen. Odstranite drobce 
kamna s košaro. 
 

Pripravite instrument za naslednji kamen (ali odstranitev 
drobca kamna). 
Povlecite vzmet spirale nazaj v njen izhodiščni položaj. Konico katetra premaknite v 
vidno polje endoskopa in zavrtite črni vrtljivi gumb v nasprotni smeri urinega kazalca 
vse do omejitve. (Če ste uporabili drugo raven moči, položite prste na črni in srebrni 
del.) Pri uporabi nastavitve moči II: Zavrtite samo črni vrtljivi gumb v nasprotni smeri 
urinega kazalca do omejitve in ga potisnite nazaj na nastavitev moči I. Endoskopsko 
preverite, ali je košarica popolnoma odprta. Zavrtite črni vrtljivi gumb v smeri urinega 
kazalca nazaj v izhodiščni položaj. Instrument je zdaj pripravljen za kanulacijo. 
 
Neendoskopska mehanska litotripsija pod radiološkim 
nadzorom: 
Po ločitvi (klešče) ročaja s cevke na mestu CUT je endoskop odstranjen. Zasilna 
vzmet (LIT1-N4-38-090) je potisnjena preko vlečne vrvice do kamna in povezana z 
ročajem litotriptorja. V povezavi s tem upoštevajte tudi navodila za uporabo serije LIT.  
Preden začnete z litotripsijo, se na podlagi radiografske slike, prepričajte, da je distalni 
konec spirale na osi s košaro. Z vrtenjem vpenjalnega vijaka na ročaju se počasi 
povečuje pritisk na kamen. Počakajte nekaj sekund preden nadaljujete z obračanjem, 
saj napetost pogosto zadostuje, da razbijete kamen. Košarica je po drobljenju kamna 
s pomočjo zasilne vzmeti previdno povlečena iz voda. Kamne je mogoče odstraniti iz 
voda z balonskim katetrom ali z majhno košarico za prestrezanje kamnov. 

Navodila za uporabo Slovenščina 

Košarica 

Spiralna vzmet 

Vrtljivi gumb 

Ročaj 

Priključek Luer-Lock 

Cevka 

Pritisni gumb 

mesto CUT 



Po koncu postopka 
Instrumente, namenjene enkratni uporabi, in njihovo embalažo je treba odstraniti v 
skladu z veljavnimi bolnišničnimi in administrativnimi smernicami ter veljavnimi 
zakonskimi določbami. 

Navodila za uporabo Slovenščina 

 Datum izdelave 

 Upoštevajte navodila za 
uporabo 

 Uporabni del tipa BF 

 Koda šarže 

 Številka artikla 

 Embalažna enota 

 Ni za ponovno uporabo 

 Sterilizirano z eti-
lenoksidom 

 Nesterilno 

 Proizvajalec 

Pojasnilo vseh simbolov, ki se uporabljajo na izdelkih FUJIFILM medwork 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Uporabno do 

Previdno srčni spodbujeval-
nik 

Ne uporabiti v primeru 
poškodovane embalaže  

Ni primerno za litotripsijo 

Vsebuje naravni kavčuk 

Gatroskopija 

Kolonoskopija 

Enteroskopija 

ERCP 

Medicinski pripomoček 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Sterilni pregradni sistem    



Цел на употреба 
Инструментите от серията LIT служат за ендоскопско отстраняване на камъни 
чрез механична литотрипсия от жлъчните и панкреатичните канали. 
 

Характеристики на продукта 
 

Квалификация на потребителя 
Използването на инструментите изисква задълбочени познания за техническите 
принципи, клиничните приложения и рисковете на стомашно-чревната 
ендоскопия. Инструментите трябва да се използват само от или под 
наблюдението на лекари, които са подходящо обучени и имат опит в 
ендоскопските техники. 
 

Общи указания 
Използвайте този инструмент само за целите, описани в това упътване.  

ВНИМАНИЕ! Инструментите, маркирани с този символ, са предназначени 
само за еднократна употреба и са стерилизирани с етилен оксид. 

Стерилният инструмент може да се използва веднага. Преди употреба 
проверете датата на „Годно за употреба до“ на опаковката, тъй като стерилните 
инструменти могат да се използват само до тази дата. 
 
НЕ използвайте инструмента, ако стерилната опаковка има разкъсвания или 
перфорации, запечатването не е гарантирано или е проникнала влага. Всички 
инструменти FUJIFILM medwork трябва да се съхраняват на сухо, защитено от 
светлина място. Съхранявайте всички упътвания за употреба на безопасно и 
лесно достъпно място. 
 
Инструментите FUJIFILM medwork, маркирани за еднократна употреба, не 
трябва да се обработват, рестерилизират или използват повторно. Повторната 
употреба, обработката или рестерилизацията могат да променят свойствата на 
продукта и да доведат до функционална неизправност, която може да застраши 
здравето на пациента, да причини заболяване, нараняване или смърт. 
Повторната употреба, обработката или рестерилизацията носят допълнителен 
риск от заразяване на пациента или инструмента, както и риск от кръстосано 
заразяване, включително предаване на инфекциозни заболявания. 
Замърсяването на инструмента може да доведе до заболяване, нараняване или 
смърт на пациента. 
 
Показания 
Холедохолитиаза. 
 

Противопоказания 
Противопоказанията за инструментите от серията LIT съответстват на 
специфичните противопоказания за ендоскопска ретроградна 
холангиопанкреатография. 
 

Възможни усложнения 
Панкреатит, холангит, сепсис, перфорация, кръвоизлив, аспирация, 
температура, инфекция, хипотония, алергична реакция, хиповентилация или 
спиране на дишането, сърдечна аритмия или спиране на сърцето, заклещване 
на обекта или обектите, аспирация на чуждо тяло, локални възпаления, некрози 
от притискане. 
 

Предпазни мерки 
За да се гарантира, че прегледът протича гладко, диаметърът на работния канал 
на ендоскопа и диаметърът на инструментите трябва да бъдат съобразени един 
с друг.  
След като извадите инструментите от опаковката, проверете ги за правилна 

функция, прегъвания, счупвания, грапави повърхности, остри ръбове и издатини. 
Ако откриете повреда или неизправност на инструментите, НЕ ги използвайте и 
информирайте компетентното за Вас лице за контакт във външната служба или 
в нашия офис. 
Всеки, който работи със или използва медицински изделия, трябва да докладва 
всички сериозни инциденти, настъпили във връзка с продукта, на производителя 
или компетентния орган на държавата членка, в която се намират потребителят 
и/или пациентът.  
Внимание! При литотрипсия може да се счупи тел на кошничката и/или може се 
стигне до заклещване на камъка, така че да е необходима оперативна намеса. 
Ако се стигне до функционална повреда на инструмента, докато в кошничката 
има камък, инструментът може да се използва с аварийна дръжка за 
литотрипсия и метална спирала на FUJIFILM medwork. Кошничките, спиралите и 
дръжките на литотриптера от серията LIT могат да се използват само със 
системни компоненти от серията LIT. Ако е необходима аварийна литотрипсия, 
тубусът може да бъде отрязан директно под пластмасовата защита срещу 
изкривяване (позиция CUT).  
  
Подготовка на системата 
Преди употреба се уверете, че опаковката не е повредена. Извадете стерилния 
плик от опаковката, като го държите в ъгъла на дръжката, и го поставете върху 
равна повърхност. Отворете стерилния плик и го издърпайте. Махнете 
картонените скоби и внимателно извадете инструмента, първо за тубуса/
спиралата и след това за дръжката. Проверете инструмента за прегъване или 
други дефекти. Завъртете черното копче обратно на часовниковата стрелка и 
проверете дали кошничката се разгъва напълно. След това завъртете копчето 
по посока на часовниковата стрелка обратно в изходна позиция. Уверете се, че 
спиралата може да се движи свободно напред и назад, като първо натиснете 
бутона. Изплакнете инструмента през синята връзка Luer-Lock със стерилна 
вода. Внимавайте да не счупите спиралата по време на употреба и подготовка. 
 

Упътване за употреба 
Въведете тубуса в работния канал на дуоденоскопа. Избутайте тубуса напред, 
докато излезе на около 1 cm от ендоскопа. Интубирайте жлъчния канал с 
помощта на лоста на Албаран и се опитайте да придвижите тубуса над целевия 
камък. Ако има няколко камъка, винаги започвайте с дистално разположения 
камък. Ако проходът не се получава, започнете непосредствено под камъка. 
Завъртете черното копче обратно на часовниковата стрелка до желания размер 
на кошничката (за пълния размер от 35 mm, завъртете докрай). Внимателно 
придвижете тубуса напред и назад, така че кошничката да се движи по целевия 
камък. Използвайте ротационния ефект на въртящата се кошничка, като 
завъртите черното копче (макс. 180°). Когато целевият камък е уловен, 
преместете спиралата напред, както е описано по-горе, така че дисталната 
корона да бъде притисната към камъка. Използвайте радиологичен контрол.  
Указание: Ако камъкът е уловен, не завъртайте кошничката твърде здраво, тъй 
като това може да повреди тубуса. Уверете се, че спиралата е фиксирана в един 
от шестте фиксиращи отвора. Ако спиралата не е правилно фиксирана, тя може 
да се върне назад по време на литотрипсията. Преди да увеличите силата на 
опън, проверете дали инструментът е във възможно най-изправено положение в 
работния канал на дуоденоскопа. Бавно завъртете черното копче по 
часовниковата стрелка, за да приложите натиск и да разбиете камъка. Ако 
силата на опън е толкова голяма, че е твърде трудно да завъртите копчето, 
може да се използва втора степен на мощност. Издърпайте черното копче назад, 
докато чуете щракване. Сега е настроена втора степен на мощност. Отново 
завъртете бавно черното копче по часовниковата стрелка, за да приложите 
повече натиск и да разбиете камъка. Отстранете каменните фрагменти с 
кошничката. 
 
Подгответе инструмента за друг камък (или екстракция 
на фрагменти) 
Издърпайте спиралата обратно в изходна позиция. Поставете върха на тубуса в 
зрителното поле на ендоскопа и завъртете черното копче обратно на 
часовниковата стрелка докрай. (Ако сте използвали второ ниво на мощност, 
поставете пръстите си върху черната и сребристата част.) При употреба на 
настройка на мощност II: Само завъртете черното копче обратно на 
часовниковата стрелка докрай и го натиснете обратно на настройка на мощност 
I. Проверете ендоскопски дали кошничката е напълно разгъната. Завъртете 
черното копче по посока на часовниковата стрелка в изходна позиция. 
Инструментът вече е готов за канюлиране. 
 

