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Gebrauchsanleitung

Verwendungszweck
Die Produkte der PRO-Serie dienen der Endoprotheseneinlage zur Drainage des
bilidren Systems.

Produktmerkmale A
aps
PRO1-C2 Flaps
e
PRO1-T2

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, lichtgeschiitzten 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
Gallengangobstruktionen, bilidre Leckagen, biliére Strikturen, Therapie von Gallenstei-
nen.

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

Magliche Komplikationen

Pankreatitis, Cholangitis, Perforation, Hamorrhagie, Aspiration, Infektion, Sepsis,
allergische Reaktion, Hypertension, Hypotension, Atemdepression oder -stillstand,
Herzrhythmusstorung oder -stillstand, Gewebeschadigungen, Endoprothesenmigrati-
on, Fisteln, Gelbsucht, Steinbildung, bilidre Kolik, Inflammation, Strikturbildung,
Fremdkérper im Patienten, Obstruktion, Okklusion, Schmerzen, Beschwerden.

Vorsichtsmafnahmen

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

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

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

Achtung! Wir empfehlen, die FUJIFILM medwork Endoprothesen mit den FUJIFILM
medwork Endoprothesen-Einfiihrsets einzusetzen. Dies garantiert eine optimale
Abstimmung aller Komponenten. Uberpriifen Sie, ob sich die Flaps der Endoprothe-
sen vollstandig entfalten lassen. Ist eine Langzeittherapie durch Endoprothesen
erforderlich, sollte die Endoprothese in Intervallen von 3 Monaten auf einen Austausch
hin beurteilt werden. Diese Endoprothese ist nicht zur Verwendung als permanentes
Implantat vorgesehen. Entfernen Sie Endoprothesen besonders vorsichtig, um
Verletzungen zu vermeiden.

Gebrauchsanleitung

Platzieren Sie den Fiihrungsdraht endoskopisch oberhalb der Striktur, des Steins oder
der Verletzung. Beladen Sie ggf. das Einfiihrsystem mit einer geeigneten Endoprothe-
se. Endoprothesen in 7 Fr werden ohne Fihrungskatheter iber den Fiihrungsdraht
positioniert. Fiihren Sie das komplette Einfiihrsystem iber den Fiihrungsdraht durch
den Arbeitskanal des Endoskops ein. Achtung! Um das Einfiihren der Endoprothese
in den Arbeitskanal des Endoskops zu erleichtern, sind alle FUJIFILM medwork
Endoprothesen-Einfiihrsysteme mit einer Einfiihrhilfe ausgestattet. Sobald der vordere
Flap der Endoprothese in den Arbeitskanal eintritt, schieben Sie die Einfiihrhilfe Gber
den hinteren Flap, bis auch dieser vollstandig im Arbeitskanal verschwunden ist.
Ziehen Sie anschlieBend die Einfiihrhilfe zuriick. Achten Sie darauf, dass die Einfilhr-
hilfe nicht vollstandig in den Arbeitskanal eingefiihrt wird. Schieben Sie das Einfiihr-
system bei gedffnetem Albarran-Hebel in kurzen Schiben unter radiologischer
Kontrolle vor, bis die rontgendichte Markierung des Fiihrungskatheters maglichst weit
oberhalb der Stenose liegt, um eine ausreichende Fiihrung der Endoprothese zu
gewéhrleisten. Ldsen Sie nun die Luer-Lock Verbindung am Fiihrungskatheter.
Schieben Sie die Endoprothese mit dem Pusher iiber den ortsstabilen Fiihrungskathe-
ter vor. Uberpriifen Sie unter Durchleuchtung und endoskopischer Sicht die korrekte
Position der Endoprothese. Ziehen Sie den Fiihrungsdraht und den Fiihrungskatheter
(falls vorhanden) vorsichtig heraus. Achten Sie darauf, den Pusher ortsstabil zu
halten, da dieser die Prothese in Position hlt. Entfernen Sie anschliefend den
Pusher aus dem Endoskop.

Nach Beendigung des Eingriffes

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

Erkldrung aller auf FUJIFILM medwork-Produkten verwendeten Symbole

&I Herstelldatum g Verwendbar bis
Gebraugggart]g\{‘eisung ® Vorsicht Herzschrittmacher

@ Bei beschadigter Ver-

Anwendungsteil Typ BF packung nicht verwenden

Chargencode S~ Nicht lhotripsieféhig
Artikelnummer Naturkgﬂttggr?uklatex
Verpackungseinheit Gastroskopie
@ Nicht wiederverwenden Koloskopie
Sterilisiert mit Ethylenoxid @ Enteroskopie
Unsteri ERCP
“ Hersteller Medizinprodukt

Sterilbarrieresystem



Instructions for use

Intended use
The PRO series products are used for endoprosthesis insertion for drainage of the
biliary system.

Product features
Flaps
PRO1-C2
Flaps
e
PRO1-T2

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
Bile duct obstructions, biliary leaks, biliary strictures, therapy of biliary stones.

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

Possible complications

Pancreatitis, cholangitis, perforation, haemorrhage, aspiration, infection, sepsis,
allergic reaction, hypertension, hypotension, respiratory depression or arrest, cardiac
arrhythmia or arrest, tissue damage, endoprosthesis migration, fistulas, jaundice,
stone formation, biliary colic, inflammation, stricture formation, foreign body in patient,
obstruction, occlusion, pain, discomfort.

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-
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tent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.
Attention! We recommend implanting FUJIFILM medwork endoprostheses with the
aid of the FUJIFILM medwork endoprosthesis introducer sets. This ensures optimal
matching of all components. Check whether the flaps of the endoprostheses can be
fully unfolded. If long-term therapy with endoprostheses is required, the endoprosthe-
sis should be assessed for replacement at intervals of 3 months. This endoprosthesis
is not intended for use as a permanent implant. Proceed with particular caution when
removing endoprostheses in order to avoid injuries.

Instructions for use

Place the guide wire endoscopically above the stricture, the calculus or the injury.
Load the introducer

system with a suitable endoprosthesis if applicable. 7 F endoprostheses are brought
into position via the guide wire without guide catheter. Introduce the entire introducer
system via the guide wire through the working channel of the endoscope. Attention!
In order to facilitate introduction of the endoprosthesis into the working channel of the
endoscope, all FUJIFILM medwork endoprosthesis introducer systems are equipped
with an insertion aid. As soon as the front flap of the endoprosthesis enters the
working channel, push the insertion aid over the rear flap until this has also completely
disappeared in the working channel, then withdraw the insertion aid. Take care to
ensure that the insertion aid is not completely inserted into the working channel. With
Albarran lever opened, advance the introducer system in short pushes under radiolo-
gical control, until the radiopaque marking of the guide catheter is positioned as far as
possible above the stenosis in order to ensure adequate guidance of the endoprosthe-
sis. Now, disengage the Luer-Lock connection on the guide catheter. Advance the
endoprosthesis by means of the pusher via the guide catheter which is fixed in place.
Verify the correct position of the endoprosthesis under fluoroscopy and under en-
doscopic view. Carefully withdraw the guide wire and the guide catheter (if such is
present). Make sure you keep the pusher fixed in place, as the pusher keeps the
prosthesis in position. Then remove the pusher from the endoscope.

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.

List of all icons used on FUJIFILM medwork products
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Mode d’emploi

Utilisation prévue
Les produits de la série PRO servent a la pose d'endoprothése pour le drainage du
systéme biliaire.

Caractéristiques du dispositif

Volets

PRO1-C2

Volets
7

PRO1-T2

Qualification de I'utilisateur

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

Remarques générales

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

® ATTENTION ! Les instruments marqués de ce signe sont exclusivement
destinés a un usage unique est sont stérilisés par de 'oxyde d‘éthylene.

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

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

devant en aucun cas étre utilisés aprés cette date.

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

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

Indications
Obstructions des voies biliaires, fuites biliaires, sténoses biliaires, traitement des
calculs biliaires.

Contre-indications

Les contre-indications & l'utilisation des instruments de la série PRO incluent les
contre-indications spécifiques a la cholangio-pancréatographie rétrograde endosco-
pique.

Complications possibles

Pancréatite, cholangite, perforation, hémorragie, aspiration, infection, septicémie,
réaction allergique, hypertension, hypotension, dépression ou arrét respiratoire,
trouble du rythme cardiaque ou arrét cardiaque, Iésions tissulaires, migration de
I'endoprothese, fistules, ictére, formation de calculs, coliques biliaires, inflammation,
sténose, corps étranger chez le patient, obstruction, occlusion, douleurs, inconfort.

Francgais

Mesures de précaution

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

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

Quiconque utilise ou exploite des dispositifs médicaux a des fins professionnelles est
tenu de déclarer tout incident grave lié¢ au dispositif au fabricant et aux autorités
responsables de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.
Attention ! Nous recommandons d'utiliser les endoprothéses FUJIFILM medwork
avec les kits d'introduction d'endoprothése FUJIFILM medwork. Cela garantit une
adaptation optimale de tous les composants. Vérifiez que les volets des endopro-
théses peuvent étre complétement dépliés. Si un traitement & long terme par endopro-
théses est nécessaire, il faut évaluer tous les 3 mois la nécessité de remplacer les
endoprothéses. Ces endoprothéses ne sont pas destinées a étre utilisées comme des
implants permanents. Retirez les endoprothéses avec précaution pour éviter de
provoquer des lésions.

Mode d’emploi

Placez par voie endoscopique le fil-guide au-dessus de la sténose, du calcul ou de la
lésion. Chargez éventuellement une endoprothése appropriée sur le systéme
d'introduction. Les endoprothéses en 7 F sont positionnées sans cathéter de guidage
via le fil-guide. Insérez le systéme d'introduction via le fil-guide a travers le canal
opérateur de I'endoscope. Attention ! Pour faciliter 'insertion de I'endoprothése dans
le canal opérateur de I'endoscope, tous les systémes d'introduction d‘endoprothése
FUJIFILM medwork sont équipés d'un dispositif d‘insertion. Dés que le volet avant de
I'endoprothése pénetre dans le canal opérateur, fermez le dispositif d‘insertion au-
dessus du volet arriére jusqu‘a ce que celui-ci ait complétement disparu dans le canal
opérateur. Refirez ensuite le dispositif d'insertion. Veillez & ce que le dispositif
d'insertion ne soit pas complétement inséré dans le canal opérateur. Poussez le
systéme d'introduction avec le levier d‘Albarran ouvert par petites poussées sous
surveillance radiologique jusqu'a ce que le repére radio-opaque du cathéter de
guidage soit le plus possible au-dessus de la sténose afin de garantir un guidage
suffisant de I'endoprothése. Desserrez ensuite le raccord Luer-Lock sur le cathéter de
guidage. Poussez I'endoprothése avec le poussoir le long du cathéter de guidage fixe.
Vérifiez sous guidage fluoroscopique et par endoscopie le bon positionnement de
I'endoprothése. Retirez avec précaution le fil-guide et le cathéter de guidage (le cas
échéant). Assurez-vous que le poussoir soit fixe puisquil maintient la prothése en
position. Puis retirez le poussoir de I'endoscope.

