FUJIFILM medw|3lrk

CAN-Series

CAN1-A3
CAN1-A5
CAN1-A6
CAN1-B3
CAN1-B4
CAN1-D5

e Qe R s BT RONL NPT sV A JEL QTR
DPOOOGDOOOO

@ (€
AT

404450305893

FUJIFILM medwork GmbH | Medworkring T | 91315 Hchstadt/Aisch | Germany | www.medwork.com

Rev. 06 (2020-10)



Gebrauchsanleitung

Verwendungszweck
Die Instrumente der CAN-Serie dienen der Sondierung der Papille und zur Kontrast-
mittelfiillung des Ductus choledochus und Ductus pancreaticus.

Produktmerkmale

CAN1-A6-18-200-35

Farbmarkierung
Katheterspitze

Fiihrungsdrahtanschluss

AN
S
Luer-Lock Anschluss o

CAN1-B3-18-260-35

Tubus

Katheterspitze

Fihrungsdrahtanschluss

< /
Y
Luer-Lock Anschluss

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.

® ACHTUNG! Mit diesem Zeichen gekennzeichnete Instrumente sind ausschlieR-

lich fiir den Einmalgebrauch bestimmt und mit Ethylenoxid sterilisiert.

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

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

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

Indikationen
Die Indikationen entsprechen den allgemeinen Indikationen der endoskopisch
retrograden Cholangiopankreatikographie, Cholangioskopie und Duodenoskopie.

Kontraindikationen
Die Kontraindikationen fiir die CAN-Serie entsprechen den spezifischen Kontraindika-
tionen fiir die endoskopisch retrograde Cholangiopankreatikographie.

Deutsch

Magliche Komplikationen

Pankreatitis, Cholangitis, Perforation, Hamorrhagie, Aspiration, Infektion, Sepsis,
allergische Reaktion auf Kontrastmittel oder Medikamente, Hypertension, Atemde-
pression oder -stillstand, Herzrhythmusstdrung oder -stillstand.

Vorsichtsmafinahmen

Um einen ungestorten Ablauf des Eingriffs zu gewahrleisten, miissen der Durchmes-
ser des Endoskoparbeitskanals und der Durchmesser der Instrumente aufeinander
abgestimmt sein. Beachten Sie bei der Verwendung den auf dem Produktetikett
empfohlenen Fiihrungsdraht-Durchmesser.

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

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

Achtung! Uberpriifen Sie bei ERCP-Kathetern mit Mandrinkappe den korrekten
Verschluss des Luer-Lock Anschlusses.

Gebrauchsanleitung

Fihren sie den ERCP-Katheter in den Arbeitskanal des Endoskops ein und schieben
Sie ihn in kleinen Schiiben voran, bis die Katheterspitze im endoskopischen Bild
sichtbar wird. Nach der Sondierung der Papille konnen Sie tiber den Seitenanschluss
bei liegendem Mandrin Kontrastmittel applizieren.

Bei Verwendung von CAN1-A6-18-200-35 muss zur Applikation von Kontrastmittel
zuvor der Fiihrungsdrahtanschluss zugedreht werden.

Mit Hilfe der Rontgenmarkierung kann die Lage der Katheterspitze exakt bestimmt
werden. Bei der Anwendung von zweilumigen ERCP-Kathetern der CAN-Serie (z.B.
CAN1-B4-18-200-35) empfehlen wir die Kontrastmittelgabe als verdinnte Losung.
Nach Entfernen des Mandrin aus dem ERCP-Katheter kann ein Fiihrungsdraht zur
Sicherung des Zugangs eingefiihrt werden. Das Lumen des Katheters sollte jedoch
vorher mit steriler Kochsalzldsung oder destilliertem Wasser gespiilt werden, da das
Platzieren des Fiihrungsdrahtes durch die Kontrastmittelriickstande behindert werden
kann. Die Gleitfahigkeit des Fiihrungsdrahtes wird erhdht, indem er vor dem Einfiihren
in eine sterile Kochsalzlésung eingelegt wird.

Nach Beendigung des Eingriffes

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

Intended use
The CAN series instruments are used for probing the papilla and for filling the bile duct
and the pancreatic duct with contrast agent.

Product features

CAN1-A6-18-200-35

Colour marking

Catheter tip
Guide wire connection
/N
S
Luer lock connector O
CAN1-B3-18-260-35
Tube
Catheter tip

Guide wire connection

/N
.
Luer lock connector 0

Qualification of user

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

General instructions

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

tions.

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

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

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

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

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

Indications
The indications correspond to the general indications for endoscopic retrograde
cholangiopancreatography, cholangioscopy and duodenoscopy.

Contraindications
The contraindications for the CAN series are the same as the specific contraindica-
tions for endoscopic retrograde cholangiopancreatography.

Possible complications
Pancreatitis, cholangitis, aspiration, perforation, heamorrhage, infection, sepsis, allergic
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reaction to contrast medium or other medication, hypertension, respiratory depression or
arrest, cardiac arrhythmia or arrest.

Precautions

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

After removal from the packaging, check the instruments for correct function, kinks,
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! When using ERCP catheters with stylet cap check that the Luer Lock is
correctly connected.

Instructions for use

Introduce the ERCP-catheter into the endoscope accessory channel in short incre-
ments, until the device is endoscopically visible. Following probing, contrast medium
may be injected to fluoroscopically confirm the desired position of the device, while the
stylus is in place.

The guide wire connection must be closed for application of contrast agent before
using the CAN1-A6-18-200-35.

The X-ray mark helps to precisely determine the position of the catheter tip. For the
use of dual-lumen ERCP catheters of the CAN series (e.g., CAN1-B4-18-200-35), we
recommend the administration of a dilute contrast agent solution. After removing the
stylus from the ERCP-catheter, a guide wire may be inserted to protect access. Flush
the catheter lumen with sterile saline solution or destilled water before each introduc-
tion of the guide wire. A catheter filled with contrast medium remains may make it
difficult to advance the guide wire. To facilitate advancement, immerse every guide
wire in sterile saline solution prior to each introduction.

After completion of the surgical procedure

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

Utilisation prévue
Les instruments de la série CAN servent au sondage de la papille et au remplissage
remplir le cholédoque et le canal pancréatique a I'aide de produit de contraste.

Caractéristiques du dispositif

CAN1-A6-18-200-35

Repere couleur
Pointe du cathéter

Port du fil-guide

AN
Raccord Luer Lock U

CAN1-B3-18-260-35

Tube

Pointe du cathéter

Port du fil-guide

</
Y
Raccord Luer Lock

Qualification de I'utilisateur

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

Remarques générales

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

@ ATTENTION ! Les instruments marqués de ce signe sont exclusivement
destinés & un usage unique est sont stérilisés par de 'oxyde d'éthyléne.

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

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

devant en aucun cas étre utilisés aprés cette date.

N'utilisez PAS l'instrument si 'emballage stérile présente des fissures ou des perfora-
tions, si I'étanchéité n’est plus assurée ou si de 'humidité est entrée a l'intérieur. Tous
les instruments FUJIFILM medwork doivent étre stockés dans un endroit sec et a 'abri
de la lumiére. Conservez tous les modes d’emploi dans un endroit sir et facile
d'accés.

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

Indications
Ces indications sont conformes aux indications générales de la cholangiopancréatico-
graphie rétrograde endoscopique, la cholangioscopie et la duodénoscopie.

Contre-indications
Les contre-indications a l'uilisation des instruments de la série CAN incluent les

Francgais

contre-indications spécifiques a la cholangio-pancréatographie rétrograde endosco-
pique.

Complications possibles

Pancréatite, cholangite, perforation, hémorragie, aspiration, infection, septicémie, réaction
allergique au produit de contraste ou aux médicaments, hypertension, dépression
respiratoire ou arrét respiratoire, arythmie cardiaque ou arrét cardiaque.

Mesures de précaution

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

Apreés les avoir sortis de leur emballage, vérifiez les instruments pour vous assurer
qu'ils ne présentent pas de coude, de cassure, de surfaces rugueuses, d'arétes
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 !Vérifiez la fermeture correcte du capuchon de mandrin sur le raccord Luer
lock du cathéter pour CPRE.

Mode d’emploi

Guidez le cathéter CPRE dans le canal de travail de 'endoscope et faites le glisser
progressivement jusqu'a ce qu'il apparaisse a la sortie de I'endoscope. Aprés le
sondage de la papille, vous pouvez appliquer le produit de contraste par lin-
termédiaire du raccordement latéral, le mandrin étant en place.

L'utilisation du systéme CAN1-A6-18-200-35 nécessite la désactivation du connecteur
du fil-guide avant d’appliquer le produit de contraste.

La position de la pointe du cathéter peut étre déterminée exactement a l'aide du
marquage aux rayons X. En cas d'utilisation de cathéters ERCP a double lumiére de
la gamme CAN (par exemple CAN1-B4-18-200-35), nous recommandons I'emploi
d’un produit de contraste sous forme diluée. Aprés avoir enlevé le mandrin du cathéter
CPRE, un fil de guidage peut étre introduit pour assurer I'accés. La tubulure du
cathéter devrait cependant étre auparavant rincée & I'aide de solution saline stérile ou
d'eau distillée, le placement du fil de guidage pouvant étre fortement géné par les
restes de produit de contraste. La facilit¢ de glissement du fil de guidage est aug-
mentée lorsqu’on le place dans une solution saline stérile avant de l'introduire. Aprés
utilisation, le cathéter CPRE est éliminé conformément aux prescriptions pour déchets
infectieux.

