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Gebrauchsanleitung

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

Produktmerkmale

PR03-C3

Einfiihrhilfe

Endoprothese

Pusher

Quetsch-Konnektor

Fiihrungskatheter

- &%

N 9 N R
Roéntgenmarkierung ™.

/
Hinweisschild

Luer-Lock Anschluss
Verschlusskappe / -

Mandrin

* Dieses Produktmerkmal ist nur bei den kurzdrahtfahigen Produkten PRO1-K3, PRO1-S1-09,
PRO3-C3 und PRO3-T3 vorhanden.

Qualifikation des Anwenders

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

Allgemeine Hinweise

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

@ ACHTUNG! Mit diesem Zeichen gekennzeichnete Instrumente sind ausschlieR-

lich fiir den Einmalgebrauch bestimmt und mit Ethylenoxid sterilisiert.

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

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 firr 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 filhren, 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.

Mdgliche Komplikationen

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

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

Uberpriifen Sie die Instrumente nach Entnahme aus der Verpackung auf fehlerfreie
Funktion, Knicke, Bruchstellen, raue Oberflachen, scharfe Kanten und Uberstande.
Sollten Sie einen Schaden oder eine Fehlfunktion an den Instrumenten feststellen,
benutzen Sie sie NICHT und informieren Sie bitte den fiir Sie zusténdigen Ansprech-
partner im AuRendienst 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 vollstindig entfalten lassen. Beachten Sie bei der Verwendung den auf dem
Produktetikett empfohlenen Fiihrungsdraht-Durchmesser. Ist eine Langzeittherapie
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 Fiihrungskatheter und Pusher

Bei Verwendung von Kurzdraht fiihren Sie den liegenden Fiihrungsdraht am distalen
Ende des Fihrungskatheters ein und verlassen Sie den Fiihrungskatheter am
seitlichen Guide Wire Port.

Fihren Sie den Fihrungskatheter in das Endoskop ein, bis die distale Spitze des
Fiihrungskatheters durch das Endoskop sichtbar ist. Nach der erfolgreichen Sondie-
rung kann Kontrastmittel durch den Fiihrungskatheter injiziert werden. Nutzen Sie zum
Injizieren des Kontrastmittels den Luer-Lock Anschluss am proximalen Quetsch-
Konnektor und setzen Sie dort Ihre Spritze auf. Vor dem Injizieren fixieren Sie den
Quetsch-Konnektor des Fiihrungskatheters. Beladen Sie den Fiihrungskatheter durch
Entfernung des proximalen Quetsch-Konnektors mit einer geeigneten Endoprothese.
Schieben Sie den Pusher und die Endoprothese in das Endoskop wahrend Sie den
Fiihrungskatheter mit dem Albarran-Hebel ortsstabil fixieren. 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 nicht zu verschieben, da dieser die Endopro-
these in Position hélt. Entfernen Sie anschlieRend den Pusher aus dem Endoskop.

Gebrauchsanleitung Endoprothesen und (vorgeladenes)

Legesystem

Platzieren Sie den Fiihrungsdraht endoskopisch oberhalb der Striktur des Steins oder
der Verletzung. Beladen Sie ggf. das Einfiihrsystem mit einer geeigneten Endoprothe-
se. Entfernen Sie ggf. das Hinweisschild, passen Sie die iiberstehende Lange des
Fihrungskatheters den Erfordernissen an und fixieren Sie den Fiihrungskatheter
gegeniber dem Pusher. Endoprothesen in 7 Fr werden ohne Fiihrungskatheter tiber
den Fiihrungsdraht positioniert. Fiihren Sie das komplette Einfiihrsystem lber den
Fihrungsdraht durch den Arbeitskanal des Endoskops ein.

Bei Verwendung von Kurzdraht (nur mit den Produkten PRO1-K3, PRO1-S1-09,
PRO3-C3 und PRO3-T3 mdglich): Ziehen Sie den Mandrin hinter den Guide Wire Port
des Legesystems zurlick (ca. 2 cm) und fixieren Sie den Mandrin durch die Ver-
schlusskappe am Fiihrungskatheter. Fiihren Sie den liegenden Fiihrungsdraht am
distalen Ende des Fiihrungskatheters ein und verlassen Sie das System am seitlichen
Guide Wire Port.

Bei Verwendung von Langdraht: Entfernen Sie den Mandrin aus dem Legesystem und
fiihren Sie den liegenden Fihrungsdraht am distalen Ende des Einfiihrsystems ein
und schieben Sie diesen bis zum Austritt an der Verschlusskappe vor.

Arbeiten ohne Draht: Schieben Sie den Mandrin bis ganz an die Verschlusskappe
heran.

Um das Einfiihren der Endoprothese in den Arbeitskanal des Endoskops zu erleich-
tern sind alle FUJIFILM medwork Endoprothesen-Einfiihrsysteme mit einer Einfiihrhil-
fe ausgestattet. Sobald der distale Flap der Endoprothese in den Arbeitskanal eintritt,
schieben Sie die Einfiihrhilfe liber den proximalen Flap, bis auch dieser vollstandig im
Arbeitskanal verschwunden ist. Ziehen Sie anschlieBend die Einfiihrhilfe zuriick.
Achten Sie darauf, dass die Einfiihrhilfe nicht vollstandig in den Arbeitskanal einge-
fiihrt wird. Schieben Sie das Einfiihrset bei gedffnetem Albarran-Hebel in kurzen
Schiiben unter radiologischer Kontrolle vor, bis die rontgendichte Markierung des
Fihrungskatheters oberhalb der Stenose liegt, um eine ausreichende Fiihrung der
Endoprothese zu gewahrleisten.



Gebrauchsanleitung

Bei Verwendung von Kurzdraht (nur mit den Produkten PRO1-K3, PRO1-S1-09,
PRO3-C3 und PRO3-T3 mdglich): So lange der Fihrungskatheter distal auf dem
Fiihrungsdraht gefiihrt ist, kann die Prothese repositioniert werden. Hierzu das iber
dem Fiihrungsdraht liegende Einfiihrsystem mit der vorgeladenen Prothese und dem
Flhrungsdraht gemeinsam zurtickziehen.

Lésen Sie nun den Quetsch-Konnektor des Pushers. Schieben Sie die Endoprothese
mit dem Pusher (iber den ortsstabilen Fiihrungskatheter 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 nicht zu verschieben, da dieser die Endopro-
these in Position hélt. Entfernen Sie anschlieRend den Pusher aus dem Endoskop.
Ziehen Sie die Instrumente langsam aus dem Endoskop heraus, um die Kontaminati-
on des Patienten und der Anwender durch Blut und andere Korperfliissigkeiten und
eine damit einhergehende Infektionsgefahr zu vermeiden.

Nach Beendigung des Eingriffes

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

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

Product features

PRO3-C3 .
Insertion guide

Endoprosthesis

Pusher

Squeeze connector

Guide catheter

Notice sign 7
Luer lock port

Badiopaqmﬁe markinﬁ\\
Cover cap / \m
Mandrel //

* This product feature only applies to the short-wire-capable PRO1-K3, PRO1-S1-09, PRO3-C3, and
PRO3-T3 products.

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,
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fractures, rough surfaces, sharp edges and protrusions. If you discover any damage or
malfunction on the instruments, do NOT use them and inform your responsible field
service contact or our branch office.

Any person who markets or uses medical devices is required to report any serious
incident that has occured in relation to the device to the manufacturer and the compe-
tent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.
Attention! 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. When using the product, observe the guide wire diameter recom-
mended on the product label. If long-term therapy is required, the endoprosthesis
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 of guide catheter and pusher

When using short wire, insert the placed guide wire at the distal end of the guide
catheter, and let it exit from guide catheter through the lateral guide wire port.
Introduce the guide catheter into the endoscope until the distal tip of the guide
catheter is visible through the endoscope. After successful probing, contrast medium
can be injected through the guide catheter. To inject the contrast medium, use the
Luer lock port on the proximal squeeze connector and attach your syringe there.
Before injecting the contrast medium, fix the squeeze connector of the guide catheter
in place. Load the guide catheter with a suitable endoprosthesis by removing the
proximal squeeze connector. Push the pusher and the endoprosthesis into the
endoscope while holding the guide catheter stably in place by means of the Albarran
lever. Verify the correct position of the endoprosthesis under fluoroscopy and under
endoscopic vision. Carefully withdraw the guide wire and the guide catheter (if you are
using one). Make sure you do not displace the pusher, as this keeps the endoprosthe-
sis in position. Next, remove the pusher from the endoscope.

Instructions for use of endoprostheses and (preloaded) placement

system

Bring the guide wire into position endoscopically above the stricture, the calculus or
the injury. Load the introducer system with a suitable endoprosthesis if necessary.
Remove the notice sign if necessary, adjust the protruding length of the guide catheter
to suit the requirements, and fix the guide catheter in place with respect to the pusher.

7 Fr endoprostheses are brought into position via the guide wire without a guide
catheter. Insert the entire introducer system via the guide wire through the working
channel of the endoscope.

If you are using a short wire (only possible with the PRO1-K3, PRO1-S1-09, PRO3-
C3, and PRO3-T3 products): Pull the mandrel back behind the guide wire port of the
placement system (approx. 2 cm) and fix the mandrel in place on the guide catheter
via the cover cap. Introduce the guide wire which is lying in place at the distal end of
the guide catheter and exit the system at the lateral guide wire port.

If you are using a long wire: Remove the mandrel from the placement system,
introduce the guide wire which is lying in place at the distal end of the introducer
system and push the guide wire into the introducer system until it comes out at the
cover cap.

Working without wire: push the mandrel right up to the cover cap.

In order to facilitate insertion of the endoprosthesis into the working channel of the
endoscope, all FUJIFILM medwork endoprosthesis introducer systems are equipped
with an insertion guide. As soon as the distal flap of the endoprosthesis enters the
working channel, push the insertion guide over the proximal flap until this has also
completely disappeared in the working channel. Then withdraw the insertion guide.
Take care to ensure that the insertion guide is not completely inserted into the working
channel. With the Albarran lever opened, advance the introducer set in short pushes
under radiological control until the radiopaque mark on the guide catheter is positioned
above the stenosis in order to ensure adequate guidance of the endoprosthesis.

When using short wire (only possible with the PRO1-K3, PRO1-S1-09, PRO3-C3, and
PRO3-T3 products): The prosthesis can be repositioned as long as the guide catheter
is placed distally on the guide wire. For this, pull back the insertion system placed
above the guide wire together with the pre-loaded prosthesis and the guide wire.

Now unfasten the squeeze connector of the pusher. Using the pusher, advance the
endoprosthesis via the guide catheter which is fixed in place. Verify correct positioning
of the endoprosthesis under fluoroscopy and under endoscopic vision. Carefully
withdraw the guide wire and the guide catheter (if you are using one). Make sure you
do not displace the pusher, as this keeps the endoprosthesis in position. Next, remove
the pusher from the endoscope. Withdraw the instruments from the endoscope slowly
in order to prevent contamination of the patient and the users with blood and other
body fluids and to avoid the associated risk of infection.



Instructions for use

After completion of the surgical procedure

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

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

Caractéristiques du dispositif

PRO3-C3 Dispositif dinsertion

/

Endoprothése

Poussoir

Adaptateur Tuohy-Borst V4
"quide Wire Port
Py 8 L
Cathéter de guidage ~ \*/

- &%

3 Marqueur ;a\dio-og;@é\
Capuchon / \m
Mandrin //

/
Plaque signalétique

Embout Luer-Lock

* Cette é du produit est
PRO1-K3, PRO1-81-09, PRO3-C3 et PRO3-T3.

disponible pour les produits compatibles a fils courts

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 I'utilisation, vérifiez la

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

devant en aucun cas étre utilisés aprés cette date.

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

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

Indications
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.

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

Quiconque utilise ou exploite des dispositifs médicaux a des fins professionnelles est
tenu de déclarer tout incident grave lié au dispositif au fabricant et aux autorités
responsables de I'Etat membre dans lequel '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. Lors de l'utilisation d'un fil-guide, veillez &
ce que le fil-guide ait le diamétre recommandé, qui est indiqué sur I'étiquette du
produit. Si un traitement a long terme est nécessaire, il faut évaluer tous les 3 mois la
nécessité de remplacer l'endoprothése. L'endoprothése n'est pas destinée a étre
utilisée comme implant permanent. Retirez les endoprothéses avec précaution pour
éviter de provoquer des Iésions.

Mode d’emploi du cathéter de guidage et du poussoir

Pour l'utilisation d'un fil court, insérer le fil-guide horizontal & l'extrémité distale du
cathéter-guide par l'orifice du fil-guide sur le coté.

Insérez le cathéter de guidage dans I'endoscope jusqu'a ce que I'extrémité distale du
cathéter de guidage soit visible a travers I'endoscope. Aprés l'exploration réussie, le
produit de contraste peut étre injecté a travers le cathéter de guidage. Pour injecter le
produit de contraste, fixez la seringue & I'embout Luer-Lock sur I'adaptateur Tuohy-
Borst proximal. Avant l'injection, fixez I'adaptateur Tuohy-Borst du cathéter de guida-
ge. Chargez le cathéter de guidage en retirant I'adaptateur Tuohy-Borst proximal avec
une endoprothése adaptée. Poussez le poussoir et I'endoprothése dans I'endoscope
tout en fixant le cathéter de guidage avec le levier d'Albarran. 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
de ne pas déplacer le poussoir puisqu'il maintient I'endoprothése en position. Puis
retirez le poussoir de I'endoscope.

Mode d'emploi des endoprothéses et du systtme de pose
(préchargeé)

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'intro-
duction. Retirez éventuellement la plaque signalétique, adaptez au besoin la longueur
en saillie du cathéter de guidage et fixez le cathéter de guidage au niveau du pous-
soir. Les endoprotheses en 7 Fr sont positionnées sans cathéter de guidage via le fil-
guide. Insérez le systéme d'introduction via le fil-guide & travers le canal opérateur de
I'endoscope.

Lors de I'utilisation d'un fil-guide court (possible uniquement avec les produits PRO1-
K3, PRO1-81-09, PRO3-C3 et PRO3-T3): ramenez le mandrin derriére le Guide Wire
Port du systéme de pose (env. 2 cm) et fixez-le avec le capuchon sur le cathéter de
guidage. Insérez le fil-guide dans I'extrémité distale du cathéter guide et faites-le sortir
par le Guide Wire Port latéral.

Lors de l'utilisation d'un fil long: retirez le mandrin du systéme de pose, insérez le fil-
guide dans I'extrémité distale du systéme d'introduction et poussez-le jusqu'a ce qu'il
ressorte au niveau du capuchon.

Si vous n'utilisez pas de fil, poussez le mandrin jusqu'a ce qu'il touche le capuchon.
Pour faciliter I'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 distal de I'endoprothése pénétre dans le
canal opérateur, fermez le dispositif d'insertion au-dessus du volet proximal jusqu'a ce
que celui-ci ait complétement disparu dans le canal opérateur. Retirez ensuite le
dispositif d'insertion. Veillez a ce que le dispositif d'insertion ne soit pas complétement
inséré dans le canal opérateur. Poussez le dispositif 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 au-dessus de la sténose afin de
garantir un guidage suffisant de I'endoprothése.

Pour I'utilisation d'un fil court (possible uniquement avec les produits PRO1-K3, PRO1
-51-09, PRO3-C3 et PRO3-T3) : Tant que le cathéter-guide est guidé distalement sur
le fil-guide, la prothése peut étre repositionnée. Pour ce faire, retirer le systéeme
d'insertion situé au-dessus du fil guide avec la prothése préchargée et le fil-guide.



Mode d’emploi

Enlevez maintenant 'adaptateur Tuohy-Borst du poussoir. Poussez I'endoprothese
avec le poussoir le long du cathéter de guidage fixe. Vérifiez sous guidage fluorosco-
pique et par endoscopie le bon positonnement de I'endoprothése. Retirez avec
précaution le fil-guide et le cathéter de guidage (le cas échéant). Assurez-vous de ne
pas déplacer le poussoir puisqu'il maintient 'endoprothése en position. Puis retirez le
poussoir de I'endoscope. Tirez lentement les instruments hors de 'endoscope afin
d'éviter toute contamination du patient et des utilisateurs par des projections de sang
ou d'autres fluides corporels et de prévenir ainsi tout risque d'infection.

Une fois I'intervention terminée

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

Francgais
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Instrucciones de uso

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

Caracteristicas del producto

PRO3-C3 Ayuda de introduccion

Endoprotesis

Empujador

Conector de compresion

Catéter de guia

Rétulo indicador //

Conexion Luer-Lock

=Xlon _Uer ook ., _Marcas ra\diopacas\ =
Capuchon abturador ’\\’
Mandril //

* Esta caracteristica del producto solo esta disponible en los productos compatibles con alambres
cortos PRO1-K3, PRO1-51-09, PRO3-C3 y PRO3-T3,

Cualificacion del usuario

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

Indicaciones generales

Utilice este instrumento exclusivamente para los fines descritos en las presentes

instrucciones.

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

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

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

estériles solo se deben utilizar hasta dicha fecha.

NO use el instrumento si el envase estéril estd 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 contaminacion del instrumento puede provocar
enfermedades, lesiones o incluso la muerte del paciente.

Indicaciones
Obstrucciones del conducto biliar, fugas biliares, estenosis biliares, terapia de
célculos biliares.