 

Упътване за употреба Български език  

Кошница 

Спирала 

Въртящо се копче 

Дръжка 

Връзка Luer-Lock 

Тубус 

Бутон 

позиция CUT 



Неендоскопска механична литотрипсия под 
радиологичен контрол: 
След отделянето (клещи) на дръжката от тубуса при позиция CUT, ендоскопът 
се отстранява. Аварийната спирала (LIT1-N4-38-090) се избутва напред през 
изтеглящото въже към камъка и се свързва с дръжката на литотриптера. В тази 
връзка също спазвайте упътването за употреба за серията LIT. Използвайте 
рентгенографското изображение, за да се уверите, че дисталният край на 
спиралата е на оста с кошницата, преди да започнете литотрипсията. Чрез 
завъртане на затегателния винт на дръжката натискът върху камъка се 
увеличава бавно. Изчакайте няколко секунди, преди да продължите да въртите, 
тъй като напрежението често е достатъчно, за да разбие камъка. След 
разбиването кошничката с аварийната спирала внимателно се изтегля от 
канала. Каменните конкременти могат да бъдат изтеглени от прохода с балонен 
катетър или с малка кошничка за екстракция на камъни. 
 

След приключване на операцията 
Инструментите, предназначени за еднократна употреба, включително техните 
опаковки, трябва да се изхвърлят в съответствие с приложимите болнични и 
административни указания и приложимите законови разпоредби. 

Упътване за употреба Български език  

 Дата на производство 

 Спазвайте упътването за 
употреба 

 Използвана част тип BF 

 Партиден код 

 Номер на артикул 

 Опаковъчна единица 

 Не използвайте повторно 

 Стерилизиран с етилен 
оксид 

 Нестерилно 

 Производител 

Обяснение на всички символи, използвани на продуктите FUJIFILM medwork 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Годно за употреба до 

Внимание пейсмейкър 

Не използвайте при 
повредена опаковка  

Не е подходящ за 
литотрипсия 

Съдържа Латекс 
от естествен каучук 

Гастроскопия 

Колоноскопия 

Ентероскопия 

ERCP 

Медицински продукт 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Стерилна бариерна 

система    



Úsáid bheartaithe  
Úsáidter na huirlisí LIT series chun clocha a bhaint go hionscópach ón ducht domlais 
agus ó ducht paincréasach trí lititripse mheicniúil. 
 

Gnéithe an táirge 
 

Cáilíocht an úsáideora  
Is gá eolas cuimsitheach ar phrionsabail teicneolaíochta, feidhmeanna cliniciúla agus 
rioscaí ionscópachta gastraistéigí a bheith ag an té a bhaineann úsáid as na huirlisí 
seo. Níor cheart go mbainfeadh aon duine úsáid as na huirlisí seachas lianna nó 
daoine faoi stiúir lianna a bhfuil an oiliúint chuí acu agus a bhfuil taithí acu ar theicnící 
ionscópachta. 
 

Treoracha ginearálta  
Úsáidtear an uirlis seo ar mhaithe leis na críocha a ndéantar cur síos orthu sna 
treoracha seo agus iad sin amháin.  

AIRE! Uirlisí a bhfuil an tsiombail seo orthu baintear úsáid aonuaire astu agus 
steirilítear iad le hocsaíd eitiléine. 

Is féidir  steiriúla a úsáid láithreach bonn. Roimh úsáid, féach ar an dáta “Úsáid faoi” 
ar a bpacáistiú, mar níl cead ach úsáid a bhaint as uirlisí steiriúla suas go dtí an dáta 
seo. 
 
NÁ húsáid an uirlis seo má tá sracaí nó treánna sa phacáistiú, mura bhfuil an séalú 
cinnte na má tá taise imithe isteach ann. Ba cheart gach uirlis de chuid FUJIFILM 
medwork a stóráil in áit thirim atá cosanta ón solas. Coimeád na treoracha um úsáid 
go léir in áit shábháilte agus a bhfuil teacht furasta uirthi. 
 
Uirlisí de chuid FUJIFILM medwork a bhfuil lipéadaithe le haghaidh aon úsáide 
amháin níor cheart iad a athphróiseáil, a athsteiriliú ná a athúsáid. D’fhéadfadh athrú 
teacht ar airíonna an táirge dá n-athúsáidfí é nó dá ndéanfaí athphróiseáil nó athstei-
riliú air agus teip feidhmithe mar thoradh air seo rud a bheadh baolach do shláinte an 
othair nó a bheadh ina chúis le galar, gortú nó bás. Anuas air sin, bíonn baol éillithe 
ann don othar nó don uirlis má athúsáidtear, má athphróiseáiltear nó má athsteirilítear 
í, chomh maith le baol traséillithe, lena n-áirítear traschur galar tógálach. D’fhéadfadh 
breoiteacht, gortú nó bás a bheith i ndán don othar de dheasca éilliú na huirlise. 
 
Tásca 
Cloch dhomlais sa ducht domlais 
 

Fritásca 
Freagraíonn fritásca an LIT series do fhritásca sainiúla ionscópacht chúlchéimitheach 
colaigeaphaincréis. 
 

Deacrachtaí a d’fhéadfadh a bheith ann  
Paincréitíteas, colaingíteas, seipsis, polladh, rith foladh, asú, fiabhras, ionfhabhtú, 
hipirtheannas, frithghníomhú ailléirgeach, laige nó staid riospráide, neamhrithimeacht 
nó stad cairdiach, brú an earra nó na n-earraí, asú earra choimhthíoch, athlastaí 
áitiúla, neacróisí brú. 
 

Réamhchúraim 
D’fhonn deimhin a dhéanamh de go leanfaidh an scrúdú ar aghaidh gan deacracht, ní 
mór trastomhas chainéal oibre an ionscóip a mheaitseáil le trastomhas na n-uirlísí.  
Tar éis an pacáistiú a bhaint de na huirlisí, ní mór iad a sheiceáil le haghaidh feidhmiú 
cuí, cor, bristeacha, dromchlaí garbha, ciumhaiseanna géara agus starrtha. Má 
thagann tú ar aon damáiste nó mura bhfuil na huirlisí ag feidhmiú i gceart, NÁ bain 
úsáid astu agus cuir an méid sin iúl do do theagmhálaí freagrach seirbhíse réimse san 
oifig bhrainse dár gcuid.   
Aon duine a dhéanann margaíocht ar uirlisí leighis nó a bhaineann úsáid astu, ní mór 

don té sin tuairisc a thabhairt aon aon eachtra thromchúiseach don déantóir agus 
d’údarás cumasach an Bhallstáit ina bhfuil an t-úsáideoir agus/nó an t-othar lonnaithe. 
AIRE! D’fhéadfadh sreanga an chiseáin briseadh agus/nó d’fhéadfadh brú cloiche a 
tharlú le linn gnáthaimh lititripse, rud a mbeadh gá le hidirghabháil mháinliachta. Má 
theipeann ar an ngléas, agus an chloch sa chiseán, tá an gléas comhoiriúnach le 
hanla lititripse éigeandála agus sprionga miotail de chuid FUJIFILM medwork. Ní féidir 
ciseáin lititripse, spriongaí agus hanlaí an LIT series a úsáid ach amháin le comhpháir-
teanna córais an LIT. Nuair atá gá le lititripse éigeandála, gearr an feadán díreach 
laistíos de chosaint phlaisteach na gcor (staidCUT-position). 
 

Ullmhúchán córais 
Roimh úsáid, cinntigh le do thoil nach bhfuil dochar déanta don phacáistiú. Ardaigh an 
mála steiriúil as an bpacáiste, ag tacú le cúinne an hanla, agus cuir ar dhromchla 
cothrom é. Oscail an mála steiriúil agus tarraing ón ngléas é. Oscail gearrthóga an 
chartáin agus tóg amach an gléas go réidh, an feadán/sprionga ar dtús agus ar 
deireadh an hanla. Cinntigh go bhfuil an gléas foirfe gan aon choir ná máchailí.  
Rothlaigh an roth rothlaithe dubh ar tuathal agus cinntigh go síneann an ciseán go 
hiomlán, agus rothlaigh ar ais ar deiseal go dtí an staid tosaigh. Cinntigh gur féidir an 
sprionga a bhogadh ar aghaidh agus siar go furasta ach brú síos ar an gcnaipe 
‘brúigh’ ar dtús. Sruthlaigh an gléas le huisce tríd an nasc gorm LL. Cinntigh nach 
dtagann cor sa sprionga le linn úsáide ná ullmhaithe. 
 

Treoracha um Úsáid 
Cuir an feadán isteach sa chainéal oibre den scóp dúidéineach. Cuir ar aghaidh an 
feadán go dtí go dtagann sé amach +/- 1 cm as an scóp. Cannúlaigh an ducht 
dromlais, agus ardaitheoir an scóip dhúídéinigh á úsáid, agus déan iarracht an feadán 
a chur thar an gcloch sprice. Má tá an iliomad cloch i láthair, tosaigh i gcónaí leis an 
gcloch is aimhneasaí. Mura féidir dul os cionn na cloiche, tosaigh laistíos di. Rothlaigh 
an roth rothlaithe dubh ar tuathal go dtí méid inmhianaithe an chiseáin, chun 35mm 
iomlán a fháil rothlaigh go dtí ‘stop’. Bog an feadán siar is aniar go réidh chun go 
mbogann an ciseán in aice leis an gcloch sprice. Úsáid éifeacht rothlaithe an chiseáin 
twist’n’CATCH ach an roth rothlaithe dubh a rothlú (uasmhéid 180°). Nuair a bheirtear 
ar an gcloch sprice, bog an sprionga ar aghaidh mar a shonraítear thuas, chun go 
mbeidh an mullach aimhneasach brúite i gcoinne na cloiche. Deimhnigh le flua-
rascópacht. 
Nóta: Tar éis duit breith ar an gcloch, ná rothlaigh an ciseán go róláidir mar d’fhéad-
fadh seo dochar a dhéanamh don fheadán. Cinntigh go bhfuil an sprionga glasáilte i 
gceann de na sé pholl glasáilte. Mura bhfuil sé glasáilte i gceart, d’fhéadfadh an 
sprionga bogadh siar le linn lititripse. Roimh duit cumhacht a chur i bhfeidhm, cinntigh 
go bhfuil líne dhíreach idir an gléás agus cainéal oibre an scóip dhúidéinigh. Rothlaigh 
go mall an roth rothlaithe dubh ar deiseal, ag cur leis an mbrú agus an chloch á 
brúscadh agat. Má éiríonn an rothlú míchompordach de dheasca na cumhachta 
brúsctha, is féidir an dara socrú cumhachta a úsáid. Tarraing an roth rothlaithe dubh 
siar go dtí go gcloisfear clic. Tá an dara céim cumhachta socraithe anois. Agus arís, 
rothlaigh go mall an roth rothlaithe dubh ar deiseal, ag cur leis an mbrú agus an 
chloch á brúscadh agat. Bain blúirí na cloiche le ciseán. 
 