Une fois I'intervention terminée

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

Explication de tous les symboles utilisés sur les produits FUJIFILM medwork
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Instrucciones de uso

Uso previsto
Los instrumentos de la serie CAN sirven para sondear la papila y para llenar el
colédoco y el conducto pancreatico con medio de contraste.

Caracteristicas del producto

CAN1-A6-18-200-35

Marca de color

Punta del catéter

Conexion del alambre de guia

<
Conexion Luer-Lock /0\’/

CAN1-B3-18-260-35

Tubo

Punta del catéter

Conexion del alambre de guia

</
Y
Conexion Luer-Lock

Cualificacion del usuario

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

Indicaciones generales

Utilice este instrumento exclusivamente para los fines descritos en las presentes
instrucciones.

® JATENCION! Los instrumentos marcados con este simbolo son para un solo

uso y se esterilizan con 6xido de etileno.

Un instrumento estéril se puede utilizar directamente. Antes de utilizar los instrumen-
tos, compruebe la fecha de caducidad indicada en el envase, ya que los instrumentos
estériles solo se deben utilizar hasta dicha fecha.

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

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

Indicaciones
Las indicaciones corresponden a las indicaciones generales de colangiopancreato-
grafia retrégrada endoscépica, colangioscopia y duodenoscopia.

Contraindicaciones
Las contraindicaciones para la serie CAN corresponden a las contraindicaciones

Espafiol
especificas para la colangiopancreatografia retrograda endoscopica.

Posibles complicaciones

Pancreatitis, colangitis, perforacion, hemorragia, aspiracion, infeccion, sepsis, reaccion
alérgica a medios de contraste 0 medicamentos, hipertension, depresion respiratoria o
paro respiratorio, arritmia cardiaca o paro cardiaco.

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.

jAtencion! Compruebe en los catéteres para ERCP con capuchdn de mandril la
obturacion correcta de la conexion Luer-Lock.

Instrucciones de uso

Introducir el catéter CPRE en el canal de trabajo del endoscopio, y deslizarlo poco
apoco hasta que sea visible a la salida del endoscopio. Después del sondeo de la
papila se puede aplicar el medio de contraste a través de la conexion lateral con el
mandril echado.

Al utilizar el CAN1-A6-18-200-35, debe primero cerrarse la conexion del alambre de
guia para aplicar el medio de contraste.

La posicion de la punta del catéter puede determinarse exactamente con ayuda de la
marca de rayos X. Si se utilizan catéteres ERCP de dos luces de la serie CAN (p. €j.
CAN1-B4-18-200-35), recomendamos administrar el medio de contraste en forma de
solucion diluida. Después de quitar el mandril del catéter CPRE puede introducirse un
hilo conductor para asegurar el acceso. No obstante, el lumen del catéter debera
lavarse antes con solucion de sal comun estéril o con agua destilada, puesto que la
colocacion del hilo conductor puede impedirse en gran magnitud mediante los
residuos del medio de contraste. La capacidad de deslizamiento del hilo conductor se
incrementa colocandolo en una solucién de sal comun estéril antes de la introduccion.

Una vez finalizada la intervencion

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

Explicacion de los simbolos utilizados en los productos FUJIFILM medwork
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Istruzioni per I'uso

Destinazione d’uso
Gli strumenti della serie CAN sono destinati al sondaggio della papilla e per il riempi-
mento con mezzo di contrasto del dotto coledoco e del dotto pancreatico.

Caratteristiche del prodotto

CAN1-A6-18-200-35

Marker cromatici

1 Estremita del catetere

Attacco del filo guida

/O)\:J
Attacco Luer-Lock ”

CAN1-B3-18-260-35
Tubo

Estremita del catetere

Attacco del filo guida

</
Y
Attacco Luer-Lock

Qualifica dell’operatore

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

Norme generali

Utilizzare questo strumento esclusivamente per le finalita descritte nelle presenti

istruzioni.

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

Uno strumento sterile pud essere utilizzato immediatamente. Prima dellimpiego,

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

sterili possono essere utilizzati solo entro tale data.

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

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

Indicazioni
Le indicazioni corrispondono alle indicazioni generiche riguardanti la colangio-
pancreatografia retrograda, la colangioscopia e la duodenoscopia.

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

Italiano

Possibili complicazioni

Pancreatite, colangite, perforazione, emorragia, aspirazione, infezione, sepsi, reazione
allergica ai mezzi di contrasto o medicinali, ipertensione, depressione o arresto respiratori-
o, disturbi del ritmo o arresto cardiaco.

Precauzioni

Per garantire un corretto svolgimento dellesame, 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! Nei cateteri ERCP con tappo del mandrino verificare la corretta chiusura
dell'attacco Luer-Lock.

Istruzioni per 'uso

Introdurre il catetere per colangiopancreatografia endoscopica retrograda nel canale
di lavoro dell'endoscopio e farlo avanzare di un piccolo tratto fino a poterlo vedere
all'uscita dell'endoscopio. Dopo aver sondato la papilla, attraverso il raccordo laterale
si puo applicare mezzo di contrasto a mandrino orizzontale.

Quando si utilizza CAN1-A6-18-200-35, & innanzitutto necessario chiudere ruotando il
raccordo del filo guida per consentire I'applicazione del mezzo di contrasto.

Mediante la marcatura radiografica si puo stabilire la posizione esatta della punta del
catetere. In caso di utilizzo di cateteri ERCP a due lumi della serie CAN (ad es. CAN1-
B4-18-200-35) si consiglia I'aggiunta di mezzo di contrasto sotto forma di soluzione
diluita. Dopo aver tolto il mandrino dal catetere per colangiopancreatografia endosco-
pica retrograda si puo introdurre una sonda di guida per mantenere libero I'accesso.
Dapprima € tuttavia necessario lavare il lumen del catetere con una soluzione sterile
di cloruro di sodio o con acqua distillata, in quanto il posizionamento della sonda di
guida pud essere fortemente ostacolata dai residui del mezzo di contrasto. La
scorrevolezza della sonda di guida aumenta se prima dell'introduzione viene collocata
in una soluzione sterile di cloruro di sodio.

Terminato I'intervento

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

Spiegazione di tutti i simboli utilizzati sui prodotti FUJIFILM medwork
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Gebruiksaanwijzing

Gebruiksdoel
De instrumenten van de CAN-serie dienen voor het sonderen van de papil en voor het
vullen van ductus choledochus en ductus pancreaticus met contrastmiddel.

Productkenmerken

CAN1-A6-18-200-35

Gekleurde markering

Katheterpunt

Aansluiting geleidingsdraad

</
Luer-lockaansluiting /O\’/

CAN1-B3-18-260-35
Tubus

Katheterpunt

Aansluiting geleidingsdraad

<
.
Luer-lockaansluiting O

Kwalificatie van de gebruiker

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

Algemene aanwijzingen

Gebruik dit instrument uitsluitend voor de in deze gebruiksaanwijzing beschreven

doeleinden.

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

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

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

gebruikt mogen worden.

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

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

Indicaties
De indicatoren stemmen overeen met de algemene indicaties van de endoscopisch
retrograde cholangiopancreaticografie, cholangioscopie en duodenoscopie.

Nederlands

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

Mogelijke complicaties
Pancreatitis, cholangitis, perforatie, hemorragie, aspiratie, infectie, septikemie, allergische
reactie op contrastmiddelen of medicamenten, hypertensie, ademdepressie of -stilstand,
hartritmestoomissen of stilstand.

Voorzorgsmaatregelen

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

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

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

Let op! Controleer bij ERCP-katheters met mandrijnkap of de luer-lockaansluiting
correct afsluit.

Gebruiksaanwijzing

Breng de ERCP-katheter in het werkkanaal van de endoscoop en schuif hem beetje
bij beetje naar voren, tot hij uit de endoscoop steekt en in beeld komt. Verwijder de
distale vormdraad uit canules van de CAN-Series indien deze met distale vormdraad
geleverd zijn. Na de sondering van de papil kunt u via de zijaansluiting bij liggende
mandrijn contrastmiddel toedienen.

Bij gebruik van CAN1-A6-18-200-35 moet voor toepassing van het contrastmiddel van
tevoren de aansluiting van de geleidingsdraad dichtgedraaid worden.

Met behulp van rontgenmarkering kan de positie van het uiteinde van de katheter
exact bepaald worden. Bij gebruik van ERCP-katheters met twee lumina uit de CAN-
serie (bijv. CAN1-B4-18-200-35) raden wij u aan als contrastmiddel een verdunde
oplossing te gebruiken. Na verwijdering van de mandrijn uit de ERCP-katheter kan
een voerdraad ingebracht worden om de toegang te beveiligen. Het lumen van de
katheter moet echter wel van tevoren met steriele fysiologische zoutop lossing of
gedestilleerd water gespoeld worden, omdat het plaatsen van een voerdraad door
resten contrastmiddel sterk belemmerd kan worden. Het glijvermogen van de voer-
draad wordt verhoogd, door hem in een steriele keukenzoutoplossing te leggen,
voordat hij ingebracht wordt.

