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Gebrauchsanleitung

Verwendungszweck

Die Instrumente der BAL-Serie dienen der endoskopischen Extraktion von Steinen
und Sludge aus dem Gallen- und Pankreasgang sowie dem Beheben einer Okklusion
des Gallengangs nach Kontrastmittelapplikation.
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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 ausschlieflich 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 fiir die einmalige Anwendung gekennzeichnet
sind, diirfen weder aufbereitet, resterilisiert noch wiederverwendet werden. Wiederver-
wendung, Aufbereitung oder Resterilisation kdnnen die Produkteigenschaften veran-
dern und zu einem Funktionsausfall fiihren, der eine Gefahrdung der Gesundheit des
Patienten, Krankheit, Verletzungen oder Tod nach sich ziehen kann. Wiederverwen-
dung, Aufbereitung oder Resterilisation bergen zusatzlich das Risiko von Kontaminati-
on des Patienten oder des Instruments, sowie das Risiko der Kreuzkontamination,
einschlieRlich der Ubertragung von Infektionskrankheiten. Kontamination des Instru-
ments kann zu Krankheit, Verletzungen oder dem Tod des Patienten fiihren.

Indikationen
Choledocholithiasis.

Kontraindikationen
Die Kontraindikationen fiir die BAL-Serie entsprechen den spezifischen Kontraindikati-
onen fiir die endoskopisch retrograde Cholangiopankreatikographie.

Mdgliche Komplikationen

Pankreatitis, Cholangitis, Perforation, Hamorrhagie, Aspiration, Infektion, Sepsis,
allergische Reaktion insbesondere auf Latex, Hypertension, Hypotension, Atemde-
pression oder -stillstand, Herzrhythmusstdrung oder -stillstand. Zusétzliche mdgliche
Komplikationen im Zusammenhang mit Steinextraktion mittels Ballon sind die Impakti-
on des zu entfernenden Steins, lokale Entziindungen oder Drucknekrosen, Fremdkdr-
per im Patienten, Lazeration, Schmerzen, Ubelkeit, Cholezystitis, wiederkehrende
Gallengangsteine.

Deutsch

Vorsichtsmafinahmen

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

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

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

Achtung! Beachten Sie bei der Verwendung von fiihrungsdrahtfahigen Steinextrakti-
onsballons den auf dem Produktetikett empfohlenen Fiihrungsdraht-Durchmesser.

Gebrauchsanleitung

Fiihren Sie den Ballonkatheter in den Arbeitskanal des Endoskops ein und schieben
Sie den Katheter in kleinen Schiiben voran, bis die Spitze im endoskopischen Bild
sichtbar wird. Wir empfehlen vor Einsatz eines Fiihrungsdrahtes das Spiilen des
Fihrungsdrahtiumens mit steriler Kochsalzldsung, um das Vorschieben zu erleichtern.
Bei zweilumigen Ballonkathetern muss hierfiir vor Platzierung der Mandrin entfernt
werden. Sondieren Sie das Gangsystem bis hinter den Stein. Setzen Sie die mitgelie-
ferte Einwegspritze auf den gekennzeichneten Ansatz auf und filllen Sie den Ballon
unter radiologischer Sicht mit Luft, steriler Kochsalzlosung oder Aqua Dest. Bitte
beachten Sie die maximal definierte Fiillmenge (ml) auf dem gekennzeichneten
Ansatz des Produktes. Ziehen Sie den Einmal-Steinextraktionsballon vorsichtig in
Richtung Papille. Starker Widerstand kann auf einen zu groRen oder impaktierten
Stein hinweisen. Es besteht die Gefahr einer Beschéadigung des Ballons. Deflatieren
Sie den Ballon vor Passage der Papille. Ziehen Sie das Instrument langsam aus dem
Endoskop heraus, um die Kontamination 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 giitigen Krankenhaus- und Verwaltungsrichtlinien, sowie den
jeweils geltenden gesetzlichen Bestimmungen entsorgt werden.
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Instructions for use

Intended use

The BAL series instruments are used for endoscopic extraction of stones and sludge
from the bile duct and pancreatic duct and to clear an occlusion of pancreatic duct
after administration of contrast agent.
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Qualification of user

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

General instructions

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

tions.

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

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

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

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

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

Indications
Choledocholithiasis.

Contraindications
The contraindications for the BAL series are the same as the specific contraindications
for endoscopic retrograde cholangiopancreatography.