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

Espafiol

Medidas de precaucion

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

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

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

{ATENCION! Recomendamos insertar las endoprotesis FUJIFILM medwork con los
juegos de introduccion para endoprotesis FUJIFILM medwork, lo que garantiza una
compatibilidad 6ptima de todos los componentes. Compruebe si los faldones de las
endoprotesis se despliegan completamente. Durante el uso, tenga en cuenta el
didmetro del alambre de guia recomendado en la etiqueta del producto. Si fuese
necesario un tratamiento de larga duracién con endoprotesis, se debera comprobar
en intervalos de 3 meses si se debe sustituir la endoprétesis. Esta endoprétesis no
esta prevista para ser utilizada como implante permanente. Retire las endoprétesis
con sumo cuidado para evitar lesiones.

Instrucciones de uso del catéter guia y del empujador

Cuando utilice un alambre corto, inserte el alambre guia tendido en el extremo distal
del catéter guia y salga del catéter guia en el puerto de alambre guia lateral.
Introduzca el catéter guia en el endoscopio, hasta que la punta distal del catéter guia
aparezca en el extremo distal del endoscopio. Tras el sondaje correcto se puede
inyectar medio de contraste a través del catéter guia. Conecte una jeringa a la
conexion Luer-Lock situada en el conector de compresion proximal e inyecte medio
de contraste. Antes de proceder a la inyeccion, fijie el conector de compresion del
catéter guia. Cargue una endoprétesis adecuada en el catéter guia retirando el
conector de compresion proximal. Introduzca el empujador y la endoprétesis en el
endoscopio mientras fija el catéter guia con la palanca de Albarran en una posicion
estable. Verifique con radioscopia y vision endoscopica la posicion correcta de la
endoprotesis. Extraiga con cuidado el alambre de guia y el catéter guia (si existe).
Preste atencion de no desplazar el empujador, ya que este mantiene a su vez la
endoprotesis en la posicion correcta. Extraiga a continuacion el empujador del
endoscopio.

Instrucciones de uso de las endoprotesis y del sistema de coloca-
cion (precargado)

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. Dado el caso, retire el rétulo indicador, ajuste la longitud sobresaliente del
catéter guia a sus necesidades y fije el catéter guia enfrente del empujador. Las
endoprotesis del calibre 7 Fr 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.

Si utiliza alambres cortos (solo posible con los productos PRO1-K3, PRO1-S1-09,
PRO3-C3 y PRO3-T3): Retraiga el mandril detras del Guide Wire Port del sistema de
colocacion (aprox. 2 cm) y fije el mandril a través del capuchén obturador en el catéter
guia. Introduzca el alambre de guia por el extremo distal del catéter guia y hagalo
salir del sistema por el Guide Wire Port lateral.

Si utiliza alambres largos: Extraiga el mandril del sistema de colocacion, introduzca el
alambre de guia por el extremo distal del sistema introductor y avéncelo hasta que
salga por el capuchén obturador.

Trabajar sin alambre: Deslice el mandril completamente hasta el capuchon obturador.
Para facilitar la introduccion de la endoprétesis en el canal de trabajo del endoscopio,
todos los sistemas introductores para endoprétesis de FUJIFILM medwork disponen
de una ayuda de introduccion. En cuanto el faldon distal de la endoprétesis entre en
el canal de trabajo, deslice la ayuda de introduccion sobre el faldén proximal 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 introduc-
cién completamente en el canal de trabajo. Para garantizar un guiado adecuado de la
endoprotesis, avance el juego introductor con la palanca de Albarran abierta mediante
empujones cortos y bajo control radiolégico hasta que la marca radiopaca del catéter
guia se encuentre por encima de la estenosis.

Al utilizar alambre corto (solo es posible con los productos PRO1-K3, PRO1-S1-09,
PRO3-C3 y PRO3-T3): Siempre que el catéter guia esté guiado distalmente sobre el
alambre guia, la prétesis se puede reposicionar. Para ello, retire el sistema de
insercion que se encueentra sobre el alambre guia junto con la prétesis precargada y
el alambre guia.



Instrucciones de uso

Suelte ahora el conector de compresion del empujador. Deslice la endoprétesis con el
empujador sobre el catéter guia de posicion estable. Verifique con radioscopia y
vision endoscopica la posicion correcta de la endoprétesis. Extraiga con cuidado el
alambre de guia y el catéter guia (si existe). Preste atencion de no desplazar el
empujador, ya que este mantiene a su vez la endoprotesis en la posicion correcta.
Extraiga a continuacion el empujador del endoscopio.

Extraiga lentamente los instrumentos del endoscopio para evitar la contaminacion del
paciente y de los usuarios con sangre y otros liquidos corporales y el peligro de
infeccion asociado.

Una vez finalizada la intervencion

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

Espafiol
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Istruzioni per I'uso

Destinazione d’'uso
| prodotti della serie PRO servono per il posizionamento di endoprotesi per il drenag-
gio del sistema biliare.

Caratteristiche del prodotto

PR03-C3 Guida di inserimento

Endoprotesi

Spingitore

Connettore a schiacciamento

Catetere guida

. &%

_ Marker r\adiogaco\\\
Tappo di chiusura / \m
Mandrino /
/

/
Targhetta di indicazione

Attacco Luer Lock _

* Questa caratteristica dell'articolo & presente solo nei prodotti compatibili con la soluzione a filo
corto PRO1-K3, PRO1-§1-09, PRO3-C3 e PRO3-T3.

Qualifica dell’operatore

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

Norme generali

Utilizzare questo strumento esclusivamente per le finalita descritte nelle presenti

istruzioni.

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

Uno strumento sterile pud essere utilizzato immediatamente. Prima dellimpiego,

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

sterili possono essere utilizzati solo entro tale data.

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

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

Indicazioni
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.

Italiano

Precauzioni

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

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

Attenzione! Si consiglia di utilizzare le endoprotesi FUJIFILM medwork con i set di
inserimento per endoprotesi FUJIFILM medwork. Cid garantisce una combinazione
oftimale di tutti i componenti. Verificare che le ali laterali delle endoprotesi siano
completamente aperte. Durante I'uso rispettare il diametro del filo guida raccomandato
riportato sull'etichetta del prodotto. Se & necessaria una terapia a lungo termine con
endoprotesi, si raccomanda di valutare ogni 3 mesi la necessita di sostituire
I'endoprotesi. Questa endoprotesi non & prevista per I'uso come impianto permanente.
Rimuovere le endoprotesi con particolare cautela per evitare lesioni.

Istruzioni per I'uso del catetere guida e dello spingitore
Quando si utilizza il filo corto, inserire il filo guida orizzontale all'estremita distale del
catetere di guida e far fuoriuscire il catetere guida dalla porta del filo guida laterale.
Inserire il catetere guida nell'endoscopio fino a che I'estremita distale del catetere
guida non appare attraverso I'endoscopio. Dopo un adeguato sondaggio & possibile
iniettare mezzo di contrasto attraverso il catetere guida. Per iniettare il mezzo di
contrasto applicare la siringa sull'attacco Luer Lock al connettore a schiacciamento
prossimale. Prima di eseguire I'iniezione fissare il connettore a schiacciamento del
catetere guida. Caricare il catetere guida con un'adeguata endoprotesi, rimuovendo il
connettore a schiacciamento prossimale. Far avanzare lo spingitore e I'endoprotesi
nell'endoscopio, fissando contemporaneamente in posizione il catetere guida con la
leva Albarran. Eseguire una verifica radioscopica ed endoscopica della posizione
corretta dell'endoprotesi. Estrarre con cautela il filo guida e il catetere guida (se
presente), prestando attenzione a non spostare lo spingitore, poiché questo tiene
ferma in posizione I'endoprotesi. Infine rimuovere lo spingitore dal'endoscopio.

Istruzioni per 'uso delle endoprotesi e del sistema di posizionamen-

to (precaricato)

Posizionare il filo guida sotto controllo endoscopico sopra alla stenosi, al calcolo o alla
lesione. Caricare eventualmente il set di inserimento con un’endoprotesi idonea.
Rimuovere eventualmente la targhetta di indicazione, adattare la lunghezza sporgente
del catetere guida alle esigenze specifiche e fissare il catetere guida in posizione
contrapposta allo spingitore. Le endoprotesi da 7 Fr vengono posizionate sul filo guida
senza catetere guida. Introdurre il set di inserimento completo sul filo guida attraverso
il canale operativo dell'endoscopio.

In caso di utilizzo di un filo corto (possibile solo con gli articoli PRO1-K3, PRO1-S1-09,
PRO3-C3 e PRO3-T3): retrarre il mandrino fin oltre il Guide Wire Port del sistema di
posizionamento (2 cm circa) e fissare il mandrino con il tappo di chiusura al catetere
guida. Inserire il filo guida in situ dall'estremita distale del catetere guida e farlo uscire
dal Guide Wire Port laterale.

In caso di utilizzo di un filo lungo: rimuovere il mandrino dal sistema di inserimento e
inserire il filo guida in situ dall'estremita distale del set di inserimento, poi farlo
avanzare fino al punto di uscita in corrispondenza del tappo di chiusura.

Procedura senza filo: spingere il mandrino completamente a ridosso del tappo di
chiusura.

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 distale dell'endoprotesi & entrato nel canale
operativo, spingere la guida di inserimento sul lembo prossimale, finché anche questa
non scompare completamente all'interno 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 il marker radiopaco del catetere guida si trova
sopra la stenosi in modo da garantire una sufficiente guida dell'endoprotesi.

Quando si utilizza il filo corto (possibile solo con gli articoli PRO1-K3, PRO1-51-09,
PRO3-C3 e PRO3-T3): E possibile riposizionare la protesi fino a quando si gestisce a
livello distale il catetere guida sul filo guida.Per questa operazione, ritrarre il sistema
d'inserimento che si trova sul filo guida insieme alla protesi precaricata e al filo guida.



Istruzioni per I'uso

Staccare il connettore a schiacciamento dello spingitore. Spingere I'endoprotesi con lo
spingitore sul catetere guida fermo in posizione. Eseguire una verifica radioscopica ed
endoscopica della posizione corretta dell'endoprotesi. Estrarre con cautela il filo guida
e il catetere guida (se presente), prestando attenzione a non spostare lo spingitore,
poiché questo tiene ferma in posizione I'endoprotesi. Infine rimuovere lo spingitore
dall'endoscopio.

Estrarre lentamente gli strumenti dall'endoscopio per evitare di contaminare il paziente
e gli operatori con il sangue e altri fluidi corporei, con conseguente rischio di infezione.

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.

Italiano
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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

PRO3-C3 Inbrenghulp

Endoprothese

Pusher

Krimpverbinding Y 4
7 Guide Wire Port *

Geleidingskatheter )2

- &%

@ <
_ Réntgenmarkering ™.
Sluitklep / \m
Mandrijn //

/
Instructieplaatie

Luer-Lock-opzetstuk _

* Dit productkenmerk is alleen beschikbaar bij de korte draad compatibele producten PRO1-K3,
PRO1-81-09, PRO3-C3 en PRO3-T3.

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 voor 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.

Nederlands

Voorzorgsmaatregelen

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

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

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

Let op! Wij adviseren, endoprothesen 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. Let bij het gebruik op de
diameter van de geleidingsdraad die op het productetiket wordt aanbevolen. Als er
een langetermijnbehandeling met endoprotheses nodig is, dan moet de endoprothese
met intervallen van 3 maanden worden beoordeeld op een eventueel noodzakelijke
vervanging. Deze endoprothese is niet bedoeld voor gebruik als permanent im-
plantaat. Verwijder endoprothesen zeer voorzichtig, om letsel te vermijden.

Gebruiksaanwijzing geleidingskatheter en pusher

Bij gebruik van een korte draad voert u de liggende geleidingsdraad aan het distale
uiteinde van de geleidingskatheter in en verlaat de geleidingskatheter via de Guide
Wire Port aan de zijde.

Breng de geleidingskatheter in de endoscoop in, totdat het distale uiteinde van de
geleidingskatheter aan de andere zijde van de endoscoop zichtbaar is. Na een
geslaagde sondering kan contrastmiddel door de geleidingskatheter worden geinjec-
teerd. Gebruik voor het injecteren van het contrastmiddel het Luer-Lock-opzetstuk op
de proximale krimpverbinding en plaats hierop uw spuit. Fixeer voor het injecteren de
krimpverbinding van de geleidingskatheter. Laad de geleidingskatheter door ver-
wijdering van de proximale krimpverbinding met een geschikte endoprothese. Schuif
de pusher en de endoprothese in de endoscoop, terwijl u de geleidingskatheter met
behulp van de Albarran-hefboom stabiel fixeert. Controleer door middel van door-
lichting en endoscopische beeldweergave of de endoprothese de juiste positie heeft.
Trek de geleidingsdraad en de geleidingskatheter (indien aanwezig) voorzichtig naar
buiten. Zorg ervoor dat de pusher hierbij niet wordt verschoven, daar deze de endop-
rothese in positie houdt. Verwijder vervolgens de pusher uit de endoscoop.

Gebruiksaanwijzing endoprothesen en (voorgeladen) legsysteem
Plaats de geleidingsdraad endoscopisch boven de plaats van de strictuur, de steen of
het letsel. Voorzie het inbrengsysteem evt. van een geschikte endoprothese. Ver-
wijder eventueel het instructieplaatje, pas de uitstekende lengte van de geleidingska-
theter naar behoefte aan en fixeer de geleidingskatheter tegenover de pusher.
Endoprothesen in 7 Fr worden zonder geleidingskatheter met behulp van de gelei-
dingsdraad gepositioneerd. Breng het complete inbrengsysteem via de geleidings-
draad in via het werkkanaal van de endoscoop.

Bij gebruik van een korte draad (alleen mogelijk met de producten PRO1-K3, PRO1-
$1-09, PRO3-C3 en PRO3-T3): trek de mandrijn achter de Guide Wire Port van het
legsysteem terug (ca. 2 cm) en fixeer de mandrijn door de sluitklep op de gelei-
dingskatheter. Breng de liggende geleidingsdraad aan het distale uiteinde van de
geleidingskatheter in en verlaat het systeem via de Guide Wire Port aan de zijde.

Bij gebruik van een lange draad: verwijder de mandrijn uit het legsysteem, breng de
liggende geleidingsdraad aan het distale uiteinde van het inbrengsysteem in en schuif
de draad door de sluitklep, totdat deze aan de andere zijde te zien is.

Bij werken zonder draad: schuif de mandrijn helemaal tegen de afdekkap aan.

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 distale flap van de endoprothese het werk-
kanaal binnentreedt, schuift u de inbrenghulp over de proximale flap, tot ook deze
volledig in het werkkanaal is verdwenen. Trek vervolgens de inbrenghulp terug. Let
erop dat de inbrenghulp niet in zijn geheel in het werkkanaal wordt ingebracht. Schuif
het inbrengset met geopende Albarran-hefboom met korte bewegingen en onder
radiologisch toezicht naar voren, tot de rontgenzichtbare markering van de gelei-
dingskatheter boven de stenose ligt, om voldoende geleiding van de endoprothese te
waarborgen.

Bij gebruik van een korte draad (alleen mogelijk met de producten PRO1-K3, PRO1-
$1-09, PRO3-C3 en PRO3-T3): Zo lang de geleidingskatheter distaal op de gelei-
dingsdraad geleid is, kan de prothese hergepositioneerd worden. Hiervoor de over de
geleidingsdraad liggende inbrengsysteem met de voorgeladen prothese en de
geleidingsdraad gemeenschappelijk terugtrekken.



Gebruiksaanwijzing

Verwijder de krimpverbinding van de pusher. Schuif de endoprothese met de pusher
over de gefixeerde geleidingskatheter. Controleer door middel van doorlichting en
endoscopische beeldweergave of de endoprothese de juiste positie heeft. Trek de
geleidingsdraad en de geleidingskatheter (indien aanwezig) voorzichtig naar buiten.
Zorg ervoor dat de pusher hierbij niet wordt verschoven, daar deze de endoprothese
in positie houdt. Verwijder vervolgens de pusher uit de endoscoop.

Trek de instrumenten langzaam uit de endoscoop, om besmetting van patiént en
gebruiker door bloed en andere lichaamsvloeistoffen en het daarmee gepaard gaande
gevaar op infecties te vermijden.

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

Nederlands

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 & insergéo de endoproteses para a drenagem
do sistema biliar.

Caracteristicas do produto

PRO3-C3 Dispositivo auxiliar

Endoprotese

Empurrador

/

Conector de aperto

Cateter guia

/
Placa de aviso

Conector Luer Lock _

L AN

_Marcagdo de raio-x._
Tampa / \m
Mandri /

* Esta caracteristica s esta disponivel para os produtos compativeis com fio curto PRO1-K3,
PRO1-81-09, PRO3-C3 e PRO3-T3.

Qualificagédo do utilizador

A utilizagdo dos instrumentos exige vastos conhecimentos dos principios técnicos,
das aplicagdes clinicas e dos riscos da endoscopia gastrointestinal. Os instrumentos
s6 devem ser utilizados por um médico ou sob supervisdo de um médico que dispon-
ha de formagéo 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 utilizagao, 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 nédo estiver nas devidas condicbes 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 instruges de utilizagdo num local seguro e
de facil acesso.

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

Indicagoes
Obstrugdes das vias biliares, fugas biliares, estenoses biliares, terapéutica de
calculos biliares.