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

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

Uso previsto
Os instrumentos da série CAN destinam-se a exploragdo da papila e ao enchimento
do duto biliar e pancreatico com o meio de contraste.

Caracteristicas do produto

CAN1-A6-18-200-35

Marcagéo a cores

Ponta do cateter

Conector do fio-guia

/N
Conector Luer Lock O

CAN1-B3-18-260-35

Tubo

Ponta do cateter

Conector do fio-guia

N
.
Conector Luer Lock 0

Qualificagédo do utilizador

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

Instrugdes gerais

Utilize este instrumento apenas para os fins descritos nestas instrugdes.

@ ATENGAO! Os instrumentos marcados com este simbolo s&0 para uso Gnico e
esterilizados com oxido de etileno.

Um instrumento estéril pode ser utilizado de imediato. Antes da utilizagéo, verifique a

data de validade marcada na embalagem, uma vez que os instrumentos estéreis

apenas podem ser usados até a essa data.

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

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

Indicagoes
As indicagdes correspondem as indicagdes gerais de colangiopancreatografia
retrograda endoscdpica, colangiografia e duodenoscopia.

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

Portugués

Possiveis complicagdes

Pancreatite, colangite, perfuracéo, hemorragia, aspiragao, infeccao, septicemia, reacgéo
alérgica a agentes de contraste ou medicamentos, hipertensao, depresséo ou paragem
respiratoria, arritmia ou paragem cardiaca.

Precaugoes

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

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

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

Atencao! Nos cateteres ERCP com cobertura do mandril verifique o fecho correto do
conector Luer Lock.

Instrugdes de utilizagao

Introduza o cateter ERCP no canal de trabalho do endoscépio e empurre-o por forma
a faze-lo avangar em pequenos passos, até ser visivel na saida do endoscopio.
Depois da sondagem da papila pode ser aplicado um agente de contraste, através da
ligagao lateral, com o mandril na posicéo deitada.

Ao usar o CAN1-A6-18-200-35, deve primeiro fechar-se o conector do fio-guia para
aplicar o agente de contraste.

Com a ajuda da marcag&o de raio X, & possivel determinar com precisdo a posi¢ao
da ponta do cateter. Sempre que sejam utilizados cateteres de duplo Iimen para
CPER, da série CAN (por ex. CAN1-B4-18-200-35), recomendamos que o meio de
contraste seja administrado sob a forma de solugdo diluida. Depois de remover o
mandil do cateter ERCP pode ser introduzido um fio guia, com o objectivo de assegu-
rar o acesso. Antes disso, o limen do cateter deve ser lavado com soro esterilizado
ou agua destilada, uma vez que o posicionamento do fio guia pode ser fortemente
impedido por residuos do agente de contraste. A capacidade de deslize do fio guia
pode ser melhorado se antes da sua introdugao for colocado num soro estéril. Depois
do seu uso, o cateter ERCP deve ser tratado em conformidade com as normas para
residuos infecciosos.

No fim da intervengao

Os instrumentos previstos para a utilizagéo tnica tém de ser eliminados juntamente
com a respetiva embalagem de acordo com as diretrizes hospitalares e administra-
tivas em vigor no local e com as disposigdes regulamentares aplicaveis.

Significado dos simbolos usados em produtos FUJIFILM medwork
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Bruksanvisning

Avsedd anvandning
Instrumenteni CAN-serien &r avsedda for att sondera papillen och for att fylla pa
kontrastvétska i ductus choledochus och ductus pancreaticus.

Produktegenskaper

CAN1-A6-18-200-35

Fargmarkering

Kateterspets
Koppling for styrtrad
=
Luer-Lock-anslutning U
CAN1-B3-18-260-35
Kateterspets

Koppling for styrtrad

W
Luer-Lock-anslutning

Anvandarens kvalifikationer

Anvandning 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.

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

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

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

Indikationer
Indikationerna motsvarar de allmanna indikationerna for endoskopisk retrograd
kolangiopankreatografi, kolangioskopi och duodenoskopi.

Kontraindikationer
Kontraindikationerna for CAN-serien dverensstdmmer med de specifika kontraindikati-
onerna for endoskopisk retrograd kolangiopankreatikografi.

Svenska

Majliga komplikationer

Pankreatit, kolangit, perforering, blédning, aspiration, infektion, sepsis, allergisk reaktion pa
kontrastmedel eller lakemedel, hypertoni, andningsdepression eller andningsstillestand,
hjartrytmstorningar eller hjartstillestand.

Forsiktighetsatgarder

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

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

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

Observera! Pa ERCP-katetrar med lock fér ledaren ska du kontrollera att Luer-Lock-
anslutningen &r korrekt pasatt.

Bruksanvisning

For in katetern i endoskopets arbetskanal och skjut den framat i sma steg tills den blir
synlig vid uttradet ur endoskopet. Efter sondering av papillen kan ni applicera kontrast-
medel via sidoanslutningen vid liggande mandrin.

N&r du anvander CAN1-A6-18-200-35 maste ledningskontakten forst sténgas av for
att applicera kontrastmedel.

Med hjélp av en rontgenmarkering kan kateterspetsens lage faststéllas exakt. Om du
anvander tvalumiga ERCP-katetrar i CAN-serien (t ex CAN1-B4-18-200-35), rekom-
menderar vi en dos av kontrastmedel som utspadd 18sning. Efter att ha aviagsnat
mandrinen ur katetern kan en styrtrad foras in for att sakra ingangen. Kateterns lumen
bor dock forst skoljas med steril koksaltlosning eller destillerat vatten, eftersom
placeringen av styrtraden kan forsvaras avsevart pa grund av kontrastmedelsrester.
Styrtradens glidforméaga okar om den fore inforandet laggs i en steril koksaltlosning.
Efter anvandningen bortskaffas ERCP-katetern i enlighet med féreskrifterna for
infektiost avfall.

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

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

Anvendelsesformal
Instrumenterne i CAN-serien tiener til sondering papillen og il kontrastmiddelfyldning
af den store galdegang og den store udferselsgang fra bugspytkirtlen.

Produktkendetegn

CAN1-A6-18-200-35

Farvemarkering

Kateterspids
Guidewire-tilslutning
/N
Luer-Lock-tilslutning O
CAN1-B3-18-260-35
Tubus
Kateterspids

Guidewire-tilslutning

N
.
Luer-Lock-tilslutning ”

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

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

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

Indikationer
Indikationerne svarer til de generelle indikationer af den endoskopisk retrograde
kolangiopankreatografi, kolangioskopi og duodenoskopi.

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

Dansk

Mulige komplikationer

Pankreatitis, kolangitis, perforation, haemorrhagi, aspiration, infektion, sepsis, allergisk
reaktion pa kontrastmiddel eller medikamenter, hypertension, heemmet eller manglende
andedraet, hjerterytmeforstyrrelser eller hjertestop.

Sikkerhedsforanstaltninger

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

Kontrollér instrumenterne for fejlfri funktion, revner, brud, ru overflader, skarpe kanter
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.

Bemark! Kontrollér ved ERCP-katetre med mandrinkappe korrekt lukning af Luer-
Lock-tilslutningen.

Brugsanvisning

For ERCP-kateteret ind i endoskopets instrumentkanal, og skub det ind lidt ad
gangen, indtil det kommer til syne i den distale ende af endoskopet. Efter at have
sonderet papillen kan kontrastmidlet injiceres via sidetilslutningen ved den liggende
mandrin.

Ved anvendelse af CAN1-A6-18-200-35 skal tilferingsslangetilslutningen lukkes inden
applikation af kontrastmiddel.

Ved hjeelp af rentgenmarkeringen kan der foretages en nejagtig bestemmelse af
kateterspidsens position. Ved anvendelse af ERCP-katetre med to lumener fra CAN-
serien (f.eks. CAN1-B4-18-200-35) anbefaler vi indgivelse af kontrastmiddel som
fortyndet oplesning. Nar mandrinen fiemes fra ERCP-kateteret, kan der indseettes et
indferingsrer, der skal sikre adgangen. Inden indsaetningen ber kateterets lumen dog
gennemskylles med en steril saltvandsop-lasning eller med destilleret vand, da
anbringelsen af indferingsraret kan haemmes kraftigt af rester af kontrastmiddel.
Indferingsrerets glideevne forbedres, hvis det fer indferingen leegges i en steril
saltvandsoplasning. Det brugte ERCP-kateter bortskaffes i henhold il forskrifterne for
inficeret affald.

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

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

ZKOTrOG XpAong

Ta epyakeia ™g oeipdg CAN xpnaipebouv yia Tov kaBetnpiacpd tng BnAig kai yia
TV TARPWON pe oKIaypagikd péao Tou XoAndodxou TOPOU Kal TOU TTAYKPEATIKOU
TopOU.

