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Gebrauchsanleitung

Verwendungszweck

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

Produktmerkmale

Bild 1: Z.B.: BAS2-A2-30-23-200

Steinfangerkorb

Spanngriff

Luer-Lock-Anschluss

Bild 2 : Demontage und Montage

Gummidichtung

Schraubkappe

Spanngriff

Zugstange

Qualifikation des Anwenders

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

Allgemeine Hinweise

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

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

Alle medwork-Instrumente sollten an einem trockenen, lichtgeschiitzten Ort gelagert
werden. Bewahren Sie alle Gebrauchsanleitungen an einem sicheren und gut zugang-
lichen Ort auf.

Indikationen
Choledocholithiasis.

Kontraindikationen

Die Kontraindikationen fiir die BAS-Serie entsprechen den spezifischen Kontraindikati-
onen fiir die Osophago-Gastro-Duodenoskopie, Koloskopie, Sigmoidoskopie, Rekto-
skopie und endoskopisch retrograde Cholangiopankreatikographie.

Magliche Komplikationen

Perforation, Cholangitis, Hamorrhagie, Aspiration, Infektion, Sepsis, allergische
Reaktion auf Kontrastmittel oder Medikamente, Hypertension, Hypotension, Atemde-
pression oder -stillstand, Herzrhythmusstérung oder -stillstand. Zusatzliche mogliche
Komplikationen bei der Fremdkdrperentfernung sind die Impaktion des zu entfernen-
den Fremdkorpers, Aspiration des Fremdkdrpers, lokale Entziindungen oder Druck-
nekrosen.

Deutsch

Vorsichtsmafinahmen

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

Uberpriifen Sie die Instrumente nach Entnahme aus der Verpackung auf fehlerfreie
Funktion, Knicke, Bruchstellen, raue Oberfléchen, scharfe Kanten und Uberstande.
Soliten Sie einen Schaden oder eine Fehlfunktion an den Instrumenten feststellen,
benutzen Sie sie NICHT und informieren Sie bitte den fiir Sie zustandigen Ansprech-
partner im Auendienst oder unsere Geschéftsstelle.

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

Achtung! Fir Steinfanger der BAS-Serie diirfen ausschlielich Systemkomponenten
der LIT-Serie verwendet werden. Fiir eine Verwendung mit anderen Lithotriptorsys-
temkomponenten iibernimmt medwork keine Produkthaftung. Alle Steinfanger der
BAS-Serie sind fiir die mechanische Lithotripsie geeignet, mit Ausnahme der mit
diesem Symbol %c gekennzeichneten Steinféanger aus Nitinol.

Gebrauchsanleitung

Fihren Sie den eingefahrenen Steinfangerkorb in den Arbeitskanal des Endoskops
ein und schieben Sie ihn in kleinen Schiiben voran, bis die Katheterspitze im endosko-
pischen Bild sichtbar wird. Sondieren Sie das gewiinschte Gangsystem bis hinter den
Stein und fangen Sie diesen vorsichtig unter radiologischer Sicht ein. Das Ein- und
Ausfahren des Steinfangerkorbes wird durch Bedienung des Spanngriffes erreicht.
Kleine Steine kénnen durch Zuriickziehen des Katheters via Papille extrahiert werden.
Ziehen Sie das Instrument anschlieBend langsam aus dem Endoskop heraus um die
Kontamination des Patienten und der Anwender durch Blut und andere Kérperflissig-
keiten und eine damit einhergehende Infektionsgefahr zu vermeiden.

Achtung! Sollte der Stein nicht die Papille passieren kdnnen, muss der Korb fiir eine
mechanische Lithotripsie vorbereitet werden.

Nichtendoskopische mechanische Lithotripsie unter radio-

logischer Kontrolle

Schrauben Sie den Spanngriff auf und ziehen Sie ihn von der Zugstange ab. Schrau-
ben Sie anschlieBend die Schraubkappe ab und entfernen Sie die Gummidichtung.
Ziehen Sie nun den Tubus iber das liegende Zugseil vorsichtig aus dem Endoskop
heraus. Entfernen Sie anschlieRend das Endoskop und den Tubus.

Schieben Sie die flexible Notfall-Spirale (LIT1-N4-38-090) iber das Zugseil des
Steinextraktionskorbes bis zum Stein vor. Achten Sie dabei darauf, dass der Korb
mdglichst kontinuierlich unter Zug steht.

Fiihren Sie das Zugseil in den Lithotriptor-Handgriff (LIT2-D-HAN) ein und konnektie-
ren Sie die Notfall-Spirale durch eine leichte Drehbewegung mit dem Handgriff (s.
dazu auch Gebrauchsanleitung LIT2-D-HAN). Fixieren Sie das Zugseil zentriert im
Spannfutter. Achten Sie darauf, dass die Notfallhiilse dabei auRerhalb des Spannfut-
ters (proximal) liegt.

Erhéhen Sie nun durch Drehen der Spannschraube langsam den Druck auf den Stein.
Wir empfehlen bei gespannter Notfall-Spirale einige Sekunden nach jeder vollstandi-
gen Drehung der Spannschraube zu warten, bevor Sie diese weiter drehen. Dies
ermdglicht einen kontinuierlichen Kraftaufbau zur kontrollierten Steinzertrimmerung.
Achtung! Die lithotripsiefahigen Steinfanger der BAS-Serie sind mit einer definierten
Sollbruchstelle ausgestattet. Nach der Zertriimmerung wird der Korb mit der Notfall-
Spirale vorsichtig aus dem Gang zuriickgezogen. Die Steinkonkremente kdnnen mit
einem Ballonkatheter oder mit einem kleinen Steinfanger aus dem Gang geborgen
werden.

Nach Beendigung des Eingriffes

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

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



Gebrauchsanleitung

Demontage und Montage

Zur Demontage des Instruments schrauben Sie den Spanngriff auf und ziehen Sie ihn
vom Instrument ab. Losen Sie anschlieBend die Schraubkappe mittels Drehbewegung
und entfernen Sie die Gummidichtung. Schieben Sie nun die freiliegende Zugstange
in den Tubus hinein. Der Steinfangerkorb mit Zugseil kann nun am distalen Tubusen-
de aus dem Tubus gezogen werden.

Achten Sie wahrend der Demontage auf ausreichenden Schutz vor Kontamination.
Zur Montage nach der Aufbereitung schieben Sie das Zugseil distal in den Tubus ein,
bis die Zugstange am proximalen Ende heraustritt. Stecken Sie nun die Gummidich-
tung und die Schraubkappe auf die Zugstange auf. Fixieren Sie den Spanngriff am
proximalen Ende des Instruments im Anschluss an die Schraubkappe. Der Steinfan-
gerkorb ist hierbei ausgefahren. Fixieren Sie anschlieRend noch die Schraubkappe
mittels Drehbewegung wie in Bild 2 beschrieben.

Deutsch
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Instructions for use

Intended use

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

Product features

Figure 1: E.q.: BAS2-A2-30-23-200

Stone extraction basket

Luer lock connector

Figure 2: Disassembly and assembly

Rubber seal

Screw cap

Handle

Pulling rod

Qualification of user

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

General instructions

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

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

All medwork instruments should be stored in a dry place that is protected from light.
Keep all instructions for use in a safe and easily accessible place.

Indications
Choledocholithiasis.

Contraindications

The contraindications for the BAS series correspond to the specific contraindications
for oesophageal gastroduodenoscopy, colonoscopy, sigmoidoscopy, rectoscopy and
endoscopic retrograde cholangiopancreatography.

Possible complications

Perforation, cholangitis, haemorrhage, aspiration, infection, sepsis, allergic reaction to
contrast medium or medications, hypertension, hypotension, respiratory depression or
arrest, cardiac arrhythmia or arrest. Additional possible complications when extracting
foreign bodies are the impaction of the foreign body to be extracted, aspiration of the
foreign body, local inflammation or pressure necroses.

English

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

All BAS series stone extractors are suitable for mechanical lithotripsy, with the
exception of the stone extractors marked with this %( icon.

Instructions for use

Insert the retracted basket into the working channel of the endoscope and advance
the stone extraction basket little by little until the catheter tip is visible in the endosco-
pic image. Probe the desired duct system until the basket has passed the stone and
carefully capture the stone under radiological guidance. The stone extractor is
retracted and extended by operation of the clamping grip. ~ Small stones can be
extracted by pulling back the catheter via the papilla. Slowly pull the instrument out of
the endoscope to prevent contamination of the patient and user with blood and other
body fluids, and an associated risk of infection.

Attention! If the stone cannot pass through the papilla, the basket must be prepared
for mechanical lithotripsy.

Non-endoscopic mechanical lithotripsy under radiological

control:

Screw on the clamping grip and pull it from the pulling rod. Unscrew the screw cap
and remove the rubber seal. Carefully pull the tube out of the endoscope over the
traction cable. Then remove the endoscope and the tube.

Use the lead line of the stone extraction basket to slide the flexible emergency spiral
(LIT1-N4-38-090) forward to the stone. Make sure that the basket is continuously
under tension if possible.

Insert the traction cable into the lithotriptor handle (LIT2-D-HAN) and attach the
emergency spring to the handle with a light rotary movement (see also the LIT2-D-
HAN instructions for use).

Fix the lead line centred in the chuck.

Make sure that the emergency sleeve is outside the chuck (proximal).

Now, slowly increase the pressure on the stone by turning the tension screw. If the
emergency spiral is under tension, we recommend that you wait a few seconds after
each complete rotation of the tension screw before continuing. This allows the force to
build up continuously to control how the stone is crushed.

ATTENTION! The stone extraction baskets of the BAS series suitable for lithotripsy are
equipped with a defined rated break point. Once crushing has been completed, the
basket with the emergency spring is carefully removed from the duct. The stone
concretions can be retrieved out of the duct with a balloon catheter or a small stone
extraction basket.



Instructions for use

After completion of the surgical procedure

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

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

Disassembly and assembly

To disassemble the instrument, unscrew the clamping grip and remove it from the
instrument. Release the screw cap with a rotary movement and remove the rubber
seal. Now slide the exposed pull rod into the tube. The stone extraction basket with
the pulling cable can now be withdrawn from the distal end of the tube.

Take adequate precautions to prevent contamination during disassembly.

To assemble after reprocessing, slide the pulling cable into the distal end of the tube
until the pull rod emerges from the proximal end. Place the rubber seal and the screw
cap on the pulling rod. Fix the clamping grip onto the proximal end of the instrument,
making contact with the screw cap. During this step the stone extraction basket is
extended. Then fix the screw cap with a rotary movement as shown in Figure 2.
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Mode d’emploi

Utilisation prévue

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

Caractéristiques du dispositif

Figure 1 : par ex. : BAS2-A2-30-23-200

Panier collecteur

Poignée de serrage

Raccord Luer Lock

Figure 2 : Démontage et montage

Joint en caoutchouc

Capuchon a vis

Poignée de serrage

Qualification de I'utilisateur

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

Remarques générales

Utilisez exclusivement cet instrument aux fins décrites dans la présente notice.

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

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

Indications
Lithiase cholédocienne.

Contre-indications

Les contre-indications pour la série BAS correspondent aux contre-indications
spécifiques aux oeso-gastro-duodénoscopies, colonoscopies, —sigmoidoscopies,
rectoscopies et aux cholangio-pancréatographies rétrogrades endoscopiques.

Complications possibles

Perforation, cholangite, hémorragie, aspiration, infection, sepsis, réaction allergique
aux produits de contraste ou aux médicaments, hypertension, hypotension, dépressi-
on respiratoire ou arrét respiratoire, trouble du rythme cardiaque ou arrét cardiaque.
Les complications supplémentaires pouvant survernir lors de I'extraction d’un corps
étranger sont l'impaction du corps étranger a enlever, I'aspiration du corps étranger,
des inflammations locales ou des nécroses causées par une pression.

Francgais

Mesures de précaution

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

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

Quiconque utilise ou exploite des dispositifs médicaux a des fins professionnelles est
tenu de déclarer tout incident grave lié¢ au dispositif au fabricant et aux autorités
responsables de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.
Attention ! Utiliser avec les extracteurs de calculs de la série BAS uniquement des
composants des systémes de la série LIT. medwork décline toute responsabilité du
fait du produit si ces extracteurs sont utilisés avec les composants d‘autres systémes
de lithotritie.

Tous les extracteurs de calculs de la série BAS sont adaptés a la lithotripsie mécani-
que, a l'exception des extracteurs équipés du symbole

Mode d’emploi

Introduisez le panier dans le canal opérateur de 'endoscope et poussez la pince a
calculs par petits coups jusqu'a ce que la pointe du cathéter soit visible sur l'image
endoscopique. Avancez linstrument dans le canal jusqu'a ce qu'il se trouve derriére le
calcul et attrapez celui-ci prudemment sous contrdle radiologique. L'insertion et la
rétraction du panier d’extraction de calculs s'effectue en actionnant la poignée de
serrage.  Les petits calculs peuvent étre extraits en tirant sur le cathéter a travers la
papille. Tirez ensuite lentement l'instrument hors de 'endoscope afin d'éviter toute
contamination du patient et des utilisateurs par des projections de sang ou d'autres
fluides corporels et de prévenir ainsi tout risque d'infection.

Attention ! Si le calcul ne passe pas a travers la papille, préparez le panier a une
lithotritie mécanique.

Lithotripsie mécanique non endoscopique sous controle
radiologique :

Vissez la poigné de serrage et retirez-la du tirant. Puis, desserrez le capuchon a vis et
retirez le joint caoutchouc. Tirez maintenant le tube avec précaution hors de l'en-
doscope au moyen de la gaine jointe. Retirez ensuite 'endoscope et le tube.

Glissez la spirale flexible d'urgence sur le cable tracteur du panier d’extraction de
calcul jusqu’au calcul.

Veillez a ce que le panier soit le plus possible continuellement sous tension. Introdui-
sez le cable tracteur dans la poignée du lithotripteur et connectez la spirale d’urgence
(LIT1-N4-38-090) par un léger mouvement giratoire avec la poignée.

Faites avancer la gaine dans la poignée du lithotriteur (LIT2-D-HAN) et connectez le
ressort d'urgence par une légére rotation avec la poignée (cf. aussi le mode d’emploi
LIT2-D-HAN). Fixez la gaine au centre du mandrin de serrage. Ce faisant, assurez-
vous que la gaine d'urgence repose a I'extérieur du mandrin de serrage (proximal).
Augmentez maintenant la pression sur le calcul en tournant le tendeur lentement.
Lorsque la spirale d'urgence est tendue, nous recommandons d'attendre quelques
secondes apres chaque tour complet du tendeur avant de continuer & tourner celui-ci.
Ce qui fournit une force continue pour une fragmentation contrélée du calcul.
Attention ! Les paniers d’extraction de calculs de la série BAS destinés a la li-
thotripsie ont un point de rupture théorique défini. Une fois le calcul fragmenté, le
panier est extrait avec précaution de la voie biliaire avec le ressort d'urgence.  Les
fragments de calculs peuvent étre extraits du canal avec un cathéter a ballon ou avec
une petite pince a calculs.

Une fois I'intervention terminée

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

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



Mode d’emploi

Démontage et montage

Pour le démontage de I'instrument, devissez la poignée de serrage et retirez-la de
linstrument. Desserrez ensuite le capuchon & vis en effectuant un mouvement de
rotation et retirez le joint caoutchouc. ~ Poussez maintenant le tirant exposé dans le
tube. Le panier collecteur peut maintenant étre retiré du tube avec le cable de traction
a l'extrémité distale du tube.