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

Possiveis complicagdes

Pancreatite, colangite, perfuragéo, hemorragia, aspiragdo, infe¢do, septicémia,
reacbes alérgicas, hipertensdo, hipotensdo, depressdo ou paragem respiratoria,
arritmia ou paragem cardiaca, lesdes nos tecidos, migragéo da endoprétese, fistulas,
ictericia, formagao de célculos, cdlica biliar, inflamagao, formagéo de estenose, corpo
estranho no doente, obstrugéo, ocluséo, dor, desconforto.

Portugués

Precaugoes

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

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

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

Atengdo! Recomenda-se que as endoproteses FUJIFILM medwork sejam introdu-
zidas com o kit de introdugéo para endopréteses FUJIFILM medwork. Isto garante
uma adaptagéo perfeita de todos os componentes. Verifique se os flaps das endop-
roteses podem ser abertos totalmente. Durante a utilizagdo, observe o didmetro
recomendado para o fio guia no rétulo do produto. Caso seja necessaria uma terapia
de longa duragéo por endoproteses, a endoprotese deve ser avaliada em intervalos
de 3 meses com vista & sua substituicdo. Esta endoprotese ndo esta prevista para a
utiizagdo como implante permanente. Remova as endopréteses com especial
cuidado para evitar lesdes.

Instrugdes de utilizagao do cateter guia e do empurrador

Ao utilizar o fio curto, insira o fio-guia na extremidade distal do cateter-guia e saia do
cateter-guia pelo Guide Wire Port lateral.

Introduza o cateter guia no endoscépio até a ponta distal do cateter guia ser visivel no
endoscopio. Apds a sondagem bem sucedida, o meio de contraste pode ser injetado
através do cateter guia. Para injetar o meio de contraste, use o conector Luer Lock no
conector de aperto proximal e assente ai a sua seringa. Antes da injegéo fixe o
conector de aperto do cateter guia. Carregue o cateter guia com uma endoprétese
adequada através da remogéo do conector de aperto proximal. Introduza o empurra-
dor e a endoprétese no endoscdpio enquanto fixa o cateter guia com a ajuda da
alavanca Albarran. Verifique a posigdo correta da endoprétese mediante controlo
radiolégico e endoscopico. Puxe o fio guia e o cateter guia (caso exista) cuidadosa-
mente para fora. Tenha cuidado em ndo deslocar o empurrador, uma vez que este
mantém a endoprétese em posic&o. Depois remova o empurrador do endoscépio.

Instrugdes de utilizagéo endoproteses e sistema de colocago (pré-
carregado)

Posicione o fio guia por cima da restringéncia, do calculo ou da leséo por meio do
endoscopio. Se necessario, carregue o sistema de introdugdo com uma endoprétese
adequada. Se necessario, remova a placa de aviso, ajuste o comprimento do cateter guia
as necessidades e fixe o cateter guia em relagdo ao empurrador. As endopréteses do
tamanho 7 Fr s&o posicionadas através do fio guia, sem o cateter guia. Introduza o
sistema de introdug&o completo através do fio guia, passando-o pelo canal de trabalho do
endoscopio.

Em caso de utilizagéo de fio curto (apenas possivel com os produtos PRO1-K3, PRO1-
$1-09, PRO3-C3 e PRO3-T3): puxe o mandril para trés do Guide Wire Port do sistema
de colocagao (aprox. 2 cm) e fixe o mandril através da tampa no cateter guia. Introduza o
fio guia horizontal na ponta distal do cateter guia e saia do sistema no Guide Wire Port
lateral.

Em caso de utilizagdo de fio longo: remova o mandril do sistema de colocagéo e introduza
o fio-guia horizontal na ponta distal do sistema de introdugéo e avance-o até a saida da
tampa.

Trabalhar sem fio: desloque 0 mandril até a tampa.

A fim de facilitar a introdugéo da endoprétese no canal de trabalho do endoscépio, todos
os sistemas de introdugdo de endopréteses FUJIFILM medwork estdo equipados com um
dispositivo auxiliar. Logo que o flap distal da endoprétese entra no canal de trabalho, enfie
o dispositivo auxiliar sobre o flap proximal até este desaparecer igualmente por completo
no canal de trabalho. A seguir, puxe o dispositivo auxiliar para trés. Assegure-se de que o
dispositivo auxiliar ndo seja introduzido por completo no canal de trabalho. Com a
alavanca Albarran aberta, faga avangar o set de introdugdo, com pequenos empurrées e
sob controlo radiolégico, até a marca radio-opaca do cateter guia ficar acima da estenose,
a fim de garantir uma condugéo suficiente da endoprotese.

Em caso de utilizagéo de fio curto (apenas possivel com os produtos PRO1-K3,
PRO1-S1-09, PRO3-C3 e PRO3-T3): A prétese pode ser reposicionada enquanto o
cateter-guia estiver a ser guiado distalmente ao longo do fio-guia. Para este efeito,
puxe para tras o sistema de insercéo com a prétese pré-carregada, que esta localiza-
do por cima do fio-guia, juntamente com o fio-guia.



Instrugdes de utilizagéo

Agora solte o conector de aperto do empurrador. Introduza a endoprétese com a ajuda do
empurrador e através do cateter fixo. Verifique a posigao correta da endoprétese median-
te controlo radioldgico e endoscdpico. Puxe o fio guia e o cateter guia (caso exista)
cuidadosamente para fora. Tenha cuidado em néo deslocar o empurrador, uma vez que
este mantém a endoprotese em posicao. Depois remova o empurrador do endoscépio.
Puxe os instrumentos lentamente para fora do endoscopio por forma a evitar a conta-
minagdo do paciente e do utilizador pelo sangue e outros liquidos corporais e o risco de
infeg@o associado.

No fim da intervengdo

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.

Portugués

Significado dos simbolos usados em produtos FUJIFILM medwork
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“ Fabricante Produto médico

Sistema de barreira estéril



Bruksanvisning

Avsedd anvéndning
Produkterna i PRO-serien ar avsedda for att fora in endoprotes for att dranera
gallsystemet.

Produktegenskaper

PRO3-C3 Inféringshjalp

Endoprotes

Pusher

Klémkontakt

Styrkateter

/
Informationsetikett

Luer-Lock-adapter

- ,R&ntgenﬁarkeri ng\\
Lock Fd \5‘
Ledare //

* Denna produktfunktion finns endast for produkter med kort trad PRO1-K3, PRO1-S1-09, PRO3-C3
och PRO3-T3.

Anvéndarens kvalifikationer

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

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

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

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

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

Kontraindikationer
Kontraindikationerna for PRO-serien dverensstammer 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, frdmmande &mnen i patienter,
obstruktion, ocklusion smértor, besvar.

Svenska

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 fér felfri funktion, veck,
brott, stréva ytor, vassa kanter och dverlappningar. Om du konstaterar en skada eller
felfunktion pa instrumenten, anvand dem INTE och informera ansvarig kontaktperson.
var filial eller vart férséljningskontor.

Alla som saljer eller anvander medicinsk utrustning, maste rapportera alla allvarliga
biverkningar relaterade till produkten till tillverkaren och den behdriga myndigheten i
den medlemsstat dar 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 till varandra. Kontrollera att endoprotesens flérpar kan vecklas ut
fullstandigt. Observera den styrtradsdiameter som rekommenderas pa produktetiket-
ten. Om det blir nédvandigt med en langtidsbehandling med endoproteser bér de
kontrolleras var tredje manad for att bedomas om de bér bytas ut. Denna endoprotes
&r inte avsedd som permanent implantat. Avldgsna endoproteser mycket forsiktigt for
att undvika personskador.

Bruksanvisning for styrkateter och reglage

Vid anvéandning av kort trad for du in den liggande styrtraden vid styrkateterns distala
&nde och lamnar styrkatetern vid den sidoliggande Guide Wire Port.

Sétt i styrkatetern in i endoskopet tills den distala spetsen pa den syns genom
endoskopet. Efter framgangsrik sondering gar det att injicera kontrastmedel genom
styrkatetern. Anvéand Luer-Lock-adaptern pa den proximala kldmkontakten for injice-
ring av kontrastmedlet och placera sprutan dér. Innan du injicerar ska du fixera
styrkateterns klamkontakt. Ladda styrkatetern med en lamplig endoprotes genom att
ta bort den proximala klamkontakten. Skjut reglaget och endoprotesen mot endosko-
pet medan du haller styrkatetern pa plats med Albarran-spaken. Kontrollera med hjélp
av rontgenbild och endoskopisk bild att endoprotesen har ratt position. Dra férsiktigt ut
styrtrad och styrkateter (om sadan anvénds). Tank pa att halla reglaget stilla eftersom
det &r detta som haller endoprotesen pa plats. Ta sedan ut reglaget ur endoskopet.

Bruksanvisning for endoproteser och (forinstallerade) infastnings-

system

Placera styrtraden endoskopiskt ovanfor strikturen, stenen eller skadan. Ladda
eventuellt inféringssystemet med 1amplig endoprotes. Avlagsna i férekommande fall
informationsetiketten, anpassa langden pa styrkateterns utskjutande del efter kraven
och fixera styrkatetern mot reglaget. Endoproteser i 7 Fr positioneras med styrtrad
utan styrkateter. For in hela inforingssystemet med styrtraden genom endoskopets
arbetskanal.

Vid anvandning av kort trad (bara mgjligt med produkterna PRO1-K3, PRO1-S1-09,
PRO3-C3 och PRO3-T3): Dra tillbaka ledaren bakom Guide Wire-porten pa infast-
ningssystemet (ca. 2 cm) och fixera ledaren genom locket pa styrkatetern. For in den
liggande styrtraden vid den distala anden av styrkatetern och for ut den ur systemet
genom Guide Wire-porten pa sidan.

Vid anvandning av lang trad: Ta ut ledaren ur infastningssystemet och for in den
liggande styrtraden vid den distala &nden av inforingssystemet och skjut fram den fill
den kommer ut vid locket.

Vid arbete utan trad: For ledaren &nda fram till locket.

For att underlatta for anvandaren att fora in endoprotesen i endoskopets arbetskanal
har alla endoprotesinforingssystem fran FUJIFILM medwork forsetts med inforings-
hjélp. Sa snart endoprotesens distala flarp kommit in i arbetskanalen skjuter du
inforingshjélpen Gver den proximala flarpen tills &ven den befinner sig helt och hallet i
arbetskanalen. Darefter drar du tillbaka inforingshjalpen. Se till att inte fora in hela
inforingshjélpen i arbetskanalen. Skjut fram inforingssystemet i sma steg och med
Gppen Albarran-spak, allt under radiologisk kontroll, tills styrkateterns rontgentata
markering ligger ovanfor stenosen sa att endoprotesen kan styras ordentligt.

Vid anvandning av kort trad (bara mgjligt med produkterna PRO1-K3, PRO1-S1-09,
PRO3-C3 och PRO3-T3): Sa lange som styrkatetern fors distalt pa styrtraden, kan
protesen aterpositioneras. For detta, dra gemensamt tillbaka det over styrtraden
liggande inforingssystemet med den forladdade protesen och styrtraden.

Lossa sedan reglagets klamkontakt. Skjut fram endoprotesen med reglaget genom
den fasta styrkatetern. Kontrollera med hjélp av rontgenbild och endoskopisk bild att
endoprotesen har ratt position. Dra forsiktigt ut styrtrad och styrkateter (om sadan
anvands). Tank pa att halla reglaget stilla eftersom det &r detta som haller endoprote-
sen pa plats. Ta sedan ut reglaget ur endoskopet.

Dra ut instrumenten langsamt ur endoskopet for att undvika att patienten och an-
vandaren utsétts for blod och andra kroppsvatskor och dérmed forknippad infektions-
risk.



Bruksanvisning

Efter avslutat ingrepp

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

Svenska

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

Anvendelsesformal
Produkterne i PRO-serien er beregnet til endoproteseindlaeg til dreening af det bilieere
system.

Produktkendetegn

PRO3-C3 Indferingshjeelp

Endoprotese

Pusher

Klemmekonnektor

Foringskateter

/
Anvisningstavle v

Luer-lock-tilslutning

=
2 _Rentgenmarkering .
Lukkekappe / \m
Mandrin //

til kort wire: PRO1-K3, PRO1-81-09,

* Denne
PRO3-C3 og PRO3-T3.

findes kun pa

Brugerens kvalifikationer

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

Generelle bemaerkninger
Brug udelukkende dette instrument til de anvendelsesformal, der er beskrevet i denne
vejledning.
BEMARK! Instrumenter, der er meerket med dette tegn, er udelukkende til
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 traengt fugtighed ind. Alle FUJIFILM
medwork-instrumenter skal opbevares pa et tort sted og beskyttes mod lys. Alle
brugsanvisninger skal opbevares pa et sikkert og tilgeengeligt sted.

FUJIFILM medwork-instrumenter, der er maerket 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 indebzerer desuden risiko for kontaminering af patienten eller instrumen-
tet, samt risiko for krydskontaminering inklusive overfering af infektionssygdomme.
Kontaminering af instrumentet kan medfere, at patienten bliver syg, kommer til skade
eller der.

Indikationer
Galdeobstruktioner, bilieere laekager, bilieere 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, haemmet eller manglende andedraet, hjerterytmeforstyrrelse eller
hjertestop, veevsskader, endoprotesenmigration, fistler, gulsot, stendannelse, biliser
kolik, inflammation, strikturdannelse, fremmedlegemer i patienten, obstruktion,
okklusion, smerter, gener.

Dansk

Sikkerhedsforanstaltninger

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

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

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

Bemark! Vi anbefaler at anvende FUJIFILM medwork-endoproteser med FUJIFILM
medwork-endoprotese-indfgringsseet. Dette garanterer et optimalt samspil mellem alle
komponenter. Kontrollér, om endoprotesernes flapper kan foldes helt ud. Veer under
anvendelsen opmeerksom pa den anbefalede guidewirediamenter, som er angivet pa
produktetiketten. Er en langtidsbehandling af endoproteser pakraevet, ber endoprote-
sen 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 til feringskateter og pusher

Ved anvendelse af kort wire fares den liggende guidewire ind ved den distale ende af
faring og forlad systemet i siden pa Guide Wire Port.

For foringskateteret ind i endoskopet, indtil den distale spids af feringskateteret kan
ses igennem endoskopet. Efter korrekt sondering kan kontrastmidlet injiceres gennem
faringskateteret. Anvend i forbindelse med injektionen luer-lock-tilslutningen pa den
proksimale klemmekonnektor, og sat sprejten pa dér. Fiksér feringskateterets
klemmekonnektor fer injektionen. Szet en egnet endoprotese pa feringskateteret ved
at fierne den proksimale klemmekonnektor. Skub pusheren og endoprotesen i
endoskopet, mens feringskateteret holdes fast med Albarran-laftemekanismen.
Kontrollér den korrekte position for endoprotesen under gennemlysning og endosko-
pisk kontrol. Treek guidewiren og feringskateteret (safremt forefindes) forsigtigt ud.
Serg for ikke at forskubbe pusheren, da denne holder endoprotesen pa plads. Fjern
efterfolgende pusheren fra endoskopet.

Brugsanvisning til endoproteser og (ladt) placeringssystem

Anbring guidewiren endoskopisk over stenens striktur eller kveestelsen. Szt evt. en
egnet endoprotese i indferingssystemet. Fjern evt. anvisningstavlen, tilpas den
overskydende leengde af feringskateteret efter behovet, og fastger feringskateteret
overfor pusheren. Endoproteser i 7 Fr positioneres uden faringskateter over guide-
wiren. Fer det komplette indferingssystem over guidewiren gennem endoskopets
arbejdskanal.

Ved anvendelse af kort wire (Kun muligt med produkterne PRO1-K3, PRO1-S1-09,
PRO3-C3 og PRO3-T3): Treek mandrinen tilbage bag placeringssystemets Guide Wire
Port (ca. 2 cm), og fiksér mandrinen med lukkekappen pa feringskateteret. For den
liggende guidewire ind ved den distale ende af faringskateteret, og forlad systemet i
siden pa Guide Wire Port.

Ved anvendelse af lang wire: Fjern mandrinen fra placeringssystemet, og fer den
liggende guidewiren ind pa den distale ende af indferingssystemet, og skub den, indtil
den stikker ud af abningen pa lukkekappen.

Arbejde uden wire: Szet mandrinen helt hen mod lukkekappen.

For at lette indferingen af endoprotesen i endoskopets arbejdskanal har alle FUJIFILM
medwork-endoprotese-indferingssystemer en indferingshjeelp. Sa snart endoprote-
sens distale flap seettes ind i arbejdskanalen, skal du skubbe indfgringshjeelpen over
den proksimale flap, indtil ogsa denne er fuldsteendigt forsvundet i arbejdskanalen.
Traek derefter indferingshjeelpen tilbage. Veer opmaerksom pa, at indferingshjeelpen
ikke fores fuldsteendigt ind i arbejdskanalen. Skub indferingssesttet med abnet
Albarran-lgftemekanisme frem med korte skub under radiologisk kontrol, indtil den
rentgenteette markering pa feringskateteret ligger over stenosen for at sikre en
tilstraekkelig fering af endoprotesen.

Ved anvendelse af kort wire (kun muligt med produkterne PRO1-K3, PRO1-S1-09,
PRO3-C3 og PRO3-T3): Protesen kan flyttes sa leenge feringskateteret er fort ind ved
den distale ende. Traek i den forbindelse den indferte protese og guidewiren sammen
tilbage via indferingssystemet, der er placeret over guidewiren.