Ullmhaigh an gléas le haghaidh an dara cloch (nó baint na 
mblúirí) 
Tarraing siar an bhís go dtí a staid bhunaidh. Cuir barr an fheadáin sa radharc 
ionscópach agus rothlaigh siar an roth rothlaithe ar tuathal go dtí go stopann sé. (Má 
tá céim II den chumhacht úsaidte agat, cuir méara ar an gcuid dhubh agus ar an gcuid 
airgid). Nuair a baineadh úsáid as céim II den chumhacht: Rothlaigh an roth rothlaithe 
dubh amháin ar tuathal go dtí go stopann sé agus brúigh siar i gcéim I den chum-
hacht, Deimhnigh ar íomhá ionscópach go bhfuil an ciseán go hiomlán leathnaithe. 
Rothlaigh an roth rothlaithe dubh ar deiseal go dtí a staid bhunaigh agus tá an gléas 
ullamh le haghaidh canúlaithe. 
 
Lititripse neamh-ionscópachta faoi smacht raideolaíoch: 
Baintear an t-ionscóp tar éis an greim láimhe a scaradh (greamaire) ón bhfeadán sa 
staid CUT position. Cuirtear an tsreang éigeandála sholúbtha (LIT1-N4-38-090) ar 
aghaidh tríd an gcábla traicsin go dtí an chloch agus nasctar í le hanla na lititripse. 
Chomh maith leis sin, cloígh leis an treoracha um úsáid i dtaca leis an LIT series ina 
thaobh seo. Úsáid íomhá an x-gha chun a chinntiú go bhfuil bun aimhneasach na bíse 
curtha ar aon ais leis an gciseán roimh duit an lititripse a thosú. Cuirtear brú go mall ar 
an gcloch ach an scriú teannais ar an hanla a chasadh. Fan cúpla soicind roimh 
leanúint le casadh an scriú mar is minic gur leor an teannas chun an chloch a 
bhrúscadh. Tar éis an chloch a bhrúscadh, tarraingítear go cúramach an ciseán as an 
ducht leis an sprionga éigeandála. Is féidir na coincréitithe cloch a bhaint as an ducht 
le cataitéar balúin nó le ciseán beag bainte cloch. 
 

 

Treoracha um úsáid Gaeilge  

Ciseán 

Sprionga 

Roth rothlaithe 

Hanla 

Ceangaltóir ghlas Luer 

Feadán 

Cnaipe ‘brú’ 

staidCUT-position 



Ag deireadh an ghnáthaimh mháinliachta  
Uirlisí aon úsáide, a gcuid pacáistithe san áireamh, ní mór fáil réidh leo faoi réir ag na 
treoirlínte cuí ospidéil agus riaracháin a bhaineann le hábhar agus faoi réir ag na 
rialacháin dhlíthiúla chuí a bhaineann le hábhar. 

Treoracha um úsáid Gaeilge  

 Dáta an mhonaraithe 

 Lean na treoracha um 
úsáid 

 Cuid fheidhmeach Chineál 
BF 

 Cód baisce 

 Uimhir an earra 

 Aonad pacáistithe 

 Ná hathúsáidtear 

 Arna steiriliú agus ocsaíd 
eitiléine á húsáid 

 Neamhsteiriúil 

 Monaróir 

Liosta na n-íocón go léir a úsáidtear ar tháirgí FUJIFILM medwork 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Úsáid faoi 

Aire in aice le séadairí 

Ná húsáid má tá damáiste 
déanta don phacáistiú 
Níl seo oiriúnach do 

lititripse 

Tá laitéis rubair nádúrtha 
ann 

Gastrascóip 

Ionscópacht ar an drólann 

Ionscópacht ar an stéig 

ERCP 

Gléas leighis  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Córas bacainne steiriúil    



Użu maħsub  
L-istrumenti tas-serje LIT jintużaw għat-tneħħija endoskopika tal-ġebel mill-kanal tal-
bili u l-kanal tal-frixa permezz ta’ litotriżija mekkanika. 
 

Karatteristiċi tal-prodott  
 

Kwalifika ta’ utent  
L-użu ta’ dawn l-istrumenti jeħtieġ għarfien komprensiv tal-prinċipji tekniċi, l-
applikazzjonijiet kliniċi u r-riskji tal-endoskopija gastrointestinali. L-istrumenti għand-
hom jintużaw biss minn jew taħt is-superviżjoni ta’ tobba li huma mħarrġa b'mod 
adegwat u għandhom esperjenza fit-tekniki endoskopiċi. 
 

Istruzzjonijiet ġenerali  
Uża dan l-istrument biss u esklussivament għall-iskopijiet deskritti f'dawn l-
istruzzjonijiet.  

ATTENZJONI! Strumenti mmarkati b’dan is-simbolu huma maħsuba għal użu 
ta’ darba biss u huma sterilizzati bl-ossidu tal-etilene. 

Strumenti sterili jistgħu jintużaw immedjatament. Qabel l-użu, iċċekkja d-data "Uża sa" 
fuq l-imballaġġ, billi strumenti sterili huma permessi li jintużaw biss sa din id-data. 
 
TUŻAX l-istrument jekk l-imballaġġ sterili jkollu tiċrit jew perforazzjonijiet, is-siġillar 
mhux assigurat jew l-umdità tkun ippenetrat. L-istrumenti kollha FUJIFILM medwork 
għandhom jinħażnu f'post xott li jkun protett mid-dawl. Żomm l-istruzzjonijiet kollha 
għall-użu f'post sigur u aċċessibbli faċilment. 
 
L-istrumenti tal-medwork FUJIFILM li huma ttikkettjati bħala intenzjonati għal użu 
wieħed biss m'għandhomx jiġu pproċessati mill-ġdid, jerġgħu jiġu sterilizzati jew 
jerġgħu jintużaw. L-użu mill-ġdid, l-ipproċessar mill-ġdid jew l-isterilizzazzjoni mill-ġdid 
jista’ jbiddel il-proprjetajiet tal-prodott, u jirriżulta f’falliment funzjonali li jista' jipperikola 
s-saħħa tal-pazjent jew iwassal għal mard, korriment jew mewt. L-użu mill-ġdid, l-
ipproċessar mill-ġdid jew l-isterilizzazzjoni mill-ġdid jinvolvi wkoll ir-riskju ta’ konta-
minazzjoni tal-pazjent jew l-istrument, kif ukoll ir-riskju ta’ kontaminazzjoni inkroċjata, 
inkluż it-trasmissjoni ta’ mard infettiv. Il-kontaminazzjoni tal-istrument tista’ tirriżulta 
f'mard, korriment jew mewt tal-pazjent. 
 
Indikazzjonijiet 
Koledokolitjasi. 
 

Kontra-indikazzjonijiet  
Il-kontra-indikazzjonijiet għall-istrumenti tas-serje LIT huma l-istess bħall-kontra-
indikazzjonijiet speċifiċi għall-kolangjopankreatografija endoskopika retrograda. 
 

Kumplikazzjonijiet possibbli  
Pankreatite, kolangite, sepsis, perforazzjoni, emorraġija, aspirazzjoni, deni, infezzjoni, 
pressjoni għolja, reazzjoni allerġika, depressjoni jew arrest respiratorju, arritmija jew 
arrest kardijaku, impatt tal-oġġett jew oġġetti, aspirazzjoni ta’ korp barrani, infjamma-
zzjonijiet lokali, nekrożi tal-pressjoni. 
 

Prekawzjonijiet 
Sabiex jiġi żgurat li l-eżami jipproċedi bla xkiel, id-dijametru tal-kanal ta’ tħaddim tal-
endoskopju u d-dijametru tal-istrumenti għandhom ikunu mqabbla ma’ xulxin.  
Wara li tneħħi mill-imballaġġ, iċċekkja l-istrumenti għal funzjoni korretta, brim, fratturi, 
uċuh mhux maħduma, truf li jaqtgħu u sporġenzi. Jekk issib xi ħsara jew funzjonament 
ħażin fuq l-istrumenti, TUŻAX minnhom u għarraf lis-servizz fuq il-post responsabbli 
tiegħek jew lill-uffiċċju tal-fergħa tagħna.   
Kull persuna li tqiegħed fis-suq jew tuża apparat mediku hija meħtieġa tirrapporta 
kwalunkwe inċident serju li seħħ b'rabta mal-apparat lill-manifattur u lill-awtorità 
kompetenti tal-Istat Membru li fih huwa stabbilit l-utent u/jew il-pazjent. 

 ATTENZJONI! Il-wajers tal-basket jistgħu jifframmentaw u/jew l-impatt tal-ġebel jista’ 
jseħħ waqt proċedura ta' litotripsija, li teħtieġ intervent kirurġiku. Jekk l-apparat ma 
jaħdimx sewwa, waqt li l-ġebla tkun fil-basket, l-apparat ikun kompatibbli mal-manku 
tal-litotripsija ta’ emerġenza medwork FUJIFILM u l-molla tal-metall. Il-basktijiet, il-
molol u l-manki tal-litotriptur tas-serje LIT jistgħu jintużaw biss ma’ komponenti tas-
sistema tas-serje LIT. Meta tkun meħtieġa litotripsija ta’ emerġenza, aqta’ t-tubu eżatt 
taħt il-protezzjoni tal-plastik mill-brim (pożizzjoni CUT). 
 

Preparazzjoni tas-sistema 
Qabel l-użu, jekk jogħġbok kun żgur li l-imballaġġ ma jiġix imħassar. Neħħi l-borża 
sterili mill-pakkett, billi ssostni l-kantuniera tal-manku, u poġġiha fuq wiċċ ċatt. Iftaħ il-
borża sterili u iġbidha 'l bogħod. Ħoll il-klipps tal-kartun u oħroġ bil-mod l-apparat, billi 
tibda bit-tubu/molla u finalment il-manku. Iċċekkja li l-apparat huwa f'ordni perfetta, 
m'hemm l-ebda kinks jew difetti.  Dawwar ir-rota sewda lejn il-lemin u ċċekkja li l-
basket jestendi għal kollox, u dawwar lura lejn il-lemin għall-pożizzjoni inizjali. Kun 
żgur li l-molla tista’ titmexxa ’l quddiem u lura liberament billi tagħfas il-buttuna l-
ewwel. Laħlaħ l-apparat bl-ilma permezz tal-konnessjoni LL blu. Kun żgur li molla qatt 
ma jsirilha kink waqt l-użu u l-preparazzjoni. 
 