XapoKTNPIGTIKA TTPOidVTOG

CAN1-A6-18-200-35

"Eyxpwyog Seiking

Swhvag Akpo Kabetipa
Z0vBeap0g 0dnyoU oUpHaTOS
<
Z0vdeapog Luer-Lock /o\.’j
CAN1-B3-18-260-35
Zwhivag
Akpo kabetpa

Z0vBeap0g 0dnyou oUppaTog

<
MY
Z0vdeapog Luer-Lock

Ege1ikeuan Tou xpRoTn

H xpAon Twv epyaheiwv aTmaiTei eKTEVEIG YVWOEIG TwV TEXVIKWY apXWV, TwV KAIVIKWY
£QAPHOYWV Kal TwV KIVOUVWY TG YaOTPEVTEPIKNAG EVO0TKOTNONG. Ta epyaAeia Tpémel
va xpnaoipomolodvTal pévo amé 1atpoug A utd Ty eTBAEWN 1aTPWY, 01 oTToiol €ival
ETTAPKWG EKTTAISEUPEVOI KAl EPTTEIPOI OTIG AVAPEPOPEVEG EVOOTKOTIIKEG TEXVIKEG.

Fevikég utrodeigeig
XpnaipoToleite autd 1o pyaAeio aTTOKAEIOTIKG Yia TOUG GKOTTOUG TToU TIEPIYpa@OvVTal
OTIG TTapoUaeg 0dnyieg.

MPOZOXH! Ta 6pyava Tou emanuaivovtal pe autd 1o aupBoAo mpoopidovTal
® QTOKAEITTIKG YO pia XPAON Kal €xouv ammooTelpwdei pe aiBulevotgidio.
‘Eva amooteipwpévo epyaleio eivar £Toipo yia va xpnoigotoinBei dpeoa. Mpiv m
xpnon, eAéygre mv nuepopnvia Afgng ot ouokevacia, SIOTI T ATMOOTEIPWHEVA
epyaAeia pmopolv va XpnaipotoinBoly pévo PEXPI QUTAY TV Nuepopnvia.

MHN xpnoiporoiite 10 epyaleio, Gv n amoaTelpwpévn cuskeuaaia éxel oxIoTel f
TpUTATEL, N o@pdyion dev eival diacpahiopévn 1 éxel dieioduoer uypaaia. Oha Ta
epyaheia FUJIFILM medwork mpémel va guhacoovtal oe §npd kal OKOTEIVO pEPOG.
Duhagre 0Aeg Tig 0dnyieg Xpriang ot aopalr kai eukoAa TpoaBaaiyn Béon.

Ta epyakeia FUJIFILM medwork, Ta omoia kaBopiovtal yia pia pévo epappoyr, Sev
emrpémeral va umoBAnBolv ot emavemegepyacia f emavamooTeipwon olTte va
emavayxpnoigomoinBolv. H emavaypnoiyotmoinan, emavemeiepyacia  n
emavamooTeipwan pmmopolv va ahoioouv TIG IBIGTATEG TOU TIPOIBVTOG Kal va
odnynoouv ae amwAela TG KaAfg Aeiroupyiag, TpokaAwvTag Kivouvo yia v uyeia
Tou aoBevolg, aoBévela, Tpaupatiopd 1f Bavaro. H  emavaypnoipgotoinon,
€TAVETEGEPYQTia 1} EMavVATIOOTEIPWON EVEXOUV ETITTPOCBETWG TOV Kivauvo poAuvong
ToU aoBevoUs 1 Tou epyaAeiou, kabuwg kar Tov Kivduvo diaoTaupolpevng poAuvong,
oupmepidapBavopévng ™G peTadoong Aolpwdiv voonudtwy. H upéAuvon Tou
epyaheiou pmopei va odnyfioel ae acBévela, Tpaupariopd A Bavaro Tou acBevolg.

Evbeieig
O1 evOeieig avramokpivovTal OTIG YEVIKEG EVOEIGEIS yia TNV TTaAivopoun evOOOKOTTIKA
Xohayyelomaykpeatoypagia, XoAayyelookdTnan kal SwdevoakoTnan.

EAAnvIKG

Avrtevaeigeig
O1 avrevdeiteig yia ™ oeipd CAN eival oUpQuVES e TIG EIBIKEG avTEVOEISEIS yia TV
TaAivdpopn evBOOTKOTTIKA XOAayyEIoTIayKpeaToypagia.

MiBavég emimAokég

Maykpearinda, xohayyelimda, Oidmpnan, aigoppayia, avappoégnan, Aoipwén,
onyaiyia, aAepyikh avTidpaon oTo okiaypagikd Péco 1 ae pappako, uméptaan,
SuaTvola 1 dmvola, diatapay Tou KapdiakoU puBpoy ) kapdIakr avakoTTr.

MéTpa aoaAeiog

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

EAéygre av Ta epyaleia Aeimoupyolv owaoTd PeTd TV agaipean amoé T gUoKeuadia
Kal yia T0 av Tapouaiadouv TuxOv GUOTPOREG, OTIACHEVT PEPN, TPOXIEG ETIQPAVEIEG,
QIXUNPEG GKPEG Kall TIPOEGOXES. Z€ TIEPITITWOT TTOU SIATTIOTWOETE oTroIadATOTE PBOPa
ota opyava, MHN Ta XpnoILOTIOINGETE Kal EVAUEPWOTE TOV EMKEPAARG OGS 1 TO
KardoTnpa g ETaIPEIag Pag.

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

Mpoooxn! Me Toug kaBetipeg ERCP pe kaAuppa pavipéd, eAéyxete ™ owotrh
aoahion Tou ouvdEapou Luer-Lock.

O3nyieg xpnong

Eiodyere Tov kaBemipa ERCP o1o kavaA epyaaiag Tou evdookoTriou Kal wlAaTe Tov
TIPOG Ta EUTIPAG PE HIKPEG WORTEIG, £wg 6TOU TO AKPO TOU KABETAPa Val gival opatd
TV €vO0OKOTIKY €lkéva. Mera Tov kaBetnpiaopd Tng OnAAg, pmopeite va
£QapPOTETE OKIAYPAPIKO PECO PEOW TOU TTIAEUPIKOU OUVOETHOU PE TOTIOBETNUEVO
pavTpéA.

Karé m xprion Tou CAN1-AB-18-200-35, 0 givdeapog Tou 0dnyoU KaAwdiou Trpémel
TIPWTA VO CTTEVEPYOTTOINBET YIa VO EQPUOCTE] TO PETO avTiBEaNg.

Me T BorBeia Tou akTivookiepoU deikTn, n Béon Tou GKpou Tou KaBeThpa pTopei va
TipoadiopioTei pe akpiBeia. Kard m xpfion kaberipwv ERCP dimAol aulol mg
oeipdg CAN (m.x. CAN1-B4-18-200-35) ouviaToUpe TV Tapoxr} Tou okiaypagikod
péoou wg apalwpévo SidAupa. Meté mv agaipean Tou Havipéh amd Tov kabetrpa
ERCP pmopei va eioayBei éva odnyd alppa yia T diaceaAion tng mpéoacng. O
auAdg Tou kaBeThpa TpETEl va eKTTAUBET TTpoNyoUpEVWG e amoaTelpwévo didAupa
pualoloyikol opoU i amreaTaypévo vepd, kabug n TomoBETnan Tou 0dnyol oupuaTog
uTmopei va TrapepTodioTel amd uToAeiupaTa Tou okiaypagikou péoou. H Suvarétra
ohiobnong Tou odnyoU oUpuarog aufhveralr TomoBETWVTAG TO péoa o€
amoaTelpwpévo dIGAupa QuaIoAoyIKOU 0poU TIPIV TNV EITaYWYH.

MeTd Tnv oAokAnpwaon Tng eméupaong

Ta epyaleia ou TpoopigovTal yia pia xpAan, padi pe T cuokeuaaia Toug, TpETEl va
amoppiTITovTal  oUPQWVa  PE  TOUG  €KAOTOTE  I0XUOVTEG VOOOKOMEIaKOUG  Kall
BI0IKNTIKOUG KavoVIOPOUG, KaBWg Kal TIG EkATTOTE I0XU0UCEG VOUOBETIKEG DIATASEIS.

Eregiynom oAwv Tuv gupBoAwv Trou pnotpoTroiodvial aTarmpoiovra FUJIFILM medwork
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Kullanma Talimatlari

Kullanim amaci
CAN Serisi aletler, papillanin sondalanmasinda ve Ductus choledochus ile Ductus
pancreaticus'un kontrast madde ile doldurulmasinda kullanilir.

Uriin isaretleri

CAN1-A6-18-200-35

Renkli isaret

Kateter ucu
Kilavuz tel baglantisi
<7
Lier Kilti baglant /0)\0
CAN1-B3-18-260-35
. Tiip
\ Kateter ucu

Kilavuz tel baglantisi
s
Lier Kilti baglant U

Kullanicinin niteligi

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

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

Eger steril ambalajda catlak veya delik goriirseniz veya kapakta bir ariza ya da
ambalajda nem belirtisi fark ederseniz, aleti KULLANMAYIN. Ttim FUJIFILM medwork
aletleri kuru ve 1siktan korunan bir yerde muhafaza edilmelidir. Tim kullanma kilavuz-
larini gtivenli ve kolayca erisilebilir bir yerde muhafaza edin.