Possible complications

Pancreatitis, cholangitis, perforation, haemorrhage, aspiration, infection, sepsis,
allergic reaction in particular to laytex, hypertension, hypotension, respiratory depres-
sion or arrest, cardiac dysrhythmia or arrest. Additional possible complications in
conjunction with balloon stone extraction include impaction of the stone to be extrac-
ted, local inflammation or pressure necroses, foreign body in patient, laceration, pain,
nausea, cholecystitis, recurrent bile duct stones.

Precautions

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

After removal from the packaging, check the instruments for correct function, kinks,
fractures, rough surfaces, sharp edges and protrusions. If you discover any damage or
malfunction on the instruments, do NOT use them and inform your responsible field
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service contact or our branch office.

Any person who markets or uses medical devices is required to report any serious
incident that has occured in relation to the device to the manufacturer and the compe-
tent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.
Attention! When using stone extraction balloons that are compatible with guide wires,
observe the guide wire diameter recommended on the product label.

Instructions for use

Insert the balloon catheter into the working channel of the endoscope and gradually
slide the catheter forward until the tip is visible in the endoscopic image. Before using
a guide wire, we recommend you rinse the guide wire lumen with sterile saline solution
to make sliding easier. For double lumen balloon catheters, the mandrin must be
removed before placement. Probe the bile system until behind the stone. Fit the
included disposable syringe to the marked connector and under radiological guidance
fill the balloon with air, sterile saline solution or Aqua Dest. Please observe the
maximum defined filling capacity (ml) on the marked connector for the product.
Carefully pull the disposable stone extraction balloon toward the papilla. Strong
resistance can point to a stone that is too large or impacted. There is a risk of dama-
ging the balloon. Deflate the balloon before passing the papilla. Pull the instrument out
of the endoscope slowly to avoid contaminating the patient and handler with blood and
other bodily fluids and subsequent risk of infection.

After completion of the surgical procedure

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

List of all icons used on FUJIFILM medwork products

M
]
@ Applied part Type BF @

Date of manufacture g
Follow the instructions
for use ®

Use by

Caution near pacemakers

Do not use if packaging
is damaged

Batch code %ﬁ Not suitable for lithotripsy
Contains natural rubber
Item number @ latex
@ Packaging unit m Gastroscopy
® Do not reuse Colonoscopy
Sterilised using &
ethylene oxide Enteroscopy
A Non-sterile g ERCP
“ Manufacturer Medical device
Sterile barrier system



Mode d’emploi

Utilisation prévue

Les instruments de la série BAL servent a l'extraction endoscopique des calculs et des
boues biliaires du  cholédoque et du canal pancréatique, de méme qu'a I'élimination
d'une occlusion du cholédoque aprés I'application de produit de contraste.
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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 l'instrument si 'emballage stérile présente des fissures ou des perfora-
tions, si I'étanchéité n'est plus assurée ou si de I'humidité est entrée & l'intérieur. Tous
les instruments FUJIFILM medwork doivent étre stockés dans un endroit sec et a I'abri
de la lumiére. Conservez tous les modes d’emploi dans un endroit sir et facile
d'acces.

Les instruments FUJIFILM medwork destinés a un usage unique ne doivent en aucun
cas étre retraités et restérilisés ni réutilisés. La réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation peuvent altérer les propriétés du produit et entrainer son dysfonctionne-
ment, ce qui peut mettre en péril la santé des patients et entrainer une maladie, des
|ésions voire le déces 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 Iésions
ou le décés du patient.

Indications
Lithiase cholédocienne.

Contre-indications
Les contre-indications a I'utilisation des instruments de la série BAL incluent les contre
-indications spécifiques a la cholangio-pancréatographie rétrograde endoscopique.

Complications possibles

Pancréatite, cholangite, perforation, hémorragie, aspiration, infection, sepsis, réaction
allergique particuliérement au latex, hypertension, hypotension, dépression respi-
ratoire ou arrét respiratoire, trouble du rythme cardiaque ou arrét cardiaque. Des
complications supplémentaires possibles lorsqu'on enléve un calcul au moyen d'un
ballon sont I'impaction du calcul & enlever, des inflammations locales ou des nécroses
causées par une pression, corps étrangers chez le patient, lacération, douleur,
nausées, cholécystite, calculs biliaires récurrents.

Mesures de précaution

Afin de garantir le bon déroulement de '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
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coupantes ni de saillies et qu'ils fonctionnent correctement. Si vous constatez un
dommage sur les instruments ou un dysfonctionnement, ne les utilisez PAS et
informez-en votre représentant commercial, ou notre service commercial.