Struzzjonijiet għall-Użu 
Daħħal it-tubu fil-kanal ta’ tħaddim tad-duodenoskopju. Avvanza t-tubu sakemm joħroġ 
mill-ambitu għal +/- 1 ċm. Ikkannula l-kanal tal-bili, billi tuża l-lift tad-duodenoskopju, u 
pprova tgħaddi t-tubu 'l fuq mill-ġebla fil-mira. Jekk hemm bosta ġebel preżenti, ibda 
dejjem bl-iktar ġebla distali. Jekk il-passaġġ mhuwiex possibbli, allura ibda eżatt taħt il-
ġebla. Dawwar ir-rota ta’ rotazzjoni sewda lejn ix-xellug għad-daqs tal-basket mixtieq, 
għal 35mm sħiħa dawwar sal-waqfien. Mexxi t-tubu ’l quddiem u lura bil-mod sabiex il-
basket jimxi maġenb il-ġebla mmirata. Uża l-effett ta’ rotazzjoni tal-basket 
twist’n´CATCH billi ddawwar ir-rota ta’ rotazzjoni sewda (massimu ta’ 180°). Meta 
tinqabad il-ġebla mmirata, mexxi l-molla 'l quddiem kif deskritt hawn fuq, sabiex il-
kuruna distali tkun imbuttata kontra l-ġebla. Ivverifika bil-fluworoskopija. 
Nota: Wara li tkun qbadt il-ġebla, iddawwarx il-basket b’saħħtu wisq għax dan jista’ 
jagħmel ħsara lit-tubu. Kun żgur li l-molla hija msakkra f'waħda mis-6 toqob li jissak-
kru. Jekk ma tissakkarx sewwa, il-molla tista’ timxi lura waqt il-litotripsija. Qabel ma 
tapplika l-enerġija, kun żgur li l-apparat huwa f’linja dritta mal-kanal ta’ tħaddim tad-
duodenoskopju. Dawwar bil-mod ir-rota ta’ rotazzjoni sewda lejn il-lemin, ibni pressjo-
ni, u farrak il-ġebla. Jekk hemm bżonn ta’ tant qawwa ta’ tgħaffiġ li r-rotazzjoni ssir 
skomda, jista’ jintuża t-tieni issettjar ta' enerġija. Iġbed ir-rota ta’ rotazzjoni sewda lura 
sakemm klikk tinstema'. It-tieni stadju tal-qawwa issa huwa stabbilit. Issa, għal 
darb’oħra, dawwar bil-mod ir-rota ta’ rotazzjoni sewda lejn il-lemin, ibni pressjoni 
addizzjonali, u farrak il-ġebla. Neħħi frammenti tal-ġebel bil-basket. 
 
Ipprepara l-apparat għat-tieni ġebla (jew estrazzjoni tal-
framment) 
Iġbed lura l-ispiral għall-pożizzjoni oriġinali tagħha. Ġib il-ponta tat-tubu f’viżjoni 
endoskopika u dawwar ir-rota ta’ rotazzjoni sewda lejn il-lemin sakemm tieqaf. (Jekk 
użajt l-issettjar tal-enerġija II, poġġi s-swaba’ kemm fuq il-parti sewda kif ukoll fuq il-
parti tal-fidda.) Meta ntuża l-issettjar tal-enerġija II: Dawwar biss ir-rota sewda ta’ 
rotazzjoni kontra l-arloġġ sakemm tieqaf u imbotta lura fl-issettjar tal-enerġija I. 
Ivverifika fuq l-immaġni endoskopika li l-basket huwa kompletament estiż. Dawwar ir-
rota ta’ rotazzjoni sewda lejn il-lemin għall-pożizzjoni oriġinali tagħha u l-apparat huwa 
lest għall-kanulazzjoni. 
 
Litotripsija mekkanika mhux endoskopika taħt kontroll 
radjoloġiku: 
L-endoskopju jitneħħa wara s-separazzjoni (tnalji) tal-manku tal-idejn mit-tubu fil-
pożizzjoni CUT. Il-molla flessibbli tal-emerġenza (LIT1-N4-38-090) hija avvanzata 
permezz tal-kejbil tal-ġbid mal-ġebla u mqabbda mal-manku tal-litotripter. Osserva 
wkoll l-istruzzjonijiet għall-użu tas-serje LIT f'dan ir-rigward. Uża l-immaġni tar-raġġi X 
biex tiżgura li t-tarf distali tal-ispiral jitqiegħed fuq assi wieħed bil-basket qabel ma 
tibda l-litotripsija. It-tidwir tal-kamin tat-tensjoni fuq il-manku bil-mod iżid il-pressjoni fuq 
il-ġebla. Stenna ftit sekondi qabel tkompli ddawwar il-kamin għax it-tensjoni ħafna 
drabi tkun biżżejjed biex tfarrak il-ġebla. Wara li tfarrak il-ġebla, il-basket jinġibed bir-
reqqa ‘l barra mill-kanal bil-molla ta' emerġenza. Il-konkrezzjonijiet tal-ġebel jistgħu 
jinġabru ‘l barra mill-kanal b'kateter tal-bużżieqa jew basket żgħir għall-estrazzjoni tal-
ġebel. 
 

 

Istruzzjonijiet għall-użu Malti  

Basket 

Molla 

Rota tar-rotazzjoni 

Manku 

Konnettur Luer lock  

Tubu 

Agħfas il-buttuna 

pożizzjoni CUT 



Wara t-tlestija tal-proċedura kirurġika  
L-istrumenti maħsuba għal użu ta’ darba, inkluż l-imballaġġ, għandhom jintremew 
skont il-linji gwida amministrattivi rilevanti tal-isptar u skont ir-regolamenti legali 
rilevanti applikabbli. 

Istruzzjonijiet għall-użu Malti  

 Data tal-manifattura 

 Segwi l-istruzzjonijiet għall-
użu 

 Parti applikata Tip BF 

 Kodiċi tal-lott 

 Numru tal-oġġett 

 Unità tal-ippakkjar 

 Tużax mill-ġdid 

 Sterilizzat bl-użu ta’ ossidu 
tal-etilene 

 Mhux sterili 

 Manifattur 

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Uża sa 

Attenzjoni ħdejn pacema-
kers 

Tużax jekk l-imballaġġ ikun 
bil-ħsara 

Mhux adattat għal-
litotripsija 

Fih latex tal-lastku naturali 

Gastroskopija 

Kolonoskopija 

Enteroskopija 

ERCP 

Apparat mediku  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Sistema ta’ barriera sterili    



Scopul utilizării 
Instrumentele din seria LIT servesc la îndepărtarea endoscopică a calculilor prin 
litotripsie mecanică din ductul biliar și pancreatic. 
 

Caracteristici produs 
 

Calificarea utilizatorului 
Utilizarea instrumentelor necesită cunoștințe vaste a principiilor tehnice, a aplicațiilor 
clinice și a riscurilor endoscopiei gastrointestinale. Instrumentele trebuie utilizate 
numai de către sau sub supravegherea medicilor care sunt instruiți în mod adecvat și 
care au experiență în tehnici leendoscopice. 
 

Indicaţii generale 
Utilizați acest instrument numai în scopurile descrise în acest manual.  

ATENŢIE! Instrumentele marcate cu acest simbol sunt de unică folosință și sunt 
sterilizate cu oxid de etilenă. 

Un instrument steril poate fi folosit imediat. Înainte de utilizare, verificați data de 
„utilizabil până la” de pe ambalaj, deoarece instrumentele sterile pot fi utilizate numai 
până la această dată. 
 
NU folosiți instrumentul dacă ambalajul steril are fisuri sau perforații, nu este perfect 
închis sau a pătruns umezeala. Toate instrumentele FUJIFILM medwork trebuie 
depozitate într-un loc uscat, protejat de lumină. Păstrați toate instrucțiunile de utilizare 
într-un loc sigur și ușor accesibil. 
 
Instrumentele FUJIFILM medwork care sunt marcate ca fiind de unică folosință nu 
trebuie procesate, resterilizate sau refolosite. Reutilizarea, procesarea sau resteriliza-
rea pot modifica caracteristicile produsului și pot duce la o defecțiune, care poate 
pune în pericol sănătatea pacientului, poate provoca boli, vătămări corporale sau 
deces. Reutilizarea, procesarea sau resterilizarea prezintă și riscul de contaminare a 
pacientului sau a instrumentului, precum și riscul de contaminare încrucișată, inclusiv 
riscul de transmitere a bolilor infecțioase. Contaminarea instrumentului poate duce la 
îmbolnăvirea, rănirea sau decesul pacientului. 
 
Indicații 
Coledocolitiaza. 
 

Contraindicații 
Contraindicațiile pentru instrumentele din seria LIT corespund contraindicațiilor 
specifice pentru colangiopancreatografia endoscopică retrogradă. 
 

Posibile complicații 
Pancreatită, colangită, sepsis, perforație, sângerare, aspirație, febră, infecție, hipoten-
siune arterială, reacție alergică, insuficiență sau stop respirator, aritmie sau stop 
cardiac, prinderea obiectului (obiectelor), aspirație de corp străin, inflamații locale, 
necroze de presiune. 
 

Măsuri preventive 
Um Pentru a vă asigura că examinarea se desfășoară fără probleme, diametrul 
canalului de lucru al endoscopului și diametrul instrumentelor trebuie să se potri-
vească.  
După ce ați scos instrumentele din ambalaj, verificați-le dacă funcționează corect, 
dacă prezintă îndoituri, rupturi, suprafețe aspre, margini ascuțite și proeminențe. Dacă 
descoperiți orice deteriorare sau defecțiune a instrumentelor, NU le utilizați și vă 
rugăm să informați persoana de contact responsabilă pentru dvs. de la serviciul extern 
sau de la biroul nostru. 
Orice persoană care operează sau folosește dispozitive medicale trebuie să raporteze 
producătorului și autorității competente din statul membru în care este stabilit 

utilizatorul și / sau pacientul toate incidentele grave care au avut loc în legătură cu 
dispozitivul.  
Atenţie! La o litotripsie se pot rupe firele coșului și / sau poate apărea o prindere a 
pietrelor, impunând o intervenție chirurgicală. Dacă instrumentul funcționează defectu-
os în timp ce o piatră se află în coș, instrumentul poate fi utilizat cu mânerul de 
urgență de litotripsie și spirala metalică de la FUJIFILM medwork. Coșurile, spiralele și 
mânerele liptotriptor din seria LIT pot fi utilizate exclusiv cu componentele de sistem 
din seria LIT. Dacă este necesară o litotripsie de urgență, tubul poate fi tăiat direct sub 
protecția din plastic (poziția CUT).  
  
Pregătirea sistemului 
Înainte de utilizare asigurați-vă că ambalajul nu este deteriorat. Îndepărtați punga 
sterilă de la colțul mânerului din ambalaj și așezați-o pe o suprafață dreaptă. Desch-
ideți punga sterilă și scoateți-o. Îndepărtați cartonul și scoateți cu grijă instrumentul 
mai întâi de tub/spirală și apoi de mâner. Verificați instrumentul să nu prezinte îndoituri 
sau alte defecțiuni. Răsuciți butonul rotativ negru în sens antiorar și verificați dacă 
coșul se desface complet. Răsuciți apoi butonul din nou în sens orar în poziția inițială. 
Asigurați-vă că spirala se mișcă fără probleme înainte și înapoi, apăsând mai întâi 
butonul. Spălați instrumentul prin racordul Luer-Lock cu apă sterilă. Aveți grijă ca 
spirala să nu fie îndoită în timpul utilizării și la pregătire. 
 