Lors du démontage, maintenez une protection suffisante contre la contamination.

Pour le montage apres le retraitement, insérez le cable de traction dans le tube du
coté distal, jusqu'a ce que le tirant sorte du coté proximal. Emboitez maintenant le
joint caoutchouc et le capuchon & vis sur le tirant. Fixez la poignée de serrage a
I'extrémité proximale de l'instrument aprés le capuchon a vis. Le panier collecteur est
ainsi sorti. Fixez ensuite le capuchon & vis en effectuant un mouvement de rotation
comme indiqué a la Figure 2.

Francgais
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Instrucciones de uso

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

Caracteristicas del producto

Imagen 1: P. EJ.: BAS2-A2-30-23-200

Canastilla del extractor de calculos

Mango de sujecion

Conexion Luer-Lock

Imagen 2: Desmontaje y montaje

Junta de goma

Tapon roscado

Mango de sujecion

Barra de traccion

Cualificacion del usuario

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

Indicaciones generales

ce este instrumento exclusivamente para los fines descritos en las presentes instruc-
ciones.

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

Todos los instrumentos de medwork deben conservarse en lugar seco y protegido de
la luz. Guarde todas las instrucciones de uso en un lugar seguro y facilmente accesib-
le.

Indicaciones
Choledocholithiasis.

Contraindicaciones

Las contraindicaciones para la serie BAS corresponden a las contraindicaciones
especificas de la gastroduodenoscopia esofagica, la colonoscopia, la rectoscopia y la
colangiopancreatografia retrograda endoscopica.

Posibles complicaciones

Perforacion, colangitis, hemorragia, aspiracion, infeccion, sepsis, reaccion alérgica a
contrastes 0 medicamentos, hipertension, hipotension, depresion respiratoria o paro
respiratorio, arritmias cardiacas y paro cardiaco. Otras posibles complicaciones durante la
extraccion de cuerpos extrafios son la impactacion del cuerpo extrafio a extraer, la

Espafiol
aspiracion del cuerpo extrafio, las inflamaciones locales o las necrosis por presion.

Medidas de precaucion

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

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

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

ATENCION! Los extractores de calculos de la serie BAS se deben utilizar exclusiva-
mente con los componentes de sistema de la serie LIT. medwork no asume ninguna
garantia del producto si se emplean con otros componentes del sistema litotriptor.
Todos los extractores de calculos de la serie BAS son aptos para la litotricia mecani-
ca, excepto los extractores identificados con este simbolo %é .

Instrucciones de uso

Introduzca la cesta en posicion metida dentro del canal de trabajo del endoscopio y
deslice el extractor de célculos empujandolo suavemente varias veces hasta que la
punta del catéter sea visible en la imagen endoscdpica. Sonde el conducto deseado
hasta méas alla del calculo y atrape este Ultimo con cuidado bajo control radiolégico.
La canastilla del extractor de calculos se retrae o extrae accionando el mango de
sujecion. Los célculos pequefios pueden extraerse sacando el catéter a través de las
papilas.

A continuacion, extraiga lentamente el instrumento del endoscopio para evitar la
contaminacion del paciente y de los usuarios con sangre y otros liquidos corporales y
el peligro de infeccion asociado.

{ATENCION! Si el calculo no puede pasar a través de la papila, la cesta se debe
preparar para una litotricia mecanica.

Litotricia mecanica no endoscépica bajo control radi-
oldgico:

Desenrosque el mango de sujecion y extraigalo de la barra de traccion. A contin-
uacion, desenrosque el tapon roscado y retire la junta de goma. Extraiga ahora con
cuidado el tubo del endoscopio por el cable de traccion. Extraiga a continuacion el
endoscopio y el tubo.  Deslice la espiral flexible de emergencia (LIT1-N4-38-090) para
litotricia a través del cable de traccion de la canastilla hasta llegar al célculo.
Asegurese de que la canastilla esta todo el tiempo posible bajo tension.

Inserte el cable de traccion en el mango litotriptor (LIT2-D-HAN) y conecte la espiral
de emergencia mediante un ligero giro al mango (consulte al respecto también las
instrucciones de uso LIT2-D-HAN). Fije el cable de traccion de forma centrada en la
mordaza. Preste atencion a que el casquillo de emergencia se encuentre fuera de la
mordaza (proximal).

Aumente ahora lentamente la presién sobre el célculo girando el tornillo tensor.
Después de cada giro completo del tornillo tensor le recomendamos esperar unos
segundos con la espiral de emergencia en tension antes de seguir girando el tornillo.
Esto permite aumentar la fuerza de modo continuado para triturar de forma controlada
el célculo.

TATENCION! Las cestas para la extraccion de calculos aptas para la litotricia de la
serie BAS estan equipadas con un punto de rotura controlada. Después de la tritura-
cion, la cesta se extrae cuidadosamente del conducto junto con la espiral de emer-
gencia.  Las concreciones pueden extraerse del conducto utilizando un catéter con
balén o un pequefio extractor de calculos.

Una vez finalizada la intervencion

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

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



Instrucciones de uso

Desmontaje y montaje

Para desmontar el instrumento, desenrosque el mango de sujecion y extraigalo del
instrumento. A continuacion, desenrosque el tapon roscado y retire la junta de goma.
Introduzca ahora la barra de traccion expuesta en el tubo. Ahora se puede extraer la
canastilla del extractor de calculos con el cable de traccion por el extremo distal del
tubo.

Durante el desmontaje, preste atencion a una proteccion adecuada contra una posible
contaminacion.

Para el montaje después del acondicionamiento, introduzca el cable de traccion por
distal en el tubo hasta que la barra de traccion salga por el extremo proximal. Inserte
ahora la junta de goma y el tapén roscado en la barra de traccion. Fije el mango de
sujecion en el extremo proximal del instrumento a continuacion del tapén roscado.
Durante este proceso, la canastilla del extractor de calculos esta extraida. Finalmente,
enrosque el tapon roscado como se muestra en la imagen 2.
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Istruzioni per I'uso

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

Caratteristiche del prodotto

Immagine 1: Ad es.: BAS2-A2-30-23-200

Cestello per estrazione calcoli

A

&

Impugnatura di serraggio

Attacco Luer-Lock

Immagine 2: Smontaggio e montaggio

Guarnizione in gomma

Tappo a vite

Impugnatura di serraggio

Barra di trazione

Qualifica dell’operatore

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

Norme generali

Utilizzare questo strumento esclusivamente per le finalita descritte nelle presenti
istruzioni.

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

Tutti gli strumenti medwork devono essere conservati in un luogo asciutto, al riparo
dalla luce. Conservare tutte le istruzioni per I'uso in luogo sicuro e ben accessibile.

Indicazioni
Choledocholithiasis.

Controindicazioni

Le controindicazioni allimpiego della serie BAS sono in linea con le controindicazioni
specifiche per |‘esofago-gastro-duodenoscopia, la colonscopia, la sigmoidoscopia, la
rettoscopia e la colangiopancreatografia retrograda endoscopica.

Possibili complicazioni

Perforazione, colangite, emorragia, aspirazione, infezione, sepsi, reazione allergica a
mezzi di contrasto o medicinali, ipertensione, ipotensione, depressione respiratoria o
arresto respiratorio, aritmie cardiache o arresto cardiaco. Altre possibili complicazioni
della rimozione di corpi estranei sono Iimpatto del corpo da rimuovere, I'aspirazione
del corpo estraneo, infiammazioni locali o necrosi da compressione.

Italiano

Precauzioni

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

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

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

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

Tutti i cestelli per recupero calcoli della serie BAS sono indicati per la litotrissia
meccanica, ad eccezione di quelli contrassegnati con questo simbolo %( .

Istruzioni per 'uso

Introdurre nel canale di lavoro dell'endoscopio il cestello retratto e far avanzare poco
alla volta I'estrattore fino a che la punta del catetere risulti visibile nel campo endosco-
pico. Sondare il dotto desiderato fino a monte del calcolo, quindi estrarlo con precauzi-
one sotto controllo radiologico. Per far fuoriuscire e retrarre il cestello per recupero
calcoli azionare I'impugnatura di serraggio. | piccoli calcoli possono essere estratti
ritirando il catetere attraverso la papilla.

Estrarre poi lentamente lo strumento dall'endoscopio per evitare di contaminare il
paziente e gli operatori con il sangue e altri fluidi corporei e causare conseguenti rischi
diinfezione.

Attenzione! Qualora il calcolo non riesca a passare attraverso la papilla, & necessario
preparare il cestello per una litotrissia meccanica.

Litotrissia meccanica non endoscopia sotto controllo radio-
logico:

Svitare Iimpugnatura di serraggio e staccarla dalla barra di trazione. Successivamen-
te, svitare il tappo a vite e rimuovere la guarnizione in gomma. A questo punto estrarre
con cautela il tubo dall'endoscopio tramite il tirante in situ. Successivamente, rimuove-
re l'endoscopio e il tubo.

Far avanzare la spirale d'emergenza flessibile (LIT1-N4-38-090) sul tirante del cestello
per estrazione fino al calcolo. Accertarsi che il cestello si trovi sempre sotto il tirante,
se possibile. Inserire il tirante nel manipolo del litotritore e collegare la spirale
d’emergenza al manipolo mediante un leggero movimento rotatorio. Inserire il tirante
nellimpugnatura del litotritore (LIT2-D-HAN) e connettere la spirale d’emergenza
allimpugnatura con un leggero movimento rotatorio (a tale riguardo vedere anche le
istruzioni per l'uso LIT2-D-HAN).

Fissare il tirante al centro del dispositivo di serraggio.

Durante questa operazione accertarsi che la boccola d’emergenza sia posizionata
allesterno del dispositivo di serraggio (in senso prossimale). A questo punto aumenta-
re lentamente la pressione sul calcolo ruotando la vite di serraggio. Una volta che la
spirale d'emergenza e serrata, si raccomanda di attendere qualche secondo dopo
ogni giro completo della vite di serraggio prima di effettuare un nuovo giro. Cio
consente uno sviluppo continuo della forza necessaria per la frantumazione controlla-
ta del calcolo.

Attenzione! Tutti i cestelli per recupero calcoli per litotrissia della serie BAS sono
dotati di un punto di rottura nominale definito. Dopo la frantumazione del calcolo si
retrae con cautela il cestello dal dotto con la spirale d'emergenza. Le concrezioni
possono essere recuperate dal dotto con un catetere a palloncino o un piccolo
estrattore per calcoli.

Terminato I'intervento

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

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



Istruzioni per I'uso

Smontaggio e montaggio

Per smontare lo strumento, svitare limpugnatura di serraggio ed estrarla dallo
strumento. Successivamente, staccare il tappo a vite con un movimento rotatorio e
rimuovere la guarnizione in gomma. A questo punto fare scorrere allinterno del tubo la
barra di trazione libera. Ora & possibile estrarre il cestello per estrazione calcoli con
tirante dall'estremita distale del tubo.

Durante lo smontaggio assicurare un'adeguata protezione da possibili contaminazioni.
Per il montaggio dopo il ricondizionamento, inserire il tirante nel tubo in posizione
distale fino a fare fuoriuscire la barra di trazione dall'estremita prossimale. A questo
punto applicare la guarnizione in gomma e il tappo a vite sulla barra di trazione.
Fissare l'impugnatura di serraggio allestremita prossimale dello strumento applican-
dola al tappo a vite.  In questo modo il cestello per estrazione calcoli & estratto.
Successivamente, fissare anche il tappo a vite con un movimento rotatorio, come
descritto nellimmagine 2.

Italiano
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Gebruiksaanwijzing

Gebruiksdoel

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

Productkenmerken

Afbeelding 1: BIJV.: BAS2-A2-30-23-200

Steenopvangmand

Tubus

Spanhandgreep

Luer-lockaansluiting

Afbeelding 2 : Demontage en montage

Rubberpakking
Schroefdop

Spanhandgreep

Trekstang

Kwalificatie van de gebruiker

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

Algemene aanwijzingen

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

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

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

Indicaties
Choledocholithiasis.

Contra-indicaties

De contra-indicaties voor de BAS-serie zijn gelik aan de specifieke contra-indicaties
voor oesofago-gastroduodenoscopie, sigmoidoscopie, rectoscopie en endoscopische
retrograde cholangiopancreatografie.

Mogelijke complicaties

Perforatie, cholangitis, hemorragie, aspiratie, infectie, sepsis, allergische reactie op
contrastmiddelen of medicamenten, hypertensie, hypotensie, ademdepressie of -stilstand,
hartritmestoornissen of -stilstand. Complicaties die bij het verwiideren van vreemde
voorwerpen bovendien kunnen optreden zijn impactie van het te verwiideren voorwerp,

Nederlands

aspiratie van het voorwerp, lokale ontstekingen of druknecrosen.

Voorzorgsmaatregelen

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

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

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

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

Alle steenvangers van de BAS-serie zijn geschikt voor mechanische lithotripsie,
afgezien van steenvangers die voorzien zijn van dit symbool %C .

Gebruiksaanwijzing

Voer het mandje in het werkkanaal van de endoscoop en schuif het steeds een klein
stukje verder, tot de punt van de katheter te zien is in het endoscopisch beeld.
Sondeer het gewenste gangsysteem tot achter de steen en vang deze onder radiolo-
gisch zicht voorzichtig op. Het naar buiten brengen en weer inhalen van het steenva-
ngermandje wordt gedaan met behulp van de spanhandgreep.  Kleine stenen kunnen
worden geéxtraheerd door de katheter via de papil terug te trekken. Trek het instru-
ment vervolgens langzaam uit de endoscoop om besmetting van patiént en gebruiker
door bloed en andere lichaamsvloeistoffen en de daarmee gepaard gaande kans op
infecties te vermijden.

Let op! Als de steen niet langs de papil komt, moet het mandje voor een mechanische
lithotripsie worden gebruikt.

Niet-endoscopische mechanische lithotripsie onder radiolo-

gische controle:

Schroef de spanhandgreep open en trek hem van de trekstang af. Schroef vervolgens
de schroefdop eraf en verwijder de rubberpakking. Trek nu de tubus via de liggende
trekdraad voorzichtig uit de endoscoop. Verwijder vervolgens de endoscoop en de
tubus.

Voer de flexibele noodspiraal (LIT1-N4-38-090) via de trekdraad van het steenextrac-
tiemandje op tot aan de steen. Let er daarbij op dat de trekkracht die op het mandje
wordt uitgeoefend zo constant mogelijk is.

Breng de trekdraad in de lithotriptorhandgreep (LIT2-D-HAN) in en sluit de noodgeval-
lenspiraal met een lichte draaibeweging aan op de handgreep (zie hiervoor ook
gebruiksaanwijzing LIT2-D-HAN). Fixeer de trekdraad centraal in de spanhouder. Let
er daarbij op dat de noodgevallenhuls daarbij buiten de spanhouder (proximaal) ligt.
Verhoog nu door het verdraaien van de spanschroef langzaam de druk op de steen.
Wij raden u aan bij gespannen noodspiraal na elke volledige omwenteling van de
spanschroef enkele seconden te wachten voordat u de schroef verder draait. Daar-
door kan continu kracht worden opgebouwd voor een gecontroleerde verbrijzeling van
de steen.