Une fois I'intervention terminée

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

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

Uso previsto
Los productos de la serie PRO sirven para implantar una endoprétesis de drenaje del
sistema biliar.

Caracteristicas del producto
Faldones

PRO1-C2
Faldones

PRO1-T2

Cualificacion del usuario

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

Indicaciones generales

Utilice este instrumento exclusivamente para los fines descritos en las presentes

instrucciones.

® JATENCION! Los instrumentos marcados con este simbolo son para un solo
uso y se esterilizan con oxido 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
Obstrucciones del conducto biliar, fugas biliares, estenosis biliares, terapia de
calculos biliares.

Contraindicaciones
Las contraindicaciones para la serie PRO corresponden a las contraindicaciones
especificas para la colangiopancreatografia retrograda endoscopica.

Posibles complicaciones

Pancreatitis, colangitis, perforacion, hemorragias, aspiracion, infeccion, sepsis,
reaccion alérgica, hipertension, hipotension, depresion o parada respiratoria,
trastornos o parada del ritmo cardiaco, lesiones tisulares, migracion de la endoprote-
sis, fistulas, ictericia, formacion de calculos, cdlico biliar, inflamacion, formacion de
estenosis, cuerpo extrafio en el paciente, obstruccion, oclusion, dolor, malestar.

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

Espafiol

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! Recomendamos insertar las endoprotesis FUJIFILM medwork con los
juegos de introduccion para endoprétesis FUJIFILM medwork, lo que garantiza una
compatibilidad 6ptima de todos los componentes. Compruebe si los faldones de las
endoprotesis se despliegan completamente. Si fuese necesario un tratamiento de
larga duracion con endoprotesis, se debera comprobar en intervalos de 3 meses si se
debe sustituir la endoprotesis. Esta endoprétesis no esta prevista para ser utilizada
como implante permanente. Retire las endoprétesis con sumo cuidado para evitar
lesiones.

Instrucciones de uso

Situe el alambre de guia endoscopicamente encima de la estenosis, del célculo o de
la lesion. En caso necesario, cargue el sistema introductor con una endoprotesis
adecuada. Las endoprotesis del calibre 7 F se insertan sin catéter guia sobre el
alambre de guia. Introduzca el sistema introductor completo sobre el alambre de guia
a través del canal de trabajo del endoscopio. jAtencion! Para facilitar la introduccion
de la endoprotesis en el canal de trabajo del endoscopio, todos los sistemas introduc-
tores para endoprétesis de FUJIFILM medwork disponen de una ayuda de introduc-
cion. En cuanto el faldon anterior de la endoprétesis entre en el canal de trabajo,
deslice la ayuda de introduccion sobre el faldon posterior hasta que este también
desaparezca completamente en el canal de trabajo. A continuacion, retraiga la ayuda
de introduccion. Preste atencion a no introducir la ayuda de introduccién completa-
mente en el canal de trabajo. Para garantizar un guiado adecuado de la endoprétesis,
avance el sistema introductor con la palanca de Albarréan abierta mediante empujones
cortos y bajo control radioldgico hasta que la marca radiopaca del catéter guia se
encuentre lo maximo posible por encima de la estenosis. Suelte ahora la conexion
Luer-Lock del catéter guia. Avance la endoprétesis con el empujador sobre el catéter
guia de posicion estable. Verifique con radioscopia y vision endoscépica la posicion
correcta de la endoprotesis. Extraiga con cuidado el alambre de guia y el catéter guia
(si existe). Sujete el empujador en una posicion estable, ya que este mantiene a su
vez la protesis en la posicién correcta. Extraiga a continuacion el empujador del
endoscopio.

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
| prodotti della serie PRO servono per il posizionamento di endoprotesi per il drenag-
gio del sistema biliare.

Caratteristiche del prodotto

Al laterali

PRO1-C2 Al laterali

PRO1-T2

Qualifica dell’operatore

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

Norme generali

Utilizzare questo strumento esclusivamente per le finalita descritte nelle presenti

istruzioni.

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

Uno strumento sterile pud essere utilizzato immediatamente. Prima dellimpiego,

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

sterili possono essere utilizzati solo entro tale data.

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

Gli strumenti FUJIFILM medwork contrassegnati come prodotti monouso non devono
essere ricondizionati, risterilizzati, né riutilizzati. Il riutilizzo, il ricondizionamento o la
risterilizzazione possono modificare le caratteristiche dei prodotti € 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
Ostruzione dei dotti biliare, perdite biliari, restringimenti biliari, terapia dei calcoli biliari.

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

Possibili complicazioni

Pancreatite, colangite, perforazione, emorragia, aspirazione, infezione, sepsi, reazio-
ne allergica, ipertensione, ipotensione, depressione respiratoria o arresto respiratorio,
aritmia cardiaca o arresto cardiaco, lesioni tissutali, migrazione dellendoprotesi,
fistole, itterizia, calcolosi, colica biliare, infiammazione e restringimento, corpi estranei
nel paziente, ostruzione, occlusione, dolori, disturbi.

Precauzioni

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

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

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

Attenzione! Si consiglia di utilizzare le endoprotesi FUJIFILM medwork con i set di
inserimento per endoprotesi FUJIFILM medwork. Cid garantisce una combinazione
ottimale di tutti i componenti. Verificare che le ali laterali delle endoprotesi siano
completamente aperte. Se & necessaria una terapia a lungo termine con endoprotesi,
si raccomanda di valutare ogni 3 mesi la necessita di sostituire 'endoprotesi. Questa
endoprotesi non & prevista per l'uso come impianto permanente. Rimuovere le
endoprotesi con particolare cautela per evitare lesioni.

Istruzioni per l'uso

Posizionare il filo guida sotto controllo endoscopico sopra alla stenosi, al calcolo o alla
lesione. Caricare eventualmente il sistema di inserimento con un’endoprotesi idonea.
Le endoprotesi da 7 F vengono posizionate sul filo guida senza catetere guida.
Introdurre il set di inserimento completo sul filo guida attraverso il canale operativo
dell'endoscopio. Attenzione! Per facilitare I'inserimento dell'endoprotesi nel canale
operativo dell'endoscopio, tutti i sistemi di inserimento per endoprotesi FUJIFILM
medwork sono prowvisti di una guida di inserimento. Non appena il lembo anteriore
dell'endoprotesi e entrato nel canale operativo, spingere la guida di inserimento sul
lembo posteriore, finche anche questa non scompare completamente allinterno del
canale operativo. Quindi ritirare la guida di inserimento, prestando attenzione a non
inserirla completamente nel canale operativo. Con leva Albarran aperta, fare avanzare
il set di inserimento poco alla volta sotto controllo radiologico, fino a che la marcatura
radiopaca del catetere guida si trova il piu possibile sotto la stenosi in modo da
garantire una sufficiente guida della protesi. A questo spunto sbloccare I'attacco Luer-
Lock sul catetere guida. Far avanzare I'endoprotesi con lo spingitore sul catetere
guida fermo in posizione. Eseguire una verifica radioscopia ed endoscopia della
posizione corretta dell'endoprotesi. Estrarre con cautela il filo guida e il catetere guida
(se presente), prestando attenzione a non spostare lo spingitore, poiche questo tiene
ferma in posizione la protesi. Infine rimuovere lo spingitore dal’endoscopio.

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 producten uit de PRO-serie dienen voor het inbrengen van een endoprothese ten
behoeve van de drainage van het biliaire systeem.

Productkenmerken
Flaps
PRO1-C2 Flaps
e
PRO1-T2

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
Obstructies in de galgang, biliaire lekken, biliaire vernauwingen, therapie voor galste-
nen.

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

Mogelijke complicaties

Pancreatitis, cholangitis, perforatie, hemorragie, aspiratie, infectie, sepsis, allergische
reactie, hypertensie, hypotensie, ademdepressie of -stilstand, hartritmestoornis of -
stilstand, weefselschade, endoprothesemigratie, fistels, geelzucht, steenvorming,
biliaire koliek, inflammatie, strictuurvorming, vreemde voorwerpen in de patiént,
obstructie, occlusie, pijn, klachten.

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.

Nederlands

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

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

Let op! Wij adviseren om endoprotheses van FUJIFILM medwork met behulp van de
endoprothese-inbrengsets van FUJIFILM medwork aan te brengen. Dit garandeert
een optimale onderlinge afstemming van alle componenten. Controleer of de flaps van
de endoprothesen volledig kunnen worden uitgevouwen. Als er een langetermijnbe-
handeling met endoprotheses nodig is, dan moet de endoprothese met intervallen van
3 maanden worden beoordeeld op een eventueel noodzakelike vervanging. Deze
endoprothese is niet bedoeld voor gebruik als permanent implantaat. Verwijder
endoprothesen zeer voorzichtig, om letsel te vermijden.

Gebruiksaanwijzing

Breng de geleidingsdraad endoscopisch aan boven de plaats van de strictuur, de
steen of het letsel. Voorzie het inbrengsysteem evt. van een geschikte endoprothese.
Endoprotheses in 7 F worden zonder geleidingskatheter via de geleidingsdraad
gepositioneerd. Breng via de geleidingsdraad het complete inbrengsysteem in door
het werkkanaal van de endoscoop. Let op! Om het inbrengen van de endoprothese in
het werkkanaal van de endoscoop te vergemakkelijken, zijn alle endoprothese-
inbrengsystemen van FUJIFILM medwork voorzien van een inbrenghulp. Zodra de
voorste flap van de endoprothese het werkkanaal ingaat, schuift u de inbrenghulp over
de achterste flap, tot ook die volledig in het werkkanaal is verdwenen. Trek de
inbrenghulp vervolgens terug. Let erop dat de inbrenghulp niet volledig in het werk-
kanaal mag worden ingebracht. Schuif het inbrengsysteem met een geopende
albarran hefboom in korte bewegingen en onder radiologische controle naar voren, tot
de rontgenzichtbare markering van de geleidingskatheter zo hoog boven de stenose
ligt dat de endoprothese goed kan worden geleid. Koppel nu de luer-lockverbinding
van de geleidingskatheter los. Schuif de endoprothese met de pusher naar voren via
de stabiel geplaatste geleidingskatheter. Controleer door middel van doorlichting en
het endoscopische beeld of de endoprothese de juiste positie heeft. Trek de gelei-
dingsdraad en de geleidingskatheter (indien aanwezig) voorzichtig naar buiten. Zorg
ervoor dat de pusher daarbij stabiel op zijn plaats blijft, aangezien die de prothese in
positie houdt. Verwijder vervolgens de pusher uit de endoscoop.

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 produtos da série PRO destinam-se a insergao de endoproteses para a drenagem
do sistema biliar.

Caracteristicas do produto
Flaps

PRO1-C2
Flaps

PRO1-T2

Qualificagéo do utilizador

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

Instrugdes gerais

Utilize este instrumento apenas para os fins descritos nestas instrugdes.