Manual de utilizare 
Introduceți tubul în canalul de lucru al duodenoscopului. Împingeți tubul înainte până 
iese cca. 1 cm din endoscop. Intubați ductul biliar cu ajutorul manetei Albarran și 
încercați să împingeți tubul dincolo de piatra țintă. Dacă sunt prezente mai multe 
pietre, începeți întotdeauna cu piatra amplasată distal. Dacă trecerea nu reușește, 
atunci începeți imediat sub piatră. Rotiți butonul rotativ negru în sens antiorar până la 
dimensiunea dorită a coșului (pentru dimensiunea maximă de 35 mm rotiți la maxim). 
Mișcați tubul cu grijă înainte și înapoi astfel încât coșul să se miște de-a lungul pietrei 
țintă. Utilizați efectul de rotație al coșului rotativ prin răsucirea butonului negru (max. 
180°). Când s-a prins piatra țintă, mișcați spirala spre înainte conform descrierii 
anterioare, astfel încât coroana distală să fie apăsată contra pietrei. Controlați sub 
imagine radiologică.  
Indicaţie: Nu rotiți coșul cu piatra prinsă prea mult, pentru că s-ar putea deteriora 
tubul. Aveți grijă ca spirala să fie prinsă în una din cele șase găuri de blocare. Când 
spirala este blocată corect, aceasta se poate mișca înapoi în timpul litotripsiei. Înainte 
de formarea forței de tracțiune verificați dacă instrumentul are o poziție cât mai 
dreaptă în canalul de lucru al duodenoscopului. Răsuciți cu grijă butonul rotativ negru 
în sens orar, pentru a genera presiune și a sparge piatra. Dacă forța de tracțiune este 
prea mare și butonul se rotește cu greutate, atunci se poate folosi a doua treaptă de 
putere. Trageți înapoi butonul rotativ negru până se fixează cu zgomot. Acum s-a 
setat a doua treaptă de putere. Răsuciți din nou cu grijă butonul rotativ negru în sens 
orar, pentru a genera mai multă presiune și a sparge piatra. Îndepărtați fragmentele 
de piatră cu coșul. 
 
Pregătirea instrumentului pentru o altă piatră (de ex. o 
extracție de fragmente) 
Retrageți spirala înapoi în poziția inițială. Aduceți vârful tubului în câmpul vizual al 
endoscopului și rpsuciți butonul rotativ negru în sens antiorar la maxim. (Dacă ați 
utilizat a doua treaptă de putere, puneți degetul pe partea neagră și cea argintie). La 
utilizarea setării de putere II: Răsuciți doar butonul rotativ negru în sens antiorar la 
maxim și apăsați-l înapoi în setarea de putere I. Verificați endoscopic dacă coșul este 
complet desfăcut. Răsuciți butonul rotativ negru în sens orar în poziția inițială. Instru-
mentul este acum pregătit de canulare. 
 
Litotripsie mecanică non-endoscopică sub control radiolo-
gic: 
După separarea (clește) mânerului de tub la poziția CUT se îndepărtează endoscopul. 
Spirala de urgență (LIT1-N4-38-090) se împinge prin cabul de tragere până la piatră și 
se conectează cu mânerul litotriptor. În acest context respectați și instrucțiunile pentru 
seria LIT. Pe baza imaginii radiografice asigurați-vă că capătul distal al bobinei este 
pe aceeași axă cu coșul, înainte de a începe litotripsia. Prin răsucirea șurubului de 
tensionare la mâner se crește treptat presiunea asupra pietrei. Așteptați câteva 
secunde până răsuciți din nou, pentru că adesea tensiunea este suficientă pentru 
spargerea pietrei. După spargere, coșul cu spirala de urgență este retras cu grijă din 
duct. Bucățile de piatră pot fi extrase cu un cateter cu balon sau cu un extractor de 
mici dimensiuni din duct. 
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La sfârșitul intervenției 
Instrumentele desemnate ca fiind de unică folosință, inclusiv ambalajul acestora, 
trebuie eliminate în conformitate cu directivele administrative și spitalicești aplicabile, 
precum și în conformitate cu dispozițiile legale aplicabile. 

Manual de utilizare română  

 Data fabricației 

 Respectați manualul de 
utilizare 

 Parte aplicată tip BF 

 Cod lot 

 Număr articol 

 Unitate de ambalare 

 A nu se reutiliza 

 Sterilizat cu oxid de etilenă 

 Nesteril 

 Producător 

Explicarea simbolurilor utilizate pe produsele FUJIFILM medwork 
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 Sistem de bariere sterile    



Zamýšľané použitie 
Inštrumenty série LIT sa používajú na endoskopické odstraňovanie kameňov mecha-
nickou litotripsiou zo žlčovodu a pankreatického vývodu. 
 

Vlastnosti produktu 
 

Kvalifikácia užívateľa 
Používanie týchto inštrumentov si vyžaduje komplexné znalosti technických princípov, 
klinických aplikácií a rizík gastrointestinálnej endoskopie. Inštrumenty by mali používať 
len lekári, ktorí sú primerane vyškolení a majú skúsenosti s endoskopickými technika-
mi, alebo pod ich dohľadom. 
 

Všeobecné pokyny 
Tento inštrument používajte len na účely popísané v tomto návode.  

POZOR! Inštrumenty označené týmto symbolom sú určené len na jedno 
použitie a sterilizujú sa etylénoxidom. 

Sterilný inštrument sa môže použiť okamžite. Pred použitím skontrolujte dátum 
"Spotrebujte do" na obale, pretože sterilné inštrumenty sa môžu používať len do tohto 
dátumu. 
 
NEPOUŽÍVAJTE inštrument, ak je sterilný obal roztrhnutý alebo perforovaný, ak nie 
je zaručené utesnenie alebo ak doň prenikla vlhkosť. Všetky inštrumenty FUJIFILM 
medwork by sa mali skladovať na suchom mieste mimo dosahu svetla. Všetky návody 
na použitie uchovávajte na bezpečnom a ľahko prístupnom mieste. 
 
Inštrumenty FUJIFILM medwork označené na jednorazové použitie sa nesmú pripra-
vovať, resterilizovať ani opätovne používať. Opätovné použitie, príprava alebo 
resterilizácia môžu zmeniť vlastnosti produktu a viesť k výpadku funkcie, ktorá môže 
mať za následok ohrozenie zdravia pacienta, jeho ochorenie, zranenie alebo smrť. 
Opätovné použitie, príprava alebo resterilizácia predstavujú ďalšie riziko kontaminácie 
pacienta alebo inštrumentu, ako aj riziko krížovej kontaminácie vrátane prenosu 
infekčných chorôb. Kontaminácia inštrumentu môže viesť k ochoreniu, zraneniu alebo 
smrti pacienta. 
 
Indikácie 
Choledocholitiáza. 
 

Kontraindikácie 
Kontraindikácie pre inštrumenty série LIT zodpovedajú špecifickým kontraindikáciám 
pre endoskopickú retrográdnu cholangiopankreatografiu. 
 

Možné komplikácie 
Pankreatitída, cholangitída, sepsa, perforácia, krvácanie, aspirácia, horúčka, infekcia, 
hypotónia, alergická reakcia, útlm alebo zástava dýchania, srdcová arytmia alebo 
zástava, zaklinenie predmetu, prípadne predmetov, aspirácia cudzieho telesa, lokálny 
zápal, preležaniny. 
 

Bezpečnostné opatrenia 
Na zabezpečenie nerušeného priebehu vyšetrenia musí byť priemer pracovného 
kanálika endoskopu a priemer inštrumentov zosúladený.  
Po vybratí inštrumentov z obalu ich skontrolujte, či sú bezchybne funkčné, či nie sú 
prehnuté alebo zlomené, či nemajú drsný povrch, ostré hrany a výčnelky. Ak 
na inštrumentoch zistíte akékoľvek poškodenie alebo chybnú funkciu, NEPOUŽÍVAJ-
TE ich a informujte o tom vašu kompetentnú kontaktnú osobu zákazníckeho servisu 
alebo našu pobočku. 
Každá osoba, ktorá obsluhuje alebo používa zdravotnícke produkty, oznámi všetky 
závažné udalosti, ku ktorým došlo v súvislosti s produktom, výrobcovi a príslušnému 
orgánu členského štátu, v ktorom má užívateľ a/alebo pacient bydlisko.  

Pozor! Počas litotripsie môže dôjsť k pretrhnutiu drôtov košíka a/alebo k zaklineniu 
kameňa, čo si vyžaduje chirurgický zákrok. Ak dôjde k funkčnej poruche inštrumentu, 
kým je kameň v košíku, inštrument je možné použiť s rukoväťou pre núdzové prípady 
na litotripsiu a kovovou špirálou FUJIFILM medwork. Košíky, špirály a rukoväte 
pre litotripsiu série LIT sa smú používať len so systémovými komponentmi série LIT. 
Ak je nevyhnutná núdzová litotripsia, trubica sa môže odrezať priamo pod plastovou 
ochranou proti zalomeniu (poloha CUT).  
  
Príprava systému 
Pred použitím sa uistite, že obal nie je poškodený. Vyberte sterilné vrecko z obalu 
v rohu rukoväte a položte ho na rovnú plochu. Otvorte sterilné vrecko a stiahnite ho. 
Odstráňte kartónové svorky a opatrne vyberte inštrument najskôr z trubice/špirály a 
následne z rukoväte. Skontrolujte, či inštrument nie je prehnutý alebo inak poškodený. 
Otáčajte čiernym otočným tlačidlom proti smeru hodinových ručičiek a skontrolujte, či 
sa košík úplne rozložil. Potom otáčajte tlačidlom v smere hodinových ručičiek späť 
do východiskovej polohy. Uistite sa, že sa špirála dá bez prekážok pohybovať tam a 
späť, a to tak, že najskôr stlačíte tlačidlo. Preplachujte inštrument cez modrý Luer 
Lock port sterilnou sódou. Dbajte na to, aby sa špirála počas používania a prípravy 
neprehla. 
 

Návod na použitie 
Trubicu vložte do pracovného kanálika duodenoskopu. Zatlačte trubicu dopredu, až 
pokiaľ nebude vyčnievať približne 1 cm z endoskopu. Intubujte žlčovod pomocou 
Albarranovej páky a pokúste sa posunúť trubicu dopredu nad cieľový kameň. Ak je 
kameňov viac, vždy začnite s distálnym kameňom. Ak sa prechod nepodarí, začnite 
bezprostredne pod kameňom. Otáčajte čiernym otočným tlačidlom proti smeru 
hodinových ručičiek až na požadovanú veľkosť košíka (pre plnú veľkosť 35 mm 
otáčajte až na doraz). Opatrne pohybujte trubicou smerom dopredu a späť tak, aby sa 
košík pohyboval pozdĺž cieľového kameňa. Otáčaním čierneho otočného tlačidla 
využite rotačný efekt otočného košíka (max. 180°). Keď je cieľový kameň zachytený, 
posuňte špirálu dopredu podľa popisu vyššie, aby sa distálna korunka pritlačila na 
kameň. Úkony vykonávajte pod rádiologickou kontrolou.  
Upozornenie: Košík neotáčajte príliš silno, keď je kameň zachytený, pretože by mohlo 
dôjsť k poškodeniu trubice. Uistite sa, že je špirála zaistená v jednom zo šiestich 
aretačných otvorov. Ak špirála nie je správne zaistená, môže sa počas litotripsie 
posunúť dozadu. Pred vytvorením ťahovej sily skontrolujte, či je inštrument 
v pracovnom kanáliku duodenoskopu v čo najrovnejšej polohe. Pomaly otáčajte 
čiernym otočným tlačidlom v smere hodinových ručičiek, aby ste vytvorili tlak a 
rozdrvili kameň. Ak je ťahová sila taká vysoká, že je príliš ťažké otáčať tlačidlom, 
je možné použiť druhú úroveň výkonu. Ťahajte čierne otočné tlačidlo späť, až pokiaľ 
nezaznie cvaknutie. Teraz je nastavená druhá úroveň výkonu. Opäť pomaly otáčajte 
čiernym otočným tlačidlom v smere hodinových ručičiek, aby ste vytvorili väčší tlak a 
rozdrvili kameň. Odstráňte úlomky kameňa pomocou košíka. 
 