Let op! De voor lithotripsie geschikte steenopvangmandjes van de BAS-serie zijn
voorzien van een gedefinieerd breukpunt. Na het kapotmaken van de steen wordt het
mandje met de noodgevallenspiraal voorzichtig uit de gang getrokken. De steencon-
crementen kunnen met een ballonkatheter of met een klein steenopvangmandije uit de
gang worden verwijderd.

Na afloop van de ingreep

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

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



Gebruiksaanwijzing

Demontage en montage

Voor de demontage van het instrument schroeft u de spanhandgreep los en trekt hem
van het instrument af. Maak vervolgens de schroefdop met een draaibeweging los en
verwijder de rubberpakking.  Schuif nu de blootliggende trekstang in de Tubus. De
steenopvangmand met trekkabel kan nu aan het distale uiteinde van de Tubus uit de
Tubus worden getrokken.

Let tijdens de demontage op voldoende bescherming tegen contaminatie.

Schuif voor de montage na de verwerking de trekkabel distaal in de Tubus, totdat de
trekstang aan het proximale uiteinde eruit komt. Steek nu de rubberpakking en de
schroefdop op de trekstang. Bevestig de spanhandgreep aan het proximale uiteinde
van het instrument in aansluiting op de schroefdop.  De steenopvangmand is daarbij
uitgeschoven. Bevestig vervolgens nog de schroefdop met een draaibeweging zoals
beschreven in afbeelding 2.
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Instrugdes de utilizagéo

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

Caracteristicas do produto

Figura 1: p. ex.: BAS2-A2-30-23-200

Cesto de recolha de célculos

~

Punho tensor

Conector Luer Lock \"

Figura 2 : Desmontagem e montagem

Vedante de borracha

Tampa de rosca

Punho tensor

Barra de tragdo

Qualificagéo do utilizador

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

Instrucdes gerais

Utilize este instrumento apenas para os fins descritos nestas instrugdes.

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

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

Indicagoes
Coledocolitiase.

Contraindicagoes

As contraindicagbes da série BAS correspondem as contraindicagdes especificas
para a esofago-gastro-duodenoscopia, colonoscopia, sigmoidoscopia, retoscopia e
colangiopancreatografia retrégrada endoscopica.

Possiveis complicagdes

Perfuragéo, colangite, hemorragias, aspiracéo, infegéo, sépsis, reagdes alérgicas aos
meios de contraste e medicamentos, hipertenséo, hipotens&o, depressao ou paragem
respiratoria, arritmia ou paragem cardiaca. A remogdo de corpos estranhos pode
acarretar possiveis complicagdes adicionais, as quais s&o: impactagdo do corpo
estranho a remover, aspiragéo do corpo estranho, inflamagées locais ou necroses
devido & presséo.

Portugués

Precaugoes

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

Inspecione o0s instrumentos apds retira-los da embalagem, para determinar se
funcionam corretamente e a fim de detetar eventuais dobras, ruturas, superficies
asperas, arestas afiadas e saliéncias. Se detetar danos nos instrumentos ou os
mesmos néo funcionarem corretamente, NAO os utilize e informe o contacto respon-
savel do representante ou os nossos escritorios.

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

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

Todos os coletores de calculos da série BAS sao adequados para a litotripsia mecani-
ca, exceto o coletor de calculos marcado com este simbolo

Instrucdes de utilizagao

Introduza o cesto retraido no canal de trabalho do endoscépio e empurre o captador
para dentro com pequenos empurrdes, até a ponta do cateter ficar visivel na imagem
endoscopica. Siga o sistema ductal pretendido, até o cesto ficar por tras do célculo, e
apanhe este cuidadosamente sob controlo radioldgico. A entrada e a saida do coletor
de calculos é feita mediante a operagdo do punho tensor.  Os célculos pequenos
podem ser extraidos puxando o cateter pela papila.

Puxe o instrumento lentamente para fora do endoscépio, por forma a evitar a conta-
minagédo do paciente e do utilizador por sangue e outros fluidos corporais, bem como
o risco de infegéo associado.

Atencao! Se o calculo ndo conseguir passar pela papila, o cesto deve ser preparado
para uma litotripsia mecanica.

Litotricia mecanica ndo-endoscépica sob controlo radi-
oldgico:

Desenrosque o punho tensor e retire-o da barra de tragdo. De seguida, desaperte a
tampa de rosca e remova o vedante de borracha. Puxe o tubo cuidadosamente sobre
o cabo de tragdo na horizontal para fora do endoscépio. Depois, remova o endoscopi-
oeotubo. Empurre a espiral flexivel de emergéncia (LIT1-N4-38-090) até ao calculo
passando-o através do cabo de tracgéo do cesto litotriptor. Tenha cuidado em manter
o cesto, se possivel, continuamente sob tracgéo.

Introduza o cabo de tragdo no punho do litotritor (LIT2-D-HAN) e, com um ligeiro
movimento rotativo, ligue a espiral de emergéncia ao punho (ver também, a este
respeito, as instrugdes de utilizagao do LIT2-D-HAN). Fixe o cabo de tragao de forma
centrada no mandril. Assegure-se de que a bainha de emergéncia esta fora do
mandril (proximal).  Aumente a pressdo sobre o calculo rodando lentamente o
parafuso tensor. Recomenda-se aguardar alguns segundos com a espiral de
emergéncia sob tensdo apos cada volta completa do parafuso tensor antes de se
continuar a rodar. Isto permite criar uma forga continua para se conseguir uma
litotricia controlada.

Atencao! Os captadores de calculos aptos para litotricia da série BAS estdo equipa-
dos com um ponto de rutura nominal definido. Depois da desintegragéo, o cesto é
cuidadosamente retirado das vias com a espiral de emergéncia. As concregdes
podem remover-se do ducto mediante um cateter baldo ou um pequeno captador de
célculos.

No fim da intervengao

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

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



Instrugdes de utilizagéo

Desmontagem e montagem

Para a desmontagem do instrumento, desaparafuse o punho tensor e retire-o do
instrumento. De seguida, solte a tampa de rosca com um movimento rotativo e
remova o vedante de borracha.  Agora introduza a barra de tragéo exposta no tubo. O
cesto de recolha de calculos com o fio de tragdo pode ser puxado agora para fora do
tubo na sua extremidade distal.

Proteja-se suficientemente contra contaminagées quando proceder & desmontagem.
Para a montagem ap6s o reprocessamento, introduza o fio de tragdo na extremidade
distal do tubo até a barra de tragao sair na extremidade proximal. Cologue agora o
vedante de borracha e a tampa de rosca na barra de tragéo. Fixe o punho tensor na
extremidade proximal do instrumento a seguir & tampa de rosca. Durante este
procedimento o cesto de recolha de calculos esta extraido. De seguida, fixe ainda a
tampa de rosca com um movimento rotativo, tal como ilustrado na figura 2.

Portugués

Significado dos simbolos usados em produtos medwork
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Bruksanvisning

Avsedd anvandning

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

Produktegenskaper

Bild 1: T.ex. BAS2-A2-30-23-200

Litotripsikorg

\{/M)§§§<TL—___

A

Spannhandtag

Luer-Lock-anslutning

Bild 2: Montering och isértagning

Gummitétning

Skruvkapa

Spannhandtag

Dragstang

Anvéndarens kvalifikationer

Anvéndning av instrumenten kréver omfattande kunskaper om tekniska principer,
kliniska tillampningar och risker vid gastrointestinal endoskopi. Instrumenten far
endast anvandas av lakare eller under uppsikt av lakare som har tillracklig utbildning i
och erfarenhet av endoskopitekniker.

Allméanna anvisningar

Anvand detta instrument uteslutande till de andamal som beskrivs i den hér bruksan-
visningen.

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

Alla medwork-instrument ska forvaras torrt och morkt. Férvara alla bruksanvisningar
sakert och lattillgangligt.

Indikationer
Choledocholithiasis - gallsten.

Kontraindikationer

Kontraindikationera mot anvandning av instrument i BAS-serien &r desamma som de
specifika kontraindikationerna mot esofagogastroduodenoskopi, kolonoskopi, sig-
moideoskopi, rektoskopi och endoskopisk retrograd kolangiopankreatikografi.

Majliga komplikationer

Perforation, kolangit, blédning, aspiration, infektion, sepsis, allergisk reaktion mot
kontrastmedel eller lakemedel, hogt blodtryck, lagt blodtryck, andningsforlamning eller
andningsstopp, arytmi eller hjartstillestand. Dessutom kan komplikationer uppsta i
anknytning till avldgsnande av frammande kropp: inkilning av frémmande kropp,
aspiration av frammande kropp, lokala inflammationer eller kompressionsnekros.

Svenska

Forsiktighetsatgarder

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

Kontrollera instrumenten nér du tar ur dem ur forpackningen for felfri funktion, veck,
brott, strava ytor, vassa kanter och dverlappningar. Om du konstaterar en skada eller
felfunktion pa instrumenten, anvand dem INTE och informera ansvarig kontaktperson.
var filial eller vart forsaljningskontor.

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

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

Alla instrument for extraktion i BAS-serien &r avsedda for mekanisk litotripsi, med
undantag for de instrument som har denna symbol % .

Bruksanvisning

For det tillkopplade korgsystemet in i endoskopets arbetskanal och skjut korgen
framat i korta steg fills kateterspetsen syns i tv-skarmen. Sondera det aktuella
gangsystemet sa att sonden kommer bakom stenen och fanga forsiktigt in stenen
under radiologisk kontroll. Anvénd spannhandtaget for att skjuta korgen for stenextrak-
tioninoch ut. ~ Mindre stenar kan extraheras genom papillen da katetern dras ur. Dra
sedan ut instrumentet langsamt ur endoskopet for att undvika att patienten och
anvandaren utsétts for blod och andra kroppsvatskor och dérmed forknippad infekti-
onsrisk.

Observera! Om stenen inte kan ta sig forbi papillen maste korgen forberedas for
mekanisk litotripsi.

Mekanisk , icke-endoskopisk litotripsi under radiologisk
kontroll:

Skruva av spannhandtaget och dra av det fran dragstangen. Skruva sedan av
skruvkapan och ta bort gummitétningen. Dra sedan forsiktigt ur tuben Gver den
liggande dragvajern ur endoskopet. Ta sedan bort endoskopet och tuben.

Den flexibla spiralen for nodfall (LIT1-N4-38-090) fors over litotripsikorgens retrakti-
onstrad transendoskopiskt anda fram till stenen. Se till att korgen hela tiden star under
latt spanning.

For in dragvajern i litotriptorhandtaget (LIT2-D-HAN) och anslut till nddspiralen med en
latt vridrorelse av handtaget (se &ven bruksanvisningen for LIT2-D-HAN). Fixera
dragvajern i mitten av spannchucken. Tank pa att nodhylsan ska ligga utanfor spann-
chucken (proximalt). Oka langsamt trycket mot stenen genom att langsamt skruva pa
turnbuckle-skruven. Vi rekommenderar att ni vantar nagra sekunder efter varje
skruvvarv innan ni fortsétter skruva da litotripsispiralen &r spand. Detta bygger upp ett
kontinuerligt 5kande tryck mot stenen och ger kontroll pa litotripsin.

OBSERVERA! BAS-seriens korgar for stenextraktion som anvands vid litotripsi &r
forsedda med ett specificerat brottstélle. Efter krossningen dras korgen forsiktigt
tillbaka ur gangen med nddspiralen.  Konkrementen kan avidgsnas med hjalp av en
ballongkateter eller liten stenfangare.



Bruksanvisning

Efter avslutat ingrepp

Instrument som ska ateranvéndas ska prepareras enligt respektive instruktioner. Folj
medfdljande instruktioner for preparation.

Om instrumenten inte Idngre kan anvéndas, ska de kasseras i enlighet med géllande
sjukhus- och administrativa riktlinjer och géllande lagbestammelser.

Montering och isértagning

For att ta isar instrumentet skruvar du av spannhandtaget och drar av det fran
instrumentet. Skruva sedan av skruvkapan och ta bort gummitétningen. Skjut nu in
den fria dragstangen i tuben. Litotripsikorgen med draglina kan nu dras ut ur tuben
fran den distala tubanden.

Undvik kontaminering nér du tar isar instrumentet.

Vid montering efter rengdringen skjuter du in draglinan distalt i tuben tills dragstangen
kommer ut ur den proximala anden. Satt nu gummitatningen och skruvkapan pa
dragstangen. Fixera spannhandtaget vid instrumentets proximala &nde mot
skruvkapan. Litotripsikorgen har da skjutits ut. Fixera sedan skruvkapan genom att
vrida den som pa bild 2.

Svenska

Forklaring av alla symboler som anvands pa medwork-produkter
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Brugsanvisning

Anvendelsesformal

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

Produktkendetegn

Billede 1: F.eks.: BAS2-A2-30-23-200

Stenfangerkurv

S

X

Spaendgreb

Luer-Lock-tilslutning

Ny,

Billede 2: Demontage og montage

Gumnmiteetning

/ Skruekappe

Treekstang

Speaendgreb

Brugerens kvalifikationer

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

Generelle bemarkninger

Brug udelukkende dette instrument il de anvendelsesformal, der er beskrevet i denne
vejledning.

De instrumenter, som er maerket usterile, skal, inden de tages i brug ferste gang,
klargeres i henhold til den geeldende medwork-vejledning i klargering af instrumenter.
Alle medwork-instrumenter skal opbevares pa et tert sted og beskyttes mod lys. Alle
brugsanvisninger skal opbevares pa et sikkert og tilgeengeligt sted.

Indikationer
Koledokolitiasis.

Kontraindikationer

Kontraindikationeme for BAS-serien svarer til de specifikke kontraindikationer for
psofageal gastroduodenoskopi, sigmoidoskopi, rektoskopi og endoskopisk retrograd
cholangiopankreatografi.

Mulige komplikationer

Perforation, cholangitis, heemorrhagi, aspiration, infektion, sepsis, allergisk reaktion pa
kontrastmidler eller medikamenter, hypertension, hypotension, andedreetsdepression
eller -stilstand, hjerterytmeforstyrrelse eller -stilstand. Endvidere mulige komplikationer
ved fiernelse af fremmedlegemer er impaktion af fremmedlegemet, der skal fiernes,
aspiration af fremmedlegemet, lokale beteendelser eller tryknekroser.

Dansk

Sikkerhedsforanstaltninger

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

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

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

Forsigtig! Der ma udelukkende anvendes systemkomponenter fra LIT-serien til
stenfangere i BAS-serien. medwork patager sig intet produktansvar ved anvendelse af
andre litotriptorsystemkomponenter. Alle stenfangere i BAS-serien er egnet til meka-
nisk lithotripsi, bortset fra stenfangere maerket med dette symbol %( .

Brugsanvisning

Den indtrukne kurv feres ind i endoskopets arbejdskanal, og Stenekstraktionskurven
fores fremad i sma beveegelser, indtil katheterspidsen kommer til syne i det endosko-
piske billede. Det gnskede gangsystem sonderes til bag stenen. Denne fanges
forsigtigt ind under radiologisk kontrol. Ind- og udtraekningen af stenfangerkurven
opnas ved at betjene spaendegrebet.  Sma sten kan ekstraheres ved tilbagetraekning
af kathetret via papillen.

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

Bemark! Hvis stenen ikke kan passere papillen, skal kurven forberedes til en
mekanisk litotripsi.