® ATENGAO! Os instrumentos marcados com este simbolo s&o para uso Gnico e
esterilizados com 6xido 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 reesterilizagdo podem alterar as propriedades do produto e provocar falhas
funcionais, capazes de provocar riscos & satde do paciente, doengas, ferimentos ou
a morte. Além disso, reutilizagdo, recondicionamento ou reesterilizagao trazem o risco
de contaminagao do paciente ou do instrumento, bem como o risco de contaminagao
cruzada, incluindo transmisséo de doengas infeciosas. A contaminagao do instrumen-
to pode resultar em doengas, ferimentos ou na morte do paciente.

Indicagdes
Obstrugdes das vias biliares, fugas biliares, estenoses biliares, terapéutica de
célculos biliares.

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

Possiveis complicagbes

Pancreatite, colangite, perfuragdo, hemorragia, aspiragéo, infecéo, septicémia,
reacbes alérgicas, hipertensdo, hipotensdo, depressdo ou paragem respiratoria,
arritmia ou paragem cardiaca, lesdes nos tecidos, migragéo da endoprotese, fistulas,
ictericia, formagao de calculos, cdlica biliar, inflamagao, formagéo de estenose, corpo
estranho no doente, obstrugéo, ocluséo, dor, desconforto.

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-
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savel do representante ou 0s nossos escritorios.

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

Atengdo! Recomenda-se que as endoproteses FUJIFILM medwork sejam introdu-
zidas com o kit de introdugéo para endoproteses FUJIFILM medwork. Isto garante
uma adaptagéo perfeita de todos os componentes. Verifique se os flaps das endop-
réteses podem ser abertos totalmente. Caso seja necesséria uma terapia de longa
duragdo por endoproteses, a endoprotese deve ser avaliada em intervalos de 3
meses com vista a sua substituido. Esta endoprotese ndo estd prevista para a
utiizagdo como implante permanente. Remova as endopréteses com especial
cuidado para evitar lesdes.

Instrugdes de utilizagao

Posicione o fio guia por cima da restringéncia, do célculo ou da les&o por meio do
endoscopio. Se necessario, carregue o sistema de introdugéo com uma endoprétese
adequada. As endoproteses do tamanho 7 F s&o posicionadas através do fio guia,
sem o cateter guia. Introduza o kit de introdugdo completo através do fio guia,
passando-o pelo canal de trabalho do endoscopio. Atengao! A fim de facilitar a
introdugdo da endoproétese no canal de trabalho do endoscépio, todos os sistemas de
introdugdo de endoproteses FUJIFILM medwork estdo equipados com um dispositivo
auxiliar. Logo que o flap dianteiro da endoprétese entra no canal de trabalho, enfie o
dispositivo auxiliar sobre o flap traseiro até este desaparece igualmente por completo
no canal de trabalho. A seguir, puxe o dispositivo auxiliar para tras. Assegure-se de
que o dispositivo auxiliar ndo seja introduzido por completo no canal de trabalho. Com
a alavanca Albarran aberta, faga avangar o sistema de introdugéo, com pequenos
empurrdes e sob controlo radiolégico, até a marca radio-opaca do cateter guia ficar o
maximo possivel acima da estenose, a fim de garantir uma condugéo suficiente da
endoprétese. Solte agora a ligagdo Luer-Lock no cateter guia. Introduza a endoprote-
se com a ajuda do puxador e através do cateter fixo. Verifique a posigéo correta da
endoprétese mediante controlo radiolégico e endoscdpico. Puxe o fio guia e o cateter
guia (caso exista) cuidadosamente para fora. Tenha cuidado em ndo deslocar o
puxador, uma vez que este mantém a prétese em posigao. Depois remova o puxador
do endoscopio.

No fim da intervengao

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

Significado dos simbolos usados em produtos FUJIFILM medwork
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Bruksanvisning

Avsedd anvandning
Produkterna i PRO-serien ar avsedda for att féra in endoprotes for att dranera
gallsystemet.

Produktegenskaper
Flérpar
PRO1-C2
Flarpar
PRO1-T2

Anvandarens kvalifikationer

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

Allméanna anvisningar
Anvand detta instrument uteslutande till de andamal som beskrivs i den hér bruksan-
visningen.
OBSERVERA! Instrument mérkta med denna symbol ar endast avsedda for
engangsbruk och steriliserade med etylenoxid.
Ett sterilt instrument kan anvandas direkt. Kontrollera "Anvandbar 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 ar skadad eller om fukt har trangt 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. /:\teranvéndning, omberedning eller omsterilisering
kan forédndra produktegenskaperna och leda till funktionsfel vilket kan medféra risker
for patientens halsa och leda till sjukdom, skador eller dodsfall. Ateranvandning,
omberedning eller omsterilisering medfor dessutom risk for kontamination av patienten
eller instrumentet samt risk for korskontaminering, inklusive éverforing av infektionss-
jukdomar. Kontamination av instrumentet kan leda fill sjukdomar, skador eller att
patienten avlider.

Indikationer
Obstruktion i gallkanaler, biliara lackage, strukturer i galla, behandling av gallsten.

Kontraindikationer
Kontraindikationema for PRO-serien dverensstdmmer med de specifika kontraindikati-
onerna for endoskopisk retrograd kolangiopankreatikografi.

Majliga komplikationer

Pankreatit, kolangit, perforering, blédning, aspiration, infektion, sepsis, allergiska
reaktioner pa lakemedel, hypertoni, hypotoni, andningsdepression eller -stillestand,
hjartarytmier eller —stillestand, vavnadsskador, endoprotesmigration, fistlar, gulsot,
stenbildning, gallkolik, inflammation, strikturbildning, frimmande &mnen i patienter,
obstruktion, ocklusion smértor, besvar.

Forsiktighetsatgarder

For att garantera storningsfri undersokning maste storleken pa endoskopets arbetska-
nal och storleken pa instrumenten vara anpassade till 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 férsaljningskontor.

Alla som saljer eller anvander medicinsk utrustning, maste rapportera alla allvarliga

Svenska

biverkningar relaterade till produkten ill tillverkaren och den behériga myndigheten i
den medlemsstat dér anvandaren och/eller patienten ar registrerad.

Observera! Vi rekommenderar anvandning av inforingssetet fran FUJIFILM medwork
ihop med endoproteser fran FUJIFILM medwork. Det garanterar att komponenterna ar
perfekt anpassade fill varandra. Kontrollera att endoprotesens flarpar kan vecklas ut
fullstandigt. Om det blir nddvandigt med en langtidsbehandling med endoproteser bor
de kontrolleras var tredje manad for att beddmas om de bér bytas ut. Denna endopro-
tes &r inte avsedd som permanent implantat. Aviagsna endoproteser mycket forsiktigt
for att undvika personskador.

Bruksanvisning

Placera styrtraden endoskopiskt ovanfor strikturen, stenen eller skadan. Ladda
eventuellt inforingssystemet med en lamplig endoprotes. Endoproteser i 7 F positione-
ras med styrtrad utan styrkateter. For in hela inforingssystemet med styrtraden genom
endoskopets arbetskanal. Observera! For att underlatta for anvandaren att fora in
endoprotesen i endoskopets arbetskanal har alla endoprotesinféringssystem fran
FUJIFILM medwork forsetts med inforingshjélp. Sa snart endoprotesens framre flérp
kommit in i arbetskanalen skjuter du inforingshjalpen dver den bakre flarpen tills aven
den befinner sig helt och hallet i arbetskanalen. Dérefter drar du tillbaka inforingshjal-
pen. Se till att inte fora in hela inforingshjalpen i arbetskanalen. Skjut fram inforings-
systemet i sma steg och med Gppen Albarran-spak, allt under radiologisk kontroll, tills
styrkateterns rontgentata markering ligger sa langt ovanfor stenosen som majligt for
att klara att styra endoprotesen ordentligt. Lossa nu Luer-lock-kopplingen vid styrkate-
tern. Skjut fram endoprotesen med reglaget genom den fasta styrkatetern. Kontrollera
med hjélp av réntgenbild och endoskopisk bild att endoprotesen har réatt position. Dra
forsiktigt ut styrtrad och styrkateter (om en sadan anvands). Tank pa att halla reglaget
stilla eftersom det haller protesen pa plats. Ta sedan ut reglaget ur endoskopet.

Efter avslutat ingrepp
Engangsinstrument och deras forpackningar maste kasseras enligt gallande 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
Produkterne i PRO-serien er beregnet til endoproteseindleeg til dreening af det bilieere
system.

Produktkendetegn
Flaps
PRO1-C2
Flaps
PRO1-T2

Brugerens kvalifikationer

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

Generelle bemarkninger
Brug udelukkende dette instrument il de anvendelsesformal, der er beskrevet i denne
vejledning.
BEMARK! Instrumenter, der er maerket 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 tert 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
@ndre produktegenskaberne og resultere i funktionssvigt, der kan medfere fare for
patientens helbred, sygdom, tilskadekomst eller ded. Genanvendelse, rensning eller
resterilisering indebaerer desuden risiko for kontaminering af patienten eller instrumen-
tet, samt risiko for krydskontaminering inklusive overfaring af infektionssygdomme.
Kontaminering af instrumentet kan medfere, at patienten bliver syg, kommer til skade
eller der.

Indikationer
Galdeobstruktioner, bilizere lekager, bilizere strikturer, galdestenterapi.

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

Mulige komplikationer

Pankreatitis, cholangitis, perforation, haemorragi, aspiration, sepsis, allergisk reaktion,
hypotension, heemmet eller manglende andedreet, hjerterytmeforstyrrelse eller
hjertestop, veevsskader, endoprotesenmigration, fistler, gulsot, stendannelse, biliser
kolik, inflammation, strikturdannelse, fremmedlegemer i patienten, obstruktion,
okklusion, smerter, gener.

Sikkerhedsforanstaltninger

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

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

Enhver, der anvender eller benytter medicinske produkter, skal meddele alle de i

Dansk

forbindelse med produktet optradte alvorlige heendelser til producenten og til den
kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren ogleller patienten har sit
seaede eller er bosiddende.

Bemark! Vi anbefaler at anvende FUJIFILM medwork-endoproteser med FUJIFILM
medwork-endoprotese-indferingsseet. Dette garanterer et optimalt samspil mellem alle
komponenter. Kontrollér, om endoprotesernes flapper kan foldes helt ud. Er en
langtidsbehandling af endoproteser pakraevet, ber endoprotesen vurderes i intervaller
pa 3 maneder med henblik pa en udskiftning. Denne endoprotese er ikke beregnet til
brug som permanent implantat. Fjern endoproteser seerlig forsigtigt for at undga
kveestelser.