Lasn nu pusherens klemmekonnektor. Skub endoprotesen med pusheren over det
positionsstabile feringskateter. Kontrollér den korrekte position for endoprotesen
under gennemlysning og endoskopisk kontrol. Traek guidewiren og feringskateteret
(safremt forefindes) forsigtigt ud. Serg for ikke at forskubbe pusheren, da denne
holder endoprotesen pa plads. Fjer efterfelgende pusheren fra endoskopet.

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



Brugsanvisning

Efter afslutning af indgrebet

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

Dansk

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

ZKOTOG XpAong
Ta mpoidvra g oeipdg PRO xpnaiyetouy yia Ty eioaywyr evOoTTpoBETEwY yia TV
TIAPOXETEUDT) TOU XOANPOPOU GUCTANATOG.

XapoKTNPIGTIKA TTPOidVTOG

PRO3-C3
Borifnua elgaywyrg

EvdompdBeon

QBnripag

MpecapiaTég oUVETHOG

0dnyoég kabetpag

/
Zfpavon / Y i
20vdeapiog luer lock Asikmg aKTVOYOQ \'E§~\

Nya kAeioiparog / -

MavrpéA

* Aut n duvarétnta TpoidvTog eival diaBéoipn pévo yia Ta mpoiévia PRO1-K3, PRO1-S1-09,
PRO3-C3 ka1 PRO3-T3 ou gupBard pe oUpua MIKPOU MAKOUG.

E¢eibikeuan Tou xpAotn

H xpAon Twv epyaheiwv aTmaiTei eKTEVEIG YWWOEIG TwV TEXVIKWY apXwV, TwV KAIVIKWY
£QAPHOYWV Kal TwV KIVOUVWY TG YaOTPEVTEPIKNAG EVO0TKOTNGNG. Ta epyaAeia Tmpémel
va xpnaoipomolodvTal pévo amé 1atpoug A utd Ty eTBAEWN 1aTPWY, 01 oTToiol ivail
ETTAPKWG EKTTAISEUPEVOI Kall EPTTEIPOI OTIG AVAPEPOPEVEG EVOOTKOTIIKEG TEXVIKEG.

Fevikég utrodeigeig
XpnaoipoTolite auTtd 1o pyaAeio aTTOKAEIOTIKG YIa TOUG GKOTTOUG TToU TIEPIYpaQOvTal
OTIG TTapoUaeg 0dnyieg.
MPOZOXH! Ta 6pyava Tou emanuaivovral pe autd 1o oupBoAo mpoopidovTal
QTOKAEITTIKG YO pia XPAON Kal €xouv amoaTelpwdei pe aiBulevotgidio.
‘Eva amooteipwpévo epyaleio eivar £Toipo yia va xpnoigotoinBei dpeoa. Mpiv m
xpnon, eAéygre v nuepopnvia Afgng ot oucokevacia, BIOTI T ATTOOTEIPWHEVT
epyaheia pmmopolv va xpnaipomomBoldv Hovo Péxp! AUTAV TV NUEPOPNVia.

MHN xpnaipoTolgite To epyaikeio, GV N AMMOOTEIPWHEVN GUOKEUQDTTt EXEI OYIOTEI ) TPUTTOEI, N
oppdyion dev eivar diaopaiopévn 1 éxer SieiodUoel uypaaia. Oha Ta epyakeior FUJIFILM
medwork TTpETTe! va QUAGoToVTaI O §pd Kal OKOTEVG HEPOS. PUAGETE OAeg TiG 0dnyieg Xpriong
o€ aoari kal eikoha Trpooféoiun Béam.

Ta epyakeia FUJIFILM medwork, Ta omoia kaBopifovtal yia pia pévo epappoyr, Sev
empémeral va umoPAnBolv o€ emavemegepyacia f emavamooTeipwon olTe va
emavayxpnoigotmoinBolv. H emavaypnoiyotmoinan, emavemeiepyacia  n
emavamooTeipwan pmmopolv va ahhoioouv TIG IBIGTNTEG TOU TIPOIBVTOG Kal va
odnyfoouv oe amwAela TG KaAAg Aermoupyiag, TpokaAwvTag Kivduvo yia Ty uyeia
Tou aoBevolg, aoBévela, Tpaupatiopd 1f Bavaro. H  emavaypnoipgotoinon,
€TAVETEGEPYQTia 1} EMavVATIOOTEIPWON EVEXOUV ETITTPOTBETWG TOV Kivauvo poAuvong
ToU aoBevols 1 Tou epyaAeiou, kabuwg kar Tov Kivduvo diaoTaupolpevng poAuvong,
oupmepidapBavopévng ™G peTdoong Aolpwdiv voonudtwv. H péAuvon Tou
epyakeiou ptopei va odnyrioel ot aaBévela, Tpaupariopé fi Bavaro Tou aobevous.

Evbeieig
Epmédia o1o xoAndoxo mépo, diappotg ae XOAN,
XohoAiBiaang.

oTeEVWOEIG 0 XOAA, Beparmeia

Avrevdeigeig
O1 avrevdeiteig yia ™ oeipd PRO eival oUpgwveg pe Tig €1dIkEG avTevoeielg yia Tnv
TraAivdpopn vO0OKOTTIKY XOAayyeloTraykpeaToypapia.

MiBavég emimAokég

Maykpearinda, xohayyelimda, Oidmpnan, aigoppayia, avappoégnan, Aoipwén,
onyaipia, aMepyiki avtidpaon, uméptaon, umétacn, dUomvoia A dmvoia,
Siatapayr Tou kapdiakoU puBpoU 1 kapdiakr avakoT, 10TIKA BAGRN, peTavaateuon
g evdompdbeang, aupiyyia, ikrepog, xoAohiBiaon, nmatikdg KoAikdg, @Aeypovi,
oTévwarn, =évo owpa péoa atov acbevr, amoégpagn, aloign, mévog, duapopia.

EAAnvIKG

MéTpa aoaAeiog

la ) Slaopahion g ampdokoTTng oAokAfpwang TG e&étaong, n SidpeTpog Tou
kavahiol epyaaiag Tou evdooKoTriou kal n SIGUETPOG TwV epyaAeiwv TTPETEI va Eival
miévtote gupBard petagu Toug.

EAéygre av Ta epyaleia Aeimoupyolv owaoTd PeTd TV agaipean amoé T oUoKeuadia
Kal yia T0 av Tapouaiddouv TuxOv GUGTPOREG, OTTACHEVA PEPN, TPOXIEG ETIQPAVEIEG,
QIXUNPEG GKPES KOl TIPOEGOXEG. L€ TIEPITITWOT TToU dIATTIOTWOETE oTroladrToTe pBopd
ota opyava, MHN Ta XpnoILOTIOINGETE Kal EVAUEPWOTE TOV EMKEPAARG OAG f TO
KardoTnpa G ETaIPEIag Pag.

OmoloodnmoTe diaxelpifeTal fi xpnaoipoTole 1arpoteXvoloyikd TpoidvTa ogeilel va
avagépel OAa Ta oOPapd TEPIOTATIKA TIOU OXETICovTal ME TO TIPOidV aTovV
KATAOKEUOOTH Kal 0TV appodia apyr) Tou Kparoug péAoug OTo OToio KaToIKel 0
¥poTng fi/kal o aoBevig.

Mpoooxn! ZuviaTolpe va ypnaipotoleite Tig evdompoBéaeis FUJIFILM medwork e To oet
eloaywyrg evdorpoBéaewv FUJIFILM medwork. Auté eyyudral Tov BEATIOTO GuvToviapo OAwv
Twv egopmucmuv. EAygre 611 Ta TTepUyia Tg evdompdBeang Umopolv va ekTmuxBolv TIPS,
Kot m xprion, Tpoogde m ouvioTuevn SiGETpo odnyoU OUPUOTOG OTNV ETIKETA Tou
TIpoidvog.  Xe  TePITTWON TOU - amauTEiTal  pakpoxpdvia  Bepameia  péow
evdotrpoBéaewy, o1 evdotrpoBéaelg Tpémel va agiohoyolvial o€ SiaoTApata Twv
3 pnvav amo pia avtikardataan. Auth n evdotpdBean Sev TTpoopideTal yia xprion wg
p6vIpo epQUTEUHa. ATareita IBlaitepn TIPOCOXT KATa TV a@aipeaT) evdoTTpoBEaewy, yia Ty
QTTOQUYT] TPOULOTIOGN.

03nyieg xpiong odnyou KabeTApa Kol wlnTHpa

‘Orav xpnaipoTroleite aUpa WIKPOU PiKOUG, EI0GYETE TO 00NYO GUPUA OTO TIEPIPEPIKO
AKpo Tou 0dnyoU kaBetripa kai ByaAte Tov kaBemipa odnyd amd Tnv TAEUpIkr BUpa
Guide Wire Port.

Eiodyete Tov 0dnyd KabeTApa péoa oTo evBOOKOTTIO, PEXPI TO TTEPIPEPIKG AKPO TOU
odnyou kaBemipa va eivar opard diapéoou Tou evdoakotiou. Merd Tov emiTuxh
kaBempiacpo, eivar duvarr n €yxuan Tou OKIaypa@IkoU pécou Pécw Tou odnyol
kabetrpa. Ta Ty éyxuon Tou oKIaypagikoU PHETou, XpnoIoTIoIRaTE Tov OUVOETHO
luer lock aTov eyyUg TpecapioTd oUvdeapo Kar TomoBeTaTe TN oUplyya ekei. Mpiv
amd v €yXuom, OTEPEWOTE Tov TIPpecapioTd oUvdeapo Tou odnyol kabethpa.
DoprwaTe Tov 00ny6 KaBETAPa e pia KataAAnAn evaoTrpdBean agaipvTag Tov eyyig
TIpEdapIoTd oUvdeopo. QBroTe Tov wlntipa Kkai Ty evdompdBean péoa oo
evdooKOTIO eviw diamnpeite Tov 0dnyd kaBetripa oTabepd pe Tov poxAG Albarran.
EAéyre T owathy Béon Tng evdompdBeong umd akTIVOOKOTINGN Kal evOOTKOTTIKA
mpoBoAn. TpaAgre 1o odnyd olUppa kai Tov odnyd Kabetipa (av umdpxer)
TIPOOEKTIKA TTpog Ta €¢w. MpooéSTe va un petatomioTei 0 wlntipag, €101 WOTE va
Siatnpei TNV evdoTpdBean atn B£an TG. X CUVEKEID aQaIPETTE TOV WBNTAPA aTTod
T0 €VO0OKOTTIO.

Obnyieg  xpAong evdompoBéoewv  Kai
OUCTALOTOG TOTTOBETNONG

TomoBemoTe 10 03Ny oUpa EVDOOKOTTIKA TIAvVW Mo T oTévwo), Tov Aifo /| m BAGRN.
Poprihore, Ko TrEpiTTTWAN, To UaTA EIoayWYIG e pia KaTaANAN evioTrpdBean. ApaipéaTe
N orfjuavon av eival aTapaimro, TIPOCTPUGOTE TO TIPOEGEXOV KOG Tou odnyoU KaBempa
oUppwva e TIG omarmoeig, kai otaBeporroroTe Tov odnyd kabempa aTov wlnmpa.
Evdompobéaeig 7 Fr tomoBerolvial Tiévw amd To odny6 auppa ywpig 0dnyo kabempa. Eioayete
0AGKAnpO To GUOTNLG EI0aYWYAG TIAVW a6 To 03Ny oUppa diapéaou Tou kavahiol epyaaiag
TOU EVOOOKOTTIOU.

Karé m xprion aUpparog pikpol prkoug (duvarr pévo pe Ta mpoiovia PRO1-K3, PRO1-
$1-09, PRO3-C3 kar PRO3-T3): AmooUpere To pavipé Triow amé  80pa Guide Wire Port
TOU OUOTICITOG TOTTOBETNONG Kl OTEPEWOTE TO MAVTREA PECW TOU TTLCTOG KAEITTHOTog aTov
0dnyd kabemipa. Eiodyere 1o Tomobempévo 0dnyd alpua OTo TIEPIPEPIKG GkPO Tou 0dnyol
KaBerripa kai egEABeTe amd To ouompa oy TAeupikr B0pa Guide Wire Port.

Karé m xprion aupparog peyahou prikoug: AQapéaTe To JavipéA amé 1o cUoma TomoBétnang
Kall EI0GYETE TO TOTToBETNEVO 00NYO GUPHA OTO TEPIPEPIKG (IKPO TOU GUOTHHICTOG EI0TYWYG KAl
TIPOWBROTE TO éXP! TV £5050 OTO I KAEITTOTO.

Epyaaia xwpis oUpuc: ONaBrioTe Tov aTeihed TEAEiG LEXP! TO TG KAEITTATOG,

Tat va dleukoAuvBei n elcaywyr) MG evdompdBeang aTo kavai epyaaiag Tou evdookorTiou, GAat
Ta guoTpaTa eioaywyrig evdompdbeang FUJIFILM medwork eival epodiaaéva pe éva BorBnua
eloaywyrg. MONiG To Trepigepikd Teplylo g evdompoBeang €ioéABel aTo kavahi epyaaiag,
ohioBrioTe 10 BorBnua eioaywyrig TAvw oo To eyyug TepUyIo, PEXP! aUTO va eiapavioTel
TeAeiwg Lo oTo Kavahl epyaciag. Xm ouvéyeia, TpoBrigre Tpog Ta Triow To BorBnua
eloaywyrg. AlaogahioTe 6Tl To BorBnua eioaywyrig dev eI0dyeTal TeAeiug péoa oo Kavehl
epyaaiag. MpowBioTe To OET el0aywyAG He avoixTd Tov HoxAS Albaman pe pIKpEG KIVATEIG UTId
QKTIVOTKOTTIKG €AEYX0, PEXPI O aKTIVOOKIEPAG Seikmg Tou odnyol kaBempa va Bpioketal TTavw
amo T oTévwan, yia va SiaopahioTei n eTrapkiig kaBodiynon Tng evdorpdBeang.

(TTpogopTwpévou)



O3nyieg xpfiang

‘Otav xpnoipotolgite oUppa pIKpoU prikoug (autéd eival duvatd povo e Ta Tpoiovia
PRO1-K3, PRO1-81-09, PRO3-C3 kai PRO3-T3): Egdoov o kabetripag odnyodg
odnyeital aTo odnyd aUppa, N TPéaBeon pTopei va emavaromobernbei. MNa va To
Kkavere auto, Tpapigre Tpog Ta Tiow To BoRBnua eloaywyng pe TV TTPGBEaN Kal To
0dnyd alppa, To otroio Bpiokeral Tévw amé 10 0dnyd alppa.

XahapwaTe Twpal Tov TIpEaapIoTd oUvBEaHo Tou wonTrpa. OhiaBriaTe my evdorpdBean e Tov
wlnmpa Tavw amo Tov aTabepd odnyd kabempa. EAEygre T owa Béon mg evdompoBeang
uTid akTivookétmon kai evdookotrikiy TTpoBoAr. TpaBrge To 0dnyd aUppa kai Tov odnyd
KaBerpa (av UTTAPXE!) TIPOTEKTIKG TTPOG Tal €5w. MPOTESTE vt pn eTatomioTei o wlnmpag, €101
ware va diampei My evorpdBean om BEon . £ ouvéxeia a@apéoTe Tov wonTipa amoé To
£VOOOKOTTIO.

TpaBrigre apyd Ta epyaieia éw amd To evBOTKATTIO, TIPOKEILEVOU vl aTToeuxBei 1) OAUVOT) Tou
aoBevolg Kal Tou Xprom e dija kai GMa OwpaTIKG uypd Kal o oxeTI{opevog Kivouvog
Aoipwgng.

MeTd Tnv oAokAnpwaon Tng eméupaong

Ta epyokeia Tou Tpoopifovial yia piar ¥priom, Hadi pe T OuoKeuaoial Toug, TIPETTEN val
amoppfTovial oUPPWVa e TOUG EKAOTOTE I0XUOVTEG VOOOKOUEIKOUG Kail OIOIKNTIKOUG
KavoVIopoUg, KB Kall TIG EKATTOTE I0YU0UOEG VOHOBETIKEG BIMGEEIS.

EAAnvIKG

Eregiynom oAwv Tuv gupBoAwv Trou pnotpoTroiodvial aTarmpoiovra FUJIFILM medwork
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Kullanma Talimatlari

Kullanim amaci
PRO Serisi driinler, safra sisteminin drenaji icin endoprotezin yerlestirimesinde
kullanilir.

Uriin isaretleri

PRO3.C3 introdiiser

Endoprotez

Itici

Sikistirma konektérdi /
/ " Guide Wire Port *
DY a

Kilavuz kateter

- &%

@ <
__Rontgen isareti .
Kapak / \m
Mil /

/

Bilgilevhasi

Lier kiliti diizenek

* Bu Urlin igaretleri yalnizca kisa tel uyumlu Griinler olan PRO1-K3, PRO1-S1-09, PRO3-C3 ve
PRO3-T3 igin mevcuttur.

Kullanicinin niteligi

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

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

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

Tek seferlik kullanim igin isaretlenmis olan FUJIFILM medwork aletleri tekrar
kullanima hazrrlanamaz, tekrar sterilize edilemez ve tekrar kullanilamaz. Uriiniin
tekrar kullaniimasi, tekrar kullanima hazirlanmasi veya tekrar sterilize edilmesi triin
ozelliklerinde degisiklikler olusturarak hastanin saghigini tehlikeye atabilecek hastalik,
yaralanma veya olime yol acan 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 hastalk,
yaralanma veya 6lime neden olabilir.

Endikasyonlar
Safra kanali tikanikhgi, 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, obstriiksiyon, oklizyon, agri, rahatsizlik.