Ikke-endoskopisk mekanisk lithotripsi under radiologisk

kontrol:

Skru spaendegrebet op, og traek det af traekstangen. Skru derefter skruepakken af, og
fiern gummiteetningen. Traek nu tubus via den liggende traekwire forsigtigt ud af
endoskopet. Fjern derefter endoskopet og tubus.

Den fleksible nedspiral (LIT1-N4-38-090) skydes over treektraden til stenekstraktions-
kurven frem til stenen. Serg for at kurven sa vidt muligt star kontinuerligt under traek.
Far traekwiren ind i lithotriptor-handgrebet (LIT2-D-HAN), og forbind nedspiralen med
en let roterende beveegelse med handgrebet (se i den forbindelse brugsanvisningen til
LIT2-D-HAN). Fastger treekwiren centreret i spendpatronen. Veer opmaerksom pa, at
nadhylsen i den forbindelse ligger uden for spaenepatronen (proksimait).

Ved at dreje speendeskruen forages trykket pa stenen efterhanden. Vi anbefaler at
vente med spaendt ngdspiral nogle sekunder efter hver fuldsteendig drejning af
spaendeskruen fgr De drejer videre pa denne. Dette muligger en kontinuerlig krafop-
bygning til kontrolleret stenknusning.

Forsigtig! De lithotripsiegnede stenekstraktionskurve af BAS-serien er udstyret med
et defineret indstillet brudsted. Efter knusningen traekkes kurven med ngdspiralen
forsigtigt ud af gangen.  Stenkonkrementeme kan treekkes ud af gangen med et
ballonkatheter eller med en lille stenekstraktionskurv.



Brugsanvisning

Efter afslutning af indgrebet

Genanvendelige instrumenter skal oparbejdes sagkyndigt. Der henvises her til
vedlagte vejledning til oparbejdning.

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

Demontage og montage

For at demontere instrumentet skal spaendegrebet skrues op og traekkes af instrumen-
tet. Losn derefter skruekappen med en drejebevaegelse, og fiern gummitaetningen.
Skub nu den fritiggende traekstang ind i tubus. Nu kan stenfangerkurven traekkes ud
af tubus med treekwiren pa den distale tubusende.

Serg under demontering for tilstreekkelig beskyttelse mod kontaminering.

| forbindelse med montage efter oparbejdningen skal traekwiren skubbes ind i tubus,
indtil treekstangen rager ud pa den proksimale ende. Set nu gummiteetningen og
skruekappen pa treekstangen. Fiksér derefter spaendegrebet pa instrumentets
proksimale ende pa skruekappen. Stenfangerkurven er i den forbindelse kert ud.
Fiksér derefter skruekappen med en drejebeveegelse som vist pa billede 2.

Dansk

Forklaring til alle symboler, der anvendes pa medwork-produkter

ﬂ Fremstillingsdato
[jil Se brugsanvisningen
Brugerdel type BF
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O3nyieg xpfiang

ZKOTrOG XpAong
Ta epyakeia Tg oeipdg BAS xpnaoipetouv yia v evO0oKOTTIKK agaipean AiBwv amd
TOV X0AN36X0 TGP0 Kal TOV TIAYKPEQTIKO TTOPO.

XapakTnpIGTIKA TPOoidvVTOg
Eiéva 1: .x.: BAS2-A2-30-23-200

Kahadi auMnyng Aifou

aph ouykpamang

Z0vdeapog Luer-Lock

Eikova 2: Amoouvapuohéynan kai guvappohdynan

Z1eyavoToInTIKG AaoTIXAKI

Bidw6 Tipa

Napn ouykpatang

Papdog EAEng

E¢eibikeuan Tou xpAotn

H xprion Twv epyaAeiwv ammaiTei EKTEVEIG YWWOEIG TwV TEXVIKWY apxwV, Twv KAIVIKWV
£QAPHOYWY KAl TwV KIVOUVWY TNG YOOTPEVTEPIKAG EvB0OKOTIMANG. Ta epyaAeia TTpémel
va xpnaoipotolodvTal pévo amé 1atpoug A utd Ty eTBAEWN 1aTPWY, 01 oTToiol €ivail
ETTOAPKWG EKTTAIBEUPEVOI KAl EUTTEIPOI OTIG AVAPEPOUEVEG EVOOTKOTTIKEG TEXVIKEG.

levikég umrodeigeig

XpnaipoTrolgite autd To pyaAeio aTOKAEIOTIKG yia TOUG GKOTTOUG TTOU TIEPIypagovTal
OTIG TTapoUaEg 0dnyieg.

Ta epyakeia Tou emaonpaivovTal wg Un aTOOTEIPWHEVA TTPETTEN TTPIV OTTO TNV TIPWTN
xpnon va umopaMovtal ot emegepyacia oUpQuva pe TIG 10XU0UTEG 0dNyieg
emavemegepyaaiag Tng medwork.

Oha 1a epyakeia medwork mpémel va guAdocovial oe Enpd Kal OKOTEVG pEPOG.
Duhagre OAeg Tig 0dnyieg Xpriang ot aopalr kai eukoAa TpoaBaaiun Béon.

Evdeigeig
XoAndoyoAiBiaan.

Avrevaeigeig

O1 avrevdeifelg yia 1 oeipd BAS avmioToixolv oOTIG €1B1kEG aVTEVDEIEEIS yia
0100QayIK YaoTpo-dwdekadaKTUNOOKATINGT, KOAOVOOKGTINGT, TIyHOEIB0oKATMON,
0pBoak6TNaN Kal TTaAivdpopn XoAayyeloTrayKkpeaToypagia.

MBavég emimAokég

Aidpnon, xoAayyelimda, aipoppayia, avappéenon, Aoipwén, ofyn, aMepyiki
avTidpaon aTo oKIaypPaQIKG PECO 1} OE GApUaKa, UTIEPTATT), UTIOTADT), AVATTVEUTTIKY
kataaToA 1 dmvoia, appuBpieg i acuaTohia. Mpdabeteg MOavES EMITTAOKES KaTdl TV
agaipeon vy owpdtwy amoteAolv N evogrivwon Tou TIpog agaipean gvou
OWHATOG, N AVapPPOPNCN ToU EEVOU OWUATOG, TOTTIKEG QAEYHOVEG 1} VEKPWOEIG Adyw
Trieang.

EAAnvIKG

Métpa aoaAeiog

Na m dilacgdAion g ampdokotng oAokAfpwaong Tng e&éTaong, n SIAUETPOG TOU
kavaAiol epyaaiag Tou evBoaKoTTiou Kail N SIGETPOG TwV epyaAciwy TPETEN va gival
TIavToTe GUPRATA HETAgY TOUG.

EAéyEre av Ta epyaleia Aeimoupyolv owoTa PETA TNV aQaipean aTmd Tn ouoKeuaaia
Kal yia To av TTapouciadouy TUOV GUGTPOREG, OTIACHEVA PEPN, TPAXIES ETTIQAVEIES,
QIXUNPEG GKPEG Kall TIPOEGOXES. Z€ TIEPITITWOT TTOU SIATTIOTWOETE oTroIadhTOTE PBOPa
ota 6pyava, MHN Ta XpnoIHOTIOINGETE Kal EVNPEPWOTE TOV ETIKEQOAARG Oag i TO
KATAOTNHA TNG ETAIPEING pag.

Omoloadrmote diayelpileTal /i xpnoipoTole 1aTpoTeXvoAoyIkd TTpoidvTa ogeilel va
avagépel 6Aa Ta cofapd TEPIOTATIKG TIOU OXeTiCovTal e TO TIPOiGV OTOV
KATaOKEUAOTA Kal otV apuédia apxf Tou kpdtoug péAoug oTo OTIOI0 KaTOIKED O
XpPnomg fi/kai o acBevig.

Mpoooxn! Ma ta epyakeia oUMnwng AiBwv Tng oeipdg BAS emmpémetar va
XpnoigotoinBolv amokAIOTIKA Ta efaptAuara cuoThparog g oeipag LIT. Tia
XpPnon pe GMa egaptpara ouatiparog AiBotpiyiag, n medwork Sev géper kapia
€UB0VN yia Ta TTPOi6VTa.

‘Oha 1a epyakeia oUMnyng AiBwv g oeipag BAS eivar karaMnAa yia pnxaviki
NiBorpiyia, pe efaipean Ta epyakeia cUAMNYNG AiBwv TTou €ivar emonuacpéva e 1o

akéAouBo aupBoro %( .
Odnyieg xpnong

Evw Bpioketal o Béon avaoupong, €i0ayete To KaAGBI oto kavahi epyaaiag Tou
€vBOOKOTTIOU Kal TTPOWBHATE TO Pe MIKPA BrApaTa, éwg OTou N Kopu@r Tou KaBethpa
€UQAVIOTET TNV EVOOOKOTTIKY €IKOVa. KaBetnpidaTe To emBupnté XoAayyeio péxpr va
@Taoere Miow amé 1o AiBo kai GUANGBETE TOV TIPOOEKTIKG, UTIO aKTIVOAOYIKN
mapakohoUBnon. H ékmrrugn kar oUpmTUgn Tou kaAaBiol Tou epyaleiou aUMNYNg
NiBwv emiuyxavetar péow xelpiopoU g Aapng auykpamang. Mikpoi Aior pmropolv
va agaipeBouv pe egaywyr Tou kabetpa Siapéaou Tou GUPATOG.

Zm ouvéxela TpaBhgte apyd To epyaheio 5w amd To EVOOOKATIO, TIPOKEIPEVOU Val
amogeuyBei n poAuvon Tou aaBevolg kal Tou XPAOTN ME aija Kal GAa owpaTika
uypd Kai 0 OXETICOPEVOG KivOuvog Aoiwgng.

Mpoooxn! Edv n métpa Sev pmopei va mepdaer amd m BnAn, To KaAddi Tpémer va
TIPOETOINAOTE Yiat Unxavikr AiBoTpiyia.

Mn evookomikii pnxaviki ABoTpiyia UG OKTIVOAOYIKA
TapakoAoUnon:

ZePidwate ™ AaBry ouykpdTnang kai TpaBAgTE TV pakpia amé Tn pdpdo €AENG. Zn
ouvéxela EEPIBWOTE TO PIBWTO IO KAl AYAIPETTE TO OTEYAVOTIOINTIKG AQOTIXAKI.
TpaAgre Twpa TPOCEKTIKA TOV OwARvVa E§w aTI6 TO €VOOOKOTIO EMAVW aTO TO
KaAwdI0 ENENG. I GUVEXEID aaIPEDTE TO EVOOOKATTIO Kal TV GwARva.

MpowBraTe TV eukapT oTeipa éktaktg avaykng (LIT1-N4-38-090) emévw amd 1o
KkaAwdio €Agng Tou kaAabiol agaipeang AiBou péxpi Tov AiBo. Kard ) didpkeia Tg
TPoWBnang, 1o KaAdBI Ba Tpémer va BpiokeTal Siapkwg uTtd Téan.

Eiodyete 1o kahwdio €AEng o xeipohapn AiBotpitn (LIT2-D-HAN) kai ouvdéaTe T
OTIEIpa EKTAKTNG AVAYKNG PEOW PIag EAAQPIAG TEPIOTPOPAG HE TN XeIpoAapn (BA.
emiong TG odnyieg xpong Tou LIT2-D-HAN). Ztepewote 10 kaAwdio €ASng
KEVIPAPIOPEVO OTOV GQIYKTAPA GUYKPATNONG. Alao@QaNioTe Tl TO XITWVIO EKTAKTNG
avaykng Bpioketal ekTo Tou OQIYKTPa auykpdang (eyyls).  AugoTe aTadiakd Tnv
Triean emi Tou AiBou, TrepiaTpépovtag T Bida ologlygng. Otav To aTeipaua EKTaktg
avaykng BpioKeTal UTId TAGT, GUVICTATAI AVAMOVI OPICHEVWY JEUTEPO-AETITLV HETA
amd k&Be TARpn TEpITPOPr TG Bidag aUoPIYENG, TTPOTOU TTEPIOTPAPET TIEPTITEPW.
Me Tov TpoTIO QUTO EMITUYXAVETaI OTAdIOKY Epapuoyr dUvapng yia Tov eAeyxopevo
KaTakeppaTiopd Tou AiBou.

ooxi! Ta kahaBia agaipeang AiBwv g aeipdg BAS Tmou evdeikvuvtal yia AiBotpiyia
SiabéTouv éva kabopiopévo anueio amdoTaong. MeTé Tov KaTakepuaTiopd, To KaAdo!
amooUpetal padi pe ™ oTeipa €KTAKTNG avAyKng TIPOOEKTIKG amd Tov Topo. Ta
ouyKpipara Tou AiBou pmopolv va amopakpuvBolv ammd To XoAayyeio pe KaBetrpa-
pmraAdvI  pe éva pikpo egaywyéa Aibwv.

MeTd Tnv oAokAnpwaon Tng eméupaong

Ta emavaypnaoipotoloUueva epyakeia Tpémer va umoBaAovial oty KaT@AAnAn
emavemegepyacia.  Mapakaholpe  avatpéfre  OTIG  OUVODEUTIKEG  0dnyieg
eTaveTeiepyaaiag.

Egooov Ta 6pyava dev pmropolv Tia va xpnaipomoinBoly, Ba mpémel va diareBolv
OUPQUVA g TIG EKATTOTE ITXUOUCEG VOTOKOUEIKEG Kall SIOIKNTIKEG 00nYieg, OTIWG Kall
V€ TIG EKATTOTE 10XUOUTEG VOUIKEG SIaTEEIG.



O3nyieg xpfiang

AmoouvappoAdynan kai guvapuoAdynon

lNa mv amoouvappoAdynon Tou epyaAeiou, EePIdwaTe ™ AaPr ouykpdmaong kal
TPABASTE TNV pakpId amé 1o epyaleio. T ouvéxela ePIBWOTE TO BIGWTO T e
ia TIEPIOTPOQIKI KON Kal aQaIpéaTe To aTeyavoToinTikG AaaTixdki. Q8AaTe Twpa
v ekteBeipévn papdo NG péoa otov owAfva. To kaAdBi oUMnyng Aibou pe
kaAwdio ENGNG pTTopEi TWpa va TpapnxTe amé To ATw dKpo Tou GwAfva E§w amoé Tov
owArfva.

Kard tn didpkeia g amoouvappoAdynang, diacgalioTe Ty emapkr TpoaTaaia amd
p6Auvaon.

Ma TN ouvappohdynon petd Tnv emeGepyaoia, eioayayere 10 Kahwdio €AGNG
TIEPIPEPIKG péCa aTOV OwARva, péXp! N papdog €AgnG va avaduBei aTo eyyug dkpo.
Twpa TomoBemoTe TO OTEYaAvVOTIOINTIKG AaOTIXAKI Kai To Bidwtd Twpa oTn papdo
£AgnG. Zepewate T Aapr ouykpamaong aTo eyyUg Akpo Tou epyaAeiou eTd To BIdwTd
Twpa.  To kaAaBi gUMnyng AiBou exteiveral pe Tov TPOTIO AUTO. XTNn GUVEXEID
OTEPEWATE TO BIOWTO TP PE Pia TIEPIOTPOPIKY Kivnan OTIwg TepIypageTal oV
Eikova 2.