Brugsanvisning

Anbring guidewiren endoskopisk over strikturen, stenen eller kveestelsen. Saet evt. en
egnet endoprotese i indferingssystemet. Endoproteser i 7 F positioneres uden
foringskateter over guidewiren. Fer det komplette indferingssystem over guidewiren
gennem endoskopets arbejdskanal. OBS! For at lette indferingen af endoprotesen i
endoskopets arbejdskanal har alle FUJIFILM medwork-endoprotese-
indferingssystemer en indferingshjeelp. Sa snart endoprotesens forreste flap saettes
ind i arbejdskanalen, skal du skubbe indferingshjeelpen over den bagester flap, indtil
ogsa denne er fuldsteendigt forsvundet i arbejdskanalen. Treek derefter indfgringshjeel-
pen tilbage. Veer opmarksom pa, at indferingshjeelpen ikke fres fuldsteendigt ind i
arbejdskanalen. Skub indferingssystemet med abnet Albarrans laftemekanisme frem
med korte skub under radiologisk kontrol, indtil den rantgenteette markering pa
foringskateteret er sa langt over stenosen som muligt for at sikre en tilstraekkelig
faring af endoprotesen. Lasn nu luer-lock -forbindelsen pa feringskateteret. Skub
endoprotesen med pusheren over det positionsstabile feringskateter. Kontrollér den
korrekte position for endoprotesen under gennemlysning og endoskopisk kontrol.
Treek guidewiren og feringskateret (safremt forefindes) forsigtig ud. Vaer opmeerksom
pa, at pusheren holdes stabilt pa positionen, da denne holder protesen pa plads. Fijern
efterfolgende pusheren fra endoskopet.

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

Fremstillingsdato g Mindst holdbar til

Se brugsanvisningen ®

@ Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget

Forsigtig, pacemaker

Brugerdel type BF

Batch-kode %ﬁ Ikke egnet til litotripsi
Artikelnummer Indeholde||:d {1eaxturgummi-
Emballageenhed Gastroskopi
@ Ma ikke genanvendes Koloskopi
Ethylenoxidsteriliseret @ Enteroskopi
Usteri ERCP
“ Producent Medicinsk udstyr

Sterilbarrieresystem



O3nyieg xpfiang

ZKOTrOG XpAong
Ta mpoidvTa g oeipdg PRO xpnaiuedouv yia v eicaywyr) evootpoBEaewy yia v
TIOPOXETEUTT) TOU XOANPOPOU GUGTALATOG.

XapakTnpIGTIKA TPOoidvVTOg

Mreplyia
PRO1-C2 Mreplyia
PRO1-T2
Ege1bikeuan Tou xpRoTn

H xprion Twv epyaAeiwv ammaiTei EKTEVEIG YWWOEIG TwV TEXVIKWY apxwV, TwV KAIVIKWV
£QAPHOYWY KAl TwV KIVOUVWY TNG YOOTPEVTEPIKAG EvB0OKOTIMANG. Ta epyaAeia TTpémel
va xpnaoigotolodvTal pévo amo atpols fy uTé T emiBAewn 1aTpdv, oI oToiol ival
ETTOAPKWG EKTTAIBEUPEVOI KAl EUTTEIPOI OTIG AVAPEPOUEVEG EVOOTKOTTIKEG TEXVIKEG.

levikég umrodeigeig

XpnaipoTrolgite autd To pyaAeio aTOKAEIOTIKG yia TOUG GKOTTOUG TTOU TIEPIypagovTal

OTIG TTapoUaEG 0dnyieg.

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

‘Eva amooTeipwpévo epyakeio eivar Eroipo yia va xpnaipomoneei dpeaa. Mpiv

xpfion, eAéyére v nuepopnvia AQ§ng ot ouckeuaadia, SIOTI Ta ATIOCTEIPWHEVT

epyaAeia pmopolv va XpnaipotoinBolyv Pévo PEXPI QUTAY TV Nuepopnvia.

MHN xpnaoipomoleire 1o epyaeio, Qv n amooTelpwpévn CUoKeuaaia Exel aXIOTEN 1
TputigEl, N oppayion dev eival diacpakiopévn A Exel Sieioduoel uypacia. Oha Ta
epyaheia FUJIFILM medwork Tpémel va guAdaaovtal o€ &npd Kal OKOTEIVG pépog.
DuAdgre 6Aeg TIG 0dNyieg Xpriong oe acaAr kai ekoAa TTPooPaaIn BEan.

Ta epyakeia FUJIFILM medwork, Ta otroia kaBopidovtal yia pia pévo epapuoyr, Sev
emrpémeral va umoBAnBolv ot emavemegepyacia f emavamooTeipwon olTte va
emavaypnoiyomomBolv. H  emavaypnoigotoinon, emaveme§epyacia
emavamoaTeipwon pPmopodv va aAoiwoouv TG I816TNTEG TOU TTPOIGVTOG Kal va
odnynoouv ae amwAeia TG KaAfg Aeiroupyiag, TpokaAwvTag Kivouvo yia v uyeia
Tou aoBevols, aobévela, Tpaupamioué R Bavaro. H emavaypnoipotoinon,
ETTQVETIEGEPYTIT ) ETAVATIONTEIPWOT) EVEXOUV ETTITTPOTBETWG TOV KiviUVO poAuvang
Tou aoBevolg 1 Tou epyaAeiou, kabug kal Tov Kivduvo diaaTaupolpevng HoAuvang,
oupmepiAappavopévng TG peET@doong Aolpwdwv voonudtwyv. H upéAuvon Tou
epyaheiou pmopei va odnyrioel oe aaBévela, Tpaupariopd A Bavaro Tou acBevolg.

Evdeigeig
Eumodia oto xoAndoxo opo, Siappoég ot xoAr, oTevwoelg ae XoAr, Bepameia
¥ohohiBiaong.

Avrevaeigeig
Or avrevdeiteis yia T oeipd PRO eival oUpguveg pe Tig eIdIkéG avTevdeiteis yia v
Tahivdpopn evBOOTKOTTIKA XOAayyEIOTIayKpeaToypagia.

MiBavég emimAokég

Maykpearinda, xohayyelimda, Oidmpnan, aigoppayia, avappoégnan, Aoipwén,
onyaigia, aMepyiky avtidpaon, uméptaon, umétaon, SUoTvoia 1 dmvoid,
Siatapayr Tou kapdiakol puBpoU 1 kapdiakr avakoT, 10TIKA BAGRN, petavaateuon
g evdompdbeang, oupiyyia, ikrepog, xoAoAhiBiaon, nmatikdg KoAikdg, @Aeypovi,
oTévwon, Zévo owpa péoa oTov aobeviy, amoepagn, alogign, Tovog, Suagopia.

MéTpa ao@aAeiog

Ta ) Slaopahion g ampdokoTTng oAokAfpwang TG e&étaong, n SiGpeTpog Tou
kavahiol epyaaiag Tou evdookoTriou kai n SIGUETPOG TwV epyaAeiwv TTPETEI va Eival
TIavToTE GUPRATA HETAgU TOUG.

EAéygre av Ta epyaleia Aeimoupyolv owaoTd PeTd TV agaipean amoé T guoKeuadia

EAAnvIKG

Kal yia To av TTapouciadouy TUOV GUGTPOREG, OTIACHEVT PEPN, TPAXIES ETTIQAVEIES,
QIXUNPEG GKPEG Kall TIPOEGOXES. Z€ TIEPITITWOT TTOU SIATTIOTWOETE oTroIadATOTE PBOPa
ota 6pyava, MHN Ta XpnoIHOTIOINGETE Kal EVNPEPWOTE TOV ETIKEQOAARG Oag fy TO
KATAOTNHA TNG ETAIPEING pag.

Omoloadrjmote SiayelpileTal / xpnoiUoTole 1aTpoTeXVoAoyIKa TTpoidvTa ogeilel va
avagépel 6Aa Ta cofapd TEPIOTATIKG TIOU OXeTiCovTal e TO TIPOiGV OTOV
KATAOKEUAOTA Kal otV apuédia apx Tou kpdtoug péAoug oTo OTIOI0 KaTOIKED O
XpPnomg fi/kai o acBevig.

Mpoogoxn! ZuvioToUpe va xpnaipomoieite Tig evdompoBéaeig FUJIFILM medwork pe
10 O¢T eloaywyng evdompoBéoewv FUJIFILM medwork. Autd eyyudrar Tov BéATiaTo
ouvToviop6 6Awv Twv egaptuarwy. EAéyEre om ta Trepdyia g evdompdBeang
pmopolv va ekmTuxBolv TARpWG. e TEPITTWON TOU aTaITEiTal PaKpoxpovia
Bepameia péow evdompobéoewy, ol evdompoBioelg TpéTel va aglohoyolvial o€
SlaoThpaTa Twv 3 pnvev amé pia avrikardotaon. Auty n evdompoBeon Oev
TIPoOpICeTal yia XpAoN wg Povipo epgUTeua. Amareital Idiaitepn TPoOToXI KATA TV
agaipean evooTTpoBETEWY, YIO TRV ATTOQUYT) TPCUHATIOHWY.

OBnyieg xpniang

TomoBetaTe T0 03NY6 CUPUA EVOOOKOTIKA TTévw amd T oTévwan, Tov Aifo 1y T
BAGBN. PoprivaTe, katél TeEpiTTWAN, To OUOTNHO EI0AYWYAG ME Hio KATAAANAR
evdompdBean. Evdompobéaeig 7 F TomoBeTodvTal Tavw amd 10 0dnyd oUppa Xwpig
odnyo6 kabetipa. Eigdyete oAdkAnpo 1o UoTnpa €loaywyng Tavw aTé 1o odnyd
oUpua Siapéoou Tou Kavahiol epyaaiag Tou evdookotiou. Mpogoxn! MNa va
SieukoAuvBei n eloaywyn} Tng evdotpdBeang aTo KavaAl epyaciag Tou evooaKoTTiou,
6ha Ta ouaTipaTa eloaywyng evoompoBeang FUJIFILM medwork eivar epodiaopéva
ue éva Bondnua eloaywyng. MOAIG To epmpoadio TTepUyIo Tng vaoTpoBeang eIoEABEI
oto kav@Ai epyaaiag, oAiobrioTe To BorBnua elcaywyng Tavw amé 1o omicbio
meplylo, péxpl autd va efagavioTei TeAeiwg péoa oto kavahi epyaciag. Xm
ouvéxela, Tpaphgre mpog Ta Tiow To PoriBnua eicaywyig. Alaoggakiote 6T TO
BorBnua eioaywyg dev eicdyetal TeAeiwg péoa ato kavahi epyaciag. MpowbraTe 10
oloTnua €I0aywyAg pE avolxtd Tov poxAd Albarran pe pIKpEG KIVAGEIG uTid
QKTIVOOKOTTIKG €AEYX0, MEXPI O OKTIVOOKIEPOG BeikTng Tou odnyou kabetipa va
Bpioketal 600 gival duvatdv Tavw amod Tn aTévwarn, yia va diac@aloTel n emapkig
kaBodrynan Tng evdotpdbeang. Twpa xahapwoTe T oUvdean Luer-Lock atov 0dnyd
kaBetipa. Mpowbrate TV evdompdBean pe Tov wlntpa Tavw amd Tov oTabepd
0dnyo kaberripa. EAEyETe T owaTr Béan Tg evdoTpdBeang UTId aKTIVOOKOTINGN Kal
evdookotiky TPoPoAn. TpaPigre 1o 0dnyd oUppa Kai Tov odnyd kabethpa (av
UTTApPXEI) TTPOOEKTIKG TTpog Ta £§w. Mpooédte o wlnTipag va mapapével aTabepog,
woTe va dlaTnpei TV TPoBean oTn Béon . TN GUVEXEID apaIpéaTe Tov wlnThpa
Qo T EVOOOKOTTIO.