Turkce

Onleyici tedbirler

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

Aletleri ambalajindan ¢ikardiktan sonra herhangi bir yerinde biikilme veya kirilma,
plirlizlii yiizey, keskin kenar ve gikinti olup olmadigini ve aletlerin calisip galismadigini
kontrol edin. Herhangi bir hasar veya ariza tespit ederseniz aletleri KULLANMAYIN.
Bu durumda liitfen sahadaki yetkili kisi ileveya dogrudan isletmemiz ile iletisime gegin.

Tibbi cihaz galistiran veya kullanan herkes, Griinle ilgili ortaya gikan tiim ciddi olaylari
Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye devletin yetkili makamlarina
bildirmelidir.

Dikkat! FUJIFILM medwork endoprotezlerini FUJIFILM medwork endoprotez introdi-
ser setleriyle birlikte kullanmanizi 6neririz. Béylece tim bilesenlerin en Ust dizeyde
uyumunu garantilemis olursunuz. Endoprotez kanatlarinin tiimiiyle agilabildigini
kontrol edin. Kullanim sirasinda Griin etiketinde belirtilen kilavuz tel ¢apini dikkate alin.
Eger endoprotezlerle uzun siireli bir tedavi gerekiyorsa, endoprotez 3 ayda bir kontrol
edilerek degistirme gerekip gerekmedigine karar verilmelidir. Bu endoprotezin kalici bir
implant olarak kullaniimasi éngérilmemistir. Yaralanmalari 6nlemek igin endoprotezle-
ri 6zellikle dikkatli gikarin.

Kilavuz kateter ve itici i¢in kullanma talimatlari

Kisa tel kullanirken, kilavuz teli kilavuz kateterin distal ucuna sokun ve yan taraftaki
kilavuz tel portundan (Guide Wire Port) gikarin.

Kilavuz kateteri endoskopun igine, kilavuz kateterin distal ucu endoskopun ucundan
goriiniinceye kadar ilerletin. Basarili bir sondalamadan sonra, kilavuz kateterin iginden
kontrast madde enjekte edilebilir. Kontrast maddeyi enjekte etmek igin, proksimal
uctaki sikistirma konektdrli diizenegdi kullanin ve enjektoriiniizii buraya yerlestirin.
Enjeksiyondan énce, kilavuz kateterin sikistirma konektoriinii sabitleyin. Proksimal
sikigtirma konektériinii gikararak, kilavuz katetere uygun bir endoprotez yerlestirin.
Kilavuz kateteri albarran koluyla yerinde sabit tutarken, iticiyi ve endoprotezi endo-
skopun igine dogru itin. Radyolojik ve endoskopik gdrintiileme ile endoprotezin dogru
konumda oldugundan emin olun. Kilavuz teli ve kilavuz kateteri (varsa) dikkatle
cekerek cikarin. Endoprotezi yerinde tuttugundan, iticiyi yerinden oynatmamaya dikkat
edin. Ardindan iticiyi endoskoptan ¢ikarin.

Endoprotezler ve (dnceden yiiklenmig) yerlestime sistemi igin
Kullanma Kilavuzu

Kilavuz teli endoskopik olarak yara veya tas striktiiriinin yukarisina yerlestirin.
Introdiiser sistemine gerekirse uygun bir endoprotez yiikleyin. Gerekirse bilgi levhasini
¢ikarin, kilavuz kateterin gikinti yapan uzunlugunu gerekliliklere uygun hale getirin ve
kilavuz kateteri iticiye karsi sabitleyin. 7 Fr endoprotezler, kilavuz kateter olmadan
kilavuz telin izerine konumlandirilir. Introdiser sistemin tamamni kilavuz tel tizerin-
den gegirerek endoskopun galisma kanalina yerlestirin.

Kisa tel kullanilirsa (yalnizca PRO1-K3, PRO1-S1-09, PRO3-C3 ve PRO3-T3 diriinle-
rinde yapilabilir): Mili yerlestirme sisteminin kilavuz tel portundan (Guide Wire Port)
geri gekin (yakl. 2 cm) ve mili kilavuz kateterdeki kapak yoluyla sabitleyin. Yerlestirilen
kilavuz teli, kilavuz kateterin distal ucundan ilerletin ve yan kilavuz tel portundan
sistemden cikin.

Uzun tel kullanilirsa: Mili yerlestirme sisteminden cikarin, ve kilavuz teli introdiiser
sisteminin distal ucundan yerlestirin ve kapaktan gikincaya kadar itin.

Tel kullanmadan calisiyorsaniz: mandreli kapaga dayanincaya kadar tiimyle itin.
Endoprotezin endoskopun galisma kanalina yerlestiriimesini kolaylastirmak igin, tim
FUJIFILM medwork endoprotez yerlestirme sistemleri bir introdiser ile donatimistir.
Endoprotezin distal kanadi galisma kanalinin igine girdikten sonra, introdiseri proksi-
mal kanadin Gzerinden iterek, arka kanadin da tiimiyle calisma kanalinin igine girip
gbzden kaybolmasini saglayin. Ardindan introdiiseri geri cekin. introdserin galisma
kanalinin igine timiiyle girmemesine dikkat edin. Albarran kolu agik konumdayken
introdtiser setini radyolojik kontrol altinda kisa itiglerle ilerletin ve kilavuz kateterin
radyoopak isaretinin, endoprotezin yeterince ydnlendirilebilmesini saglamak icin
stenozun yukarisinda kalmasini saglayin.

Kisa telin kullanimi (yalnizca PRO1-K3, PRO1-S1-09, PRO3-C3 ve PRO3-T3 iiriinle-
rinde mevcuttur): Kilavuz kateter, kilavuz tel {izerinde distal olarak yonlendirildigi
siirece, protezin yeri yeniden degistirilebilir. Bunu yapmak igin kilavuz telin {izerinde
yer alan yerlestirme sistemini, dnceden eklenmis protez ve kilavuz tel ile birlikte geri
cekin.

Simdi, iticinin sikistirma konektoriini gevsetin. Endoprotezi itici ile sabit kilavuz
kateterin (izerinden gegirerek kaydirin Radyolojik ve endoskopik gériintileme ile
endoprotezin dogru konumda oldugundan emin olun. Kilavuz teli ve kilavuz kateteri
(varsa) dikkatle gekerek cikarin. Endoprotezi yerinde tuttugundan, iticiyi yerinden
oynatmamaya dikkat edin. Ardindan iticiyi endoskoptan ¢ikarin.

Hastanin ve uygulayicilarin kan ve diger viicut swvilariyla kontaminasyonunu ve
dolayisiyla enfeksiyon tehlikesini dnlemek igin, aletleri yavasca cekerek endoskoptan
¢lkarin.



Kullanma Talimatlari

Girigim sona erdikten sonra

Tek kullanimlik aletler ambalajlariyla birlikte yiriirliikte olan hastane ve idare yénerge-
leri uyarinca ve yiirirliikte olan yasal diizenlemeler de dikkate alinarak imha edilme-

lidir.

Turkce

FUJIFILM medwork irtinlerinde kullanilan tiim simgelerin agiklamasi

& Uretim tarihi g
Kullanma talimatlarini

[Ii] dikkate alin ®

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

Son kullanma tarihi

Kalp piline dikkat

LOT Parti kodu %ﬁ Litotripsi igin uygun degildir
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Steril degidir B ERCP
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Steril bariyer sistemi



Uputa za koristenje

Svrha primjene
Proizvodi PRO serije sluze umetanju endoproteza radi drenaZe bilijarnog sustava.

Obiljezja proizvoda

PRO3-C3

Pomo¢ za uvodenje

Endoproteza

Guraé

Krimpani konektor

Uvodni kateter

Plotica s napomenom

Luer-Lock prikljucak

—_— - Rendge?marker\\
Kapica za zatvaranje / \m
Mandren //

* Ovo obiljeZje proizvoda postoji samo kod proizvoda s kratkom Zicom PRO1-K3, PRO1-S1-09,
PRO3-C3i PRO3-T3.

Kvalifikacija korisnika

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

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

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

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

Indikacije
Opstrukcije Zu€nog kanala, bilijarna curenja, bilijarne strikture, terapija kamenova u
2ui.

Kontraindikacije
Kontraindikacije za PRO seriju odgovaraju specifinim 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$na
funkcija, pukotine, raspukline, hrapave povrsine, ostri rubovi i str$enja. Ukoliko ste na

Hrvatski

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
¢lanice, u kojoj je nastanjen korisnik ifili pacijent.

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.
Prilikom koristenja obratite pozornost na preporuceni promjer uvodne Zice na etiketi
proizvoda. Ukoliko je neophodna dugotrajna terapija pomocu endoproteza, u intervali-
ma od 3 mjeseca trebala bi se vrsiti procjena za izmjenu endoproteze. Endoproteza
nije predvidena za koriStenje kao permanentni implantat. Endoproteze uklanjajte
posebno oprezno, kako biste izbjegli ozljede.

Uputa za koristenje uvodnog katetera i guraca

Prilikom koristenja kratke Zice uvucite polozenu uvodnu Zicu na distalnom kraju
uvodnog katetera i napustite uvodni kateter na bo¢nom Guide Wire Port-u.

Uvodni kateter uvlacite u endoskop dok distalni vrh uvodnog katetera bude vidljiv kroz
endoskop. Nakon uspje$nog sondiranja moze se ubrizgati kontrastno sredstvo kroz
uvodni kateter. Za ubrizgavanje kontrastnog sredstva koristite Luer-Lock prikljucak na
proksimalnom krimpanom konektoru, te tamo postavite svoj vrh. Prije ubrizgavanja
fiksirajte krimpani konektor uvodnog katetera. Adekvatnu endoprotezu ubacite u
uvodni kateter tako $to uklonite proksimalni krimpani konektor. Gura¢ i endoprotezu
gurajte u endoskop, dok lokalno stabilno fiksirate uvodni kateter pomoéu Albarran
poluge. Pod dijaskopijom i endoskopskim nadzorom kontrolirajte korektnost pozicije
endoproteze. Oprezno izvucite uvodnu Zicu i uvodni kateter (ukoliko postoji). Pazite na
to da ne pomicete gurac, poSto on endoprotezu drzi u poziciji. Potom uklonite gurac iz
endoskopa.

Uputa za koristenje endoproteza i (unaprijed instaliran)

sustav za polaganje

Uvodnu Zicu endoskopski pozicionirajte iznad strikture kamena ili ozljede. U sustav za
uvodenje po potrebi ubacite adekvatnu endoprotezu. Po potrebi uklonite plocicu s
napomenom, duljinu uvodnog katetera koja strsi prilagodite zahtjevima, te uvodni
kateter fiksirajte naspram guraca. Endoproteze u 7 Fr pozicioniraju se bez uvodnog
katetera preko uvodne Zice. Cjelokupni sustav za uvodenje preko uvodne Zice uvucite
kroz radni kanal endoskopa.

Prilikom koristenja kratke Zice (moguce samo s proizvodima PRO1-K3, PRO1-S1-09,
PRO3-C3 i PRO3-T3): Mandren iza Guide Wire Port sustava za polaganje vucite
natrag (otprilike. 2 cm) i mandren fiksirajte pomocu kapice za zatvaranje na uvodnom
kateteru. Uvucite poloZzenu uvodnu Zicu na distalnom kraju uvodnog katetera i
napustite sustav na bocnom Guide Wire Port-u.

Prilikom koristenja duge Zice: Iz sustava za polaganje uklonite mandren i polozenu
uvodnu Zicu uvedite na distalnom kraju sustava za uvodenije, te ju gurajte naprijed do
trenutka kad izade van na kapici za zatvaranje.

Radovi bez Zice: Mandren nagurajte sasvim na kapicu za zatvaranje.

Kako biste olak3ali uviacenje endoproteze u radni kanal endoskopa svi FUJIFILM
medwork sustavi za uvodenje endoproteza opremljeni su s pomoci za uvodenje.
Ukoliko distalna spojka endoproteze ude u radni kanal, pomo¢ za uvodenje gurajte
preko proksimalne 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 set za uvodenje gurajte naprijed, dok se
rentgenski marker uvodnog katetera nade iznad stenoze, kako bi se garantiralo
odgovarajuce uvodenje endoproteze.

Prilikom koristenja kratke Zice (moguce samo sa proizvodima PRO1-K3, PRO1-S1-09,
PRO3-C3 i PRO3-T3): Sve dok je uvodni kateter voden distalno na uvodnoj Zici,
proteza se moze repozicionirati. Za to sustav za uvodenje koji se nalazi iznad uvodne
Zice vucite natrag pomocu unaprijed instalirane proteze i uvodne Zice

Sada otpustite krimpani konektor gura¢a. Endoprotezu pomocu guraca gurajte
naprijed preko lokalno stabilnog uvodnog katetera. Pod dijaskopijom i endoskopskim
nadzorom kontrolirajte korektnost pozicije endoproteze. Oprezno izvucite uvodnu Zicu
i uvodni kateter (ukoliko postoji). Pazite na to da ne pomicete gura¢, poSto on endop-
rotezu drZi u poziciji. Potom uklonite gura¢ iz endoskopa.

Polako izvucite instrumente iz endoskopa kako biste izbjegli kontaminaciju pacijenta i
korisnika krvlju i drugim tjelesnim tekucinama, te na taj nacin popratnu opasnost od
infekcije.



Uputa za koristenje

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

Hrvatski

Objasnjenje svih simbola koji su koristeni na FUJIFILM medwork proizvodima

Datum proizvodnje

-l
(I

_Obratite pozornost na
instrukciju za koristenje

Deo za primjenu tip BF

Kod $arze
REF Broj artikla
@ Ambalazna jedinica
® Ne koristiti ponovo

[STERILE[ £ ]Sterilizirano etilen oksidom

ol

Nije sterilno
Proizvodac

Sustav sterilnih barijera

Ea@nne%@®m

Uporabivo do

Oprez kod pejsmejkera

Ne koristiti, ako je
ambalaZza ostecena

Nije za litotripsiju
Sadrzi lateks
prirodnog kaucuka

Gastroskopija

Kolonoskopija

Enteroskopija
ERCP

Medicinski proizvod



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

Charakteristika produktu

PR03-C3

Pomiicka pro zavadéni
Endoprotéza

Pusher

Tuohy-Borst adaptér

Vodici katetr

= //
Stitek s pokyny
Luer-Lock port

erocipl RTG kontrastni oznadeni.__
Krytka / \w
Mandrén //

* Tato charakteristika produktu plati pouze pro produkty s kratkym dratem PRO1-K3, PRO1-S1-09,
PRO3-C3 a PRO3-T3.

Kvalifikace uzivatele

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

Vseobecné pokyny
Tento nastroj pouzivejte pouze k tcelim popsanym v tomto navodu.
POZOR! Nastroje oznacené touto znatkou jsou uréeny vyhradné
k jednorazovému poutziti 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 bezpe¢ném, dobre pfistupném misté.

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

Indikace
Obstrukce Zlu¢ovodu, mokvani biliarniho systému, biliamni 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 kamend, biliarni kolika, zanét, tvorba striktur, cizi téleso v pacientovi,
obstrukce, okluze, bolesti, potize.

Preventivni opatfeni

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

Po vyjmuti z obalu zkontrolujte, zda nastroje bezchybné funguji, zda nemaji zalomené
Casti, praskliny, hruby povrch, ostré hrany ¢i precnivajici ¢asti. Pokud Zjistite posko-

Cesky

zeni nastrojli nebo jejich chybnou funkci, NEPOUZIVEJTE je a informuite, prosim,
kompetentni kontaktni osobu zékaznického 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/nebo pacient své sidlo/bydliste.
Pozor! Doporucujeme pouzivat endoprotézy FUJIFILM medwork se zavadécimi sety
pro endoprotézy znacky FUJIFILM medwork. Tak bude zaruceno optimalni sladéni
v8ech komponent. Zkontrolujte, zda lze vlozky endoprotéz kompletné rozeviit. Pri
pouzivani pozor na primér vodiciho dratu doporuceného na etiketé produktu. Pokud
je zapotfebi dlouhodoba léba 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 nejopatmeéji, predejdete tak
poranéni.

Navod k pouziti vodiciho katetru a pusheru

Pii pouziti kratkého dratu zavedte vodici drat na distalnim konci vodiciho katetru
a vodici katetr opustte na bocénim portu pro vodici drat.

Vodici katetr zavadéjte do endoskopu tak dlouho, az vidite jeho distalni $picku
endoskopem. Po Uspé$ném vysetieni Ize vodicim katetrem aplikovat kontrastni latku.
Pro aplikaci kontrastni latky pouzijte Luer-Lock port na proximalnim Tuohy-Borst
adaptéru a zde nasadte injekéni stfikacku. Pred aplikaci zafixujte Tuohy-Borst adaptér
vodiciho katetru. Po odstranéni proximalniho Tuohy-Borst adaptéru vlozte do vodiciho
katetru vhodnou endoprotézu. Pusher a endoprotézu zasurite do endoskopu a vodici
katetr zafixujte pomoci Albarranova mistku. Za rentgenového a endoskopického
dohledu zkontrolujte spravnou polohu endoprotézy. Vodici drat a vodici katetr (pokud
byl pouzit) opatrné vytahnéte. Davejte pozor, aby se pusher neposunul, protoze
piidrzuje protézu ve spravné poloze. Nasledné odstrarite pusher z endoskopu.