EAAnvIKG

Emegiiynon 6Awv Twv oupfoAwv Tou XpnoipotroloivTal oTa poiovta medwork
ﬂ Hpepounvia karaokeurig
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Kullanma Talimatlari

Kullanim amaci

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

Uriin isaretleri

Sekil 1: Orn.: BAS2-A2-30-23-200

Tas yakalama sepeti

A

Germe kolu

Luer kilitli baglanti

Sekil 2: Stkme ve Takma

Lastik conta

/ Vidali kapak

Cekme cubugu

Germe kolu

Kullanicinin niteligi

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

Genel uyarilar

Bu aleti yalnizca bu kilavuzda belirtilen amaglar iin kullanin.

Steril olmadigi belirtilmis aletler, ilk kullanimdan énce gegerli medwork hazirlama
talimatlarina uygun sekilde hazirlanmalidir.

Tim medwork aletleri kuru ve isiktan korunan bir yerde muhafaza edilmelidir. Tim
kullanma kilavuzlarini giivenli ve kolayca erisilebilir bir yerde muhafaza edin.

Endikasyonlar
Koledokolitiazis.

Kontrendikasyonlar

BAS-Serisi igin gegerli olan kontrendikasyonlar 6zofagogastroduodenoskopi, kolono-
skopi, sigmoidoskopi, rektoskopi ve endoskopik retrograd kolanjiopankreatografi igin
spesifik kontrendikasyonlar ile denktir.

Olasi komplikasyonlar

Perforasyon, kolanjit, hemoraji, aspirasyon, enfeksiyon, sepsis, kontrast maddelere
veya ilaglara kars! alerjik reaksiyonlar, hipertansiyon, hipotansiyon, solunum depre-
syonu veya durmasl, kalp ritmi bozukluklari veya durmasi. Yabanci cisimlerin gikaril-
masinda bunlara ek olarak ¢ikarilacak cismin impaksiyonu, yabanci cismin aspi-
rasyonu, yerel enfeksiyonlar veya baski nekrozlari gibi muhtemel komplikasyonlar
ortaya gikabilir.

Turkce

Onleyici tedbirler

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

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

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

BAS Serisinin tiim tas tutuculari (simgesiyle isaretlenmis olan tas tutucular diginda)

mekanik litotripsi igin uygundur %

Kullanma Talimatlan

igeri gekilmis basketi endoskopun galisma kanalina sokun ve basket kateteri kateterin
ucu endoskopik gériintiide gériiniinceye kadar kisa kisa ileriye dogru itin. llgili kanal
sisteminde tagin arkasina ulagincaya kadar sondaj yapin ve radyolojik goriintii altinda
tas! dikkatlice yakalayin. Tas tutucu basketin igeri ve disar siriilmesi, germe kolunun
kullanimiyla saglanir. Kiigiik taslar kateterle papillanin iginden cekilerek cikarilabilir.
Hastanin ve kullanicinin kan ve diger viicut sivilariyla kontaminasyonunu ve
dolayisiyla enfeksiyon tehlikesini dnlemek icin aleti yavasca cekerek endoskoptan
cikarin.

Dikkat! Eger tas papilladan gegemezse, basket mekanik bir litotripsi igin de hazirlana-
bilir.

Radyoskopik denetim altinda endoskopik olmayan mekanik
litotripsi:

Germe kolunu sckiin ve gekme gubugundan gekerek gikarin. Ardindan vidali kapagi
sokiin ve lastik contayi ¢ikarin. Simdi, tlipli gekme gubugu izerinden gekerek dikkatle
endoskoptan ¢ikarin. Ardindan endoskopu ve tiipii ¢ikarin.

Esnek acil durum spiralini (LIT1-N4-38-090) tas ¢ikarma basketinin gekme ipi ara-
cilijyla tasa kadar itiniz. Bunu yaparken mimkiin oldugunca basketin siirekli bir
sekilde gekilmesine dikkat ediniz.

Gekme telini litotriptor tutacinin (LIT2-D-HAN) icine ilerletin ve acil durum spiralini hafif
bir gevirme hareketiyle tutaca baglayin (ayrica bkz. LIT2-D-HAN kullanma kilavuzu).
Cekme telini sikma tertibatinin merkezine sabitleyin. Bu sirada acil durum kapsiliiniin,
sikma tertibatinin disinda olmasina (proksimal) dikkat edin. ~ Simdi germe vidasini
dondirerek tasin tizerindeki basinci yavas yavas arttiriniz. Acil durum spirali gergin
durumdayken germe vidasinin her turunu tamamlayisinin ardindan vidayi tekrar
gevirmeden énce bir kag saniye beklemenizi 6neriririz. Bu sayede tasi kontrollu bir
sekilde kirmak igin gereken stirekli gli¢ arttirmini saglamaniz miimkiin olacaktir.
Dikkat! BAS-Serisinin litotripsi uyumlu basket kateterleri dnceden belirlenmis bir
kirlma noktasiyla donatiimiglardir. Pargalama igleminden sonra sepet, acil durum
spiraliyle dikkatle kanaldan geri gekilir. ~ Tas konkrementleri bir balon kateter ya da
kiigiik bir basket kateter araciligiyla kanaldan gikarilabilir.

Girigim sona erdikten sonra

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

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



Kullanma Talimatlari

Sokme ve Takma

Aleti sokmek icin germe kolunu vidalayin ve aletten gekerek cikarin. Vidali kapagi
cevirerek sokiin ve lastik contayi ¢ikarin.  Simdi serbest durumdaki gekme gubugunu
tiipin icine dogru itin. Cekme ipli tas yakalama sepeti simdi tiiplin distal ucundan
cekilerek tlipten gikarilabilir.

Sokme sirasinda kontaminasyona kars yeterli koruma saglanmasina dikkat edin.
Hazirliktan sonra takma islemi icin cekme ipini tiiplin igine distalden yerlestirerek,
gekme ipinin proksimal ugtan disari ¢ikincaya kadar ilerletin. Stecken Simdi, lastik
contayl ve vidali kapagi ¢ekme gubugunun Uzerine takin. Germe kolunu aletin
proksimal ucunda vidall kapaga bagli olarak sabitleyin. Tas yakalama sepeti boylece
uzatilmig olur. Vidali kapagi, Sekil 2'de belirtildigi gibi cevirme hareketiyle sabitleyin.

Turkce

medwork iiriinlerinde kullanilan tiim simgelerin agiklamasi

& Uretim tarihi g
Kullanma talimatlarini

[Ii-] dikkate alin ®

Uygulama pargasi Tip BF @ Am%‘fgﬁ,gg?,m ise

Son kullanma tarihi

Kalp piline dikkat

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

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

Steril bariyer sistemi



Uputa za koristenje

Svrha primjene

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

Obiljezja proizvoda

Slika 1: Npr.: BAS2-A2-30-23-200

KoSara hvatalice za kamen

Zatezna drska

Luer-Lock prikljucak

Slika 2 : Demontaza i montaza

Gumena brtva

/ Vijéana kapica

Vlacna Sipka

Zatezna drsk:.

Kvalifikacija korisnika

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

Opc¢e napomene

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

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

Svi medwork instrumenti bi se trebali skladititi na suhom, tamnom mjestu. Sve upute
za koristenje Cuvajte na sigurnom i pristupacnom mjestu.

Indikacije
Koledoholitijaza.

Kontraindikacije

Kontraindikacije za BAS seriju odgovaraju specificnim kontraindikacijama za ezofago-
gastro-duodenoskopiju, kolonoskopiju, sigmoidoskopiju, rektoskopiju i endoskopski
retrogradnu kolangiopankreatografiju.

Moguce komplikacije

Perforacija, kolangitis, hemoragija, aspiracija, infekcija, sepsa, alergijske reakcije na
kontrastno sredstvo ili lijekove, hipertenzija, hipotenzija, hipoventilacija ili apneja,
aritmija ili sréani zastoj. Dodatne moguce komplikacije prilikom uklanjanja stranog
tijela su impakcija stranog tijela koje se treba ukloniti, aspiracija stranog tijela, lokalne
upale ili nekroze.

Mjere opreza
Kako bi se garantirao nesmetan tok pregleda, promjer endoskopskog radnog kanala i

Hrvatski

promjer instrumenata moraju biti medusobno uskladeni.

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

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

Pozor! Za hvatalicu za kamen BAS serije smiju se koristiti iskljucivo sustavne kompo-
nente LIT serije. Za koridtenje s drugim sustavnim komponentama za litotripsiju
medwork ne preuzima odgovornost za proizvod. Sve hvatalice za kamen BAS serije
namijenjene su za mehanicku litotripsiju, s iznimkom one hvatalice za kamen od
nitinola koja je obiljeZena ovim simbolom % .

Uputa za koriStenje

Uvucenu kosaru hvatalice za kamen uvedite u radni kanal endoskopa, te ju u kratkim
zamasima gurajte naprijed, sve dok vrh katetera postane vidljiv na endoskopskoj slici.
Sondirajte Zeljeni sustav kanala do iza kamena, te ga pod radioloskim nadzorom
oprezno uhvatite. Uvlacenje i izvlacenje koSare hvatalice za kamen postize se tako $to
rukujete zateznom drSkom. Mali se kamenovi mogu ekstrahirati poviacenjem katetera
unatrag preko papile.

Zatim polako izvucite instrument iz endoskopa, kako biste izbjegli kontaminaciju
pacijenta i korisnika krvlju i drugim tjelesnim tekué¢inama, te na taj nacin popratnu
opasnost od infekcije.

Pozor! Ukoliko kamen ne moze pro¢i pokraj papile, koSara se mora spremiti za
mehanicku litotripsiju.

Neendoskopska mehanicka litotripsija pod radioloSkom

kontrolom

Navmite zateznu dr$ku, te ju izvucite s vlacne Sipke. Zatim odvrnite vijéanu kapicu, te
uklonite gumenu brtvu. Sada iz endoskopa oprezno izvucite tubus preko polozene
vlacne sajle. Zatim uklonite endoskop i tubus.

Fleksibilnu spiralu za slu¢aj nevolje (LIT1-N4-38-090) gurajte naprijed preko viacne
sajle kosare za ekstrakciju kamena sve do kamena. Pri tome pazite na to da koSara
bude kontinuirano vuéena.

Vlaénu sajlu uvedite u dr8ku litotriptora (LIT2-D-HAN), te konektirajte spiralu za slucaj
nevolje lakim rotacijskim pokretom pomocu drske (za to takoder vidjeti uputu za
koristenje LIT2-D-HAN). Vlacnu sajlu fiksirajte centriravsi u zateznu podstavu. Pazite
na to da se faseta za slutaj nevolie pri tome nalazi izvan zatezne podstave
(proksimalno).

Okretanjem vilka za zatezanje sada polako povecavajte tiak na kamen. Kod spirale za
slu¢aj nevolje preporu¢amo sacekati nekoliko sekundi nakon svakog potpunog okreta
vijka za zatezanje, prije no §to ga jo$ jednom okrenete. To omogucuje kontinuirano
povecanie sile radi kontroliranog razbijanja kamena.

Pozor! Hvatalice za kamen BAS serije primjenljive za litotripsiju opremljene su
definiranim predeterminiranim mjestom prekida. Nakon razbijanja se koSara sa
spiralom za slucaj nevolje oprezno izvlaci natrag iz kanala. Konkrementi se iz kanala
mogu skloniti pomocu balon katetera ili pomocu male hvatalice za kamen.

Nakon zavrsetka intervencije

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

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



Uputa za koristenje

Demontaza i montaza

Radi demontaZe instrumenta navrnite zateznu drsku, te ju svucite s instrumenta.
Zatim pomocu rotacijskog pokreta otpustite vijéanu kapicu, te uklonite gumenu brtvu.
Sada slobodno leze¢u viatnu Sipku ugurajte u tubus. Sada se koSara hvatalice za
kamen s vlatnom sajlom na distalnom kraju tubusa moZe izvuéi iz tubusa.

Tijekom demontaze pazite na odgovarajuéu zastitu od kontaminacije.

Radi montaze nakon priprave vlacnu sajlu distalno uguravajte u tubus, dok viaéna
Sipka izade van na proksimalnom kraju. Sada nataknite gumenu brtvu, te vijéanu
kapicu na viaénu Sipku. Zateznu drsku fiksirajte na proksimalnom kraju instrumenta u
prikljucku na viicanu kapicu. Pri tome je koSara hvatalice za kamen izvucena. Zatim
fiksirajte jo$ vijéanu kapicu pomocu rotacijskog pokreta kao $to je opisano na slici 2.

Hrvatski

Objasnjenje svih simbola koji su koristeni na medwork proizvodima

ﬂ Datum proizvodnje
[j:i] Obratite pozornost na
instrukciju za koristenje
Deo za primjenu tip BF
Kod 3arze
Broj artikla
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Gastroskopija

Kolonoskopija

Enteroskopija
ERCP

Medicinski proizvod



Navod k pouziti

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

Charakteristika produktu

Obrézek 1: Napf.: BAS2-A2-30-23-200

Kosicek na kameny

Upinaci rukojet

Luer-Lock port

Obrézek 2: Demont4z a montéz

Pryzové tésnéni

Sroubovaci uzavér

Upinaci rukojet

Kvalifikace uzivatele

Pouzivani nastrojii vyzaduje rozsahlé znalosti technickych zésad, klinického pouziti a
rizik gastrointestinalni endoskopie. Nastroje mohou pouzivat pouze Iékafi, nebo se
mohou pouzivat za dozoru lékarli, ktefi maji dostate¢né vzdélani a zkuSenosti
v oblasti endoskopickych technik.

Vseobecné pokyny

Tento nastroj pouzivejte pouze k tcelim popsanym v tomto navodu.

Nastroje oznaCené jako nesterilni se musi pfed prvnim pouzitim vycCistit podle
platného navodu k ¢isténi spolecnosti medwork.

Veskeré nastroje znactky medwork je tfeba skladovat na suchém misté chranéném
pred svétlem. VeSkeré navody k pouziti uchovavejte na bezpe¢ném, dobfe
pristupném misté.

Indikace
Choledocholithiasis.

Kontraindikace

Kontraindikace u fady BAS odpovidaji specifickym kontraindikacim pro esophago-
gastro-duodenoskopii, koloskopii, sigmoidoskopii, rektoskopii a endoskopickou
retrogradni cholangiopankreatografii.

Mozné komplikace

Perforace, cholangitida, hemoragie, aspirace, infekce, sepse, alergicka reakce na
kontrastni prostfedek nebo Iéky, hypertenze, hypotenze, respiratni deprese nebo
zastava dechu, porucha srde¢niho rytmu nebo srdecni zastava. Dalsimi moznymi
komplikacemi pfi odstrafiovani cizorodych téles jsou zaklinéni odstrafiovaného
cizorodého télesa, aspirace cizorodého télesa, lokalni zanéty nebo tlakové nekroézy.

Cesky

Preventivni opatreni

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

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

Kazdy, kdo provozuje nebo aplikuje |ékar'ské produkty, musi veskeré zavazné pfipady,
které se vyskytnou v souvislosti s témito produkty, ohlasit vyrobci nebo pfislusnému
Ufadu ¢lenského statu, ve kterém ma uZivatel a/inebo pacient své sidlo/bydlisté.