Metd Tnv oAokAnpwaon Tng eméppaong

Ta epyaleia ou TpoopigovTal yia pia xpAan, padi pe T cuokeuaaia Toug, TpETEl va
aToppiTITOVTal  OUMPWVA  E  TOUG  €KAOTOTE  IOXUOVTEG  VOOOKOWEIOKOUG  Kal
BI0IKNTIKOUG KavoVIoPOUG, KaBWg Kal TiG EkATTOTE I0XU0UCES VOUOBETIKEG DIATASEIS.

Eregiynom oAwv Tuv gupBoAwv Trou pnotpoTroiodvial aTarmpoiovra FUJIFILM medwork
&I Hpepopnvia karaokeurig
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Kullanma Talimatlari

Kullanim amaci
PRO Serisi Urlinler, safra sisteminin drenaji igin endoprotezin yerlestirimesinde
kullanilir,

Uriin isaretleri

Kanatlar

PRO1.C2 Kanatlar

PRO1-T2

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 isaretlenmis 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 bulagsmasi da dahil olmak
lizere gapraz kontaminasyon tehlikesini tagir. Aletin kontaminasyonu hastada hastalik,
yaralanma veya 6lime neden olabilir.

Endikasyonlar
Safra kanali tikaniklig, biliyer kagaklari, biliyer darliklari, safra tasi tedavisi.

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

Olasi komplikasyonlar

Pankreatit, kolanjit, perforasyon, hemoraji, aspirasyon, enfeksiyon, sepsis, alerjik
reaksiyon, hipertansiyon, hipotansiyon, solunum depresyonu veya solunum durmasi,
kalp ritim bozuklugu veya kalp durmasi, doku hasarlari, endoprotez migrasyonu,
fistlller, sarilik, tas olusumu, biliyer kolik, inflamasyon, kanal daralmasi, hastada
yabanci cisimler, obstriksiyon, okliizyon, agri, rahatsizlik.

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 Uye devletin yetkili makamlarina
bildirmelidir.

Turkce

Dikkat! FUJIFILM medwork endoprotezlerini FUJIFILM medwork endoprotez introdi-
ser setleriyle birlikte kullanmanizi 6neririz. Boylece tim bilesenlerin en Ust dizeyde
uyumunu garantilemis olursunuz. Endoprotez kanatlarinin tiimiyle agilabildigini
kontrol edin. Eger endoprotezlerle uzun sireli bir tedavi gerekiyorsa, endoprotez 3
ayda bir kontrol edilerek degistirme gerekip gerekmedigine karar verilmelidir. Bu
endoprotezin kalici bir implant olarak kullaniimasi 6ngdrilmemistir. Yaralanmalari
onlemek igin endoprotezleri 6zellikle dikkatli gikarin.

Kullanma Talimatlan

Kilavuz teli endoskopik olarak striktiir, tag veya yaranin {izerine yerlestirin. introdtiser
sistemine gerekirse uygun bir endoprotez yikleyin. 7 F endoprotezler kilavuz kateter
olmadan kilavuz telin {izerine konumlandirilir. introdiiser sistemin tamamini kilavuz tel
lizerinden gegirerek endoskopun calisma kanalina yerlestirin. Dikkat! Endoprotezin
endoskopun calisma kanalina yerlestiriimesini kolaylastirmak igin, tim FUJIFILM
medwork endoprotez introdiiser sistemleri bir yerlestirme yardimiyla donatiimistir.
Endoprotezin 6n kanadi galisma kanalinin igine girdikten sonra, introdiiser yardimini
arka kanadin Uzerinden iterek, arka kanadin da tiimiyle ¢alisma kanalinin igine girip
gozden kaybolmasini saglayin. Ardindan introdiiser yardimini geri gekin. introdiiser
yardiminin galisma kanalinin igine tiimliyle girmemesine dikkat edin. Albarran kolu
aclk konumdayken introdiiser sistemini radyolojik kontrol altinda kisa fitilerle ilerletin
ve kilavuz kateterin radyoopak isaretinin, endoprotezin yeterince yonlendirilebilmesini
sadlamak icin stenozun miimkiin oldugunca yukarisinda kalmasini saglayin. Kilavuz
kateterin Iier kilit baglantisini gevsetin. Endoprotezi itici ile sabit kilavuz kateterin
lizerinden gegirerek kaydirin. Radyolojik ve endoskopik goriintileme ile endoprotezin
dogru konumda oldugundan emin olun. Kilavuz teli ve kilavuz kateteri (varsa) dikkatle
cekerek cikarin. Protezi yerinde tuttugundan, iticiyi yerinden oynatmamaya dikkat
edin. Ardindan iticiyi endoskoptan gikarin.

Girigim sona erdikten sonra

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

FUJIFILM medwork irtinlerinde kullanilan tiim simgelerin agiklamasi

Uretim tarihi g Son kullanma tarihi
Kullanma talimatlarini T

dikkate alin @ Kalp piline dikkat

Uygulama pargast Tip BF @ Amtk’ﬁlf’a‘,?,ﬁfy‘.’ﬂ ise

Parti kodu

%ﬁ Litotripsi igin uygun degildir

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

Steril bariyer sistemi



Uputa za koristenje

Svrha primjene
Proizvodi PRO serije sluZe umetanju endoproteza radi drenaze bilijarnog sustava.

Obiljezja proizvoda
Spojke

PRO1-C2 Spojke

PRO1-T2

Kvalifikacija korisnika

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

Opce napomene
Ovaj instrument koristite iskljucivo za svrhe koje su opisane u ovoj uputi.
POZOR! Pomocu ovog znaka obiliezeni instrumenti odredeni su 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 vlaznost. Svi FUJIFILM
medwork instrumenti bi se trebali skladistiti na suhom, tamnom mjestu. Sve upute za
koristenje Cuvaijte 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 povuéi 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, ukljucujuéi prijenos infektivnih bolesti.
Kontaminacija instrumenta moze dovesti do bolesti, ozljeda ili smrti pacijenta.

Indikacije
Opstrukcije zucnog kanala, biljarna curenja, bilijare strikture, terapija kamenova u
2ugi.

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

Moguce komplikacije

Pankreatitis, kolangitis, perforacija, hemoragija, aspiracija, infekcija, sepsa, alergijska
reakcija, hipertenzija, hipotenzija, hipoventilacija ili apneja, aritmija ili sréani zastoj,
ostecenja tkiva, migracija endoproteze, fistule, Zutica (ikterus), formiranje kamena,
bilijarna kolika, inflamacija, formiranje strikture, strana tijela u pacijentu, opstrukcija,
okluzija, bolovi, tegobe.

Mjere opreza

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

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

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

Hrvatski

Pozor! Preporu¢amo da se FUJIFILM medwork endoproteze primjenjuju s FUJIFILM
medwork setovima za uvodenje endoproteza. To garantira optimalnu uskladenost svih
komponenti. Kontrolirajte, da li se spojke endoproteza mogu razviti u potpunosti.
Ukoliko je neophodna dugotrajna terapija pomocu endoproteza, u intervalima od 3
mjeseca trebala bi se vrsiti procjena za izmjenu endoproteze. Endoproteza nije
predvidena za koritenje kao permanentni implantat. Endoproteze uklanjajte posebno
oprezno, kako biste izbjegli ozljede.

Uputa za koriStenje

Uvodnu Zicu endoskopski pozicionirajte iznad strikture, kamena ili ozljede. U sustav za
uvodenje po potrebi ubacite adekvatnu endoprotezu. Endoproteze u 7 Fr pozicioniraju
se bez uvodnog katetera preko uvodne Zice. Cjelokupni sustav za uvodenje preko
uvodne Zice uvucite kroz radni kanal endoskopa. Pozor! Kako biste olaksali uvlacenje
endoproteze u radni kanal endoskopa, svi FUJIFILM medwork sustavi za uvodenje
endoproteza opremljeni su s pomoci za uvodenje. Ukoliko prednja spojka endoproteze
ude u radni kanal, pomo¢ za uvodenje gurajte preko straznje spojke dok i ona takoder
u potpunosti nestane u radnom kanalu. Potom pomo¢ za uvodenje vucite natrag.
Pazite na to da pomo¢ za uvodenje ne bude u potpunosti uvucena u radni kanal. Dok
je Albarran poluga otvorena, u kratkim razmacima pod radioloskom kontrolom sustav
za uvodenje gurajte naprijed, dok se rentgenski marker uvodnog katetera nade $to je
moguce dalje iznad stenoze, kako bi se garantiralo odgovarajuce uvodenje endoprote-
ze. Sada otpustite Luer-Lock vezu na uvodnom kateteru. Endoprotezu pomocu guraca
gurajte naprijed preko lokalno stabilnog uvodnog katetera. Pod dijaskopijom i endo-
skopskim nadzorom kontrolirajte korektnost pozicije endoproteze. Oprezno izvucite
uvodnu Zicu i uvodni kateter (ukoliko postoji). Pazite na to da gura drzite lokalno
stabilno, posto on protezu drzi u poziciji. Potom uklonite gura¢ iz endoskopa.

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

Objasnjenje svih simbola koji su koristeni na FUJIFILM medwork proizvodima

Datum proizvodnje Uporabivo do

Obratite pozornost na P

instrukcijupza koristenje Oprez kod pejsmejkera
Ne koristiti, ako je

Deo za primjenu tip BF ambalaZa osteéena

&
®
®
Kod $arze %c Nije za litotripsiju
Broj artikla @ pririz(ri\fg; Il?;ikétl ka
Ambalazna jedinica Gastroskopija
® Ne koristiti ponovo Kolonoskopija
[STERILE[EO]Sterilizirano etilen oksidom ‘E Enteroskopija
Nije steriino B ERCP
“ Proizvodac Medicinski proizvod

Sustav sterilnih barijera



Navod k pouziti

Ugel pouziti
Produkty fady PRO slouzi pro viozky endoprotézy k drenaznimu a bilidrnimu systému.

Charakteristika produktu

Vlozky

PRO1-C2 Viozky

PRO1-T2

Kvalifikace uzivatele

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

Vseobecné pokyny

Tento nastroj pouzivejte pouze k celim popsanym v tomto navodu.

® POZOR! Nastroje oznacené touto znatkou jsou urCeny vyhradné
k jednorazovému pouZziti a jsou sterilizovany ethylenoxidem.

Sterilni nastroj se miize ihned pouzivat. Pied pouzitim zkontrolujte datum ,K pouZiti

do* na obalu, protoZe sterilni nastroje se smi pouzivat pouze do tohoto data.