Navod na pouziti pro endoprotézy a (zavadéci) set

Vodici drat umistéte endoskopicky nad strikturu kamene nebo zranéni. Do zavadéciho
systému viozte vhodnou endoprotézu. Pfipadné odstrarite Stitek s pokyny, upravte
precnivajici délku vodiciho katetru podle poteby a vodici katetr zafixujte vici pusheru.
Endoprotézy velikosti 7 Fr se umistuji bez vodiciho katetru prostfednictvim vodiciho
dratu. Cely zavadéci systém zavedte prostfednictvim vodiciho dratu pracovnim
kanalem endoskopu.

Pri pouziti kratkého dratu (mozné pouze s produkty PRO1-K3, PRO1-S1-09, PRO3-
C3 a PRO3-T3): Zatahnéte mandrén zpét za port pro vodici drat zavadéciho setu
(cca. 2 cm) a upevnéte jej pomoci krytky na vodicim katetru. Na distalnim konci
vodiciho katetru zavedte vodici drat a systém opustte na bocnim portu pro vodici drat.
Pii pouziti dlouhého dratu: Ze zavadéciho setu odstraiite mandrén a na distalnim
konci zavadéciho systému zavedte vodici drat a posurite jej az k vystupu u krytky.
Prace bez dratu: Mandrén posurite az ke krytce.

Veskeré systémy pro zavadéni endoprotéz znacky FUJIFILM medwork jsou vybaveny
pomuckou pro zavedeni, ktera usnadiiuje zavedeni endoprotézy do pracovniho
kanalu endoskopu. Jakmile do pracovniho kanalu vstoupi distalni viozka endoprotézy,
posuiite pomicku pro zavadéni nad proximalni viozku, dokud i tato viozka zcela
nezmizi v pracovnim kanalu. Nasledné pomticku pro zavadéni vytahnéte. Davejte
pozor, aby se pomlcka pro zavadéni kompletné nezavedla do pracovniho kanalu.
Zavadéci set posunujte s otevienym Albarranovym mulstkem pod radiologickou
kontrolou pomalu vpred, dokud rentgenkontrastni znacka vodiciho katetru nesaha nad
stendzu tak, aby bylo zaru¢eno dostatecné vedeni endoprotézy.

Pri pouziti kratkého dratu (mozné pouze s produkty PRO1-K3, PRO1-S1-09, PRO3-
C3 a PRO3-T3): Pokud je vodici katetr veden na distalnim konci vodiciho dratu, je
mozné zménit polohu protézy. Pomoci zavadéciho systému, ktery se nachazi nad
vodicim dratem, Ize spole¢né zatahnout protézu a vodici drat.

Nyni uvolnéte Tuohy-Borst adaptér pusheru. 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 se pusher neposunul, protoZe pfidrzuje protézu ve
spravné poloze. Nasledné odstrarite pusher z endoskopu.

Nastroje pomalu vytahujte z endoskopu tak, abyste zabranili kontaminaci pacienta i
uzivatele krvi a jinymi téInimi tekutinami, a tim také hrozicimu riziku infekce.



Navod k pouziti

Po ukoncéeni zakroku

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

Cesky

Vysvétleni vsech symbolii pouzivanych na produktech znacky FUJIFILM medwork
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Kasutusjuhend

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

Toote omadused

PR03-C3

Sisestamise abivahend
Endoprotees

Toukur

Presskonnektor

Juhtkateeter

/
Juhisesilt

Luer-Lock liitmik

Rontgeni m\arg\stus\\\
Sulgekork / \m
Siidamik /

* See toote omadus on olemas ainult liihikese traadi kasutamist voimaldavatel toodetel PRO1-K3,
PRO1-81-09, PRO3-C3 ja PRO3-T3.

Kasutaja kvalifikatsioon

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

Uldised juhised

Kasutage seda instrumenti ainult kdesolevas juhendis kirjeldatud otstarvetel.

® TAHELEPANU! Selle siimboliga tahistatud instrumendid on mdeldud ainult
Uihekordseks kasutamiseks ja steriliseeritud etiileenoksiidiga.

Steriilset instrumenti véib 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 b torgatud, kui
see pole korralikult suletud vdi kui sellesse on tunginud niiskust. Kaiki meditsiiniinstru-
mente tuleb hoida kuivas, valguse eest kaitstud kohas. Hoidke kdiki kasutusjuhendeid
kindlas ja hasti ligipdasetavas kohas.

Uhekordseks kasutamiseks mdeldud meditsiiniinstrumente ei tohi taastéédelda,
resteriliseerida ega korduvalt kasutada. Korduv kasutamine, taastddtlemine voi
resteriliseerimine voib muuta toote omadusi ja tekitada talitiushaireid, mis vdivad
ohustada patsiendi tervist, pdhjustada haigusi, vigastusi vdi surma. Lisaks kaasneb
instrumendi korduva kasutamise, taastoGtiemise voi resteriliseerimisega patsiendi véi
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 spetsiffilistele vastunaidustustele.

Véimalikud komplikatsioonid

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

Eesti

Ettevaatusabindud

Uuringute torgeteta kulgemise tagamiseks peavad endoskoopia tédkanali [abimdct ja
instrumentide |&bimddt omavahel sobima.

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

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

Tahelepanu! Soovitame paigaldada FUJIFILM medwork-endoproteese FUJIFILM
medworki endoproteeside paigalduskomplektide abil. See tagab kdikide komponentide
optimaalse kokkusobivuse. Kontrollige, kas endoproteese on véimalik taielikult lahti
klappida. Kasutamisel jélgige toote etiketil soovitatud juhtetraadi [abimd6tu. Kui on
vajalik pikaajaline ravi endoproteeside abil, tuleb endoproteesi valjavahetamise
vajalikkust hinnata iga 3 kuu tagant. See endoprotees ei ole mdeldud kasutamiseks
permanentse implantaadina. Eemaldage endoproteese eriti ettevaatlikult, valtimaks
vigastusi.

Juhtkateetri ja toukuri kasutusjuhend

Liihikese traadi kasutamise korral sisestage lebav juhtetraat juhtkateetri distaalsest
otsast ja valjuge juhtkateetrist kiilgmise Guide Wire Porti kaudu.

Sisestage juhtkateeter endoskoobi sisse, kuni juhtkateetri distaalne ots ilmub néhtava-
le labi endoskoobi. Pérast edukat sondeerimist voib juhtkateetrisse siistida kontrastai-
net. Kasutage kontrastaine sistimiseks Luer-Lock liitmikku proksimaalsel press-
konnektoril ja likake sellesse siistal. Enne siistimist fikseerige juhtkateetri press-
konnektor. Laadige juhtk 8 Idades proksimaalse presskonnektori koos
sobiva endoproteesiga. Liikake tdukur ja endoprotees endoskoobi sisse, fikseerides
samal ajal juhtkateetri Albarrani hoova kilge. Kontrollige Iabivalgustamise ja endosko-
opilise seire abil endoproteesi diget asukohta. Témmake juhtetraat ja juhtkateeter (kui
see on olemas) ettevaatlikult vélja. Jalgige, et tdukur ei nihkuks, kuna see hoiab
endoproteesi paigal. Seejérel eemaldage tdukur endoskoobist.

Endoproteeside ja (eel-laaditud) paigaldussiisteemi ka-

sutusjuhend

Asetage juhtetraat endoskoopiliselt kivi striktuuri voi vigastuse kohale. Laadige
vajadusel sisestusslisteem sobiva endoproteesiga. Eemaldage vajadusel juhisesilt,
I6igake juhtkateeter sobivasse pikkusesse vastavalt vajadusele ja fikseerige juhtkatee-
ter toukuri vastas. 7 Fr endoproteesid paigutatakse ilma juhtkateetrita juhtetraadi abil.
Sisestage kogu sisestusslisteem juhtetraadi abil 1abi endoskoobi tockanali sisse.
Liihikese traadi kasutamise korral (vimalik ainult koos toodetega PRO1-K3, PRO1-
$1-09, PRO3-C3 ja PRO3-T3): tdommake siidamikuga kork asetussiisteemi juhtetraadi
pordi taha (ca. 2 cm) ja fikseerige stidamikuga kork sulgekorgi abil juhtekateetril.
Sisestage lebavas asendis juhtetraat juhtekateetri distaalsest otsast ja véljuge
slisteemist kilgmise juhtetraadi pordi kaudu.

Pika traadi kasutamise korral: eemaldage siidamikuga kork paigaldussisteemist ja
sisestage lebavas asendis juhtetraat sisestussiisteemi distaalsest otsast ja likake
seda edasi, kuni traat tuleb vélja sulgekorgi avast.

lima traadita to6tamine: likake stidamikuga kork kuni [6puni sulgekorgini.
Halbustamaks endoproteesi sisestamist endoskoobi tddkanalisse, on kdik FUJIFILM
medwork endoproteeside sisestussiisteemid varustatud sisestamise abivahendiga.
Niipea kui endoproteesi distaalne klapp tookanalisse siseneb, liikake sisestamise
abivahend ile proksimaalse klapi, kuni ka see on tielikult tdokanalisse sisestatud.
Seejérel tommake sisestamise abivahend tagasi. Jélgige et sisestamise abivahendit ei
sisestataks tdielikult tookanalisse. Sellal kui Albarrani hoob on avatud, likake si-
sestuskomplekti radioloogilise kontrolli all liihikeste tdugetega edasi, kuni juhtkateedri
rontgenkindel mérgistus paikneb stenoosi kohal, et tagada endoproteesi kindel
juhtimine.

Lihikese traadi kasutamise korral (v6imalik ainult koos toodetega PRO1-K3, PRO1-
$1-09, PRO3-C3 ja PRO3-T3): Kuni juhtkateetrit juhitakse distaalselt juhtetraadil,
saab proteesi imber paigutada. Selleks tommake juhtetraadi kohal asuv sisestussiis-
teem koos eellaaditud proteesi ja juhtetraadiga tagasi.

Avage niiid toukuri presskonnektor. Liikake endoproteesi tdukuri abil kohtkindla
juhtkateedri kaudu edasi. Kontrollige labivalgustamise ja endoskoopilise seire abil
endoproteesi diget asukohta. Tdmmake juhtetraat ja juhtkateeter (kui see on olemas)
ettevaatlikult vélja. Jalgige, et tdukur ei nihkuks, kuna see hoiab endoproteesi paigal.
Seejarel eemaldage toukur endoskoobist.

Tommake instrumendid aeglaselt endoskoobist vélja, valtimaks patsiendi ja kasutaja
saastumist vere ja muude kehavedelikega ning valtides nii infektsiooniohu tekkimist.



Kasutusjuhend

Parast operatsiooni l6petamist

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

Eesti

Koikide FUJIFILM medwork-toodetel kasutatud siimbolite seletus

&I Tootmiskuupaev

[:E] Jargige kasutusjuhendit
BF-tiiipi kontaktosa
LOT Partii kood

REF Toote number

@ Pakendi ihik
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Hasznalati Utmutato

Felhasznalasi mod
A PRO sorozat termékei a bilaris rendszer elvezetését érintd endoprotézis
behelyezésére szolgalnak.
Termékjellemz6k
PRO3-C3

Bevezetd segédeszkoz

Endoprotézis

Pusher

Fogé-sszekodtd elem
8 VezetSkatéter

/
Figyelmeztetd tabla

Luer-Lock csatlakoz6

_ Rontgen jelolés ™~
zaotedsl \m
Mandrin //

*Eza é j ag csak rovid drotok képes termékek esetén, azaz PRO1-K3,
PRO1-81-09, PRO3-C3 és a PRO3-T3 termékek esetén van jelen.

A felhasznalo képzettsége

A miiszerek hasznalatahoz atfogoan kell ismerni a miszaki elveket, a klinikai alkalma-
zasokat és a gasztrointesztinalis endoszkopia kockazatait. A miiszereket csak az
endoszkopos technikak terén megfeleld képesitéssel rendelkez6, tapasztalt orvos altal
vagy annak felligyelete mellett szabad hasznalini.

Altalanos tudnivalok

A miiszert kizarélag csak ebben az Gtmutatéban leirt célokra hasznalja.

® FIGYELEM! Az ezzel a jellel ellatott miiszereket kizarolag csak egyszer szabad
hasznalni és etilén-oxiddal kell fert6tieniteni.

A steril mliszert azonnal lehet hasznlni. Hasznalat el6tt ellendrizze a csomagolason

talélhaté ,Felhasznalhato:” datumot, mivel a steril miszereket csak ezen datumig

lehet felhasznalni.

NE hasznalja a mszert, ha a steril csomagolason repedések vagy perforacio mutat-
kozik, nincs megfeleléen lezarva vagy folyadék kerilt bele. Az 6sszes FUJIFILM
medwork-miiszert széraz, fénytsl védett helyen kell tartani. Orizze meg az dsszes
hasznalati itmutat6 egy biztonsagos és jol hozzaférheté helyen.

Az egyszer hasznalatos FUJIFILM medwork mUiszereket nem szabad feldolgozni, se
Ujra fert6tieniteni, se Ujra felhasznalni. Az Ujboli hasznalat, feldolgozas vagy Ujra
fertétlenités megvaltoztathatjak a termék tulajdonsagait és miikddésképtelenséghez
vezethetnek, mely veszélyt jelenthet a beteg egészségére, betegséget, sériiléseket
vagy hallt okozhat. Az Gjboli hasznalat, feldolgozas, vagy Ujra fert6tienités a paciens
vagy a mlszer megfertdzésének veszélyét hordozza magaban, ill. a keresztbe
fert6zés kockazatat, beleértve a fertdz6 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 endoszkopos retrograd
cholangio-pancreatografiara vonatkozo specifikus ellenjavallatokkal.

Lehetséges komplikaciok

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

Magyar

Ovintézkedések

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

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

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

Vigyazat! Azt javasoljuk, hogy a FUJIFILM medwork endoprotéziseket a FUJIFILM
medwork endoprotézis bevezetd készlettel hasznalja. Ez garantalja a komponensek
optimélis egyezését. Ellendrizze, hogy az endoprotézisek flapjei teljesen kihajlanak-e.
A hasznalatkor Ugyelien a termékcimkén feltiintetett vezetédrot atmérére. Amennyi-
ben hosszli endoprotézis terapia sziikséges, az endoprotézis cserét 3 honapos
intervallumokban kell értékelni. Ezt az endoprotézis nem javasolt permanens im-
plantatumként hasznalatra. Az endoprotézist kiilondsen 6vatosan tavolitsa el, hogy
elkerillje a sériiléseket.

Vezet6katéter és pusher hasznalati utmutatéd

Rovid drot hasznélata esetén vezesse be a fekvd vezetddrotot a vezetdkatéter
disztalis végén és az oldalsé Guide Wire Port-nal hagyja el a vezettkatétert.

Vezesse be a vezetokatétert az endoszkopba, amig a vezetokatéter disztélis hegyét
az endoszkopon keresztiil [athatova valik. A sikeres szondazas utan befecskendezheti
a kontrasztanyagot a vezetokatéteren keresztiil. A kontrasztanyag befecsken-
dezéséhez haszndlja a Luer-Lock csatlakozét a proximalis fogd-0sszekotd elemen és
helyezze fel a hegyet. A befecskendezés eldtt rogzitse a vezetokatéter fogo-
0Osszekotd elemét. Helyezzen a vezetSkatéterbe egy megfeleld endoprotézist a
proximalis fogo-sszekoto elem eltavolitasaval. Tolja be a pushert és az endoprotézist
az endoszkopba mikézben a vezetkatétert az Alabarran emeldvel helyben rogziti.
Vizsgalja fellil atvilagitas és endoszkopos megfigyelés mellett az endoprotézis helyes
poziciojat. Huzza ki dvatosan a vezetédrotot és a vezetSkatétert (amennyiben van).
Ugyelien arra, hogy ne tolja el a pushert, mivel az tartja helyzetben az endoprotézist.
Végiil tavolitsa el a pushert az endoszkdpbdl.

Endoprotézis és (el6re betoltott) helyezo rendszer hasznala-
ti atmutato

Helyezze a vezetddrotot endoszkoposan a szikiilet, a ké vagy a sériilés folé. Adott
esetben tegye a megfeleld endoprotézist a bevezetd rendszerbe. Adott esetben
tavolitsa el a figyelmeztetd tablat, igazitsa a vezetSkatéter talnyuld hosszat a kovetel-
ményekhez és rogzitse a vezetokatétert a pusherrel szemben. A 7 Fr endoprotézise-
ket vezetokatéter nélkil helyezik a vezetddrot folé. Vezesse be a telies beve-
zetorendszert a vezetddroton feliil az endoszkép munkacsatornajan keresztiil.

Rovid drot hasznalatakor (csak a PRO1-K3, PRO1-S1-09, PRO3-C3 és PRO3-T3
termékekkel lehetséges): Hizza a mandrint a helyezérendszer Guide Wire Port-ja
mogé (kb. 2 cm) és rogzitse a mandrint a zarésapkaval a vezetdkatéteren. Vezesse
be a fekvd vezetddrotot a vezetokatéter disztalis végén és az oldalsé Guide Wire Port-
nal hagyja el a rendszert.

Hosszu drét hasznalatakor: Tavolitsa el a mandrint a helyezérendszerbél, és vezesse
be a fektetett vezet6droton a bevezetérendszer disztalis végén és tolja azt zarosapkan
elére, amig ki nem lép.

Munkavégzés drot nélkiil: Tolja ra egészen a mandrint a zardsapkara.