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

Endikasyonlar
Endikasyonlar, endoskopik retrograd = kolanjiyopankreatografi, kolanjiyoskopi ve
duodenoskopi genel endikasyonlari ile uyumludur.

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

Turkce

Olasi komplikasyonlar

Pankreatit, kolanjit, perforasyon, hemoraji, aspirasyon, enfeksiyon, sepsis, ilaglara veya
kontrast maddeye kargl alerjik reaksiyon, hipertansiyon, solunum depresyonu veya
durmasl, kalp ritim bozukluklari veya kalp durmasi.

Onleyici tedbirler

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

Aletleri ambalajindan gikardiktan sonra herhangi bir yerinde biikiilme veya kirilma,
piiriizli yiizey, keskin kenar ve gikinti olup olmadigini ve aletlerin galigip galismadigini
kontrol edin. Herhangi bir hasar veya ariza tespit ederseniz aletleri KULLANMAYIN.
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! Mandrel kapakli ERCP kateterlerde lier kilit baglantisinin dogru kapandigini
kontrol edin.

Kullanma Talimatlan

ERCP kateterini endoskop galisma kanalina gegiriniz ve ucu endoskoptan cikana
kadar kisa araliklarla 6ne dogru itekleyiniz. Papille sondalandiktan sonra yan baglanti
lizerinden yatik konumdaki mandrin araci ligiyla kontrast madde aplike edilir.
CAN1-A6-18-200-35 kullanilirken, kontrast maddesini uygulamak icin 6nce kilavuz tel
baglantisi kapatiimalidir.

Rontgen isaret noktalari yardimiyla kateter ucunun hangi konumda oldugu kesin
saptanabilir. Tki limenli CAN serisi ERCP kateterlerinin (6rn. CAN1-B4-18-200-35)
kullaniminda kontrast maddesinin seyreltik ¢ozelti olarak verilmesini éneririz. ERCP
kateterinden mandrin uzaklastirildiktan sonra gekme isleminin gereken sekilde
yapllabilmesi amaciyla onun yerine bir kilavuz teli gegirilebilir. Kateterin limeni
(kataterin giris yeri ve igi) 6nce steril tuzlu suyla veya aritiimig suyla yikanmalidir,
clinkli kontrast madde artiklari sebebiyle kilavuz telinin yerlestiriimesi 6nemli élgiide
zorlagabilir. Kilavuz teli gegirilmeden evvel tuzlu suya batirilirsa, kayganligi artar ve
gegcirme iglemi kolaylagir.

Girigim sona erdikten sonra

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

FUJIFILM medwork irtinlerinde kullanilan tiim simgelerin agiklamasi

&I Uretim tarihi g Son kullanma tarihi
Kullanma talimatlarini T

dikkate alin ® Kalp piline dikkat

Uygulama pargast Tip BF @ Am%'l%rn:?y‘m ise

Parti kodu

%ﬁ Litotripsi igin uygun degildir

Uriin numarasi Dogal kauguk lateks icerir
Ambalaj birimi Gastroskopi
@ Tekrar kullanmayin Kolonoskopi
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Steril degildir ERCP
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Uputa za koristenje

Svrha primjene
Instrumenti CAN serije sluze sondiranju papile i punjenju kontrastnog sredstva u zuéni
i pankreasni kanal (ductus choledochus i ductus pancreaticus).

Obiljezja proizvoda

CAN1-A6-18-200-35

Marker u boji
Vrh katetera

Priklju¢ak uvodne Zice
<
Luer-Lock prikjucak /0)\0

CAN1-B3-18-260-35
Tubus

Vrh katetera

Priklju¢ak uvodne Zice

2
Luer-Lock prikljucak U

Kvalifikacija korisnika

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

Opc¢e napomene
Ovaj instrument koristite iskljucivo za svrhe koje su opisane u ovoj uputi.
POZOR! Pomocu ovog znaka obiljezeni instrumenti odredeni su iskljucivo za
jednokratnu uporabu i sterilizirani su etilen oksidom.
Sterilni instrument se moze smjesta primijeniti. Prije primjene na ambalazi kontrolirajte
datum ,Uporabivo do*, posto se sterilni instrumenti smiju koristiti samo do tog datuma.

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

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

Indikacije
Indikacije odgovaraju op¢im indikacijama endoskopski retrogradne kolangiopankreato-
grafije, kolangioskopije i duodenoskopije.

Kontraindikacije
Kontraindikacije za CAN seriju odgovaraju specifi€nim kontraindikacijama za endo-
skopski retrogradnu kolangiopankreatografiju.

Moguce komplikacije
Pankreatitis, kolangitis, perforacija, hemoragija, aspiracija, infekcija, sepsa, alergijske
reakcije na kontrastno sredstvo ili lijekove, hipertenzija, hipoventilacija ili apneja,

Hrvatski

Mjere opreza

Kako bi se garantirao nesmetan tok intervencije, promjer endoskopskog radnog
kanala i promjer instrumenata moraju biti medusobno uskladeni. Prilikom koritenja
obratite pozornost na preporuceni promjer uvodne Zice na etiketi proizvoda.

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! Kod ERCP katetera s kapicom mandrena kontrolirajte korektnost zatvaranja
Luer-Lock prikljucka.

Uputa za koriStenje

ERCP kateter uvedite u radni kanal endoskopa, te ju u kratkim zamasima gurajte
naprijed, sve dok vrh katetera postane vidljiv na endoskopskoj slici. Nakon sondiranja
papile preko bocnog prikljucka dok je mandren u leze¢em polozaju mozete aplicirati
kontrastno sredstvo.

Prilikom koritenja CAN1-A6-18-200-35 radi aplikacije kontrastnog sredstva prije toga
se mora zavmuti prikljucak za uvodnu Zicu.

Pomoc¢u rendgen markera moze se egzaktno odrediti polozaj vrha katetera. U slucaju
primjene dvolumenskih ERCP katetera CAN serije (npr. CAN1-B4-18-200-35) pre-
poru¢amo dodavanje kontrastnog sredstva kao razblazene otopine. Nakon uklanjanja
mandrena iz ERCP katetera moze se uvesti uvodna Zica radi osiguranja pristupa.
Lumen katetera bi ipak prije toga trebalo isprati steriinom fizioloSkom otopinom ili
destiliranom vodom, posto pozicioniranje uvodne Zice moze biti sprijeeno ostacima
kontrastnog sredstva. Mogucnost klizanja uvodne Zice se povecava, tako $to se ona
prije uvodenja potopi u sterilnu fizioloSku otopinu.

Nakon zavrsetka intervencije
Instrumenti koji su odredeni za jednokratno koristenje moraju se odloziti na otpad
skupa s ambalazom sukladno doticno vazecim direktivama bolnice i uprave, kao i
dotiéno vazec¢im zakonskim odredbama.

Objasnjenje svih simbola koji su koristeni na FUJIFILM medwork proizvodima

&I Datum proizvodnje g Uporabivo do
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Sustav sterilnih barijera



Navod k pouziti

Ugel pouziti
Nastroje fady CAN slouzi k vySetieni papily a pouZiti kontrastni latky na Zluovy vyvod
(ductus choledochus) a pankreaticky vyvod (ductus pancreaticus).

Charakteristika produktu

CAN1-A6-18-200-35

Barevné znaceni

Spicka katetru
Pripojeni vodiciho dratu
<
Luer-Lock port U
CAN1-B3-18-260-35
Tubus
Spicka katetru

Pripojeni vodiciho dratu

Luer-Lock port U

Kvalifikace uzivatele

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

Vseobecné pokyny
Tento nastroj pouzivejte pouze k tcelim popsanym v tomto navodu.
POZOR! Nastroje oznacené touto znackou jsou urCeny vyhradné
k jednorazovému poutziti a jsou sterilizovany ethylenoxidem.
Sterilni nastroj se mize ihned pouzivat. Pied pouzitim zkontrolujte datum ,K pouZiti
do* na obalu, protoZe sterilni nastroje se smi pouzivat pouze do tohoto data.

Nastroj NEPOUZIVEJTE, pokud ma sterilni obal trhliny ¢i perforace, neni zarugeno
jeho uzavreni, nebo dovnitf pronikla vihkost. Veskeré nastroje znacky FUJIFILM
medwork je tfeba skladovat na suchém misté chranéném pred svétlem. Veskeré
navody k pouZiti uchovavejte na bezpecném, dobre pfistupném misté.

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

Indikace
Indikace odpovidaji vSeobecnym indikacim endoskopické retrogradni cholangiopan-
kreatografie, cholangioskopie a duodenoskopie.

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

Mozné komplikace
Pankreatitida, cholangitida, perforace, hemoragie, aspirace, infekce, sepse, alergické
reakce na kontrastni prostfedek nebo Iéky, hypertenze, respiracni deprese nebo

Cesk
zastava dechu, porucha srde¢niho rytmu nebo srde¢ni zastava.