Nastroj NEPOUZIVEJTE, pokud ma sterilni obal trhliny i perforace, neni zarugeno
jeho uzavfeni, nebo dovnitf pronikla vlhkost. Veskeré nastroje znatky FUJIFILM
medwork je tfeba skladovat na suchém misté chranéném pred svétlem. Veskeré
navody k pouZiti uchovavejte na bezpeéném, 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 viastnosti produktli a zpUsobit vypadek funkci, jehoz disledkem
miZze 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 infekEnich onemocnéni.
Kontaminace nastroje mlize zplsobit onemocnéni, zranéni nebo Umrti pacienta.

Indikace
Obstrukce Zlu¢ovodu, mokvani biliarniho systému, biliami striktury, lécba zlucovych
kament.

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

Mozné komplikace

Pankreatitida, cholangitida, perforace, hemoragie, aspirace, infekce, sepse, alergicka
reakce, hypertenze, hypotenze, respiraéni deprese nebo zastava dechu, porucha
srde¢niho rytmu nebo srdecni zastava, poskozeni tkani, migrace endoprotézy, pistéle,
Zloutenka, tvorba kament, biliarni kolika, zanét, tvorba striktur, cizi téleso v pacientovi,
obstrukce, okluze, bolesti, potize.

Preventivni opatfeni

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

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

Kazdy, kdo provozuje nebo aplikuje Iékafské produkty, musi veskeré zavazné pripady,
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! Doporucujeme pouzivat endoprotézy FUJIFILM medwork se zavadécimi sety

Cesky

pro endoprotézy znacky FUJIFILM medwork. Tak bude zaruceno optimalni sladéni
véech komponent. Zkontrolujte, zda Ize viozky endoprotéz kompletné rozeviit. Pokud
je zapotfebi dlouhodobd lécba pomoci endoprotézy, méla by se u endoprotézy
v intervalu 3 mésici posoudit potfeba vymény. Tato endoprotéza neni uréena
k pouziti jako trvaly implantat. Endoprotézy odstrariuje co nejopatméji, predejdete tak
poranéni.

Navod k pouziti

Vodici drat umistéte endoskopicky nad strikturu, kdmen nebo zranéni. Do zavadéciho
systému viozte vhodnou endoprotézu. Endoprotézy velikosti 7 Fr se umistuji bez
vodiciho katetru prostfednictvim vodiciho dratu. Cely zavadéci systém zavedte
prostfednictvim vodiciho dratu pracovnim kanalem endoskopu. Pozor! Veskeré
systémy pro zavadéni endoprotéz znacky FUJIFILM medwork jsou vybaveny pomiick-
ou pro zavedeni, ktera usnadiiuje zavedeni endoprotézy do pracovniho kandlu
endoskopu. Jakmile do pracovniho kanalu vstoupi predni viozka endoprotézy,
posuiite pomicku pro zavadéni nad zadni viozku, dokud i tato viozka zcela nezmizi
v pracovnim kanalu. Nasledné pomucku pro zavadéni vytahnéte. Davejte pozor, aby
se pomucka pro zavadéni kompletné nezavedla do pracovniho kanalu. Zavadéci
systém posunujte s otevienym Albarranovym mistkem pod radiologickou kontrolou
pomalu vpred, dokud rentgenkontrastni znacka vodiciho katetru nesaha co nejvice
nad stendzu tak, aby bylo zaruceno dostatecné vedeni endoprotézy. Nyni uvolnéte
Luer-Lock port na vodicim katetru. Pomoci pusheru posunujte endoprotézu nad
stabilni vodici katetr. Za rentgenového a endoskopického dohledu zkontrolujte
spravnou polohu endoprotézy. Vodici drat a vodici katetr (pokud byl pouZit) opatrné
vytahnéte. Davejte pozor, aby byl pusher stale na svém misté, protoze pfidrzuje
protézu ve spravné poloze. Nasledné odstrarite pusher z endoskopu.

Po ukoncéeni zakroku

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

Vysvétleni vSech symbol(i pouzivanych na produktech znacky FUJIFILM medwork

&I Datum vyroby 8 K pouziti do
DE Dodrzujte navod k obsluze @ Pozor kardiostimulator
Aplikacn Gast typ BF &  Vrlipade potkozencho
Kod Sarze % Neni uréen pro litotripsii
@ Qe
Obalova jednotka Gastroskopie
Nepouzivejte opakované Koloskopie
[STERILE[ ECSterilizovano etylenoxidem @ Enteroskopie
Nesteriini ERCP
“ Vjrobce Lékarsky produkt

Sterilni bariérovy systém



Kasutusjuhend

Kasutusotstarve
PRO-seeria tooteid kasutatakse endoproteeside paigaldamisel biliaarsete siisteemide
drenaaziks.

Toote omadused Ko
apid

PRO1-C2 Kiapid

PRO1-T2

Kasutaja kvalifikatsioon

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

Uldised juhised

Kasutage seda instrumenti ainult kdesolevas juhendis kirjeldatud otstarvetel.
TAHELEPANU! Selle siimboliga tahistatud instrumendid on mdeldud ainult
lihekordseks kasutamiseks ja steriliseeritud etiileenoksiidiga.

Steriilset instrumenti vdib kohe kasutada. Enne kasutamist kontrollige pakendil olevat

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

selle kuupéevani.

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

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

Naidustused
Sapiteede ummistused, biliaarsed lekked, biliaarsed striktuurid, sapikivide ravi.

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

Véimalikud komplikatsioonid

Pankreatiit, kolangiit, perforatsioon, hemorraagia, aspiratsioon, infektsioon, sepsis,
allergiline reaktsioon, hiipertensioon, hiipotensioon, hingamisdepressioon v&i hingami-
se seiskumine, siidameriitmi héired voi siidame seiskumine, kudede kahjustused,
endoproteesi migratsioon, fistulid, kollatdbi, kivide teke, biliaarsed voolmed, pdletik,
striktuuri teke, védrkehad patsiendis, obstruktsioon, oklusioon, valud, vaevused.

Ettevaatusabindud

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

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

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

Tahelepanu! Soovitame paigaldada FUJIFILM medwork-endoproteese FUJIFILM

Eesti

medworki endoproteeside paigalduskomplektide abil. See tagab kdikide komponentide
optimaalse kokkusobivuse. Kontrollige, kas endoproteese on vdimalik taielikult lahti
klappida. Kui on vajalik pikaajaline ravi endoproteeside abil, tuleb endoproteesi
véljavahetamise vajalikkust hinnata iga 3 kuu tagant. See endoprotees ei ole mdeldud
kasutamiseks permanentse implantaadina. Eemaldage endoproteese eriti ettevaatli-
kult, valtimaks vigastusi.

Kasutusjuhend

Asetage juhtetraat endoskoopiliselt kivi striktuuri voi vigastuse kohale. Vajadusel
laadige sisestusstisteemi sobiv endoprotees. 7 Fr endoproteesid paigutatakse ilma
juhtkateetrita juhtetraadi abil. Sisestage kogu sisestusstisteem juhtetraadi abil I&bi
endoskoobi t6okanali sisse. Tahelepanu! Halbustamaks endoproteesi sisestamist
endoskoobi todkanalisse, on kdik FUJIFILM medwork endoproteeside sisestussis-
teemid varustatud sisestamise abivahendiga. Niipea kui endoproteesi eesmine klapp
tookanalisse siseneb, liikake sisestamise abivahend (ile tagumise klapi, kuni ka see
on tielikult tdokanalisse sisestatud. Seejarel témmake sisestamise abivahend tagasi.
Jalgige et sisestamise abivahendit ei sisestataks taielikult tddkanalisse. Sellal kui
Albarrani hoob on avatud, likake sisestussiisteemi radioloogilise kontrolli all lihikeste
tougetega edasi, kuni juhtkateedri rontgenkindel margistus paikneb voimalikult
stenoosi kohal, et tagada endoproteesi kindel juhtimine. Vabastage niiid Luer-Lock
lihendus juhtkateetril. Likake endoproteesi tukuri abil kohtkindla juhtkateedri kaudu
edasi. Kontrollige l&bivalgustamise ja endoskoopilise seire abil endoproteesi diget
asukohta. Tommake juhtetraat ja juhtkateeter (kui see on olemas) ettevaatlikult valja.
Jalgige, et toukur plsiks paigal, kuna see hoiab endoproteesi oma kohal. Seejérel
eemaldage téukur endoskoobist.

Parast operatsiooni |6petamist

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

Felhasznalasi mod
A PRO sorozat termékei a bilaris rendszer elvezetését érintd endoprotézis
behelyezésére szolgalnak.

Termékjellemzdk H
lappek

PRO1-C2 Flappek

PRO1-T2

A felhasznalo képzettsége

A miszerek hasznalatahoz atfogoan kell ismerni a miszaki elveket, a klinikai alkalma-
zasokat és a gasztrointesztinalis endoszkdpia 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 Gtmutatoban leirt célokra hasznalja.
FIGYELEM! Az ezzel a jellel ellatott miiszereket kizardlag csak egyszer szabad
hasznalni és etilén-oxiddal kell fertétleniteni.
A steril mszert azonnal lehet hasznalni. Hasznalat elétt ellendrizze a csomagolason
talélhaté ,Felhasznalhato:” datumot, mivel a steril miszereket csak ezen datumig
lehet felhasznalni.

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

Az egyszer hasznalatos FUJIFILM medwork mUiszereket nem szabad feldolgozni, se
Ujra fert6tleniteni, se Ujra felhasznalni. Az Ujboli hasznélat, 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 megfertdzésének veszélyét hordozza magaban, ill. a keresztbe
fertdzés kockazatat, beleértve a fert6z6 betegségek atadasat is. A miiszer beszenny-
ezése betegségekhez, sériilésekhez vagy a beteg halalahoz vezethet.

Indikaciok
Epevezeték obstrukcid, bilaris szivargas, bilaris szlkiiletek, epekd terapia.

Ellenjavallatok
A PRO sorozatra vonatkozo ellenjavallatok megegyeznek az endoszkdpos retrograd
cholangio-pancreatografiara vonatkozo specifikus ellenjavallatokkal.

Lehetséges komplikaciok

Pankreatitisz, Cholangitis (epeutgyulladas), perforacio, vérzés, aspiracio, gyulladas,
szepszis, allergias reakcio, magas és alacsony vérnyomas, 1égzésdepresszio vagy-
ledllas, szivritmuszavar vagy - leallas, szovetsériilések, endoprotézis migracio, sipoly,
sargasag, koképzodés, bilaris kolika, gyulladas, szikilet képzédés, idegen test a
betegben, obstrukcio, okkltzio, fajdalom, panaszok.

Ovintézkedések

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

Vizsgélja felil az eszkdzoket a csomagolasbol valo kivételt kovetden funkcio,
repedések, toréshelyek, durva feliiletek, éles szélek és kidudorodas szempontjabol.
Ha sériilést vagy hibas miikodést allapit meg az eszkdzokon, NE hasznalja ket és
tajékoztassa a felelds kapcsolattartok a kiilszolgalaton vagy az lizletben.