Pozor! Pro ko$icky na kameny fady BAS se smi pouzivat vyhradné systémové
komponenty fady LIT. V pfipadé pouziti s jinymi systémovymi komponenty pro
litotripsi nepfevezme spole¢nost medwork odpovédnost za produkt. Vsechny kosicky
na kameny fady BAS jsou vhodné pro mechanickou litotripsi, s vyjimkou koSicku na
kameny z nitinolu oznaéeného timto symbolem

Navod k pouziti

Zasunuty koSicek na kameny zavedte do pracovniho kanalu endoskopu a pomalu jej
posunujte vpfed, az vidite Spicku katetru na endoskopickém snimku. Soustavu
kanalki sledujte az za kdmen a opatrné ji zachytte za radiologického dohledu.
Zasunovani a vysunovani ko$icku na kameny se provadi pomoci upinaci rukojeti.
Malé kaminky Ize extrahovat vytahovéanim katetru pres papilu.

Nasledné nastroj pomalu vytahujte z endoskopu tak, abyste zabranili kontaminaci
pacienta i uzivatele krvi a jinymi télnimi tekutinami, a tim také hrozicimu riziku infekce.
Pozor! Pokud kdmen papilou neprojde, je nutné pfipravit koSi¢ek pro mechanickou
litotripsii.

Neendoskopicka mechanicka litotripsie pod radiologickou
kontrolou

Nasroubujte upinaci rukojet a odtahnéte ji z tahla. Nasledné odsroubujte Sroubovaci
uzavér a odstrafite pryzové tésnéni. Nyni vytahnéte tubus pres lezici tazné lanko
opatrné z endoskopu. Nasledné odstrarite endoskop a tubus.

Posunuijte pfitom pruznou spirlu pro nouzové piipady (LIT1-N4-38-090) pfes tazné
lanko kosicku pro extrakci kament az ke kameni. Davejte pritom pozor, aby byl
koSicek pokud mozno trvale pod tahem.

Tazné lanko zavedte do rukojeti litotriptoru (LIT2-D-HAN) a lehkym otocenim spojte
spiralu pro nouzové pfipady s rukojeti (k tomu viz rovnéz navod k obsluze LIT2-D-
HAN). Tazné lanko upevnéte centrélné v upinacim pouzdru. Dbejte na to, aby se
piitom pouzdro pro nouzové piipady nachazelo mimo upinaci pouzdro (proximaing).
Otacenim upinaciho Sroubu nyni pomalu zvySuijte tlak na kdmen. Pfi napnuté spirale
pro nouzové pfipady doporucujeme po kazdém kompletnim otoceni upinaciho Sroubu
nékolik sekund vyckat, a teprve potom otacet dale. Umozni to postupné zvySovani sily
ke kontrolovanému rozdrceni kamene.

Pozor! Kosicky fady BAS vhodné pro litotripsii jsou vybaveny definovanym mistem
pro zlomeni. Po rozdrceni se koSicek pomoci spiraly pro nouzové pfipady opatmé
vytahne z kanalku. Konkrementy Ize z kanalku vyprostit pomoci balénkového katetru
nebo malého kosicku.

Po ukonéeni zakroku

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

Pokud jiz néstroje nelze dale pouzivat, musi se zlikvidovat podle pfislusnych platnych
smérnice nemochnice a spravy, i pfislusnych platnych zékonnych ustanoveni.



Navod k pouziti

Demontéaz a montaz

K demontazi nastroje nasroubuijte upinaci rukojet a stahnéte ji z nastroje. Nasledné
uvolnéte otacenim Sroubovaci uzavér a odstrafite pryzové tésnéni. Nyni zasuiite
volné lezici tahlo do tubusu. KoSicek na kameny s taznym lankem Ize nyni vytahnout
z tubusu na jeho distalnim konci.

Béhem demontaze dbejte na dostate¢nou ochranu pred kontaminaci.

K montazi po vycisténi zasurite tazné lanko na distalnim konci do tubusu tak, aby
tahlo vyénivalo na proximalnim konci. Nyni nasadte na tahlo pryZové tésnéni a
Sroubovaci uzavér. Upinaci rukojet zafixujte na proximalnim konci nastroje za
Sroubovacim uzavérem. Pfitom vyjede koSicek na kameny. Na zavér jesté zafixujte
$Sroubovaci uzavér otacivym pohybem podle popisu na obrazku 2.

Cesky

Vysvétleni véech symboll pouzivanych na produktech znacky medwork
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Kasutusjuhend

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

Toote omadused

Joonis 1: NT: BAS2-A2-30-23-200

Kivipiitiduri korv

Y4

Pingutuskéepide

Luer-Lock-iitmik

Joonis 2: Kokku- ja lahtimonteerimine

Kummitihend

/ Kruvikork

Eesti

Ettevaatusabinéud

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

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

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

Tahelepanu! BAS-seeria kivipiiliduritega tohib kasutada ainult LIT-seeria stisteemi-
komponente. medwork ei vota mingit vastutust toote kasutamise eest koos muude
litotriptori stisteemi komponentidega. Kdik BAS-seeria kivipiitidurid sobivad mehaani-
lise litotripsia jaoks, v.a simboliga % tahistatud nitinoolist kiviptitidurid.

Kasutusjuhend

Sisestage kokkutdmmatud korv endoskoobi téokanalisse ja liikake kateetrit tasapisi
edasi, kuni selle ots on nahtav endoskoopilisel pildil. Sondeerige soovitud trakti kuni
korv on kivist mdddunud ja pllidke see ettevaatlikult korvi, radioloogilise seire all.
Kivipitduri korvi kokku- ja lahtitombamine toimub pingutuskéepideme abil. Vaikesed
kivid saab eemaldada, tdmmates kateetri papillaari kaudu vélja.

Seejérel tommake instrument aeglaselt endoskoobist vélja, valtimaks patsiendi ja
kasutaja saastumist vere ja muude kehavedelikega ning takistades nii infektsiooniohu
tekkimist.

Tahelepanu! Kui kivi ei mahu papillaarist Iabi, tuleb ette valmistada korv mehaanilise
litotripsia jaoks.

Mitte-endoskoopiline mehaaniline litotripsia radioloogilise

jarelevalve all

Keerake pingutuskaepide peale ja tommake see tdmbevardalt maha. Seejarel keerake
kruvikork maha ja eemaldage kummitihend. Niid tdmmake tuubus tdmbetrossi abil
endoskoobist valja. Seejérel eemaldage endoskoop ja tuubus.

Kasutage kivieemalduskorvi tdmbetrossi, et likata elastne avariispiraal (LIT1-N4-38-
090) kuni kivini. Jalgige seejuures, et korv oleks voimalikult iihtlase pinge all.
Sisestage tdmbetross litotriptori kaepidemesse (LIT2-D-HAN) ja (ihendage avariispi-

Témbetangid

Kasutaja kvalifikatsioon

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

Uldised juhised

Kasutage seda instrumenti ainult kdesolevas juhendis kirjeldatud otstarvetel.

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

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

Naidustused
Koledohholitiaas.

Vastunaidustused

BAS-seeria instrumentide vastundidustused vastavad dsofagogastroduodenoskoopia,
koloskoopia, sigmoidoskoopia, rektoskoopia ja endoskoopilise retrograadse kolangio-
pankreatograafia spetsifilistele vastunéidustustele.

Véimalikud komplikatsioonid

Perforatsioon, kolangiit, hemorraagia, aspiratsioon, infektsioon, sepsis, allergiline
reaktsioon kontrastainele vdi ravimitele, hiipertensioon, hipotensioon, hingamisde-
pressioon vdi hingamise seiskumine, stidamertmi haired voi siidame seiskumine.
Muud véimalikud komplikatsioonid vdérkehade eemaldamisel on eemaldatava
vodrkeha impaktsioon, vodrkeha aspiratsioon, lokaalsed péletikud voi survest tingitud
nekroos.

raal, keerates kéepidet veidi (vt selle kohta ka kasutusjuhendit LIT2-D-HAN). Fikseeri-
ge tombetross tsentreeritult kinnituspadrunisse. Jalgige, et avariihiilss paikneks
seejuures kinnituspadrunist véljaspool (proksimaalselt).

Seejarel suurendage aeglaselt kivile avaldatavat survet, keerates pingutuskruvi.
Pingutatud avariispiraali korral soovitame iga kord parast pingutuskruvi taispocdrde
tegemist moned sekundid oodata, enne kui seda edasi keerate. See vdimaldab
sujuvat jou suurendamist, kivi kontrollitud purustamiseks.

Tahelepanu! Litotripsia jaoks sobivad BAS-seeria kivipiilidurid on varustatud etten-
ahtud murdekohaga. Pérast purustamist tdmmatakse korv avariispiraali abil traktist
vélja. Kivimoodustised saab traktist eemaldada balloonkateetri voi véikese kivipiitiduri
abil.

Parast operatsiooni I6petamist

Korduvkasutatavad instrumendid tuleb nduetekohaselt toddelda. Selleks jérgige
kaasapandud té6tlemise juhendit.

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



Kasutusjuhend

Kokku- ja lahtimonteerimine

Instrumendi lahtimonteerimiseks keerake pingutuskéepide peale ja eemaldage see
instrumendilt. Seejérel eemaldage keerates kruvikork ja votke &ra kummitihend. Nidd
likake nahtaval olev tdmbevarras tuubuse sisse. Kivipiitiduri korvi koos tdmbetrossiga
saab niilid tuubuse distaalsest otsast tuubusest valja tommata.

Jélgige lahtimonteerimisel piisavat kaitset kontaminatsiooni eest.
Kokkumonteerimiseks pérast taastootlemist likake tdmbetross distaalselt tuubuse
sisse, kuni tdmbevarras tungib proksimaalsest otsast vélja. Pistke kummitihend ja
kruvikork tdmbevarda peale. Kinnitage pingutuskaepide instrumendi proksimaalsele
otsale, nii et puutub vastu kruvikorki. Kivipttiduri korv on seejuures lahti tdmmatud.
Seejarel kinnitage veel kruvikork, keerates seda, nagu néidatud joonisel 2.

Eesti

Koikide medwork-toodetel kasutatud siimbolite seletus
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Hasznalati Utmutato

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

Termékjellemzdk

1. kép: Pl.: BAS2-A2-30-23-200

Kéfogé kosar

Tubus

R6gzité markolat

Luer-Lock csatlakozd

2. kép: Szétszerelés és dsszeszerelés

Gumitdmités

/ Csavaros kupak

Vonérid

Rogzitd markolat

A felhasznalo képzettsége

A miiszerek hasznalatahoz atfogdan kell ismerni a miiszaki elveket, a klinikai alkalma-
zasokat és a gasztrointesztinalis endoszkopia kockazatait. A mlszereket csak az
endoszkopos technikak terén megfeleld képesitéssel rendelkez6, tapasztalt orvos altal
vagy annak feliigyelete mellett szabad hasznalni.

Altalanos tudnivalok

A miszert kizarolag csak ebben az Utmutatoban leirt célokra hasznalja.

A nem sterilnek jelolt miszereket az elsé felhasznalas el6tt az érvényes medwork-
elokészitési Utmutatéjanak megfeleléen kell elkésziteni.

Az bsszes medwork-miszert szaraz, fénytsl védett helyen kell tartani. Orizze meg az
Gsszes hasznalati Utmutaté egy biztonsagos és jol hozzaférhetd helyen.

Indikaciok
Choledocholithiasis (epeuti kovesség)

Ellenjavallatok

A BAS sorozat esetében az ellenjavallatok megegyeznek az EGD, a koloszképia, a
szigmoidoszkopia, a rektoszkopia és az endoszkopos retrograd cholangio-
pancreatografiara vonatkozo specifikus ellenjavallatoknak.

Lehetséges komplikaciok

Perforacio, Cholangitis (epeutgyulladas), vérzés, aspiracio, gyulladas, szepszis,
allergids reakcié a kontrasztanyagra vagy gyogyszerekre, magas vérnyomas,
alacsony vérnyomas, légzésdepresszid vagy -megallas, szinritmuszavar vagy -leallas.
Az idegen test eltavolitasa soran fellépé tovabbi lehetséges komplikaciok lehetnek az
eltavolitandd idegentest beékelddése, az idegen test aspiracioja, helyi gyulladasok
vagy felfekvések.

Magyar

Ovintézkedések

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

Vizsgalja felil az eszkdzoket a csomagolasbol valo kivételt kovetden funkcio,
repedések, toréshelyek, durva feliletek, éles szélek és kidudorodas szempontjabdl.
Ha sériilést vagy hibas miikddést allapit meg az eszk6zokdn, NE hasznalja oket és
tajékoztassa a felelds kapcsolattartok a kiilszolgalaton vagy az izletben.

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

Vigyazat! A BAS sorozat kdfogdinak kizarolag csak a LIT sorozat rendszerkomponen-
seit szabad hasznalni. Mas lithotripter rendszerkomponensek hasznalataért a
medwork nem vallal felelésséget. A BAS-sorozat kéfogdi mind alkalmasak a mechani-
kus litotripsziara, kivéve a kdvetkez6 szimbolummal %cjeldlt nitinol kéfogokat.

Hasznalati Gtmutaté

Vezesse be a bevezetett kéfogd kosarat az endoszkdp munkacsatornaba és tolja kis
16késekkel elére, amig a katéter hegye lathaté nem lesz az endoszképos képen. Tarja
fel a kivant jaratrendszert a k6 mogotti részig és fogja be azt radioldgiai megfigyelés
mellett. A kéfogd kosar be- és kivezetése a rogzitd markolat kezelésével torténik. A
katéter visszahtzasaval kisebb koveket lehet kivezetni a papillan keresztil.

Ez kdvetden hizza ki a mszert lassan az endoszkopbol, hogy elkeriilie a beteg
beszennyezését vagy a hasznalé vér és mas testfolyadékok altali beszennyezését és
az ezzel jaré fertozésveszélyt.

Vigyazat! Ha a ko nem fér at a papillan, a kosarat fel kell késziteni egy mechanikus
litotripsziéra.

Nem endoszképos, mechanikus litotripszia radioldgiai
ellendrzés mellett:

Csavarozza le a rdgzité markolat és hizza le a vonéridrol. Ezt kdvetéen csavarja le a
csavaros kupakot és tavolitsa el a gumitdmitést. Most htizza ki a tubust 6vatosan az
endoszkopbol a fektetett vonokotélen keresztiil. Végl tavolitsa el az endoszkdpot és
atubust.

Tolja elére a rugalmas vészhelyzeti spiralt (LIT1-N4-38-090) a kdextrakcids kosar
vonokételén keresztiil a kéig. Ugyeljen ekkor arra, hogy a kosérat lehetsleg folyamato-
san hizza.

Vezesse be a vonokotelet a lithotripter-fogantyba (LIT2-D-HAN) és kdsse dssze a
vészhelyzeti spiralt egy konnyi forgaté mozdulattal a fogantyGval (lasd hozza a
hasznélati Utmutatét LIT2-D-HAN). Régzitse a vondkotelet kézpontosan a be-
fogotokmanyban. Ugyelien kozben arra, hogy a sirgdsségi hively a be-
fogdtokmanyon (proximalis) kivil helyezkedjen el.

A feszitdcsavar forgatasaval novelje lassan a kére gyakorolt nyomast. Azt javasoljuk,
hogy megfeszitett slirgdsségi spirdl esetén varjon par masodpercet minden teljes
elforditas utan, mieldtt azt tovabb forditana. Ez folyamatos erdfelépitést tesz lehetéveé
az ellendrzott ké 6sszeziizas érdekében.