Príprava inštrumentu na ďalší kameň (alebo extrakciu úlom-
kov) 
Špirálu vytiahnite späť do východiskovej polohy. Umiestnite hrot trubice do zorného 
poľa endoskopu a otáčajte čiernym otočným tlačidlom proti smeru hodinových ručičiek 
až na doraz. (Ak ste použili druhú úroveň výkonu, položte prsty na čiernu a striebornú 
časť.) Pri použití nastavenia výkonu II: Otáčajte iba čiernym otočným tlačidlom proti 
smeru hodinových ručičiek až na doraz a zatlačte ho späť do nastavenia výkonu I. 
Endoskopicky skontrolujte, či je košík úplne rozložený. Otáčajte čiernym otočným 
tlačidlom v smere hodinových ručičiek do východiskovej polohy. Inštrument je teraz 
pripravený na kanyláciu. 
 
Neendoskopická mechanická litotripsa pod rádiologickou 
kontrolou: 
Po oddelení (kliešťami) rukoväte z trubice v polohe CUT sa endoskop odstráni. Špirála 
pre núdzové prípady (LIT1-N4-38-090) sa vysunie ku kameňu pomocou ťažného 
lanka a pripojí sa k rukoväti pre litotryptor. V tejto súvislosti dodržiavajte tiež návod 
na použitie série LIT. Pred začatím litotripsie sa pomocou rádiologického snímku 
uistite, že distálny koniec špirály je v osi s košom. Otáčaním napínacej skrutky na 
rukoväti sa pomaly zvyšuje tlak na kameň. Pred ďalším otáčaním počkajte niekoľko 
sekúnd, pretože napätie často stačí na to, aby sa kameň rozdrvil. Po rozdrvení sa 
košík so špirálou pre núdzové prípady opatrne vyberie z kanálika. Kamenné konkre-
menty je možné z kanálika vybrať pomocou balónového katétra alebo malého 
zachytávača kameňov. 
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Po ukončení zákroku 
Inštrumenty určené na jednorazové použitie sa musia zlikvidovať spolu s obalom v 
súlade s platnými nemocničnými a administratívnymi smernicami, ako aj platnými 
zákonnými ustanoveniami. 
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 Dátum výroby 

 Postupujte podľa návodu 
na použitie 

 Aplikačná časť, typ BF 
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 Výrobca 

Vysvetlenie všetkých symbolov používaných na produktoch FUJIFILM medwork 
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Käyttötarkoitus 
LIT-sarjan instrumentteja käytetään kivien poistamiseen endoskooppisesti sappi- ja 
haimatiehyeistä mekaanisella litotripsialla. 
 

Tuotteen ominaisuudet 
 

Käyttäjän kelpoisuus  
Näiden instrumenttien käyttö edellyttää teknisten periaatteiden, kliinisten sovellusten 
ja gastrointestinaaliseen endoskopiaan liittyvien riskien kattavaa tuntemusta. Instru-
mentteja saavat käyttää vain endoskooppisiin tekniikoihin hyvin perehtyneet ja niistä 
kokemusta omaavat lääkärit tai käytön on tapahduttava heidän valvonnassaan. 
 

Yleiset ohjeet  
Käytä tätä instrumenttia vain näissä ohjeissa kuvattuihin tarkoituksiin.  

HUOMIOITAVAA! Tällä symbolilla merkityt instrumentit ovat ainoastaan 
kertakäyttöisiä ja etyleenioksidilla steriloituja. 

Steriloidut instrumentit ovat heti käyttövalmiit. Tarkista pakkauksesta viimeinen 
käyttöpäivä, ennen kuin käytät instrumenttia, sillä steriilejä instrumentteja ei saa 
käyttää enää merkityn päiväyksen jälkeen. 
 
ÄLÄ käytä instrumenttia, jos steriilissä pakkauksessa on repeämiä tai reikiä, ilmati-
iviyttä ei voida taata tai pakkaukseen on päässyt kosteutta. FUJIFILM medwork -
instrumentteja on säilytettävä kuivassa paikassa valolta suojassa. Säilytä käyttöohjeita 
paikassa, jossa ne pysyvät hyvässä kunnossa ja aina helposti saatavilla. 
 
Kertakäyttöön tarkoitettuja FUJIFILM medwork -instrumentteja ei saa uudelleenkäsi-
tellä, -steriloida tai -käyttää. Uudelleenkäyttö, -käsittely tai -sterilointi voivat heikentää 
tuotteen ominaisuuksia, mikä saattaa johtaa potilaan terveyden vaarantumiseen, 
sairauteen, vammaan tai kuolemaan. Uudelleenkäyttö, -käsittely tai -sterilointi 
aiheuttavat lisäksi kontaminaatioriskin potilaalle tai instrumentille, sekä ristikonta-
minaatioriskin, mukaan lukien tartuntatautien leviäminen. 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 -pysähdys, sydämen rytmi-
häiriö tai sydänpysähdys, isku esineestä/esineistä, vierasesineen aspiroituminen, 
paikalliset tulehdukset, painenekroosi. 
 

Varotoimet 
Tutkimuksen sujuvuuden varmistamiseksi endoskoopin työkanavan halkaisijan ja 
instrumenttien halkaisijoiden on sovittava toisiinsa.  
Tarkista instrumenttien toimivuus ja yleinen kunto välittömästi pakkauksesta poistami-
sen jälkeen. Jos huomaat instrumenteissa vaurioita tai toimintahäiriöitä, ÄLÄ käytä 
niitä, ja ilmoita asiasta asiakastuen vastaavalle tai sivutoimipisteeseemme.   
Jokaisen, joka markkinoi tai käyttää lääkinnällisiä laitteita, on ilmoitettava havaitsemi-
staan instrumenttiin liittyvistä vakavista vaaratilanteista valmistajalle ja toimivaltaiselle 
viranomaiselle siinä jäsenvaltiossa, jossa käyttäjä ja/tai potilas on. 
HUOMIOITAVAA! Litotripsiaprosessin aikana korin langat voivat rikkoutua ja/tai voi 
tulla kiveniskemä, mikä vaatii kirurgisia toimenpiteitä. Jos laite toimii virheellisesti 
kiven ollessa korissa, laite on FUJIFILM medwork -hätälitotripsiakahvan ja me-

tallijousen kanssa yhteensopiva. LIT-sarjan kivenmurskainkoreja, jousia ja kahvoja 
voidaan käyttää vain yhdessä LIT-sarjajärjestelmän komponenttien kanssa. Jos 
hätälitotripsia on tarpeen, katkaise putki aivan muovisen taittosuojan alapuolelta 
(LEIKKAA-kohta). 
  
Järjestelmän valmistelu 
Varmista ennen käyttöä, että pakkaus on ehjä. Ota steriili pussi pakkauksesta siten, 
että tuet kahvan kulmaa, ja laske se tasaiselle alustalle. Avaa steriili pussi ja vedä se 
pois. Irrota pakkauspidikkeet ja ota laite esiin varovasti, ensin putki/jousi ja lopuksi 
kahva. Varmista tarkistamalla, että laite on moitteettomassa kunnossa.  Käännä 
mustaa säätöpyörää vastapäivään ja tarkista, että kori on täysin auki, pyöritä sitä 
sitten myötäpäivään takaisin alkuasentoonsa. Paina ensin painiketta, jotta varmistut, 
että jousi liikkuu esteettä eteen- ja taaksepäin. Huuhtele laite vedellä sinisen LL-
liitännän kautta. Varmista, että jousi ei koskaan mene mutkalle käytön ja valmistelun 
aikana. 
 

Käyttöohjeet 
Vie putki endoskoopin työkanavaan. Siirrä putkea eteenpäin, kunnes se ulottuu ulos +/
-1 cm. Kanyloi sappitiehyt duodenoskoopin kohottajalla ja yritä viedä putki kohdekiven 
yläpuolelle. Jos kiviä on useita, aloita aina kauimmaisesta. Jos ohittaminen ei ole 
mahdollista, aloita aivan kiven alapuolelta. Pyöritä mustaa säätöpyörää vastapäivään 
haluttuun korikokoon, jolloin 35 mm pyörii kokonaan vasteeseen asti. Siirrä putkea 
varovasti edestakaisin, jotta kori liikkuu kohdekiven rinnalla. Käytä twist´n´CATCH -
korin pyörimisvaikutusta pyörittämällä mustaa säätöpyörää (enint. 180°). Kun kohde-
kivi on siepattu, siirrä jousta eteenpäin edellä kuvatun mukaisesti, jotta distaalinen 
kruunu työntyy kiveä vasten. Tarkista fluoroskopialla. 
Huomautus: Kun olet siepannut kiven, älä pyöritä koria liian voimakkaasti, muutoin 
putki voi vahingoittua. Varmista, että jousi on lukittuna jossain kuudesta lukitusreiästä. 
Jos jousi ei ole kunnolla lukittuna, se voi liikkua taaksepäin litotripsian aikana. Varmis-
ta ennen virran kytkemistä, että laite on duodenoskoopin työkanavan kanssa suorassa 
linjassa. Pyöritä mustaa säätöpyörää hitaasti myötäpäivään siten, että paine lisääntyy 
ja kivi murskaantuu. Jos murskausvoimaa tarvitaan niin paljon, että pyörittäminen 
muuttuu epämukavaksi, voit käyttää toista tehoasetusta. Vedä mustaa säätöpyörää 
takaisin päin, kunnes kuulet napsahduksen. Toinen tehoasetus on nyt asetettu. 
Pyöritä nyt taas mustaa säätöpyörää hitaasti myötäpäivään siten, että paine lisääntyy 
ja kivi murskaantuu. Poista kivensirut korin avulla. 
 