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

Vigyazat! Azt javasoljuk, hogy a FUJIFILM medwork endoprotéziseket a FUJIFILM

Magyar

medwork endoprotézis bevezeto készlettel hasznalja. Ez garantalja a komponensek
optimalis egyezését. Ellendrizze, hogy az endoprotézisek flapjei teliesen kihajlanak-e.
Amennyiben hosszi endoprotézis terapia szikséges, az endoprotézis cserét 3
hénapos intervallumokban kell értékelni. Ezt az endoprotézis nem javasolt permanens
implantatumként hasznalatra. Az endoprotézist kiilondsen évatosan tavolitsa el, hogy
elkeriilje a sériléseket.

Hasznalati Gtmutaté

Helyezze a vezetddrotot endoszkoposan a szikilet, a ko vagy a sériilés folé. Adott
esetben tegye a megfeleld endoprotézist a bevezetd rendszerbe. A 7 Fr endoprotézis-
eket vezetSkatéter nélkiil helyezik a vezet6drot folé. Vezesse be a teljes beve-
zetérendszert a vezetédroton felil az endoszkop munkacsatorndjan keresztil.
Vigyazat! Hogy megkénnyitse az endoprotézis bevezetését az endoszkdp munkacsa-
tornaba, az dsszes FUJIFILM medwork endoprotézis bevezetd rendszert egy beve-
zeté segédeszkozzel lattuk el. Amint az endoprotézis eliilsé flapje belép a munkacsa-
torndba, tolia a bevezetésegédet a hatsé flapre, amig ez is teljesen eltiink a
munkacsatornaban. Ezt kovetden hiizza vissza a bevezetd segédeszkozt. Ugyelien
arra, hogy a bevezetd segédeszkdzt ne vezesse be teliesen a munkacsatornaba.
Tolja elére a bevezetd rendszert nyitott Albarran emeld mellett rovid I6késekkel
radioldgiai ellendrzés mellett, amig a vezetSkatéter sugarfogo jelzoje lehetéleg a
sziikilet fels6 részén nincs, hogy garantélja az endoprotézis megfelel6 vezetését.
Most oldja a Luer-Lock kapcsolatot a vezetkatéteren. Tolja elére az endoprotézist a
pusherrel a helyhezkotétt vezetSkatéterre. Vizsgalja felll atvilagitas és endoszkopos
megfigyelés mellett az endoprotézis helyes poziciojat. Hizza ki 6vatosan a ve-
zetédrotot és a vezetokatétert (amennyiben van). Ugyelien arra, hogy tartsa stabilan a
pushert, mivel az tartja helyzetben az endoprotézist. Végill tavolitsa el a pushert az
endoszkopbol.

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 hasznlt szimbélum magyarazata
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A gyartas idépontja Felhasznélhatd

Tartsa be a hasznalati _ Vigyazat
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Lietosanas instrukcija

Lietojums
PRO sérijas produkti tiek izmantoti endoprotézes ieliktnim, lai veiktu Zults celu
drenazu.

Produkta funkcijas Atloki
PRO1-C2 Atloki
PRO1-T2

Lietotaja kvalifikacija

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

Visparigi noradijumi

Izmantojiet $o instrumentu tikai $aja rokasgramata aprakstitajiem mérkiem.

® UZMANIBU! Instrumenti, kas apziméti ar $o simbolu, ir paredzéti tikai vien-
reizéjai lietoSanai un sterilizéti ar etilena oksidu.

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

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

$im datumam.

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

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

Norades
Zultsvadu aizsprostojums, Zults noplides, Zults striktaras, Zultsakmenu terapija.

Kontrindikacijas
PRO sérijas kontrindikacijas atbilst padajam kontrindikacijam endoskopiskai ret-
rogénai holangiopankreatikografijai.

lespéjamas komplikacijas

Pankreatits, holangits, perforacija, asino$ana, aspiracija, infekcija, sepse, alergiska
reakcija, hipertensija, hipotensija, elpo$anas nomakums vai apstasanas, sirds aritmija
vai apsta$anas, audu bojajumi, endoprotézes migracija, fistulas, dzelte, akmenu
veidoSanas, Zults kolikas, iekaisumi, strikttru veido$anas, sveSkermeni pacienta,
obstrukcija, okltzija, sapes, diskomforts.

Piesardzibas pasakumi

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

P&c iznemSanas 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
daltbvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients, par
visiem nopietniem ar produktu saistitiem incidentiem.

Uzmanibu! Més iesakdm izmantot FUJIFILM medwork endoprotézes ar FUJIFILM

Latviski

medwork endoprotézes ievietoSanas komplektiem. Tas garanté visu komponentu
optimalu koordinaciju. Parbaudiet, vai endoprotéze atlokus var pilniba atloctt. Ja
nepiecieSama ilgstoSa terapija, izmantojot endoprotézes, endoprotéze janovérté ar 3
ménesu intervalu tas aizstasanai. ST endoprotéze nav paredzéta izmanto$anai ka
pastavigs implants. Tpasi uzmanigi iznemiet endoprotezes, lai izvairitos no savainoju-
miem.

Lietosanas instrukcija

Novietojiet virzoSo vadu endoskopiski virs striktiras, akmens vai savainojuma. Ja
nepiecieSams, ievietojiet ievietodanas sistému ar piemérotu endoprotézi. Endop-
rotézes 7 Fr ir novietotas virs virzo$a vada bez virzo$a katetra. Caur endoskopa darba
kanalu ievietojiet visu ievietoSanas sistému virs virzo$a vada. Uzmanibu! Lai atvieglo-
tu endoprotézes ievietoSanu endoskopa darba kanala, visas FUJIFILM medwork
endoprotézes ievietoSanas sistémas ir aprikotas ar ievieto$anas paliglidzekli. Tiklidz
endoprotézess priekéjais atloks nonak darba kanala, pabidiet ievietoSanas paliglid-
zekli pa aizmugurgjo atloku, Iz tas pilniba izzld darba kanala. Péc tam velciet
ievietoSanas paliglidzekli atpakal. Parliecinieties, ka ievietoSanas paliglidzeklis nav
pilniba ievietots darba kanala. Kad Albarana svira ir atvérta, radiologiski kontrolgjot,
bidiet ievietoSanas sistemu uz priekSu ar Tsiem grudieniem, Iidz virzo$a katetra
radiostrojuma necaurlaidigais markejums ir péc iespgjas talak virs stenozes, lai
nodroSinatu atbilstoSu endoprotézes vadibu. Tad atlaidiet Luer-Lock savienojumu uz
virzo$a katetra. Bidiet endoprotézi ar biditaju virs stabila virzo$a katetra. Parbaudiet
pareizo endoprotézes stavokli fluoroskopijas un endoskopiska skata. Uzmanigi
izvelciet virzoo vadu un virzo3o katetru (ja tads ir). Parliecinieties, ka bidtajs atrodas
stabila stavokr, jo tas tur protézi sava vieta. Péc tam iznemiet bidttaju no endoskopa.

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 8 Izmantojams lidz
El"ﬂ levérojiet lietosanas ® Uzmanibu!
instrukcijas Elektrokardiostimulators
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Naudojimo instrukcija

Naudojimo paskirtis
PRO serijos produktai yra naudojami endoprotezo, skirto tulZies sistemos drenavimui,
{déjimui.

Produkto savybés Atvartai

PRO1-C2 Atvartai

PRO1-T2

Naudotojo kvalifikacija

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

Bendroji informacija

S[lnstrumentq 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 tik iki

Sios datos.

NENAUDOKITE instrumento, jei ant sterilios pakuotés yra trakimy ar skyliu, ji
neuzsidaro ar | ja pateko drégmés. Visi ,FUJIFILM medwork" instrumentai turi bati
laikomi sausoje, nuo Sviesos apsaugotoje vietoje. Visi FUJIFILM medwork instrumen-
tai turi bati laikomi sausoje, nuo $viesos apsaugotoje vietoje.

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

Indikacijos
TulZies lataky obstrukcija, tulZies nt
ligés gydymas.

tulzies

gjimas, tulzies akmen-

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

Galimos komplikacijos

Pankreatitas, cholangitas, perforacija, hemoragija, aspiracija, infekcija, sepsis,
alerginé reakcija, hipertenzija, hipotenzija, kvépavimo centro slopinimas ar kvépavimo
sustojimas, $irdies aritmija ar sustojimas, audiniy pazeidimas, endoprotezy migracija,
fistulés, gelta, akmeny susidarymas, tulZies diegliai, uzdegimas, striktiry susida-
rymas, svetimkiinis paciente, obstrukcija, okliuzija, skausmas, nusiskundimai.

Atsargumo priemonés

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

18éme instrumentus i pakuotés patikrinkite, ar jie tinkamai veikia, ar nesulinke, ar ant
ju néra itrokimu, Siurk$¢iy pavirsiu, atriy briauny ir i$sikisimy. Jei pastebéjote kokiy
nors instrumenty, pazeidimy, ar gedimy, NENAUDOKITE juy ir informuokite atsakinga
kontaktin{ asmenj pardavimy skyriuje arba masy biure.

Kiekvienas asmuo, dirbantis su medicinos prietaisais ar naudojantis juos, privalo
pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra isikires vartotojas ir (arba) pacien-
tas, kompetentingai institucijai apie visus rimtus su produktu susijusius incidentus.

LietuviSkai

Démesio! Mes rekomenduojame naudoti ,FUJIFILM medwork* endoprotezus kartu su
L,FUJIFILM medwork" endoprotezy jvedimo komplektais. Tai uztikrina optimaly visy
komponenty suderinamuma. Patikrinkite, ar endoprotezy atvartai gali pilnai atsilenkti.
Jei reikalingas ilgalaikis gydymas endoprotezais, turéty bati svarstoma apie endopro-
tezy keitima kas 3 ménesius. Sis endoprotezas néra skirtas naudoti kaip nuolatinis
implantas. Endoprotezus iSimkite ypa¢ atsargiai, kad iSvengtuméte traumy.

Naudojimo instrukcija

Endoskopiskai padékite kreipiamajq viela vir$ striktdros, akmens ar suzalojimo. Jei
reikia, | jvedimo sistema jdékite tinkama endoproteza. 7 Fr endoprotezai per kreipia-
majq vielg dedami be kreipiamojo kateterio. Visa jvedimo sistema per kreipiamaja
vielg jveskite per endoskopo darbinj kanalg. Démesio! Kad baty lengviau ivesti
endoprotezus | endoskopo darbinj kanala, visos ,FUJIFILM medwork" endoprotezy
ivedimo sistemos yra su jvedimo jdéklu. Kai tik priekinis endoprotezo atvartas patenka
{ darbin kanalg, istumkite jvedimo {dékla per galin atvarta, kol jis visikai iSnyks
darbiniame kanale. Tada istraukite jvedimo {dékla atgal. Stebékite, kad jvedimo
{déklas nebaty visiskai kistas | darbinj kanala. Kai ,Albarran svirtis atidaryta, trumpais
judesiais stumkite jvedimo sistema | prieki, kontroliuodami radiologiskai, kol kreipiamo-
jo kateterio rentgenokontrastinis zymeklis atsidurs yra kiek jmanoma auksciau
stenozés, kad bty uztikrintas tinkamas endoprotezo kreipimas.  Dabar atsukite
kreipiamojo kateterio ,Luer-Lock* jungti. Endoprotezq stimikliu stumkite per stabily,
kreipiamaji kateterj. Atiikdami fluoroskopija ir endoskopo ekrane, patikrinkite, ar
teisinga endoprotezo padétis Atsargiai istraukite kreipiamaja viela ir kreipiamaj
kateter (jei yra). Butinai laikykite stimikl{ stabilioje padétyje, nes jis laiko proteza
reikiamoje padétyje. Tada i§ endoskopo iSimkite stamiklj.