Hogy megkdnnyitse az endoprotézis bevezetését az endoszkdp munkacsatornaba, az
6sszes FUJIFILM medwork endoprotézis bevezetd rendszert egy bevezetd segédes-
zkdzzel lattuk el. Amint az endoprotézis disztalis flapje belép a munkacsatornaba, tolja
a bevezetdsegédet a proximalis flapre, amig ez is teliesen eltinik a munkacsa-
tornaban. Ezt kévetSen hiizza vissza a bevezets segédeszkozt. Ugyelien arra, hogy a
bevezetd segédeszkozt ne vezesse be teliesen a munkacsatomaba. Tolja elére a
bevezetd készletet nyitott Albarran emelé mellett révid I6késekkel radioldgiai el-
lendrzés mellett, amig a vezetékatéter sugarfogo jelzdje a szlikilet felsé részén nincs,
hogy garantélja az endoprotézis megfelel vezetését.

Rovid drét hasznalata esetén (csak a PRO1-K3, PRO1-S1-09, PRO3-C3 és PRO3-T3
termékekkel lehetséges): Amig a vezetSkatétert disztalisan vezetik a vezetédréton, a
protézis poziciéjat meg lehet valtoztatni. Ehhez hizza vissza a vezetddroton fekvé
bevezetdrendszert az eldre betoltott protézissel és vezetodrottal egyiitt.

Most oldja a pusher fogé-6sszekoto elemét. Tolja eldre az endoprotézist a pusherrel a
helyhezkotott vezetokatéterre. Vizsgalja felll atvilagitas és endoszkopos megfigyelés
mellett az endoprotézis helyes pozicidjat. Hizza ki évatosan a vezetddrotot és a
vezettkatétert (amennyiben van). Ugyelien arra, hogy ne tolja el a pushert, mivel az
tartja helyzetben az endoprotézist. Végiil tavolitsa el a pushert az endoszkopbdl.
Huzza ki a miiszereket lassan az endoszképbol, hogy elkerillie a beteg beszenny-
ezését vagy a hasznald vér és mas testfolyadékok altali beszennyezését és az ezzel
jaro fertdzésveszélyt.



Hasznalati Utmutato

A beavatkozas végén

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

Magyar

Az 6sszes FUJIFILM medwork terméken hasznalt szimb6lum magyarazata

A gyartas idépontja Felhasznalhatd

Tartsa be a hasznalati Vi
Utmutatot szivritmusszabalyozd
Sériilt csomagolas
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Lietosanas instrukcija

Lietojums
PRO sérijas produkti tiek izmantoti endoprotézes ieliktnim, lai veiktu Zzults celu
drenazu.
Produkta funkcijas
PRO3-C3

levieto$anas paliglidzeklis

Endoprotéze

Biditajs

Gofrétais savienotajs

P
(

Vadogais kateteris \,)

—_— Reﬂlgenslan\l marké’u\ms\
vacns \-
Stilets /

* &1 izstradajuma funkcija ir pieejama tikai ar isa vada
PRO1-K3, PRO1-81-09, PRO3-C3 un PRO3-T3.

saderigiem i

Lietotaja kvalifikacija

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

Visparigi noradijumi

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

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

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

$im datumam.

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

FUJIFILM medwork instrumentus, kas markéti vienreizéjai lietoSanai, nedrikst
parstradat, resterilizét vai izmantot atkartoti. Atkartota 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 ari savstarpéjas inficéSanas risku, ieskaitot infekcijas slimibu
parneSanu. Instrumenta piesarnojums var izraistt pacienta slimibas, traumas vai pat
navi.

Norades
Zultsvadu aizsprostojums, Zults nopliides, Zults striktaras, zultsakmenu terapija.

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

lespéjamas komplikacijas

Pankreatits, holangits, perforacija, asinosana, 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, striktdru veido$anas, sveskermeni pacienta,
obstrukcija, okltzija, sapes, diskomforts.

Latviski

Piesardzibas pasakumi

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

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

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

Uzmanibu! Més iesakam izmantot FUJIFILM medwork endoprotézes ar FUJIFILM
medwork endoprotézes ievietoSanas komplektiem. Tas garanté visu komponentu
optimalu koordinaciju. Parbaudiet, vai endoprotéze atlokus var pilniba atlocit. Lietojot,
ievérojiet virzo$a vada diametru, kas noradits uz produkta etiketes. Ja nepiecieSama
lgstosa  terapija, izmantojot endoprotézes, endoprotéze janovérte ar 3 menesu
intervalu tas aizstaanai. ST endoprotéze nav paredzéta izmanto$anai ka pastavigs
implants. Tpasi uzmanigi iznemiet endoprotezes, lai izvairitos no savainojumiem.

Virzosa katetra un biditaja lietoSanas instrukcija

Izmantojot Tsu vadu, ievietojiet guloSo virzo3o vadu virzo3a katetra distalaja gala un un
izejiet no virzo$a katetra pie saniska vadotnes vadu porta.

levietojiet virzo3o katetru endoskopa, I1dz virzosa katetra distalais gals ir redzams caur
endoskopu. Péc veiksmigas zondé$anas caur virzo$o katetru var ievadit kontrastvielu.
Lai ievaditu kontrastvielu, izmantojiet Luer-Lock savienotaju uz proksimala gofréta
savienotaja un pievienojiet tam savu §irci. Pirms injekcijas ievadiSanas piestipriniet
vado$a katetra gofréto savienotaju. levietojiet virzoSo katetru ar piemérotu endop-
rotézi, nonemot proksimalo gofréSanas savienotaju. Kamér jus nofikséjat virzoSo
katetru ar Albarana sviru, iebidiet biditaju un endoprotézi endoskopa. Parbaudiet
pareizo endoprotézes stavokli fluoroskopijas un endoskopiska skata. Uzmanigi
izvelciet virzo$o vadu un virzo3o katetru (ja tads ir). Parliecinieties, ka bidtajs atrodas
stabila stavoklT, jo tas tur protézi sava vieta. Péc tam iznemiet biditaju no endoskopa.

Endoprotézu un (iepriekS ieladéta) ieklasanas sistemas
lietoSanas instrukcijas

Novietojiet virzoSo vadu endoskopiski virs striktras, akmens vai savainojuma. Ja
nepiecieSams, ievietojiet ievietoSanas sistému ar piemérotu endoprotézi. Ja nepie-
cieSams, nonemiet informacijas etiketi, pielagojiet virzoa katetra izvirzito garumu
atbilstosi prasibam un piestipriniet virzoSo katetru pret biditaju. Endoprotézes 7 Fr ir
novietotas virs virzo8a vada bez virzo$a katetra. Caur endoskopa darba kanalu
ievietojiet visu ievietoSanas sistému virs virzo$a vada.

|zmantojot Tsu vadu (iesp&jams tikai ar izstradajumiem PRO1-K3, PRO1-S1-09, PRO3
-C3 un PRO3-T3): pavelciet stilu atpaka| aiz ieklaSanas sistémas virzoda vada porta
(apm. 2 cm) un nofiks&jiet stilu caur virzo$a katetra vacinu. levietojiet guloso virzoso
vadu virzo$a katetra distalaja gala un izejiet no sistémas pie virzo$a vada porta sanos.
Izmantojot garu vadu: iznemiet stilu no iieklaSanas sistémas un ievietojiet guloso
virzo$o vadu ieklasanas sistémas distalaja gala un virziet to uz priek3u, lidz tas iznak
no vacina.

Darbs bez vada: Bidiet stilu [fdz vacinam.

Lai atvieglotu endoprotézes ievietoSanu endoskopa darba kanala, visas FUJIFILM
medwork endoprotézes ievietoSanas sistémas ir aprikotas ar ievietoSanas paliglid-
zekli. Tiklidz endoprotézes priek$gjais atloks nonak darba kanala, pabidiet ievieto$a-
nas paliglidzekli pa aizmuguréjo atloku, I1dz tas pilniba izzad darba kanala. Péc tam
velciet ievietoSanas paliglidzekli atpakal. Parliecinieties, ka ievieto$anas paliglidzeklis
nav pilniba ievietots darba kanala. Kad Albarana svira ir atvérta, radiologiski kon-
trolgjot, bidiet ievietoSanas komplektu uz priekSu ar Tsiem gradieniem, Iidz virzoa
katetra radiostrojuma necaurlaidigais mark&jums ir virs stenozes, lai nodroSinatu
atbilstodu endoprotézes vadibu.

Izmantojot Tsu vadu (iesp&jams tikai ar izstradajumiem PRO1-K3, PRO1-S1-09, PRO3
-C3 un PRO3-T3): Protézes poziciju var mainit, kamér virzosais katetrs tiek virzits
distali uz vadu. Lai to izdaritu, atvelciet ievieto$anas sistému, kas atrodas virs virzo$a
vada, kopa ar iepriek$ ieladétu protézi un virzodo vadu.

Tad atlaidiet biditaja gofréSanas savienotaju. Bidiet endoprotézi ar biditaju virs stabila
virzo$a katetra. Parbaudiet pareizo endoprotézes stavokli fluoroskopijas un endosko-
piska skata. Uzmanigi izvelciet virzo$o vadu un virzo$o katetru (ja tads ir). Parliecinie-
ties, ka bidtajs atrodas stabila stavokl, jo tas tur protézi sava vieta. P&c tam iznemiet
biditaju no endoskopa.

Lenam izvelciet instrumentu no endoskopa, lai izvairitos no pacienta un lietotaja
piesamosanas ar asinim un citiem kermena Skidrumiem un ar to saistitajiem infekcijas
riskiem.



Lietosanas instrukcija

Péc procediiras pabeigSanas

Vienreizéjai lieto$anai paredzétie instrumenti un to iesainojums jaiznicina saskana ar
piemérojamajiem slimnicu un administrativajiem noteikumiem un piemérojamajiem
normativajiem noteikumiem.

Latviski

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

&I Razo$anas datums

levérojiet lietoSanas
instrukcijas

BF tipa lieto$anas dala
Partijas kods

Preces numurs

lepakojuma vieniba
® Nelietot atkartoti

Sterilizéts ar etilenoksidu

Nesterils

o

Razotajs

Sterilas barjeras sistéma

8 lzmantojams Iidz

® Uzmanibu!
Elektrokardiostimulators
@ Nelietot, ja iepakojums
irbojats
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Kolonoskopija
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Naudojimo instrukcija

Naudojimo paskirtis
PRO serijos produktai yra naudojami endoprotezo, skirto tulZies sistemos drenavimui,
{déjimui.
Produkto savybés
PRO3-C3

|vedimo jdéklas

/

Endoprotezas

Stamiklis

Suspaudzianti jungtis V4
y . R
Kreipiamosios vielos jungtis
i o PIamoso

Kreipiamasis kateteris v

/
Informaciné etikets

JLuer-Lock" jungtis &

\Eigeno Zymeklis
"

* &i gaminio funkcija yra tik gaminiuose, kuriuos galima naudoti trumpasias vielas, t. y. PRO1-K3,
PRO1-81-09, PRO3-C3 ir PRO3-T3.

Uzdarymo dangtelis /

Serdis

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

Sterily instrumentg galima naudoti nedelsiant. Prie§ naudojimg patikrinkite ant

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

Sios datos.

NENAUDOKITE instrumento, jei ant sterilios pakuotés yra itrakimy ar skyliy, ji
neuzsidaro ar | ja pateko drégmés. Visi ,FUJIFILM medwork" instrumentai turi bati
laikomi sausoje, nuo $viesos 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 uZzter§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, striktdry susida-
rymas, svetimkiinis paciente, obstrukcija, okliuzija, skausmas, nusiskundimai.

LietuviSkai

Atsargumo priemonés

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

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

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.
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.
Naudodami, atkreipkite démesj | produkto etiketéje rekomenduojama kreipiamosios
vielos skersmenj. Jei reikalingas ilgalaikis gydymas endoprotezais, turéty bati sva-
rstoma apie endoprotezy keitima kas 3 ménesius. Sis endoprotezas néra skirtas
naudoti kaip nuolatinis implantas. Endoprotezus iimkite ypa¢ atsargiai, kad iSveng-
tuméte traumy.

Kreipiamojo kateterio ir stimiklio naudojimo instrukcija
Naudodami trumpaja viela, jveskite gulsig kreipiamajq vielg | distalin kreipiamojo
kateterio gala ir iSveskite kreipiamajj kateterj per Sone esancia kreipiamojo laido anga.
|veskite kreipiamajj kateterj | endoskopa, kol per endoskopa bus matomas distalinis
kreipiamojo kateterio antgalis. Sékmingai iStyrus, per kreipiamajj kateter| galima
{8virksti kontrasting medziaga. Kontrastinei medziagai {Svirksti naudokite ,Luer-Lock"
jungti ant proksimalinés suspaudziancios jungties ir istatykite ten Svirkta. Pries
{SvirkSdami, uzfiksuokite kreipiamojo kateterio suspaudziancia jungtj. Nuéme proksi-
maling suspaudzian¢ig jungt, | kreipiamajj kateterj jdékite tinkama endoproteza. Kol,
naudodami ,Albarran” svirtj, tvirtinate kreipiamajj kateterj, kad jis stovéty stabiliai,
istumkite stamiklj ir endoproteza | endoskopa. Atlikdami fluoroskopijg ir endoskopo
ekrane, patikrinkite, ar teisinga endoprotezo padétis Atsargiai iStraukite kreipiamaja
vielg ir kreipiamaji kateteri (jei yra). Stebékite, kad stimiklis nejudéty, nes jis laiko
endoproteza vietoje. Tada i§ endoskopo iSimkite stamikl.

Endoprotezy ir (i§ anksto pakrautos) jdéjimo sistemos

naudojimo instrukcija

Endoskopiskai padékite kreipiamajq vielg vir$ striktdros, akmens ar suzalojimo. Jei
reikia, | jvedimo sistema jdékite tinkama endoproteza. Jei reikia, nuimkite informacine
etikete, sureguliuokite kreipiamojo kateterio ilgj pagal reikalavimus ir pritvirtinkite
kreipiamajj kateterj prieSais stamiklj. 7 Fr endoprotezai per kreipiamajq viela dedami
be kreipiamojo kateterio. Visa jvedimo sistema per kreipiamajg viela jveskite per
endoskopo darbinj kanala.

Naudodami trumpaja viela (galima naudoti tik gaminiams PRO1-K3, PRO1-S1-09,
PRO3-C3 ir PRO3-T3): traukite Serdj uz jdéjimo sistemos kreipiamosios vielos jungties
(apie 2 cm) ir pritvirtinkite Serdj prie kreipiamojo kateterio uzdarymo dangteliu. [veskite
gulscia kreipiamaja viela | distalinj kreipiamojo kateterio galg ir iSeikite i§ sistemos per
$Sonine kreipiamosios vielos jungtj.

Naudodami ilga viela: i {déjimo sistemos iSimkite Serdj, jveskite gulscia kreipiamajg
vielg | distalinj jvedimo sistemos gala ir stumkite ja | priekj, kol i$lys prie uzdarymo
dangtelio.

Dirbdami be vielos: stumkite $erdj iki pat uzdarymo dangtelio.

Kad bty lengviau jvesti endoprotezus | endoskopo darbinj kanala, visos ,FUJIFILM
medwork” endoprotezy jvedimo sistemos yra su jvedimo jdéklu. Kai tik distalinis
endoprotezo atvartas patenka { darbinj kanala, jstumkite jvedimo {déklg per proksima-
linj atvarta, kol jis visiSkai iSnyks darbiniame kanale. Tada iStraukite jvedimo jdéklg
atgal. Stebékite, kad jvedimo {déklas nebuty visiSkai ikistas | darbinj kanala. Kai
LJAlbarran® svirtis atidaryta, trumpais judesiais stumkite jvedimo sistema | prieki,
kontroliuodami radiologiskai, kol kreipiamojo kateterio rentgenokontrastinis zymeklis
atsidurs vir§ stenozés, kad baty uztikrintas tinkamas endoprotezo kreipimas.
Naudojant trumpaja vielg (galima tik gaminiams PRO1-K3, PRO1-S1-09, PRO3-C3 ir
PRO3-T3): Kol kreipiamasis kateteris distaline kryptimi kreipiamas ant kreipiamosios
vielos, galima perkelti proteza { kita vieta. Tam vir§ kreipiamosios vielos esancig,
{vedimo sistema traukite atgal kartu su {keltu protezu ir kreipiamaja viela.

Dabar atleiskite suspaudziancia stmiklio jungti. Endoproteza stamikliu stumkite per
stabily kreipiamaji kateterj. Atlikdami fluoroskopija ir endoskopo ekrane, patikrinkite, ar
teisinga endoprotezo padétis Atsargiai iStraukite kreipiamajq vielg ir kreipiamajj
kateterj (jei yra). Stebékite, kad stimiklis nejudéty, nes jis laiko endoproteza vietoje.
Tada i endoskopo iSimkite stamikl.

Létai iStraukite instrumentg i$ endoskopo, kad iSvengtuméte paciento ir naudotojo
uzkrétimo per krauja ir kitus kino skyscius bei su tuo susijusios infekcijos rizikos.



LietuviSkai

Naudojimo instrukcija

Pabaigus procediirg
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

&I Pagaminimo data

Galima naudoti iki

[:E] Laikykités naudojimo ® Atsargiai $alia Sirdies
instrukcijy stimuliatoriy,
BF tipo taikomojidalis @  MNenaudol ipaluote
LOT Partijos kodas %( Netinkamas litotripsijai
5 " Sudétyje yra natralaus
REF Prekés numeris Kalt ko laiekso
@ Pakuoté Gastroskopija
Negalima naudoti i
@ ;g)akartotinai Kolonoskopija
[STERILE[ E0 |Sterilizuotas etileno oksidu @ Enteroskopija
Y
Nesterilus Al ERCP

Medicinos prietaisas

“ Gamintojas
Sterilaus barjero sistema



Instrukcja uzytkowania

Przeznaczenie
Wyroby serii PRO stuzg do wprowadzania endoprotezy do drenazu uktadu Zzéicio-
wego.