Valmistele laite toista kiveä varten (tai kivensirujen po-
istoon) 
Vedä spiraali takaisin alkuperäiseen asentoonsa. Tuo putken kärki endoskoop-
pinäkymään ja pyöritä mustaa säätöpyörää vastapäivään, kunnes se pysähtyy. (Jos 
olet käyttänyt tehoasetusta II, aseta sormet sekä mustalle että hopeiselle osalle.) Kun 
tehoasetus II on käytössä: Pyöritä vain mustaa säätöpyörää vastapäivään, kunnes se 
pysähtyy, ja työnnä takaisin tehoasetukselle I. Varmista endoskooppikuvasta, että kori 
on täysin auki. Pyöritä mustaa säätöpyörää myötäpäivään alkuperäiseen asentoonsa, 
laite on nyt valmis kanylointiin. 
 
Ei-endoskooppinen mekaaninen litotripsia radiologisessa 
ohjauksessa: 
Endoskooppi poistetaan sen jälkeen, kun kädensija on erotettu (pihdit) putkesta 
LEIKKAA-asennossa. Joustava hätäjousi (LIT1-N4-38-090) johdetaan vetokaapelin 
kautta kiveen ja liitetään kivenmurskaimen kahvaan. Noudata tältä osin myös LIT-
sarjan käyttöohjeita. Varmista röntgenkuvalla, että spiraalin distaalinen pää on yhdellä 
akselilla yhdessä korin kanssa ennen litotripsian aloittamista. Kiveen kohdistuvaa 
painetta saadaan lisättyä kiertämällä hitaasti kahvan kiristysruuvia. Odota muutama 
sekunti, ennen kuin jatkat ruuvin kiertämistä, sillä usein kireys riittää kiven murskaami-
seen. Kiven murskaamisen jälkeen kori vedetään varovasti pois kanavasta yhdessä 
hätäjousen kanssa. Kivikonkreetiot voidaan hakea tiehyeestä pallokatetrilla tai pienellä 
kivenpoistokorilla. 
 

 

Käyttöohjeet suomi  

Kori 

Jousi 

Säätöpyörä 

Kahva 

Luer-Lock-liitin 

Putki 

Painike 

LEIKKAA-kohta 



Kirurgisen toimenpiteen jälkeen  
Kertakäyttöiset instrumentit pakkauksineen on hävitettävä asianmukaisten sairaala- ja 
hallinto-ohjeiden ja sovellettavien lakisääteisten määräysten mukaisesti. 

Käyttöohjeet suomi  

 Valmistuspäivä 

 Noudata ohjeita  
käytettäessä 

 Sovellettava BF-tyyppiä 
oleva osa 

 Eränumero 

 Nimiketunnus 

 Pakkausyksikkö 

 Ei saa uudelleenkäyttää 

 Sterilointimenetelmä 
etyleenioksidi 

 Ei-steriili 

 Valmistaja 

Luettelo kaikista FUJIFILM medwork -tuotteissa käytettävistä kuvakkeista 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Viimeinen käyttöpäivä 

Ole varovainen sydä-
mentahdistimia 

Älä käytä, jos pakkaus on 
vahingoittunut 

Ei sovellu litotripsiaan 

Sisältää luonnonkumilate-
ksia 

Gastroskopia 

Koloskopia 

Enteroskopia 

ERCP 

Lääkinnällinen laite  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Steriili estojärjestelmä    



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

Produktets funksjoner  
 

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 fått tilstrekkelig opplæring og 
oppbarbeidet seg tilstrekkelig erfaring i endoskopiske teknikker. 
 

Generelle anvisninger  
Dette instrumentet skal utelukkende brukes til de formålene som er angitt i disse 
brukeranvisningene.  

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

Sterile instrumenter kan brukes umiddelbart. Før bruk må «Brukes innen»-datoen på 
emballasjen kontrolleres, siden det bare er tillatt å bruke sterile instrumenter frem til 
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 tørt og unna lyskilder. Bruksanvisningene skal oppbeva-
res på 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 føre til funksjonssvikt som kan sette pasientens 
helse i fare eller føre til sykdom, personskade eller død. Gjenbruk, bearbeiding og 
resterilisering kan også føre til risiko for kontaminering av pasienten eller instrumentet, 
samt risiko for krysskontaminering, herunder overføring av smittsomme sykdommer. 
Kontaminering av instrumentet kan føre til sykdom, personskade eller dødsfall 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, blødning, aspirasjon, feber, infeksjon, 
hypertensjon, allergisk reaksjon, åndedrettsnød eller åndedrettsstans, hjertearytmi 
eller hjertestans, påvirkning fra gjenstanden eller gjenstandene, aspirasjon av et 
fremmedlegeme, lokale betennelser, trykknekroser. 
 

Forholdsregler 
For å sikre at undersøkelsen forløper uten komplikasjoner må diameteren på endo-
skopets arbeidskanal og diameteren på instrumentene samsvare med hverandre.  
Når de er tatt ut av emballasjen, må 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 på instrumentene, må de IKKE brukes og du må 
melde fra til din ansvarlige felttjenestekontakt eller vårt avdelingskontor.   
Alle som markedsfører eller bruker medisinsk utstyr, må melde fra om alle alvorlige 
hendelser som oppstår i forbindelse med enheten til produsenten og relevante 
myndigheter i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten holder til. 

OBS! Kurvledningene kan fragmenteres og/eller steinslag kan oppstå under en 
litotripsiprosedyre og nødvendiggjøre kirurgisk inngrep. Hvis det er funksjonssvikt i 
enheten mens steinen ligger i kurven, er enheten kompatibel med FUJIFILM medwork 
nødhåndtak og metallfjær for litotripsi. Lithotriptorkurvene, fjærene og håndtakene i 
LIT-serien kan bare brukes med systemkomponenter i LIT-serien. Når nødlitotripsi er 
nødvendig, må røret kuttes like under knekkbeskyttelsen i plast (CUT-posisjon). 
 

Klargjøring av systemet 
Kontroller at emballasjen ikke er skadet før bruk. Løft den sterile posen ut av pakken 
mens du støtter hjørnet på håndtaket og legg den på en flat overflate. Åpne den sterile 
posen og trekk den bort. Løsne kartongklipsene og ta enheten forsiktig ut, først røret/
fjæren og til slutt håndtaket. 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. Sørg for at fjæren kan beveges 
fritt og bakover ved å trykke ned trykknappen først. Skyll enheten med vann gjennom 
den blå LL-koblingen. Sørg for at fjæren aldri knekker under bruk og klargjøring. 
 

Bruksanvisning 
Før røret inn i duodendoskopets arbeidskanal. Før røret frem til det kommer +/- 1 cm 
ut av rekkevidden. Kanylere gallegangen ved å bruke duodenoskopets løfteinnretning, 
og prøv å få røret til å passere over målsteinen. Hvis det er flere steiner til stede, må 
du alltid starte med den mest distale steinen. Hvis den ikke er mulig å passere, starter 
du like under steinen. Drei det svarte rotasjonshjulet mot klokken til ønsket kurvstørrel-
se, for å oppnå full 35 mm rotasjon til stoppet. Beveg røret forsiktig frem og tilbake slik 
at kurven beveger seg langs målsteinensteinen. Bruk twist´n´CATCH-kurvens rotas-
jonseffekt ved å dreie det svarte rotasjonshjulet (maks. 180 °). Når målstenen er 
fanget, skyver du fjæren forover som beskrevet ovenfor, slik at den distale kronen 
skyves mot steinen. Bekreft med fluoroskopi. 
Merk: Når steinen er fanget, kurven ikke roteres for kraftig, da det kan skade røret. 
Sørg for at fjæren er låst i et av de 6 låsehullene. Hvis den ikke er ordentlig låst, kan 
fjæren bevege seg bakover under litotripsi. Før strøm tilføres, må 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 nødvendig med så mye knusekraft at rotasjonen blir ubehagelig, kan den andre 
kraftinnstillingen brukes. Trekk det svarte rotasjonshjulet tilbake til en klikkelyd høres. 
Det andre krafttrinnet er nå 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. 
 
Gjør enheten klar for en annen stein (eller fragmenteks-
traksjon) 
Trekk spiralen tilbake til den opprinnelige posisjonen. Ta tuppen av røret i endosko-
pisk visning og roter det svarte rotasjonshjulet mot klokken til det stopper. (Hvis du har 
brukt kraftinnstilling II, må du legge fingrene på både den svarte og sølvfargede 
delen.) Når kraftinnstilling II ble brukt: Roter bare det svarte rotasjonshjulet mot 
urviseren til det stopper og skyv tilbake til kraftinnstilling I. Sjekk på endoskopibildet at 
kurven er helt utvidet. Roter det svarte rotasjonshjulet med urviseren til sin opprinneli-
ge posisjon, så er enheten klar for kanylering. 
 
Ikke-endoskopisk mekanisk litotripsi under radiologikon-
troll: 
Endoskopet tas ut etter adskilling (tang) av håndtaket fra røret i CUT-stillingen. Den 
bøyelige nødfjæren (LIT1-N4-38-090) føres frem via trekkabelen til steinen og kobles 
til litotripterhåndtaket. Overhold også anvisningene for bruk av LIT-serien i denne 
forbindelse. Bruk røntgenbildet for å sikre at den distale enden av spiralen er plassert 
på én akse med kurven før litotripsi påbegynnes. Ved å vri spenningsskruen på 
håndtaket økes trykket på steinen langsomt. Vent noen sekunder før du fortsetter å 
skru skruen, siden spenningen ofte er nok til at steinen knuser. Når steinen er knust, 
trekkes kurven forsiktig ut av kanalen med nødfjæren. Steinklumpene kan hentes ut 
av kanalen med et ballongkateter eller en liten steinekstraksjonskurv. 
 

 

Bruksanvisning Norsk  

Kurv 

Fjær 

Rotasjonshjul 

Håndtak 

Luerlåskontakt 

Rør 

Trykknapp 

CUT-posisjon 



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

Bruksanvisning Norsk  

 Produksjonsdato 

 Følg bruksanvisningen 

 Anvendt del type BF 

 Batchkode 

 Artikkelnummer 

 Emballasjeenhet 

 Kun til engangsbruk 

 Sterilisert ved bruk av 
etylenoksyd 

 Ikke-sterilt 

 Produsent 

Liste over alle ikoner som brukes på FUJIFILM medwork-produkter 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Brukes innen 

Utvis forsiktighet i nærhe-
ten av pacemakere 

Skal ikke brukes hvis 
emballasjen er skadet 

Ikke egnet for litotripsi 

Inneholder lateks av 
naturgummi 

Gastroskopi 

Koloskopi 

Enteroskopi 

ERCP 

Medisinsk apparat  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Sterilt barrieresystem    



Ætluð not 
LIT-tækjalínan er notuð til að fjarlægja steina úr gallrás og brisrás með holsjá og 
hlutrænu steinmolunarkerfi. 
 

Eiginleikar vöru 
 

Hæfniskröfur notanda  
Notkun þessara tækja krefst yfirgripsmikillar þekkingar á tæknilegum grundvalla-
ratriðum, klínískri notkun tækjanna og áhættuþátta við holsjárskoðun í meltingarvegi. 
Notkun tækjanna skal vera í höndum lækna með viðeigandi reynslu af notkun þeirra 
og holsjárskoðunaraðgerðum eða undir eftirliti þeirra lækna. 
 