Pabaigus procedirg

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

Visy simboliy, naudojamy ant ,,FUJIFILM medwork" produkty, paaiskinimas
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Instrukcja uzytkowania

Przeznaczenie
Wyroby serii PRO stuzg do wprowadzania endoprotezy do drenazu ukfadu Zéicio-
wego.

Cechy produktu ——
PRO1-C2 Skizydetka
S
PRO1-T2

Kwalifikacje uzytkownika

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

Informacje ogdine

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 przydatno$ci do” podang na opakowaniu, poniewaz sterylne

narzedzia wolno uzy¢ tylko do tego dnia.

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

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 nastepstwem 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
Zaparcia przewodu zéiciowego, wycieki zolciowe, zwezenia zéiciowe, terapia kamieni
Zz6iciowych.

Przeciwwskazania
Przeciwwskazania dla serii PRO odpowiadajg specyficznym przeciwwskazaniom dla
endoskopowej cholangiopankreatografii wstecznej.

Mozliwe powiktania

Zapalenie trzustki, zapalenie przewodow Zzoiciowych, perforacja, krwawienie, aspi-
racja, infekcja, posocznica, reakcja alergiczna, nadciénienie, podcisnienie, depresja
oddychania lub zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie
czynno$ci serca, uszkodzenia tkanek, migracja endoprotezy, powstanie przetoki,
Zz6itaczka, tworzenie sig kamieni, kolka zéiciowa, zapalenie, utworzenie si¢ zwezenia,
ciato obce w pacjencie, zaparcie, okluzja, béle, dolegliwosci.

Srodki ostroznosci

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

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

Polski

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 zwiazku z danym wyrobem.

Uwaga! Zalecamy osadzanie endoprotez FUJIFILM medwork przy uzyciu zestawow
FUJIFILM medwork do wprowadzania endoprotez. Gwarantuje to optymalne dopaso-
wanie wszystkich komponentéw. Sprawdzi¢, czy mozliwe jest catkowite roztozenie
skrzydet endoprotez. Jezeli konieczna jest dtugotrwata terapia z uzyciem endoprotez,
w odstepach 3-miesigcznych nalezy oceni¢ endoproteze pod katem jej wymiany. Ta
endoproteza nie jest przewidziana do uzycia w charakterze implantu statego. Endop-
rotezy nalezy usuwac z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci, aby unikna¢ obrazen
ciata.

Instrukcja uzytkowania

Endoskopowo umiedci¢ drut prowadzacy nad zwezeniem, kamieniem lub rana.
W razie potrzeby nalezy zatadowa¢ system wprowadzania odpowiednig endoproteza,
Endoprotezy o $rednicy 7 Fr pozycjonowane sa bez cewnika prowadzacego przy
uzyciu drutu prowadzacego. Wprowadzi¢ kompletny system wprowadzajacy przy
uzyciu drutu prowadzacego przez kanat roboczy endoskopu. Uwaga! Aby utatwic
wprowadzenie endoprotezy do kanatu roboczego endoskopu, wszystkie systemy
FUJIFILM medwork do wprowadzania endoprotez wyposazone sa w pomocniczy
przyrzad do wprowadzania. Z chwilg wprowadzenia przedniego skrzydetka endoprote-
zy do kanatu roboczego nalezy przesuna¢ pomocniczy przyrzad do wprowadzania
nad tylne skrzydetko, az catkowicie zniknie ono w kanale roboczym. Nastepnie
pociagna¢ pomocniczy przyrzad do wprowadzania do tytu. Zwréci¢ uwage na to, aby
pomocniczy przyrzad do wprowadzania nie zostat catkowicie wprowadzony do kanatu
roboczego. Przy otwartej dzwigni Albarrana przesunaé system wprowadzania pod
kontrolg radiologiczna krétkimi suwami do przodu, az znacznik rentgenowski cewnika
prowadzacego bedzie potozony mozliwie daleko nad zwezeniem, aby zagwarantowa¢
wystarczajace prowadzenie endoprotezy. Roztaczy¢ teraz potaczenie luer lock przy
cewniku prowadzacym. Popychaczem przesuna¢ endoproteze przez stabilny
miejscowo cewnik prowadzacy. Sprawdzi¢ prawidtowa pozycje endoprotezy na
prze$wietleniu i na widoku endoskopowym. Ostroznie wyciagna¢ drut prowadzacy
i cewnik prowadzacy (jesli wystepuje). Zwroci¢ uwage na to, aby utrzyma¢ popychacz
stabilnie na miejscu, poniewaz to on utrzymuje proteze na pozycji. Nastepnie usunaé
popychacz z endoskopu.

Po zakonczeniu zabiegu

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

Objasnienie wszystkich symboli uzytych na wyrobach FUJIFILM medwork

&I Data produkcji g Termin przydatnosci
Przestrzegat instrukcji ® Ostroznie z wszczepionymi
uzytkowania rozrusznikami serca
emenzybony ypeBt @) DR PR
Kod pari %C Nie nadaji ::Eigr?i kruszenia
Zawiera Lateks z kauczuku
Numer artykutu naturainego

@ Opakowanie jednostkowe Gastroskopia
@ Nie uzywa¢ ponownie Kolonoskopia
Wysterylié%\lc\ll:rrllue tlenkiem @ Enteroskopia
Niesterylne ERCP
“ Producent Wyréb medyczny

System bariery sterylnej



Navodila za uporabo

Namen uporabe
Izdelki serije PRO se uporabljajo za vstavljanje endoprotez za drenazo Zol¢nega
sistema.

Znacilnosti izdelka 2
aklopki

PRO1-C2 Zakiopki

PRO1-T2

Kvalifikacije uporabnika

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

Splosne opombe

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

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

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

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

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

Instrumenti FUJIFILM medwork, ki so oznaCeni za enkratno uporabo, ni dovolieno
ponovno pripraviti za uporabo, ponovno sterilizirati ali ponovno uporabiti. Ponovna
uporaba, ponovna priprava za uporabo ali ponovna sterilizacija lahko spremenijo
lastnosti izdelka ter povzro¢ijo nepravilno delovanje, kar lahko ogrozi zdravje bolnika
ali vodi do bolezni, 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
Obstrukcija Zol¢evoda, uhajanje Zol¢evoda, strikture Zol¢evoda, zdravijenje Zolénih
kamnov.

Kontraindikacije
Kontraindikacije za serijo PRO ustrezajo kontraindikacijam, specificnim za endoskops-
ko retrogradno holangiopankreatografijo.

Mozni zapleti

Pankreatitis, holangitis, perforacija, krvavitev, aspiracija, infekcija, sepsa, alergijske
reakcije, hipertenzija, hipotenzija, respiratorna depresija ali zastoj dihanja, sréna
aritmija ali zastoj srca, poskodbe tkiva, migracija endoproteze, fistule, zlatenica, tvorba
kamnov, Zoléne kolike, vnetje, tvorba striktur, tujek v bolniku, ovira, okluzija, bolecina,
nelagodje.

Previdnostni ukrepi

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

Po odstranitvi instrumentov iz embalaze preverite, ali delujejo brezhibno in glede
pregibov, zlomljenih predelov, hrapavih povrsin, ostrih robov in &trlecih delov. Ce na
instrumentih opazite kakrsno koli poskodbo ali okvaro, jih NE uporabljajte in obvestite
kontaktno osebo zunanjih sluzb, ki je odgovorna za vas, ali 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! Priporo¢amo uporabo endoprotez FUJIFILM medwork skupaj s kompleti za

Slovenscina

vstavljanje endoprotez. To zagotavlja optimalno uskladitev vseh komponent. Preverite,
ali je mogoge zaklopke endoprotez v celoti dvigniti. Ce je potrebno dolgotrajno
zdravljenje z endoprotezami, je treba endoprotezo v 3-mese¢nih intervalih pregledati
glede zamenjave. Ta endoproteza ni namenjena uporabi kot stalni vsadek. Odstranite
endoprotezo posebej pazljivo, da se izognete poskodbam.

Navodila za uporabo

Endoskopsko vstavite vodilno Zico nad strikturo, kamen ali poskodbo. Po potrebi
vstavite v sistem za vstavljanje ustrezno endoprotezo. Endoproteze v 7 Fr so
namescene nad vodilno Zico brez vodilnega katetra. Celotni sistem za vstavijanje
vstavite ¢ez vodilne Zico skozi delovni kanal endoskopa. Pozor! Za lazjo vstavitev
endoproteze v delovni kanal endoskopa so vsi sistemi za vstavitev endoproteze
FUJIFILM medwork opremljeni s pripomockom za vstavijanje. Takoj, ko sprednja
zaklopka endoproteze vstopi v delovni kanal, potisnite pripomocek za vstavitev ¢ez
zadnjo zaklopko, dokler tudi ta ni popolnoma izginila v delovni kanal. Nato izvlecite
pripomocek za vstavljanje. Prepricajte se, da pripomocek za vstavljanje ni v celoti
vstavljen v delovni kanal. Pri odprti ro¢ici Albarran potisnite sistem za vstavijanje pod
radiolo$kim nadzorom naprej s kratkimi potiski, dokler ni radioopacni oznacevalec
vodilnega katetra ¢im bolj nad stenozo, da je zagotovljeno ustrezno vodenje endopro-
teze. Zdaj odvijte povezavo Luer-Lock na vodilnem katetru. Endoprotezo potisnite s
pusherjem ¢ez lokalno stabilen vodilni kateter naprej. S preiskavo in endoskopsko
sliko preverite pravilni polozaj endoproteze. Previdno izvlecite vodilno Zico in vodilni
kateter (Ce je vstavljen). Pazite, da je pusher lokalno stabilen, saj zadrzuje protezo na
mestu. Nato odstranite pusher iz endoskopa.

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
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Datum izdelave g Uporabno do

Upostevajte navodila za

Previdno sréni spodbujeval-
uporabo @ i

nik

@ Ne uporabiti v primeru
poskodovane embalaze

%c Ni primerno za litotripsijo

Uporabni del tipa BF

Koda $arze

Stevilka artikla Vsebuje naravni kavéuk
Embalazna enota Gatroskopija
Ni za ponovno uporabo Kolonoskopija
[GTERIE[£0] Sterilizirar\o zeti- @ Enteroskopija
lenoksidom
Nesterilno ERCP
u Proizvajalec Medicinski pripomocek

Sterilni pregradni sistem