Cechy produktu
PRO3-C3

Pomocniczy przyrzad do wprowadzania

Endoproteza

Popychacz

tacznik zaciskany

Cewnik prowadzacy

/
Tabliczka informacyjna

Przytacze koricowki luer lock &

Znacznik ren genowsk\\
Kolpak gwintowany / \

Mandryn

* Ta cecha produktu wystepuje tylko w przypadku produktow z krotkim drutem PRO1-K3,
PRO1-81-09, PRO3-C3 i PRO3-T3.

Kwalifikacje uzytkownika

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

Informacje ogdine

Narzedzia tego nalezy uzywac wytacznie do celéw opisanych w ninigjszej instrukcji.
UWAGA! Narzedzia oznaczone tym znakiem przeznaczone sg wytacznie do
jednorazowego uzytku i s wysterylizowane tlenkiem etylenu.

Sterylne narzedzie moze by¢ zastosowane natychmiast. Przed zastosowaniem nalezy

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

narzedzia wolno uzy¢ tylko do tego dnia.

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

Narzedzi firmy FUJIFILM medwork, ktére oznakowane sg do jednorazowego uzytku,
nie wolno reprocesowac, resterylizowa¢, ani uzywa¢ ich ponownie. Ponowne uzycie,
reprocesowanie lub resterylizacja moga zmieni¢ wiasciwosci produktu i doprowadzi¢
do awarii w dziataniu, ktérej nastgpstwem moze by¢ zagrozenie zdrowia pacjenta,
choroba, obrazenia ciata lub $mier¢. Ponowne uzycie, reprocesowanie lub resteryliza-
cja zwigzane sg dodatkowo z ryzykiem skazenia pacjenta Iub 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 zotciowe, zwezenia zélciowe, terapia kamieni
Z6fciowych.

Przeciwwskazania
Przeciwwskazania dla serii PRO odpowiadaja specyficznym przeciwwskazaniom dla
endoskopowej cholangiopankreatografii wsteczne;.

Mozliwe powiktania

Zapalenie trzustki, zapalenie przewodéw Zzéiciowych, perforacja, krwawienie, aspi-
racja, infekcja, posocznica, reakcja alergiczna, nadcisnienie, podcisnienie, depresja
oddychania lub zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie
czynno$ci serca, uszkodzenia tkanek, migracja endoprotezy, powstanie przetoki,
Zz6ttaczka, tworzenie sig kamieni, kolka zéiciowa, zapalenie, utworzenie sig zwezenia,
ciato obce w pacjencie, zaparcie, okluzja, bole, dolegliwosci.

Polski
Srodki ostroznosci

Aby zagwarantowaC niezakiocony 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.

Kto eksploatuje wyroby medyczne lub ich uzywa, zobowigzany jest zgtasza¢ pro-
ducentowi i wiasciwemu urzedowi paristwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub
pacjent maja swoja siedzibe / adres zamieszkania, wszystkich powaznych zdarzen,
jakie wystapity w zwiazku z danym wyrobem.

Uwaga! Zalecamy osadzanie endoprotez FUJIFILM medwork przy uzyciu zestawdw
FUJIFILM medwork do wprowadzania endoprotez. Gwarantuje to optymalne dopaso-
wanie wszystkich komponentéw. Sprawdzi¢, czy mozliwe jest catkowite roziozenie
skrzydet endoprotez. W przypadku uzycia nalezy uwzgledni¢ zalecang $rednice drutu
prowadzacego podang na etykiecie wyrobu. Jezeli konieczna jest dlugotrwata 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. Endoprotezy nalezy usuwa¢ z zachowaniem szczegdlnej ost-
roznosci, aby unikna¢ obrazen ciata.

Instrukcja cewnika

i popychacza

W przypadku zastosowania krotkiego drutu wprowadzi¢ lezacy drut prowadzacy na
dystalnym korcu cewnika prowadzacego i opusci¢ cewnik prowadzacy przy bocznym
porcie drutu prowadzacego.

Wprowadzi¢ cewnik prowadzacy do endoskopu, az distalna koricowka cewnika bedzie
widoczna przez endoskop. Po pomysinym zgtebnikowaniu mozna wstrzykna¢ $rodek
kontrastowy przez cewnik prowadzacy. Do wstrzykniecia $rodka kontrastowego
nalezy uzy¢ przytacza koricowki luer lock przy proksymalnym faczniku zaciskanym
i tam natozy¢ koncowke. Przed wstrzyknieciem nalezy unieruchomic tacznik zaciskany
cewnika prowadzacego. Zatadowa¢ cewnik prowadzacy odpowiednig endoprotezg
przez usunigcie proksymalnego tacznika zaciskanego. Wsunaé popychacz
i endoproteze do endoskopu, stabilnie unieruchamiajac cewnik prowadzacy za
pomocg dzwigni Albarrana. Sprawdzi¢ prawidtowa pozycje endoprotezy na prze$wiet-
leniu i na widoku endoskopowym. Ostroznie wyciagna¢ drut prowadzacy i cewnik
prowadzacy (jesli wystepuje). Zwrdci¢ uwage na to, aby nie przesuna¢ popychacza,
poniewaz utrzymuje on endoproteze na pozycji. Nastepnie usuna¢ popychacz
z endoskopu.

uzytkowania prowadzacego

Instrukcja uzytkowania endoprotez i (wstepnie uzbrojonego)

system wprowadzania stentu

Endoskopowo umiesci¢ drut prowadzacy nad zwezeniem, kamieniem lub rana.
W razie potrzeby nalezy zatadowa¢ system wprowadzania odpowiednig endoproteza.
W razie potrzeby usuna¢ tabliczke informacyjna, dopasowa¢ wystajaca diugosc
cewnika prowadzacego do wymagan i unieruchomi¢ cewnik prowadzacy wzgledem
popychacza. Endoprotezy o $rednicy 7 Fr pozycjonowane sa bez cewnika pro-
wadzacego przy uzyciu drutu prowadzacego. Wprowadzi¢ kompletny system wpro-
wadzajacy przy uzyciu drutu prowadzacego przez kanat roboczy endoskopu.
W przypadku zastosowania krétkiego drutu (mozliwe tylko z produktami PRO1-K3,
PRO1-81-09, PRO3-C3 i PRO3-T3): Przeciggna¢ mandryn do tytu, az za port drutu
prowadzacego systemu wprowadzania stentu i unieruchomi¢ mandryn przez kofpak
gwintowany na cewniku prowadzacym. Wprowadzi¢ lezacy drut prowadzacy na
dystalnym koncu cewnika prowadzacego i opusci¢ system przy bocznym porcie drutu
prowadzacego.

W przypadku zastosowania diugiego drutu: Usuna¢ mandryn z systemu wpro-
wadzania stentu, wprowadzi¢ lezacy drut prowadzacy na dystalnym koficu systemu
wprowadzania i przesuna¢ go do przodu, az do wysunigcia przy kolpaku gwinto-
wanym.

Praca bez drutu: Dosunaé mandryn catkowicie do kotpaka gwintowanego.

Aby utatwi¢ wprowadzenie endoprotezy do kanatu roboczego endoskopu wszystkie
systemy FUJIFILM medwork do wprowadzania endoprotez wyposazone sg
w pomocniczy przyrzad do wprowadzania. Z chwila wprowadzenia dystalnego
skrzydetka endoprotezy do kanatu roboczego nalezy przesunaé pomocniczy przyrzad
do wprowadzania nad proksymalne skrzydetko, az catkowicie zniknie ono w kanale
roboczym. Nastepnie pociggna¢é pomocniczy przyrzad do wprowadzania do tytu.
Zwrdci¢ uwage na to, aby pomocniczy przyrzad do wprowadzania nie zostat catkowi-
cie wprowadzony do kanatu roboczego. Przy otwartej dzwigni Albarrana przesunaé
zestaw do wprowadzania pod kontrolg radiologiczng krétkimi suwami do przodu, az
znacznik rentgenowski cewnika prowadzacego bedzie potozony nad zwezeniem, aby
zagwarantowa¢ wystarczajace prowadzenie endoprotezy.



Instrukcja uzytkowania

W przypadku zastosowania krotkiego drutu (mozliwe tylko z produktami PRO1-K3,
PRO1-S1-09, PRO3-C3 i PRO3-T3): Dopoki cewnik prowadzacy prowadzony jest
dystalnie na drucie prowadzacym, mozliwe jest ponowne spozycjonowanie protezy. W
tym celu nalezy pociagna¢ do tytu system wprowadzania lezacy nad drutem pro-
wadzacym wraz ze wstepnie zatadowana proteza i drutem prowadzacym.

Odtaczyc¢ teraz zaciskany facznik popychacza. Popychaczem przesuna¢ endoproteze
przez stabilny miejscowo cewnik prowadzacy. Sprawdzi¢ prawidiowa pozycje endop-
rotezy na prze$wietleniu i na widoku endoskopowym. Ostroznie wyciagna¢ drut
prowadzacy i cewnik prowadzacy (jesli wystepuje). Zwrécic uwage na to, aby nie
przesuna¢ popychacza, poniewaz utrzymuje on endoproteze na pozycji. Nastepnie
usuna¢ popychacz z endoskopu.

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

Po zakonczeniu zabiegu

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

Polski

Objasnienie wszystkich symboli uzytych na wyrobach FUJIFILM medwork

&I Data produkcji g

[j:i] Przestrzegac instrukcji ® Ostroznie z wszczepionymi

uzytkowania rozrusznikami serca
Element uzytkowy typu BF @ Nie uzywac w przypadku

uszkodzenia opakowania

Termin przydatnosci

LOT Kod pari %C Nie nadaji asigigr?i kruszenia
REF Numer artykutu Zsawierar1léit|%<ﬁ1 égk:uczuku
@ Opakowanie jednostkowe Gastroskopia
@ Nie uzywa¢ ponownie Kolonoskopia

Wysterylié%\lc\ll:rrllue tlenkiem Enteroskopia

Niesterylne

“ Producent

ERCP

Wyréb medyczny

8 S 3N

System bariery sterylnej



Navodila za uporabo

Namen uporabe
lzdelki serije PRO se uporabljajo za vstavijanje endoprotez za drenazo Zol¢nega
sistema.

Znacilnosti izdelka

PR03-C3

Pripomocek za vstavitev

Endoproteza

Pusher

Stiskalni konektor

"/’Vhod za vodilno Zico
7 fall 1ol

Vodilni kateter

Opozorilo b

Prikljucek Luer-Lock g

g
Rentgenska oznaka ™.
Zapomi pokrovéek / \,:
Vstavna cevka /

/

* Ta lastnost izdelka je na voljo samo za izdelke, zdruZljive s kratkoZzicnimi izdelki PRO1-K3,
PRO1-81-09, PRO3-C3 in PRO3-T3.

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

Indikacije
Obstrukcija Zoléevoda, 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.

Slovenscina

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 &trleih delov. Ce na
instrumentih opazite kakrsno koli poskodbo ali okvaro, jih NE uporabljajte in obvestite
kontaktno osebo zunanjih sluzb, ki je odgovorna za vas, ali naso 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
vstavljanje endoprotez. To zagotavlja optimalno uskladitev vseh komponent. Preverite,
ali je mogoce zaklopke endoprotez v celoti dvigniti. Ko uporabljate balone za odstran-
jevanje kamnov, upostevajte premer vodilne Zice, ki je priporocen na etiketi izdelka.
Ce je potrebno dolgotrajno zdravijenje z endoprotezami, je treba endoprotezo v 3-
mesecnih intervalih pregledati glede zamenjave. Ta endoproteza ni namenjena
uporabi kot stalni vsadek. Odstranite endoprotezo posebej pazljivo, da se izognete
poskodbam.

Navodila za uporabo vodilnega katetra in pusherja

Ce uporabljate kratko Zico, vstavite leze¢o vodilno Zico v distalni konec vodilnega
katetra in zapustite vodilni kateter na stranskem vhodu za vodilno Zico.

Vstavite vodilni kateter v endoskop, dokler distalna konica vodilnega katetra ne izstopi
iz endoskopa. Po uspesnem sondiranju lahko skozi vodilni kateter vbrizgate kontrast-
no sredstvo. Za vbrizgavanje kontrastnega sredstva uporabite priklju¢ek Luer-Lock na
proksimalnem stiskalnem konektorju in nanj namestite brizgo. Pred vbrizganjem
pritrdite stiskalni konektor vodilnega katetra. V vodilni kateter vstavite ustrezno
endoprotezo, in sicer z odstranitvijo proksimalnega stiskalnega konektorja. Pusher in
endoprotezo potisnite v endoskop, medtem ko z rocico Albarran lokalno fiksirate
vodilni kateter. S preiskavo in endoskopsko sliko preverite pravilni polozaj endoprote-
ze. Previdno izvlecite vodilno Zico in vodilni kateter (Ce je vstavljen). Pazite, da ne
premaknete pusherja, saj zadrzuje protezo na mestu. Nato odstranite pusher iz
endoskopa.

Navodila za uporabo endoprotez in (prednalozenega) sis-

tema za vstavljanje

Endoskopsko vstavite vodilno Zico nad strikturo kamna ali poSkodbe. Po potrebi
vstavite v sistem za vstavljanje ustrezno endoprotezo. Po potrebi odstranite opozorilo,
prilagodite $trleco dolzino vodilnega katetra glede na potrebe in pritrdite vodilni kateter
glede na pusher. Endoproteze v 7 Fr so names¢ene nad vodilno Zico brez vodilnega
katetra. Celotni sistem za vstavljanje vstavite ¢ez vodilne Zico skozi delovni kanal
endoskopa.

Pri uporabi kratke Zice (mozno samo z izdelki PRO1-K3, PRO1-S1-09, PRO3-C3 in
PRO3-T3): Povlecite vstavno cevko zadaj za vhodom za vodilno Zico sistema za
namestitev in pritrdite vstavno cevko skozi zaporni pokrov na vodilnem katetru.
Lezeco vodilno Zico vstavite na distalnem koncu vodilnega katetra in sistem zapustite
skozi stranski vhod za vodilno Zico.

Pri uporabi dolge Zice: Iz sistema za vstavijanje odstranite vstavno cevko in vstavite
leze€o vodilno Zico na distalnem koncu sistema za vstavijanje in jo potisnite naprej,
dokler ne izstopi iz zapornega pokrovcka.

Delo brez Zice: Potisnite vstavno cevko vse do zapornega pokrovéka.

Za lazjo vstavitev endoproteze v delovni kanal endoskopa so vsi sistemi za vstavitev
endoproteze FUJIFILM medwork opremljeni s pripomockom za vstavljanje. Takoj, ko
distalna zaklopka endoproteze vstopi v delovni kanal, potisnite pripomocek za
vstavitev Cez proksimalno zaklopko, dokler tudi ta ni popolnoma izginila v delovni
kanal. Nato izvlecite pripomocek za vstavljanje. Prepricajte se, da pripomocek za
vstavljanje ni v celoti vstavlien v delovni kanal. Pri odprti ro¢ici Albarran potisnite
komplet za vstavljanje pod radiolokim nadzorom naprej s kratkimi potiski, dokler ni
radioopacni oznacevalec vodilnega katetra nad stenozo, da je zagotovljeno ustrezno
vodenje endoproteze.

Pri uporabi kratke Zice (mozno samo pri izdelkih PRO1-K3, PRO1-S1-09, PRO3-C3 in
PRO3-T3): Dokler je vodilni kateter voden distalno po vodilni Zici, je protezo mogoce
ponovno namestiti. Ce Zelite to narediti, poviecite nazaj sistem za vstavijanje nad
vodilno Zico s predhodno vstavljeno protezo in vodilno Zico.

Sedaj odvijte stiskalni konektor pusherja. Endoprotezo potisnite s pusherjem cez
lokalno stabilen vodilni kateter naprej. S preiskavo in endoskopsko sliko preverite
pravilni polozaj endoproteze. Previdno izvlecite vodilno Zico in vodilni kateter (e je
vstavljen). Pazite, da ne premaknete pusherja, saj zadrzuje protezo na mestu. Nato
odstranite pusher iz endoskopa.

Instrumente pocasi izvlecite iz endoskopa, da preprecite kontaminacijo bolnika in
uporabnika s krvjo in drugimi telesnimi tekoCinami ter s tem povezano tveganje
okuzbe.



Navodila za uporabo Slovenééi na

Po koncu postopka

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

Pojasnilo vseh simbolov, ki se uporabljajo na izdelkih FUJIFILM medwork

&I Datum izdelave

Upostevajte navodila za
uporabo

Uporabno do

Previdno sréni spodbujeval-
nik

f " Ne uporabiti v primeru
Uporabni del tipa BF poéko%ovane embalase

Koda $arze ‘%‘C Ni primerno za litotripsijo

Stevilka artikla Vsebuije naravni kavéuk

® @ xa

Embalazna enota Gatroskopija

® Ni za ponovno uporabo Kolonoskopija

Sterilizirano z eti-

[STERILE[EO] . Enteroskopija
lenoksidom
Nesteriino ERCP

Medicinski pripomocek

8l 3 > I

“ Proizvajalec
Sterilni pregradni sistem