Vigyazat! A BAS sorozat litotripsziaképes kofogoi egy meghatarozott, eliranyzott
torésponttal vannak ellatva. Az 6sszezlizas utan dvatosan visszahlzzak a kosarat a
vészhelyzeti spirallal a jaratbol. A ké konkrementumokat egy ballonkatéterrel vagy egy
kis kéfogoval lehet eltavolitani a jaratbél.

A beavatkozas végén

Az (jra felhasznalhatd miiszereket szakszerlien kell elokésziteni. Ehhez vegye
figyelembe az eldkészitésre vonatkozé mellékelt Utmutatot.

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



Hasznalati Utmutato

Szétszerelés és dsszeszerelés

A miiszer szétszereléséhez csavarja fel a rogzité markolat és hizza le a szerszamrol.
Ezt kdvetden csavarja le a csavaros kupakot egy forgatd mozdulattal és tavolitsa el a
gumitdmitést. Most tolja be a mar szabadon Iévd vondrudat a tubusba. A kéfogd
kosarat a vonokétéllel most ki lehet hiizni a tubusbél a tubus disztalis végén.

A szétszereléskor tigyeljen a megfeleld szennyezddés elleni védelemre.

Az elokészités utani szereléshez tolja be a vondkotelet disztélisan a tubusba, amig ki
nem Iép a vondrid a proximalis végén. Helyezze fel a gumitomitést és a csavaros
kupakot a vonérudra. Rogzitse a rogzitd markolatot a mlszer proximalis végén a
csavarozhatd kupakhoz csatlakoztatva. A kéfogd kosarat ezennel kinyitotta. Ezt
kévetéen rogzitse a csavarozhaté kupakot forgatasi mozgassal, ahogy azt a 2. Képen
latja.

Magyar

Az dsszes medwork terméken hasznalt szimbélum magyarazata
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Lietosanas instrukcija

Lietojums

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

Produkta funkcijas

1. attéls: Piem.: BAS2-A2-30-23-200

Akmens evakuacijas grozind

o N L

Y4

Spriego$anas rokturis

Luer lock savienojums

2. attels: Demontaza un montaza

Gumijas blivéjums

Skravéjamais vacin$

Spriego$anas rokturis

Vilk$anas stienis

Lietotaja kvalifikacija

Instrumentu izmanto$anai ir vajadzigas plasas zinaanas par kunga-zamu trakta
endoskopijas tehniskajiem principiem, klinisko pielietojumu un riskiem. Instrumentus
drikst izmantot tikai arsti, kas ir atbilstosi apmaciti un pieredzéjusi darbam ar endosko-
piskam metodém, vai to uzraudzibu.

Visparigi noradijumi

Izmantojiet $o instrumentu tikai $aja rokasgramata aprakstitajiem mérkiem.
Instrumenti, kas markéti k& nesterili, jasagatavo pirms pirmas lieto$anas reizes
saskana ar spéka esoSajam medwork izstradajumu atkartotas apstrades instrukcijam.
Visi medwork instrumenti jauzglaba sausa, labi aizsargata vieta. Glabajiet visas
instrukcijas drosa un labi pieejama vieta.

Norades
Akmeni kopéja Zultsvada (choledocholithiasis).

Kontrindikacijas

BAS sérijas kontrindikacijas atbilst specifiskam kontrindikacijam baribas vada-gastro-
duodenoskopijai, kolonoskopijai, sigmoidoskopijai, rektoskopijai un endoskopiskai
retrogénai holangiopankreatografijai.

lespéjamas komplikacijas

Perforacija, holangits, asinosana, aspiracija, infekcija, sepse, alergiska reakcija uz
kontrastvielu vai medikamentiem, hipertensija, hipotensija, elpo$anas nomakums vai
apstasanas, sirds aritmija vai apsta$anas. Papildu komplikacijas sveSkermena
iznem3anas laika ir iznemama sveskermena trieciens, sveskermena aspiracija, lokals
iekaisums vai spiediena nekroze.

Piesardzibas pasakumi
Lai nodroSinatu netraucétu izmekléSanu, jasaskano endoskopa darba kanala diametrs

L] L]
Latviski
un instrumentu diametrs.

P&c iznemSanas no iepakojuma parbaudiet, vai instrumenti darbojas nevainojami,
tiem nav izliekumu, lGzumu, raupju virsmu, asu malu un parpalikumu. Ja pamanat
instrumentu bojajumus vai darbibas traucgjumus, NELIETOJIET tos un, ladzu,
informéjiet pardo$anas personala vai misu biroja atbildigo kontaktpersonu.

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

Uzmanibu! BAS sérijas akmens evakuacijas grozinam drikst izmantot tikai LIT sérijas
sistémas komponentus. medwork neuznemas atbildibu par produktu lieto$anu kopa ar
citiem litotriptora sistemas komponentiem. Visi BAS sérijas akmens evakuacijas
grozini ir pieméroti mehaniskai litotripsijai, iznemot nitinola akmens evakuacijas
grozinus, kas apziméti ar $o simbolu % .

Lietosanas instrukcija

levietojiet ievilkto akmens evakuacijas grozinu endoskopa darba kanala un virziet to
uz priekSu ar nelieliem gradieniem, lidz katetra gals ir redzams endoskopiskaja attéla.
Izpétiet vélamo kanalu sistému aiz akmens un uzmanigi uztveriet to radiologiska
skata. Akmenu evakuacijas grozina ievilk§ana un pagarinasana tiek panakta, izmanto-
jot spriego8anas rokturi. Nelielus akmenus var iznemt, ievelkot katetru caur papillu.
Péc tam |enam izvelciet instrumentu no endoskopa, lai izvairitos no pacienta un
lietotaja piesarnosanas ar asinim un citiem kermena $kidrumiem un ar to saistitajiem
infekcijas riskiem.

Uzmanibu! Ja akmens nevar iziet cauri papillai, grozin$ jasagatavo mehaniskai
litotripsijai.

Ne - endoskopiska mehaniska litotripsija, izmantojot radio-

logisko kontroli

Noskrivéjiet spriegoSanas rokturi un atvelciet to no velkama stiena. Péc tam ats-
krovéjiet skrivéjamo vacinu un nonemiet gumijas blivéjumu. Uzmanigi izvelciet
caurulti no endoskopa virs gulodas velkamas virves. Tad nonemiet endoskopu un
caurultti.

Bidiet elastigo avarijas spirali (LIT1-N4-38-090) virs akmens evakuacijas grozina
velkamas virves [dz akmenim. Parliecinieties, ka grozs ir paklauts spriedzei péc
iespéjas nepartraukti.

levietojiet velkamo virvi litotriptera roktur (LIT2-D-HAN) un ar nelielu pagrieSanas
kustibu savienojiet avarijas spirali ar rokturi (sk. arf LIT2-D-HAN rokasgramatu).
Piestipriniet velkamo virvi centrétu patrona. Parliecinieties, vai avarijas uzmava
atrodas arpus patronas (proksimali).

Tagad palieliniet spiedienu uz akmens, 1énam pagriezot spilskrivi. Péc katra
spilskrives pilna pagrieziena ar nospriegotu avarijas spirali ieteicams nogaidit dazas
sekundes, pirms to pagriezt vél vairak. Tas lauj nepartraukti palielinat speku kon-
trolétai akmens sasmalcina$anai.

Uzmanibu! BAS sérijas litotripsijas spéjigs akmens evakuacijas grozing ir aprikota ar
noteiktu l0zuma punktu. Péc sasmalcina$anas grozs ar avarijas spirali tiek uzmanigi
izvilkts atpakal no vada. Akmens konkrementus var atgat ar balona katetru vai ar
nelielu akmens evakuacijas grozinu no vada.

Péc procediiras pabeigSanas

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

Ja instrumentus vairs nevar izmantot, tie ir jaiznicina saskana ar piemérojamajam
slimnicu un administrativajam vadlinijam un piemérojamajiem normativajiem noteiku-
miem.



Lietosanas instrukcija

Demontéaza un montaza

Lai izjauktu instrumentu, atskrivéjiet spriego$anas rokturi un nonemiet to no instru-
menta. P&c tam, pagriezot, atskrivéjiet vacinu un nonemiet gumijas blivéjumu. Tagad
iebidiet atbrivoto velkamo stieni caurulite. Akmens evakuacijas grozinu ar velkamo
virvi tagad var izvilkt aiz caurulites distala gala no caurulites.

Izjauksanas laika nodrosiniet atbilstou aizsardzibu pret piesarnojumu.

Lai saliktu péc sagatavo$anas, bidiet velkamo virvi caurulitg, Iidz velkamais stienis
izvirzas no proksimala gala. Tagad novietojiet gumijas blivéjumu un skravéjamo
vacinu uz velkama stiena. Nostipriniet spriegoSanas rokturi instrumenta proksimalaja
gala, péc skravejama vacina. Ar $o akmens evakuacijas grozin$ tiek pagarinats. Péc
tam pieskravéjiet skrivejamo vacinu, pagriezot, ka aprakstits 2. attéla.

Latviski

Visu simbolu, kas tiek izmantoti uz medwork produktiem, skaidrojums

ﬂ Razo3anas datums

levérojiet lietoSanas
instrukcijas

BF tipa lietoSanas dala
Partijas kods

Preces numurs

lepakojuma vieniba
® Nelietot atkartof

Sterilizéts ar etilénoksidu
Nesterils
“ Razotajs

Sterilas barjeras sistéma

&
®
®

|zmantojams Ilidz

Uzmanibu!
Elektrokardiostimulators
Nelietot, ja iepakojums
irbojats

%ﬁ Nav litotripsijas sp&jigs

EvEicTe

Satur dabiska
kaucuka latekss

Gastroskopija

Kolonoskopija

Enteroskopija
ERCP

Medicinas produkts



Naudojimo instrukcija

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

Produkto savybés

1 pav.: Pvz .: BAS2-A2-30-23-200

Akmeny gaudyklés krepelis

e

Y4

Spaudziama rankenélé

,Luer-Lock" jungtis

2 pav.: I8ardymas ir surinkimas

Guminis sandariklis

/ Uzsukamas dangtelis

Spaudziama rankenélé

Traukimo strypas

Naudotojo kvalifikacija

Norint naudoti instrumentus, reikia turéti iSsamiy Ziniy apie virskinimo trakto endosko-
pijos techninius principus, Klinikinj pritaikyma ir galimas rizikas. Instrumentus turéty
naudoti tik gydytojai arba asmenys prizidrimi gydytojy, kurie yra tinkamai apmokyti
endoskopinio tyrimo metodu ir turi patirties Sioje srityje.

Bendroji informacija

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

Visi ,medwork" instrumentai turi bati laikomi sausoje, nuo $viesos apsaugotoje vietoje.
Visas naudojimo instrukcijas laikykite saugioje ir lengvai prieinamoje vietoje.

Indikacijos
Choledocholithiasis.

Kontraindikacijos

Kontraindikacijos BAS serijai yra tokios pacios kaip ir specifinés kontraindikacijos
ezofagogastroduodenoskopijai, kolonoskopijai, sigmoidoskopijai, rektoskopijai ir
endoskopinei retrogradinei cholangiopankreatografijai.

Galimos komplikacijos

Perforacija, cholangitas, hemoragija, aspiracija, infekcija, sepsis, alerginé reakcija |
kontrasting medziaga ar vaistus, hipertenzija, hipotenzija, kvépavi-
mo centro slopinimas ar kvépavimo sustojimas, Sirdies aritmija ar sustojimas. Papil-
domos galimos komplikacijos $alinant svetimkinius yra $alinamy svetimkaniy uzstrigi-
mas, svetimkaniy aspiracija, vietiniai uzdegimai ar nekrozés dél slégio.

LietuviSkai

Atsargumo priemonés

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

18éme instrumentus i pakuotés patikrinkite, ar jie tinkamai veikia, ar nesulinke, ar ant
jy néra trakimy, Siurk$ciy pavirsiy, astriy briauny ir iSsikiSimy. Jei pastebéjote kokiy,
nors instrumenty pazeidimy ar gedimy, NENAUDOKITE jy ir informuokite atsakingg
kontaktin{ asmenj pardavimy skyriuje arba masy biure.

Kiekvienas asmuo, dirbantis su medicinos prietaisais ar naudojantis juos, privalo
pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsikiires vartotojas ir (arba) pacien-
tas, kompetentingai institucijai apie visus rimtus su produktu susijusius incidentus.
Démesio! Su BAS serijos akmens gaudykléms gali bati naudojami tik LIT serijos
sistemos komponentai. ,medwork" neprisima atsakomybés uz produkta, naudojant ji
su kitais litotriptoriaus sistemos komponentais. Visos BAS serijos akmeny gaudyklés
yra tinkamos mechaninei litotripsijai, i$skyrus akmenuy gaudykles, pazymétas Siuo
simboliu

Naudojimo instrukcija

|veskite {stumta akmeny gaudyklés krepSel{ | endoskopo darbini kanalg ir létai
stumkite ja | prieki, kol kateterio antgalis pasimatys endoskopo ekrane. Isirkite lataky
sistema iki ir uz akmens ir atsargiai uzfiksuokite jos radiologinj vaizda. Akmeny
gaudyklés krepSelis jvedamas ir iSvedamas naudojant spaudziama rankenéle. Mazus
akmenis galima iStraukti traukiant kateterj atgal per spenelj.

Létai istraukite instrumentq i§ endoskopo, kad iSvengtuméte paciento ir naudotojo
uzkrétimo per krauja ir kitus kino skyscius bei su tuo susijusios infekcijos rizikos.
Démesio! Jei akmuo negali praeiti pro spenelj, krepSelis turi bati paruostas mechani-
nei litotripsijai.

Neendoskopiné mechaniné
radiologiskai

Atsukite spaudziama rankenéle ir nuimkite ja nuo traukimo strypo. Tada atsukite
uzsukamg dangtelj ir nuimkite guminj sandariklj. Dabar per lyng atsargiai iStraukite
vamzdel; i$ endoskopo. Tada nuimkite endoskopa ir vamzdelj.

Naudodami akmeny iStraukimo krep3elio lyna, stumkite lankscia avarine spirale (LIT1-
N4-38-090) prie akmens. Stebékite, kad, jei jmanoma, krep$elis bty nuolat jtemptas.
|kiskite lyna | litotriptoriaus rankenéle (LIT2-D-HAN) ir prijunkite avarine spirale, Siek
tiek pasukdami rankenéle (taip pat zr. LIT2-D-HAN naudojimo instrukcija). Uzfiksuoki-
te lyna tvirtinimo lizdo centre. [sitikinkite, kad tai atliekant avariné jvoré yra uz tvirtini-
mo lizdo (proksimaliai).

Dabar létai didinkite spaudima | akmenj, sukdami prispaudimo varzta, Rekomenduoja-
me, jei litotriptoriaus spiralé jtempta, kiekviena kartg pasukus prispaudimo varzta,
palaukti keleta sekundZiy, pries ji toliau sukant. Tai leidZia nepertraukiamai didinti jéga
kontroliuojamai trupinant akmenij.