Preventivni opatfeni

Pro zajisténi bezproblémového priibéhu zasahu je tfeba sladit pramér pracovniho
kanalu endoskopu a primér nastrojui. Pfi pouzivani pozor na primér vodiciho drétu
doporuceného na etiketé produktu.

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
Uradu ¢lenského statu, ve kterém ma uZivatel a/inebo pacient své sidlo/bydlisté.
Pozor! U katetrd ERCP s krytem mandrénu zkonstrolujte spravné uzavieni Luer-Lock
portu.

Navod k pouziti

Katetr ERCP zavedte do pracovniho kanalu endoskopu a pomalu jej posunujte vpred,
az vidite jeho Spicku na endoskopickém snimku. Po vySetieni papily mizete pies
vyvod po strané u leziciho mandrénu aplikovat kontrastni latku.

Pfi pouzivani pfistroje CAN1-A6-18-200-35 je tfeba k aplikaci kontrastni latky nejprve
utahnout pfipojku vodiciho dratu.

Pomoci RTG kontrastniho oznaceni Ize pfesné stanovit polohu $picky katetru. Pfi
pouziti ERCP katetri fady CAN se dvéma lumeny (napf. CAN1-B4-18-200-35)
doporucujeme podavani kontrastni latky ve formé zfedéného roztoku. Po odstranéni
mandrénu z ERCP katetru Ize zavést vodici drat pro zajisténi pfistupu. Lumen katetru
by se vSak mél predem vyplachnout sterilnim roztokem kuchyriské soli nebo sterilni
destilovanou vodou, protoze umistovani vodiciho dratu mize byt komplikovano zbytky
kontrastni latky. Kluznost vodiciho dratu se zvy$i, kdyz se pred zavadénim viozi do
sterilniho roztoku kuchyriské soli.

Po ukoncéeni zakroku

Nastroje uréené k jednorazové potfebé se musi i s obalem Zzlikvidovat podle
prislusnych platnych smérice nemocnice a spravy, i pfislusnych platnych zékonnych
ustanoveni.

Vysvétleni vSech symbol(i pouzivanych na produktech znacky FUJIFILM medwork
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Sterilni bariérovy systém



Kasutusjuhend

Kasutusotstarve
CAN-seeria instrumendid on méeldud papillaari sondeerimiseks ning ductus choledo-
chus'e ja ductus pancreaticus'e taitmiseks kontrastainega.

Toote omadused

CAN1-A6-18-200-35

Varvimérgis

Kateetri ots

Tuubus

Juhtetraadi liitmik

0)’\\/1
S
Luer-Lock liitmik o

CAN1-B3-18-260-35

Tuubus

Kateetri ots

Juhtetraadi liitmik

</
LuerLock litmik /0).\9

Kasutaja kvalifikatsioon

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

Uldised juhised

Kasutage seda instrumenti ainult kéesolevas juhendis kirjeldatud otstarvetel.

@ TAHELEPANU! Selle siimboliga tahistatud instrumendid on mdeldud ainult
lihekordseks kasutamiseks ja steriliseeritud etiileenoksiidiga.

Steriilset instrumenti vdib kohe kasutada. Enne kasutamist kontrollige pakendil olevat

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

selle kuupéevani.

Steriilset instrumenti vdib kohe kasutada. Enne kasutamist kontrollige pakendil olevat
kuupéeva ,Kasutuskélblik kuni“, kuna steriilseid instrumente tohib kasutada ainult kuni
selle kuupéevani.

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

Néidustused
Naidustused vastavad ~endoskoopilise retrograadse  kolangiopankreatograafia,
kolangioskoopia ja duodenoskoopia lldistele ndidustustele.

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

Eesti

Véimalikud komplikatsioonid

Pankreatiit, kolangiit, perforatsioon, hemorraagia, aspiratsioon, infektsioon, sepsis,
allergiline reaktsioon kontrastainele véiravimitele, hiipertensioon, hingamisdepressi-
oon v&i hingamise seiskumine, stidamerditmi haired véi siidame seiskumine.

Ettevaatusabindud

Operatsiooni torgeteta kulgemise tagamiseks peavad endoskoopia tédkanali labimoot
ja instrumentide |abim&6t omavahel sobima. Jargige kasutamisel toote etiketile
mérgitud soovitatud juhtetraadi labimddtu.

Kontrollige instrumente parast pakendist valjavotmist laitmatu talitluse, 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 mitigiesindust.

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

Tahelepanu! Stdamiku korgiga ERCP-kateetrite puhul kontrollige, kas Luer-Loch-
liitmik on korralikult ihendatud.

Kasutusjuhend

Sisestage ERCP-kateeter endoskoobi tdokanalisse ja liikake kateetrit tasapisi edasi,
kuni selle ots on nahtav endoskoopilisel pildil. Parast papillaari sondeerimist saate
sisestada kiilgmise liitmiku kaudu kontrastainet.

CAN1-AB-18-200-35 kasutamise korral tuleb kontrastaine manustamiseks esmalt kinni
keerata juhtetraadi Gihendus.

Rontgenmargistuse abil saab kateetri otsa asendi tapselt kindlaks méarata. Kahe
luumeniga CAN-seeria ERCP-kateetrite kasutamisel (nt CAN1-B4-18-200-35) soovita-
me manustada lahjendatud kontrastainet. Pérast siidamiku eemaldamist ERCP-
kateetrist saab juurdepadsuava kaitsmiseks sisestada juhtetraadi. Kateetri luumenit
tuleb siiski eelnevalt loputada steriilse soolalahusega voi destilleeritud veega, kuna
juhtetraadi sisestamine véib olla raskendatud kontrastaine jaakide tttu. Juhtetraadi
libisemine on parem, kui see kastetakse eelnevalt steriilsesse soolalahusesse.

Parast operatsiooni l6petamist

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

Koikide FUJIFILM medwork-toodetel kasutatud siimbolite seletus

[jil Jérgige kasutusjuhendit
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® Ettevaatust
stidamertitmutite korral
@ Mitte kasutada
kahjustatud pakendi korral

%ﬁ Ei sobi litotripsia jaoks

Sisaldab looduslikust
kautSukist lateks

Tootmiskuupéev

Partii kood

Toote number

Tootja Meditsiinitoode

Pakendi tihik Gastroskoopia
@ Mitte korduvalt kasutada Koloskoopia
SE R R ) Jr—
Mitesterilne ERCP

Steriilse barjaari sisteem



Hasznalati Utmutato

Felhasznalasi mod
A CAN sorozat miiszerei a papilla szondazaséara szolgalnak és a Ductus choledochus
és a pancreaticus Ductus pancreaticus kontrasztanyag betéltésre.

Termékjellemz6k

CAN1-A6-18-200-35

Szines jelolés

Katéter hegye
Vezetddrot csatlakozd
<
Luer-Lock csatlakozé /0\0
CAN1-B3-18-260-35
Tubus
Katéter hegye

Vezetddrot csatlakozd

2
5
Luer-Lock csatlakozo o

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.

@ FIGYELEM! Az ezzel a jellel ellatott miiszereket kizarolag csak egyszer szabad
hasznalni és etilén-oxiddal kell fertétleniteni.

A steril mszert azonnal lehet hasznalni. Hasznélat elétt ellendrizze a csomagolason

talalhaté ,Felhasznalhato:” datumot, mivel a steril mlszereket csak ezen datumig

lehet felhasznalni.

NE hasznélja a miszert, ha a steril csomagolason repedések vagy perforacié mutat-
kozik, nincs megfelelden lezarva vagy folyadék kerilt bele. Az dsszes FUJIFILM
medwork-miiszert szaraz, fénytsl védett helyen kell tartani. Orizze meg az dsszes
hasznalati utmutat6 egy biztonsagos és jol hozzaférhetd helyen.

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

Indikaciok
Az indikaciok megegyeznek az endoszkopos retrograd cholangio-pancreatografiara,
az epe- és gyomorbéltiikrézésre vonatkoz altalanos indikaciokkal.

Ellenjavallatok
A CAN sorozatra vonatkoz¢ ellenjavallatok megegyeznek az endoszkdpos retrograd
cholangio-pancreatografiara vonatkozo specifikus ellenjavallatokkal.

Magyar

Lehetséges komplikaciok

Pakreatitisz, Cholangitis (epeutgyulladas), perforacio, vérzés, aspiracio, gyulladas,
szepszis, allergias reakcid a kontrasztanyagra vagy gyogyszerekre, magas
vérnyomas, légzésdepresszio vagy -megallas, szinritmuszavar vagy -ledllas.

Ovintézkedések

A beavatkozés zavartalan lefolyasanak garantaldsa érdekében egymashoz kell
igazitani az endoszkopos munkacsatornat és a miiszer atmérgjét. A hasznalat kdzben
ligyelien a termékcimkén feltiintetett vezetodrot atmérdre.

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

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

Vigyazat! A mandrin sapkaval rendelkez6 ERCP katéter esetén ellenrizze, hogy
megfeleléen van-e lezarva a Luer-Lock csatlakozo.