Quiconque utilise ou exploite des dispositifs médicaux a des fins professionnelles est
tenu de déclarer tout incident grave lié au dispositif au fabricant et aux autorités
responsables de 'Etat membre dans lequel l'utilisateur et/ou le patient est établi.
Attention ! Si vous utilisez des ballonnets d'extraction de calculs utilisables avec un
fil-guide, veillez & ce que le fil-guide ait le diamétre recommandé, qui est indiqué sur
I'étiquette du produit.

Quiconque utilise ou exploite des dispositifs médicaux a des fins professionnelles ou
professionnelles est tenu de déclarer aux autorités responsables les incidents
survenant.

Mode d’emploi

Introduisez le cathéter a ballon dans le canal opératoire de I'endoscope et poussez le
cathéter par petits coups jusqu'a ce que la pointe soit visible dans Iimage endosco-
pique. Avant d'utiliser un fil mobilisateur, nous recommandons de rincer le lumen du fil
mobilisateur avec une solution salée stérile afin de faciliter son passage. Dans le cas
de cathéters & ballons & passage double, avant de les placer, il faut enlever le
mandrin. Sondez les canaux jusque derriére le calcul. Placez la seringue a usage
unique qui est jointe & la livraison sur 'embout indiqué et remplissez le ballon d'air, de
solution salée stérile ou d'aqua dest. sous contréle visuel radiologique. Veuillez
respecter la quantité maximale de remplissage (ml) indiquée sur I'embout marqué du
produit. Tirez prudemment le ballon d’'extraction du calcul & usage unique dans la
direction de la papille. Une trop forte résistance peut indiquer un calcul trop gros ou
impacté. On risque d’endommager le ballon. Il faut dégonfler le ballon avant le
passage de la papille. Sortez lentement l'instrument de I'endoscope pour éviter la
contamination du patient et des utilisateurs par le sang et d'autres liquides corporels
et donc tout danger d'infection qui y est lié.

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 1égales en vigueur.
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Instrucciones de uso

Uso previsto

Los instrumentos de la serie BAL sirven para la extraccion endoscopica de célculos y
barro biliar del colédoco y del conducto biliar, asi como para eliminar una oclusion del
colédoco tras la aplicacion de medio de contraste.

Caracteristicas del producto
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Cualificacién del usuario

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

Indicaciones generales

Utilice este instrumento exclusivamente para los fines descritos en las presentes

instrucciones.

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

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

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

estériles solo se deben utilizar hasta dicha fecha.

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

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

Indicaciones
Choledocholithiasis.

Contraindicaciones
Las contraindicaciones para la serie BAL corresponden a las contraindicaciones
especificas para la colangiopancreatografia retrograda endoscépica.

Posibles complicaciones

Pancreatitis, colangitis, perforacién, hemorragia, aspiracion, infeccion, sepsis,
reaccion alérgica a medicamentos, hipertension, hipotension, depresion respiratoria o
paro respiratorio, arritmias cardiacas y paro cardiaco. Las posibles complicaciones
adicionales en relacion con la extraccion de calculos con el baldn son la impactacion
del cuerpo extrafio a extraer, la aspiracion del cuerpo extrafio, inflamaciones locales o
necrosis por presion, cuerpos extrafio en el paciente, laceracion, dolores, nauseas,
colecistitis, calculos biliares.

Medidas de precaucion

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

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

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

JATENCION! Si utiliza balones extractores de calculos aptos para alambres de guia,
tenga en cuenta el didmetro del alambre de guia recomendado en la etiqueta del
producto.

Instrucciones de uso

Introduzca el catéter con el balén dentro del canal de trabajo del endoscopio y deslice
el catéter empujandolo brevemente varias veces hasta que la punta sea visible en la
imagen endoscopica. Le recomendamos que antes de usar un alambre guia enjuague
la luz del mismo con una solucion salina estéril para facilitar el avance. Para ello, en
el caso de catéteres con balon de dos canales es necesario retirar el estilete antes de
la colocacion. Sonde el sistema biliar hasta detras del célculo. Monte en la montura
indicada la jeringa desechable adjuntada y, bajo control radioldgico, rellene el balén
con aire, con una solucién salina estéril o con Aqua Dest. Por favor, tenga en cuenta
el volumen de relleno méximo definido (ml) que aparece en la montura indicada del
producto. Deslice con cuidado el balén de extraccion de célculos desechable hacia la
papila. Una resistencia demasiado elevada puede indicar un calculo demasiado
grande o impactado. Existe riesgo de que se produzcan dafios en el balén. Desinfle el
balén antes de introducirlo en la papila. Extraiga lentamente el instrumento del
endoscopio para evitar la contaminacion del paciente y del usuario a través de la
sangre y otros fluidos corporales y el consecuente peligro de infeccion.