Démesio! BAS serijos akmeny gaudyklése, kurias naudojant galima atlikti litotripsija,
yra i§ anksto nustatytas |GZio taskas. Sutrupinus, krepSelis su avarine spirale atsargiai
itraukiamas i$ latako. Akmeny, darinius i$ latako galima i$traukti naudojant balioninj
kateterj arba maza akmeny gaudykle.

litotripsija, kontroliuojama

Pabaigus procedirg

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

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



Naudojimo instrukcija

I1Sardymas ir surinkimas

Norédami iSardyti instrumenta, atsukite spaudziama rankenéle ir nuimkite jg nuo
instrumento. Tada sukamaisiais judesiais atsukite uzsukama dangtel ir nuimkite
guminj sandariklj. Dabar stumkite traukimo strypg | vamzdelj. Akmeny gaudyklés
krepSelj su lynu dabar galima istraukti i§ vamzdelio per distalin| vamzdelio gala.
Ardydami uztikrinkite tinkama apsauga nuo uzkrétimo.

Surinkdami po apdorojimo, tolygiai jstumkite lyna | distalinj vamzdelio gala, kol
traukimo strypas pasirodys proksimaliniame gale. Dabar ant traukimo strypo uzdékite
guminj sandariklj ir uzsukama dangtelj. Uzfiksuokite spaudziama rankenéle proksima-
liniame instrumento gale uz uzsukamo dangtelio. Tai atliekant, akmenuy, gaudyklés
krepSelis turi bdti iStemptas. Tada sukamuoju judesiu uZsukite uzsukama dangtelj,
kaip apradyta 2 pav..

LietuviSkai

Visy simboliy, naudojamy ant ,,medwork® produkty, paaiSkinimas

& Pagaminimo data
[j:i] Laikykités naudojimo
instrukeijy,

BF tipo taikomoji dalis

Galima naudoti iki

Atsargjai Salia Sirdies
stimuliatoriy
Nenaudoti, jei pakuoté
yra pazeista

LOT Partijos kodas Netinkamas litotripsijai
: ; Sudeétyje yra nattiralaus
REF Prekeés numeris ka{ll]éil}lko atekso
@ Pakuoté Gastroskopija
@ Neggllr;]retxort\igg?on Kolonoskopija
[STERILE[ EC]Sterilizuotas etileno oksidu Enteroskopija
Nesterilus ERCP

Eg@nneﬁ@®m

Medicinos prietaisas

“ Gamintojas
Sterilaus barjero sistema



Instrukcja uzytkowania

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

Cechy produktu

Ryc. 1: Np.: BAS2-A2-30-23-200

Koszyk do litotrypsiji

Raczka mocujaca

Przytacze koricowki luer lock,

Ryc. 2: Demonta i montaz

Uszczelka gumowa

/ Zamknigcie gwintowe

Raczka mocujaca

Kwalifikacje uzytkownika

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

Informacje ogéline

Narzedzia tego nalezy uzywa¢ wytacznie do celéw opisanych w niniejszej instrukcji.
Narzedzia oznakowane jako niesterylne musza by¢ przed pierwszym zastosowaniem
przygotowane zgodnie z obowiazujaca instrukcja reprocesowania firmy medwork.
Wszystkie narzedzia firmy medwork nalezy przechowywa¢ w miejscu suchym, bez
dostepu  $wiatta. Wszystkie instrukcje uzytkowania nalezy przechowywac
w bezpiecznym i fatwo dostepnym miejscu.

Wskazania
Kamica przewodowa.

Przeciwwskazania
Przeciwwskazania dla serii BAS odpowiadajg specyficznym przeciwwskazaniom dla
gastroskopii, kolonoskopii, wziernikowania esicy, rektoskopii i endoskopowej cholangi-
opankreatografii wsteczne.

Mozliwe powiktania

Perforacja, zapalenie przewodéw Zéiciowych, krwawienie, aspiracja, infekcja, po-
socznica, reakcja alergiczna na $rodek kontrastowy lub leki, nadcisnienie, podci$nie-
nie, depresja oddychania lub zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu serca Iub
zatrzymanie czynnosci serca. Dodatkowe mozliwe powiktania zwigzane z usuwaniem
ciat obcych to wklinowanie usuwanego ciata obcego, aspiracja ciata obcego, lokalne
podraznienia lub martwice odlezynowe.

Polski

Srodki ostroznosci

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

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

Kto eksploatuje wyroby medyczne lub ich uzywa, zobowigzany jest zgtasza¢ pro-
ducentowi i wiasciwemu urzgdowi paristwa czionkowskiego, w ktorym uzytkownik iflub
pacjent majg swojq siedzibe / adres zamieszkania, wszystkich powaznych zdarzen,
jakie wystapity w zwigzku z danym wyrobem.

Uwaga! Do litotryptorow serii BAS wolno uzywa¢ wytacznie komponentéw sys-
temowych serii LIT. W przypadku uzycia z innymi komponentami systemu litotryp-
toréw firma medwork nie przejmuje zadnej odpowiedzialnosci za produkt. Wszystkie
litotryptory serii BAS nadaja si¢ do mechanicznej litotrypsiji, z wyjatkiem oznaczonych
tym symbolem % litotryptoréw z nitinolu.

Instrukcja uzytkowania

Wprowadzi¢ wsunigty koszyk do litotrypsji do kanatu roboczego endoskopu i matymi
posuwami przesuwa¢ go do przodu, az koricéwka cewnika bedzie widoczna na
obrazie endoskopowym. Zgtebnikowa¢ zadany system przewodéw az za kamien
i ostroznie chwyci¢ go na widoku radiologicznym. Wsuwanie i wysuwanie koszyka do
litotrypsiji realizowane jest przez obstuge raczki mocujacej. Mate kamienie mozna
usunag, wycofujac cewnik przez brodawke.

Nastepnie powoli wyciagna¢ narzedzie z endoskopu, aby unikna¢ skazenia pacjenta
i uzytkownika krwig i innymi ptynami ustrojowymi oraz zwigzanego z tym niebe-
zpieczenstwa zakazenia.

Uwaga! Gdyby kamien nie mogt mina¢ brodawki, nalezy przygotowa¢ koszyk do
mechanicznej litotrypsji.

Nieendoskopowa litotrypsja mechaniczna pod kontrolg
radiologiczna

Odkreci¢ raczke mocujaca i $ciagnaé ja z ciegta. Nastepnie odkreci¢ zamknigcie
gwintowe i usuna¢ uszczelke gumowa. Ostroznie wyciagna¢ teraz tubus z endoskopu
przy uzyciu lezacej linki pociagowej. Nastepnie usuna¢ endoskop i tubus.

Przesuna¢ elastyczng spirale awaryjng (LIT1-N4-38-090) przy uzyciu linki pociagowej
koszyka do usuwania kamieni do przodu, az do kamienia. Zwréci¢ przy tym uwage na
to, aby kosz byt w miare mozliwosci nieprzerwanie ustawiony pod naprezeniem.
Wprowadzi¢ linkg pociagowa w rekojesé litotryptora (LIT2-D-HAN) i przez lekki ruch
obrotowy rekojesci potaczy¢ spirale awaryjna z rekojescia (patrz réwniez instrukcja
uzytkowania LIT2-D-HAN). Unieruchomi¢ linke pociagowa wysrodkowana w uchwycie
zaciskowym. Zwrécic uwage na to, aby tuleja awaryjna potozona byta przy tym na
zewnafrz uchwytu zaciskowego (proksymalnie).

Obracajac $rubg naprezajaca, powoli zwigksza¢ teraz nacisk na kamien. Przy
naprezonej spirali awaryjnej zalecamy odczekanie kilku sekund po kazdym petnym
obrocie $ruby naprezajacej, zanim obracanie $ruby bedzie kontynuowane. Umozliwia
to nieprzerwane zwigkszanie sity do kontrolowanego rozbicia kamienia.

Uwaga! Nadajace sie do kruszenia kamieni litotryptory serii BAS wyposazone sg
w zdefiniowane miejsce planowego peknigcia. Po rozbiciu kamienia koszyk jest
ostroznie wyciagany z przewodu do tytu przy uzyciu spirali awaryjnej. Ztogi kamienne
mozna usunac z przewodu przy uzyciu cewnika balonikowego lub matego litotryptora.

Po zakonczeniu zabiegu

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

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



Instrukcja uzytkowania

Demontaz i montaz

W celu zdemontowania narzedzia nalezy przykreci¢ raczke mocujaca i $ciagnac ja
z narzedzia. Nastepnie ruchem obrotowym odkreci¢ zamknigcie gwintowe i usunaé
uszczelke gumowa, Odstonigte ciegto nalezy wsunaé teraz w tubus. Koszyk do
litotrypsji z linka pociagowa mozna wyciagna¢ z tubusa tylko przy jego dystalnym
koricu.

Podczas demontazu nalezy zwrécié uwage na wystarczajace zabezpieczenie przed
skazeniem.

W celu zamontowania po reprocesowaniu wsunag linke pociagowa dystalnie w tubus,
az ciegto wysunie sie na proksymalnym korcu. Natozy¢ teraz na ciegno uszczelke
gumowg i zamknigcie gwintowe. Unieruchomi¢ raczke mocujacg na proksymalnym
koncu narzedzia bezposrednio za zamknigciem gwintowym. Koszyk do litotrypsii jest
przy tym wysuniety. Nastepnie ruchem obrotowym unieruchomi¢ jeszcze zamknigcie
gwintowe, jak opisano na ryc. 2.

Polski

Objasnienie wszystkich symboli uzytych na wyrobach medwork

ﬂ Data produkcji

Przestrzegag instrukciji
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Navodila za uporabo

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

Znacilnosti izdelka

Slika 1: Z.B.: BAS2-A2-30-23-200

Kosarica za prestrezanje

Vpenjalni rocaj

Prikljucek Luer-Lock

Slika 2: Demontaza in montaza

Gumijasto tesnilo

Navojni pokrovéek

Vpenjalni ro¢aj

Vlecni drog

Kvalifikacije uporabnika

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

SploSne opombe

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

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

Vse instrumente medwork je treba hraniti na suhem mestu, za¢itenem pred svetlobo.
Vsa navodila za uporabo hranite na varmnem in enostavno dostopnem mestu.

Indikacije
Koledokolitijaza.

Kontraindikacije

Kontraindikacije za serijo BAS ustrezajo kontraindikacijam, specificnim za ezofago-
gastro-duodenoskopijo, kolonoskopijo, sigmoidoskopijo, rektoskopijo in endoskopsko
retrogradno holangiopankreatografijo.

Mozni zapleti

Perforacija, holangitis, krvavitev, aspiracija, okuzba, sepsa, alergijska reakcija na
kontrastna sredstva ali zdravila, hipertenzija, hipotenzija, respiratorna depresija ali
zastoj dihanja, sréna aritmija ali zastoj srca. Dodatni moZzni zapleti pri odstranjevanju
tujkov so zagozditev tujka, ki ga je treba odstraniti, aspiracija tujka, lokalno vnetje ali
nekroze zaradi pritiska.

Slovenscina

Varnostni ukrepi

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

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

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

Pozor! S koSaricami za prestrezanje kamnov serije BAS se smejo uporabljati izkljuéno
sistemske komponente serije LIT. medwork ne prevzema nobene odgovornosti za
uporabo z drugimi sistemskimi komponentami litotriptorja. Vse koSarice za prestrezan-
je kamnov serije BAS so primeme za mehansko litotripsijo, razen koarice za prest-
rezanje kamnov iz nitinola, ozna¢ene s simbolom %

Navodila za uporabo

Vstavljeno koSarico za prestrezanje kamnov vstavite v delovni kanal endoskopa in jo s
kratkimi potiski vstavijajte, dokler ni konica katetra vidna na endoskopski sliki. Son-
dirajte Zeleni sistem vodov zadaj za kamnom in ga previdno zajemite na radiolo$ki
sliki. KoSarico za prestrezanje kamnov lahko vstavljate in poviecete ven s pomocjo
vpenjalnega ro¢aja. Majhne kamne je mogoce odstraniti s povlecenjem katetra nazaj
preko papile. Instrument nato pocasi izvlecite iz endoskopa, da preprecite kontamina-
cijo bolnika in uporabnika s krvjo in drugimi telesnimi tekocinami ter s tem povezano
tveganje okuzbe.

Pozor! Ce kamen ne more preckati skozi papilo, mora biti ko$arica pripravijena za
mehansko litotripsijo.

Neendoskopska mehanska litotripsija pod radiolosSkim
nadzorom

Privijte vpenjalni rocaj in ga povlecite z vle¢ne palice. Nato odvijte navojni pokrovéek
in odstranite gumijasto tesnilo. Zdaj previdno izvlecite cevko iz endoskopa s pomocjo
lezece vlecne vrvice. Nato odstranite endoskop in cevko.

Upogljivo zasilno spiralo (LIT1-N4-38-090) potisnite ¢ez vle¢no vrvico koSarice za
odstranjevanje kamnov vse do kamna. Pri tem pazite, da je koSarica stalno pod
napetostjo, kolikor je to mogoce.

Vlegno vrvico vstavite v rocaj litotriptorja (LIT2-D-HAN) in prikljucite zasilno spiralo z
rahlim vrtenjem s pomocjo rocaja (glejte navodila za uporabo za LIT2-D-HAN).
Fiksirajte vle¢no vrvico centrirano v vpenjalni glavi. Pazite, da je zasilni tulec pri tem
zunaj vpenjalne glave (proksimalno).

Zdaj pocasi povecajte pritisk na kamen z vrtenjem vpenjalnega vijaka. Pri napeti
zasilni spirali priporo¢amo, da po vsakem polnem obratu vpenjalnega vijaka pocakate
nekaj sekund, preden ga obrnete naprej. To omogoca neprekinjeno pove¢anje moci
za nadzorovano drobljenje kamna.

Pozor! Ko3arice za prestrezanje kamnov za litotripsijo serije BAS imajo vnaprej
dologeno tocko zloma. KoSarica je po droblienju kamna s pomocjo zasilne spirale
previdno povle¢ena iz voda. Kamne je mogoce odstraniti iz voda z balonskim katetrom
ali z majhno ko3arico za prestrezanje kamnov.

Po koncu postopka

Instrumente za veckratno uporabo je treba pravilno pripraviti za uporabo. UpoStevajte
prilozena navodila za pripravo za uporabo.Ce teh instrumentov ni ve¢ mogoce
uporabiti, jih je treba odstraniti v skladu z veljavnimi bolni§ni¢nimi in administrativnimi
smernicami ter veljavnimi zakonskimi dolo¢bami.



Navodila za uporabo

Demontaza in montaza

Ce zelite instrument razstaviti, odvijte vpenjalni rocaj in ga povlecite z instrumenta.
Nato z vrtenjem odvite navojni pokrovéek in odstranite gumijasto tesnilo. Sedaj
potisnite izpostavijeno vlecno palico v cevko. KoSarico za prestrezanje kamnov z
vle¢no vrvico lahko zdaj izvlecete iz cevke na njenem distalnem koncu.

Med demontazo zagotovite ustrezno zascito pred kontaminacijo.

Za montazo po pripravi za uporabo potisnite vle¢no vrvico distalno v cevko, dokler
vle¢na palica ne izstopi na proksimalnem koncu. Zdaj namestite gumijasto tesnilo in
navojni pokrovéek na vlecno palico. Nato fiksirajte vpenjalni rocaj na proksimalnem
koncu instrumenta na navojni pokrovcek. Kosarica za prestrezanje kamnov je pri tem
izvlecena. Nato fiksirajte navojni pokrovéek z vrtenjem, kot je opisano na sliki 2.

Slovenscina

Pojasnilo vseh simbolov, ki se uporabljajo na izdelkih medwork
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