Hasznalati Gtmutato

Vezesse be az ERCO katétert az endoszkop munkacsatornaba és tolja kis Iokésekkel
elére, amig a katéter hegye lathaté nem lesz az endoszkopos képen. A papilla
szondazésa utan az oldalsé csatlakozon keresztiil tud fektetett mandrin mellett
kontrasztanyagot applikalni.

A CAN1-AB-18-200-35 hasznélata esetén a kontrasztanyag alkalmazasahoz elétte a
vezetGdrot csatlakozot kell becsavarni.

A réntgen jelolés segitségével pontosan meg lehet hatarozni a katéterhegy fekvését.
A CAN sorozat kétlumenes ERCP katétereinek alkalmazésakor (pl. CAN1-B4-18-200-
35) higitott oldatként ajanljuk a kontrasztanyag hozzaadasat. A mandrin ERCP
katéterbdl vald eltavolitisa utan be lehet vezetni a vezetédrét a hozzaférés bi-
ztositasara. A katéter lumenét azonban elétte steril konyhasooldattal vagy desztilallt
vizzel kell kidbliteni, mivel a vezetédrot elhelyezését akadalyozhatjak a kontrasztan-
yag maradvanyok. A vezet6drot cstszasképességét noveli, ha a bevezetés elétt egy
steril konyhas6 oldalba helyezi.

A beavatkozas végén

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

Az 6sszes FUJIFILM medwork terméken hasznalt szimbdlum magyarazata

&I A gyartas idépontja g Felhasznalhato
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Lietosanas instrukcija

Lietojums
CAN sérijas instrumentus izmanto papillas zondesanai un Zultsvada un aizkunga
dziedzera kanala kontrastvielas piepildi$anai.

Produkta funkcijas

CAN1-A6-18-200-35

Krasu markieris

~ Caurulite Katetra gals

Virzosa vada pieslégvieta

<
SN
Luer lock savienojums

CAN1-B3-18-260-35

Caurulte

Katetra gals

Virzosa vada pieslégvieta

<
s> NI
Luer lock savienojums

Lietotaja kvalifikacija

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

Visparigi noradijumi

Izmantojiet So instrumentu tikai $aja rokasgramata aprakstitajiem mérkiem.
UZMANIBU! Instrumenti, kas apziméti ar o simbolu, ir paredzéti tikai vien-
reiz&jai lieto$anai un sterilizéti ar etiléna oksidu.

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

juma noradtto datumu “Izlietot Idz", jo sterilos instrumentus drikst izmantot tikai lldz

§im datumam.

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

FUJIFILM medwork instrumentus, kas markéti vienreizéjai lietoSanai, nedrikst
parstradat, resterilizét vai izmantot atkartoti. Atkartota lietoSana, apstrade vai atkartota
sterilizacija var mainit produkta Tpasibas un izraistt funkcionalu atteici, apdraudot
pacienta veselibu, slimibas, traumas vai pat navi. Atkartota izmanto$ana, atkartota
apstrade vai atkartota sterilizacija palielina arf pacienta vai instrumenta inficésanas
risku, ka arm savstarpgjas inficéSanas risku, ieskaitot infekcijas slimibu parnesanu.
Instrumenta piesamojums var izraistt pacienta slimibas, traumas vai pat navi.

Norades
Indikacijas atbilst vispargjam endoskopiskas retrogodas holangiopankreatografijas,
holangioskopijas un duodenoskopijas indikacijam.

Kontrindikacijas
CAN sérijas kontrindikacijas atbilst Tpasajam kontrindikacijam endoskopiskai ret-
rogénai holangiopankreatikografijai.

Latviski

lespéjamas komplikacijas

Pankreatits, holangits, perforacija, asino$ana, aspiracija, infekcija, sepse, alergiska
reakcija uz kontrastvielu vai medikamentiem, hipertensija, elpo$anas nomakums vai
apstasanas, sirds aritmija vai apstasanas.

Piesardzibas pasakumi

Lai nodroSinatu netraucétu procedaru, jasaskano endoskopa darba kanala diametrs
un instrumentu diametrs. Lietojot, ievérojiet virzo$a vada diametru, kas noradits uz
produkta etiketes.

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

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

Uzmanibu! ERCP katetriem ar stileta vacinu parbaudiet, vai Luer-Lock savienotajs ir
pareizi aizverts.

Lietosanas instrukcija

levietojiet ERCP katetru darba kanala un virziet to uz priekSu ar nelieliem gradieniem,
lidz katetra gals ir redzams endoskopiskaja attéla. Péc papillas zondéSanas jis varat
ievadit kontrastvielu, izmantojot sanu savienojumu ar stiletu gulus stavokit.

Izmantojot CAN1-A6-18-200-35, vispirms ir jaaizver virzo$a vada pieslégvieta, lai
ievadttu kontrastvielu.

Ar rentgenstaru mark&juma palidzibu var precizi noteikt katetra galu. Izmantojot divu
lomenu CAN sérijas ERCP katetrus (pieméram, CAN1-B4-18-200-35), més iesakam
ievadit kontrastvielu ka atSkaiditu $kidumu. Péc stileta nonemsanas no ERCP katetra,
lai nodrodinatu piekjuvi, var ievietot virzo$o vadu. Katetra limenu tomér iepriek$
vajadzétu izskalot ar sterilu fiziologisko $kidumu vai destilétu ddeni, jo virzosa vada
izvietojumu var apgrdtinat kontrastvielas atliekas. Virzo$a vada slidé$ana tiek pa-
lielinata, pirms ievadi$anas ievietojot to sterila fiziologiska $kiduma.

Péc procediiras pabeigSanas

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

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

&I Razo$anas datums g |zmantojams Ilidz
leverojiet lietosanas ® Uzmanibu!
instrukcijas Elektrokardiostimulators
BF tipa lieto3anas dala @ Nelietoti}jgggotgkojums
Partijas kods %ﬁ Nav litotripsijas sp&jigs

Soun i,
lepakojuma vieniba Gastroskopija
@ Nelietot atkartoti Kolonoskopija
Sterilizéts ar etilénoksidu @ Enteroskopija
Nesterils ERCP
“ Razotajs Medicinas produkts

Sterilas barjeras sistéma



Naudojimo instrukcija

Naudojimo paskirtis
CAN serijos instrumentai yra naudojami speneliui zonduoti ir Ductus choledochus bei
Ductus pancreaticus uzpildymui kontrastine medziaga.

Produkto savybés

CAN1-A6-18-200-35

Spalvinis kodavimas

- Vamzdelis Kateterio antgalis

Jungtis kreipiamajai vielai

<
JLuer-Lock* jungtis /0\0

CAN1-B3-18-260-35

- Vamzdelis
\\ /

Kateterio antgalis

Jungtis kreipiamajai vielai

2
JLuer-Lock" jungtis U

Naudotojo kvalifikacija

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

Bendroji informacija

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

Sterily instrumenta galima naudoti nedelsiant. Prie§ naudojimg patikrinkite ant

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

§ios datos.

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

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

Indikacijos
Indikacijos yra tokios pacios kaip ir bendrosios indikacijos endoskopinei retrogradinei
cholangiopankreatografijai, cholangioskopijai ir duodenoskopijai.

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

LietuviSkai

Galimos komplikacijos

Pankreatitas, cholangitas, perforacija, hemoragija, aspiracija, infekcija, sepsis,
alerginé reakcija | kontrastine medziagq ar vaistus, hipertenzija, kvépavi-
mo centro slopinimas ar kvépavimo sustojimas, Sirdies aritmija ar sustojimas.

Atsargumo priemonés

Kad procedira vykty sklandziai, turi bati suderinti endoskopo darbinio kanalo skers-
muo ir instrumenty skersmuo. Naudodami atkreipkite démesj | kreipiamosios vielos
skersmenj, nurodyta produkto etiketéje.

15éme instrumentus i$ pakuotés patikrinkite, ar jie tinkamai veikia, ar nesulinke, ar ant
ju néra itrakimy, Siurk$ciy pavirsiy, astriy briauny ir i$sikiSimy. 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 jsikires vartotojas ir (arba) pacien-
tas, kompetentingai institucijai apie visus rimtus su produktu susijusius incidentus.
Démesio! Naudodami ERCP kateterius su Serdies dangteliu patikrinkite, ar tinkamai
uzdaryta ,Luer-Lock" jungtis.

Naudojimo instrukcija

|veskite ERCP kateterj { endoskopo darbinj kanalg ir létai stumkite jj | priekj, kol
kateterio antgalis pasimatys endoskopo ekrane. IStyrus spenelj, kai $erdis guli, per
$Soning jungt] galima jvesti kontrastine medziaga.

Norint {vesti kontrastinés medziagos naudojant CAN1-A6-18-200-35, pirmiausia reikia
uzsukti vielinio kreipiklio jungt].