Una vez finalizada la intervencion
Los instrumentos de un solo uso deben eliminarse junto con el envase de acuerdo

con las directivas hospitalarias y administrativas vigentes y de acuerdo con las
disposiciones legales aplicables.

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

Destinazione d’uso

Gli strumenti della serie BAL sono destinati all'estrazione per via endoscopica di
calcoli e sludge dal dotto biliare e pancreatico, nonché per la risoluzione di occlusioni
del dotto biliare dovute allimpiego di mezzi di contrasto.

Caratteristiche del prodotto
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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 puo essere utilizzato immediatamente. Prima dellimpiego,

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

sterili possono essere utilizzati solo entro tale data.

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

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

Indicazioni
Choledocholithiasis.

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

Possibili complicazioni

Pancreatite, colangite, perforazione, emorragia, aspirazione, infezione, sepsi, reazio-
ne allergica in particolare al lattice, ipertensione, ipotensione, depressione respiratoria
o arresto respiratorio, aritmie cardiache o arresto cardiaco. Altre possibili complicazio-
ni connesse all'estrazione di calcoli mediante palloncino sono l'mpatto del calcolo da
rimuovere, infiammazioni locali o necrosi da compressione, corpi estranei nel pazien-
te, lacerazione, dolori, nausea, colecistite, calcoli al coledoco ricorrenti.

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
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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 efo il paziente.

Attenzione! Quando si utilizzano palloncini per estrazione calcoli compatibili con
I'uso di fili guida occorre rispettare il diametro del filo guida raccomandato sull’etichet-
ta del prodotto.

Istruzioni per 'uso

Introdurre nel canale operativo dell'endoscopio il catetere a palloncino e far avanzare
poco alla volta il catetere finche la punta non risulta visibile nel campo endoscopico.
Prima di inserire il filo guida si raccomanda di irrigare il lume del filo guida con
soluzione fisiologica sterile per facilitarne 'avanzamento. Nei cateteri a palloncino
bilume occorre rimuovere il mandrino prima di procedere allinserimento. Sondare il
sistema dei dotti fino a monte del calcolo. Applicare la siringa monouso in dotazione
sull'attacco contrassegnato e riempire il palloncino sotto controllo radiologico con aria,
soluzione fisiologica sterile oppure acqua distillata. Rispettare la quantita di riempi-
mento massima (ml) predefinita sullattacco contrassegnato del prodotto. Tirare con
cautela il palloncino per estrazione di calcoli monouso in direzione della papilla. Una
forte resistenza puo essere indice di un calcolo voluminoso o impattato. In tal caso
sussiste il pericolo di danneggiare il palloncino. Sgonfiare il palloncino prima del
passaggio della papilla. Ritirare lentamente lo strumento dall'endoscopio per evitare la
contaminazione del paziente e dell'utilizzatore causata da sangue e altri fluidi corporei
con conseguente rischio di infezione.

Terminato l'intervento

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

Spiegazione di tutti i simboli utilizzati sui prodotti FUJIFILM medwork

&I Data di fabbricazione 8 Utilizzare entro
Dﬂ C°"S”|t;éf|!ﬁs'gtmz'°n' ® Attenzione! Pacemaker

@ Non utilizzare se la
confezione € danneggiata

%c Non indicato per litotrissia

IE Parte applicata tipo BF

Numero di lotto

Catalogo N° @ Contienenlgmgglgi gomma
0 Unita d'imballaggio Gastroscopia
® Non riutilizzare Colonscopia
Sterilizzate%lce%ne ossido di Enteroscopia
AN Non sterile Al ERCP
“ Fabbricante Dispositivo medico

Sistema di barriera sterile



Gebruiksaanwijzing

Gebruiksdoel

De instrumenten van de BAL-serie dienen voor de endoscopische extractie van
stenen uit sludge uit de gal- en pancreasgang en voor het verhelpen van occlusies
van de galgang na toepassing van contrastmiddel.
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¥
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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
Choledocholithiasis.

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

Mogelijke complicaties

Pancreatitis, cholangitis, perforatie, hemorragie, aspiratie, infectie, sepsis, allergische
reactie met name op latex, hypertensie, hypotensie, ademdepressie of —stilstand,
hartritmestoornis of —stilstand. Aanvullende mogelike complicaties in verband met
steenextractie met behulp van een ballon zijn de retentie van de te verwijderen steen,
lokale ontstekingen of druknecrosen, vreemd voorwerp in patiént, laceratie, pijn,
misselijkheid, cholecystitis, terugkerende galwegstenen.