Almennar leiðbeiningar  
Notkun tækisins takmarkast alfarið við notkunlýsinguna sem er að finna í þessum 
leiðbeiningum.  

ATHUGIÐ! Tæki sem merkt eru með þessu tákni eru eingöngu einnota og eru 
sæfð með etýlenoxíði. 

Hægt er að nota sæfð tæki samstundis. Áður en varan er notuð skal kanna dagset-
ninguna á umbúðunum þar sem stendur „Síðasti notkunardagur“, þar sem aðeins er 
heimilt að nota sæfð tæki fram að þeirri dagsetningu. 
 
EKKI má nota tækið ef sæfðar umbúðir eru rofnar eða gataðar, ef þær eru ekki 
nægilega þéttar eða ef raki hefur komist í gegnum umbúðir. Öll FUJIFILM medwork 
tæki skulu geymd á þurrum stað sem er varinn gegn ljósi. Geymið allar notkunar-
leiðbeiningar á öruggum og aðgengilegum stað. 
 
FUJIFILM medwork tæki sem eru merkt sem einnota má ekki endurvinna, endursæfa 
eða endurnota. Endurnotkun, endurvinnsla og endursæfing geta haft áhrif á eiginleika 
vörunnar og leitt til þess að hún virki ekki sem skyldi, sem getur stefnt heilsu 
sjúklingsins í hættu eða leitt til veikinda, meiðsla eða dauða. Endurnotkun, endur-
vinnsla og endursæfing felur einnig í sér hættu á að tækið eða sjúklingurinn mengist, 
auk þess sem það veldur hættu á krossmengun, þar með taldri hættu á smits-
júkdómum. Mengun tækisins getur leitt til veikinda, meiðsla eða dauða sjúklings. 
 
Ábendingar  
Gallrásarsteinar. 
 

Frábendingar 
Frábendingar fyrir LIT-tækjalínuna eru þær sömu og sértækar frábendingar fyrir gall- 
og brisgangamyndun með gagnstreymi (ERCP). 
 

Mögulegir fylgikvillar 
Brisbólga, gallrásarbólga, blóðsýking, raufun, blæðing, ásvelging, hiti, sýking, 
háþrýstingur, ofnæmisviðbrögð, öndunarbæling eða -stöðvun, hjartsláttartruflanir eða 
hjartastopp, innkýling hluta, ásvelging aðskotahluta, staðbundnar bólgur, þrýstings-
drep. 
 

Varúðarráðstafanir 
Til að ganga úr skugga um að rannsóknin gangi snurðulaust fyrir sig, þarf að gæta að 
þvermáli vinnslurásar holsjárinnar og þvermáli tækjanna.  
Eftir að umbúðir hafa verið fjarlægðar skal kanna hvort tækin virki sem skyldi og skima 
eftir hlykkjum, sprungum, hrjúfu yfirborði, beittum brúnum og útskotum. Ef vart verður 
við skemmdir eða bilanir í tækjunum skal EKKI nota þau, heldur láta ábyrgðaraðila 
eða útibú á staðnum vita.   
Þeim aðilum sem markaðssetja eða nota lækningatæki er skylt að tilkynna framleiðan-
da og lögbærum staðaryfivöldum þess aðildarríkis þar sem notandinn og/eða sjúklin-
gurinn er staddur um öll alvarleg tilvik sem hafa átt sér stað í tengslum við tækin. 
ATHUGIÐ! Körfuvírar geta brotnað og/eða steinar orðið innkýldir í steinmolunarferlinu, 

sem krefst skurðaðgerðar. Ef tækið bilar, á meðan steinninn er í körfunni, er tækið 
samhæft við FUJIFILM medwork neyðarsteinmolunarhandfangið og málmfjöðrina. 
Steinmolunarkörfurnar, -spíralarnir og -handföngin í LIT-tækjalínunni má aðeins nota 
með kerfiseiningum úr LIT-tækjalínunni. Þegar þörf er á neyðarsteinmolun skal skera 
rörið rétt fyrir neðan hlykkjavörnina úr plasti (CUT-staðurinn). 
 

Kerfisundirbúningur 
Gangið úr skugga um að umbúðirnar séu óskemmdar. Lyftið sæfða pokanum úr 
umbúðunum og styðjið við hornið á handfanginu og leggið á slétt yfirborð. Opnið 
sæfða pokann og dragið hann frá. Losið klemmur öskjunnar og takið tækið varlega 
upp úr, þar sem byrjað er á rörinu/fjöðrinni og loks handfanginu. Gangið úr skugga um 
að tækið sé í fullkomnu lagi, án hlykkja eða galla.  Snúið svarta snúningshjólinu 
rangsælis og gangið úr skugga um að karfan gangi út að fullu og snúið aftur réttsælis 
til að fara aftur í upphafsstöðu. Gangið úr skugga um að hægt sé að færa fjöðrina fram 
og til baka án fyrirstöðu með því að byrja á því að ýta á þrýstihnappinn. Skolið tækið 
með vatni í gegnum bláa luer-lock tengið. Tryggið að það komi ekki hlykkire á fjöðrina 
þegar verið er að nota hana eða undirbúa. 
 

Notkunarleiðbeiningar 
Leiðið rörið inn í vinnslurás skeifugarnarsjárinnar. Leiðið rörið áfram þar til það gengur 
út úr sjánni sem nemur +/- 1 cm. Holnálið gallrásina með lyftueiningunni í skeifuga-
rnarsjánni og reynið að koma rörinu fyrir ofan marksteininn. Ef um er að ræða fleiri en 
einn stein, skal alltaf byrja á fjarlægasta steininum. Ef ekki er hægt að komast yfir 
steininn, skal byrja rétt fyrir neðan steininn. Snúið svarta snúningshjólinu rangsælis 
þar til tilætlaðri körfustærð er náð, heilan 35 mm snúning þar til komið er að stoppara-
num. Færið rörið varlega aftur á bak og áfram þannig að karfan hreyfist við hliðina á 
marksteininum. Notið snúningsvirkni twist´n´CATCH körfunnar með því að snúa svarta 
snúningshjólinu (hámark 180°). Þegar búið er að safna marksteininum, skal færa 
fjöðrina áfram eins og lýst er að ofan, þannig að fjarlægasta krónan ýti á steininn. 
Staðfestið með skyggnitækni. 
Ath.: Þegar búið er að safna steininum má ekki snúa körfunni of harkalega þar sem 
slíkt getur skemmt rörið. Gangið úr skugga um að fjöðrin hafi læst sér í eitt af 6 
læsingargötunum. Ef fjöðrin er ekki almennilega læst, getur verið að fjöðrin færist aftur 
á bak þegar steinmolunin stendur yfir. Gangið úr skugga um að tækið sé í beinni línu 
við vinnslurás skeifugarnarsjárinnar áður en rafmagn er sett á. Snúið svarta snúnings-
hjólinu réttsælis, byggið upp þrýsting og myljið steininn. Ef þörf er á svo miklum 
mulningskrafti að óþægilegt verði að snúa þá er hægt að nota aflstillingu númer tvö. 
Dragið svarta snúningshjólið til baka þar til smellur heyrist. Þá er aflstilling 2 tilbúin til 
notkunar. Snúið svarta snúningshjólinu aftur réttsælis, byggið upp meiri þrýsting og 
myljið steininn. Fjarlægið steinbrot með körfu. 
 
Undirbúið tækið fyrir næsta stein (eða útdrátt á steinbro-
tum) 
Dragið spíralinn aftur í upphaflega stöðu. Komið oddinum á rörinu í mynd á holsjánni 
og snúið svarta snúningshjólinu rangsælis þar til það stöðvast. (Ef notuð var aflstilling 
2, skal setja fingurna bæði á svartlitaða hlutann og silfurlitaða hlutann.) Þegar aflstil-
ling 2 er notuð: Snúið eingöngu svarta snúningshjólinu rangsælis þar til það stöðvast 
og ýtið aftur í aflstillingu 1. Staðfestið á holsjármynd að karfan hafi verið útvíkkuð að 
fullu. Snúið svarta snúningshjólinu réttsælis í upphaflega stöðu og þá er tækið er 
tilbúið fyrir holnálun. 
 
Aflræn steinmolun með myndgreiningu en án notkunar 
holsjár: 
Holsjáin er fjarlægð eftir að búið er að aðskilja (töng) handgripið frá rörinu í CUT-
stöðunni. Sveigjanlega neyðarfjöðrin (LIT1-N4-38-090) er þrædd inn um togvírinn að 
steininum og tengd við handfang steinmolunartækisins. Fylgið einnig notkunarleiðbei-
ningum fyrir vörur í LIT-vörulínunni að þessu leyti. Notið röntgenmynd til að ganga úr 
skugga um að fjarendi spíralsins sé staðsettur á einum ás með körfunni áður en byrjað 
er að mola steina. Með því að snúa spennuskrúfunni á handfangið er hægt að auka 
þrýstinginn smátt og smátt sem beitt er á steininn. Bíðið í nokkrar sekúndur áður en 
haldið er áfram að snúa skrúfunni því spennan er oft nægileg til að mylja steininn. Eftir 
að steinninn hefur verið mulinn er karfan dregin gætilega út úr rásinni með 
neyðarfjöðrinni. Hægt er að steinmolum úr rásinni með belglegg eða lítilli steinút-
dráttarkörfu. 
 

 

Notkunarleiðbeiningar íslenska  

Karfa 

Fjöður 

Snúningshjól 
Handfang 

Luer lock tengi 

Rör  

Þrýstihnappur 

CUT-staðurinn 



Að lokinni skurðaðgerð  
Nauðsynlegt er að farga einnota tækjum ásamt umbúðum þeirra í samræmi við 
viðkomandi gildandi viðmiðunarreglur stjórnsýslu og sjúkrahúsa, og í samræmi 
viðkomandi gildandi reglugerðir. 
 
 
 
 
 

Notkunarleiðbeiningar íslenska  

 Framleiðsludagur 

 Fylgið notkunarleiðbei-
ningunum 

 Hlutur sem snertir sjúkling, 
af gerð BF 

 Lotunúmer 

 Vörunúmer 

 Pökkunareining 

 Ekki endurnota 

 Sótthreinsað með etýlen-
oxíði 

 Ósæfð 

 Framleiðandi 

Listi yfir öll tákn sem notuð eru á FUJIFILM medwork vörum 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Síðasti notkunardagur 

Gætið varúðar nálægt 
gangráðum 

Má ekki nota ef umbúðir 
eru skemmdar 

Hentar ekki fyrir steinmolun 

Inniheldur náttúrulegt 
gúmmílatex 

Magaspeglun 

Ristilspeglun 

Garnaspeglun 

Gall- og brisgangamyndun 
með gagnstreymi (ERCP) 

Lækningatæki 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Smitsæfandi tálmakerfi    