Radiologinio Zenklinimo déka, galima tiksliai nustatyti kateterio antgalio padétj.
Naudojant CAN serijos dviejy spindziy ERCP kateterius (pvz., CAN1-B4-18-200-35),
rekomenduojame kontrasting medZziaga ivesti kaip praskiesta tirpalg. 1S ERCP
kateterio pasalinus Serdj, siekiant uztikrinti prieiga, galima jvesti kreipiamajq viela.
Taciau kateterio spindj pirmiausia reikia praplauti steriliu fiziologiniu tirpalu arba
distiliuotu vandeniu, nes kontrastinés medziagos liku¢iai gali kliudyti jvesti kreipiamaja
viela. Kreipiamosios vielos slydima galima pagerinti, pries tai ja jdéjus | sterily fiziolo-
ginj tirpala.

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

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

Pagaminimo data Galima naudoti iki
Laikykités naudojimo
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Instrukcja uzytkowania

Przeznaczenie
Narzedzia serii CAN siuza do sondowania brodawki i do wypetniania $rodkiem
kontrastowym przewodu zétciowego wspoélnego i przewodu trzustkowego.

Cechy produktu

CAN1-A6-18-200-35

Zaznaczenie kolorem

Koricowka cewnika

Przylacze drutu prowadzacego

<
oo, &
Przytacze koricowki luer lock

CAN1-B3-18-260-35

Tubus

Koricowka cewnika

Przytacze drutu prowadzacego

<
e > NI
Przytacze koricowki luer lock

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 posiadajg
wystarczajace kwalifikacje i doswiadczenie w zakresie technik endoskopowych.

Informacje ogélne

Narzedzia tego nalezy uzywa¢ wytacznie do celéw opisanych w niniejszej instrukcji.
UWAGA! Narzedzia oznaczone tym znakiem przeznaczone sg wytacznie do
jednorazowego uzytku i sg wysterylizowane tlenkiem etylenu.

Sterylne narzedzie moze by¢ zastosowane natychmiast. Przed zastosowaniem nalezy

sprawdzi¢ date ,Termin przydatnosci do” podang na opakowaniu, poniewaz sterylne

narzedzia wolno uzy¢ tylko do tego dnia.

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

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

Wskazania
Wskazania odpowiadajg ogdlnym wskazaniom endoskopowej cholangiopankreatogra-
fii wstecznej, cholangioskopii i duodenoskopii.

Przeciwwskazania
Przeciwwskazania dla serii CAN odpowiadaja specyficznym przeciwwskazaniom dla
endoskopowej cholangiopankreatografii wstecznej.

Polski

Mozliwe powiktania

Zapalenie trzustki, zapalenie przewodow Zzéiciowych, perforacja, krwawienie, aspi-
racja, infekcja, posocznica, reakcja alergiczna na $rodek kontrastowy lub leki,
nadcisnienie, depresja oddychania lub zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu serca
lub zatrzymanie czynnosci serca.

Srodki ostroznosci

Aby zagwarantowa¢ niezakiocony przebieg zabiegu, konieczne jest wzajemne
dopasowanie $rednicy endoskopowego kanatu roboczego i $rednicy narzedzi.
W przypadku uzycia nalezy uwzgledni¢ zalecang $rednice drutu prowadzacego
podana na etykiecie wyrobu.

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! W przypadku cewnikéw do ERCP z kolpakiem mandrynu nalezy sprawdzi¢
prawidtowo$¢ zamknigcia przytacza koricowki luer lock.

Instrukcja uzytkowania

Woprowadzi¢ cewnik do ERCP do kanatu roboczego endoskopu i matymi posuwami
przesuwa¢ go do przodu, az korcéwka cewnika bedzie widoczna na obrazie endo-
skopowym. Po zglebnikowaniu brodawki mozna zaaplikowa¢ $rodek kontrastowy
przez przytacze boczne przy lezacym mandrynie.

W przypadku zastosowania CAN1-A6-18-200-35 nalezy do aplikacji $rodka kontrasto-
wego zamkna¢ wczesniej przytacze drutu prowadzacego.

Za pomocg znacznika rentgenowskiego mozna doktadnie okresli¢ potozenie korcowki
cewnika. W przypadku zastosowania dwuswiatiowych cewnikéw ERCP serii CAN (np.
CAN1-B4-18-200-35) zalecamy dodanie $rodka kontrastowego w postaci rozcieficzo-
nego roztworu. Po usunigciu mandrynu z cewnika do ERCP mozna wprowadzi¢ drut
prowadzacy w celu zabezpieczenia dostepu. Wnetrze kanatu cewnika nalezy jednak
weze$niej przepiukac sterylnym roztworem chlorku sodowego lub woda destylowana,
poniewaz pozostatosci $rodka kontrastowego mogq utrudni¢ umieszczenie drutu
prowadzacego. Whasciwosci poslizgowe drutu prowadzacego zwigksza sig, wktadajac
go przed wprowadzeniem do sterylnego roztworu chlorku sodowego.

Po zakonczeniu zabiegu

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

Objasnienie wszystkich symboli uzytych na wyrobach FUJIFILM medwork
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Navodila za uporabo

Namen uporabe
Instrumenti serije CAN se uporabljajo za sondiranje papile in za polnjenje skupnega
zolcevoda in voda trebusne slinavke s kontrastnim sredstvom.

Znacilnosti izdelka

CAN1-A6-18-200-35

Barvna oznaka

Konica katetra

Prikljucek za vodilno Zico

<
Priklju¢ek Luer-Lock /0\0

CAN1-B3-18-260-35

Cevka

Konica katetra

Prikljuek za vodilno Zico
0)\‘;/
Prikiucek LuerLock U

Kvalifikacije uporabnik

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

Splosne opombe
Uporabljajte ta instrument samo za namene, opisane v teh navodilih.
POZOR! Instrumenti, oznaceni s tem simbolom, so namenjeni samo enkratni
uporabi in sterilizirani z etilenoksidom.
Sterilni instrument je lahko uporabljen takoj. Pred uporabo preverite datum »Uporabno
do« na embalazi, saj lahko sterilne instrumente uporabljate samo do tega datuma.

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

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

Indikacije
Indikacije ustrezajo splo$nim indikacijam endoskopske retrogradne holangiopankrea-
tografije, holangioskopije in duodenoskopije.

Kontraindikacije
Kontraindikacije za serijo CAN ustrezajo kontraindikacijam, specifiénim za endoskops-
ko retrogradno holangiopankreatografijo.

Slovenscina

Mozni zapleti

Pankreatitis, holangitis, perforacija, krvavitev, aspiracija, okuzba, sepsa, alergijska
reakcija na kontrastna sredstva ali zdravila, hipertenzija, respiratorna depresija ali
zastoj dihanja, sréna aritmija ali zastoj srca.

Varnostni ukrepi

Za zagotovitev nemotenega posega je treba uskladiti premer delovnega kanala
endoskopa ter premer instrumentov. Med uporabo upostevajte premer vodilne Zice, ki
je priporocen na etiketi izdelka.

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

Vsak, ki upravija 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! Pri ERCP katetrih s pokrovékom vstavne cevke preverite, ali je prikljuéek Luer-
Lock pravilno zaprt.

Navodila za uporabo

ERCP kateter vstavite v delovni kanal endoskopa in ga s kratkimi potiski vstavljajte,
dokler ni konica katetra vidna na endoskopski sliki. Po sondiranju papile lahko
kontrastno sredstvo dodate preko stranskega prikljucka, medtem ko je vstavna cevka
v leze€em poloZaju.

Ko uporabljate CAN1-A6-18-200-35, je treba najprej priviti prikljucek vodilne Zice, da
lahko uporabite kontrastni medij.

S pomocjo rentgenske oznake lahko natanéno dolo¢imo polozaj konice katetra. Pri
uporabi dvolumenskih ERCP katetrov serije CAN (npr. CAN1-B4-18-200-35) pri-
poro¢amo dodajanje kontrastnega sredstva kot razredéeno raztopino. Po odstranitvi
vstavne cevke iz ERCP katetra lahko vstavite vodilno Zico, da zascitite dostop. Vendar
pa je treba lumen katetra najprej sprati s sterilno fiziolo$ko raztopino ali destilirano
vodo, saj lahko ostanki kontrastnega sredstva ovirajo vstavijanje vodilne Zice. Drsnost
vodilne Zice se poveca tako, da jo pred vstavitvijo polozite v sterilno fizioloko raztopi-
no.

Po koncu postopka

Instrumente, namenjene enkratni uporabi, in njihovo embalazo je treba odstraniti v
skladu z veljavnimi bolni$ninimi in administrativnimi smernicami ter veljavnimi
zakonskimi dolo¢bami.

Pojasnilo vseh simbolov, ki se uporabljajo na izdelkih FUJIFILM medwork

M
I

Datum izdelave 8
® Previdnosrt':njkspodbujeval-
nif

Uporabno do
Upostevajte navodila za
uporabo

Uporabni del tipa BF @ Ne uporabiti v primeru

poskodovane embalaze

%c Ni primerno za litotripsijo

Koda Sarze

Stevilka artikla Vsebuije naravni kavéuk
Embalazna enota Gatroskopija
@ Ni za ponovno uporabo Kolonoskopija
Stﬁgﬁﬂias?é)ofne“' @ Enteroskopija
Nesterilno ERCP
“ Proizvajalec Medicinski pripomocek

Sterilni pregradni sistem