Voorzorgsmaatregelen

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

Nederlands

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

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

Let op! Let bij het gebruik van steenextractieballons die werken met een geleidings-
draad op de diameter van de geleidingsdraad die op het productetiket wordt aanbevo-
len.

Gebruiksaanwijzing

Leid de ballonkatheter in het werkkanaal van de endoscoop en voer de kathether in
kleine stapjes op totdat de punt te zien is in het endoscopisch beeld. Wij raden u voor
het gebruik van een geleidedraad aan het lumen van de geleidedraad door te spoelen
met een steriele keukenzoutoplossing om het opvoeren te vergemak kelijken. Bij
ballonkatheters met een dubbel lumen moet hiervoor voor het plaatsen de mandrijn
worden verwijderd. Sondeer de galwegen c.q. de pancreasgang tot achter de steen.
Plaats de meegeleverde, voor eenmalig gebruik bestemde spuit op het gekenmerkte
aanzetstuk en vul de ballon onder radiologisch zicht met lucht, steriele keuken-
zoutoplossing of Aqua Dest. Let op de maximaal toegestane vulhoeveelheid (ml) op
het gekenmerkte aanzetstuk van het product. Trek de steenextractieballon voor
eenmalig gebruik voorzichtig in de richting van de papil. Een te grote weerstand kan
wijzen op een te grote of vastzittende steen. Er bestaat dan gevaar voor beschadiging
van de ballon. Leeg de ballon voor het passeren van de papil. Trek het instrument
langzaam uit de endoscoop om contaminatie van patient en gebruiker door bloed en
andere lichaamsvloeistoffen en een daarmee gepaard gaand gevaar voor infectie 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.

Uitleg van alle op FUJIFILM medwork-producten gebruikte symbolen
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Instrugoes de utilizagao

Uso previsto

Os instrumentos da série BAL destinam-se a extragdo endoscopica de célculos e
lamas dos dutos biliares e pancreaticos bem como & eliminagéo de qualquer ocluséo
das vias biliares apés aplicagédo de um meio de contraste.
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Qualificagéo do utilizador

A utilizagdo dos instrumentos exige vastos conhecimentos dos principios técnicos,
das aplicagdes clinicas e dos riscos da endoscopia gastrointestinal. Os instrumentos
s0 devem ser utilizados por um médico ou sob supervisdo de um médico que dispon-
ha de formag&o e experiéncia suficientes em técnicas endoscopicas.

Instrugdes gerais

Utilize este instrumento apenas para os fins descritos nestas instrugdes.

@ ATENCAO! Os instrumentos marcados com este simbolo s30 para uso Gnico e
esterilizados com oxido 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 ndo estiver nas devidas condigdes ou se tiver penetrado humidade no seu
interior. Todos os instrumentos FUJIFILM medwork devem ser guardados em local
seco e protegido da luz. Guarde todas as instrugdes de utilizagao num local seguro e
de fécil acesso.

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

Indicagdes
Coledocolitiase.

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

Possiveis complicagdes

Pancreatite, colangite, perfuragéo, hemorragias, aspiragao, infecgao, sépsis, reacgdes
alérgicas, sobretudo ao latex, hipertensdo, hipotenséo, depressdo ou paragem
respiratoria, arritmia ou paragem cardiaca. Outras complicagdes que podem ocorrer
em combinag&o com a extracgdo de calculos mediante o baldo incluem a impactagao
do calculo a remover, inflamagdes locais e necroses por compress&o, corpo estranho
no doente, laceragéo, dor, nduseas, colecistite, pedras nos canais biliares recorren-
tes.

Precaugoes

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

Inspecione os instrumentos apds 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-
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savel do representante ou 0s nossos escritorios.

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

Atengdo! Quando usar um baldo de extragdo de calculos com fio-guia, observe o
diametro recomendado para o fio-guia na etiqueta do produto.

Instrugdes de utilizagao

Introduza o baldo-sonda no canal de trabalho do endoscdpio e empurre-o para dentro
com pequenos empurrdes, até a ponta do cateter ficar visivel na imagem endoscopi-
ca. Antes de utilizar um fio de Kirschner, recomenda-se irrigar o limen destinado ao
fio com soro fisioldgico, de forma a facilitar o avango. Quando se trata de cateteres de
baldo com dois limens, antes de posiciona-los & preciso remover o mandril. - Conduza
0 baldo-sonda ao longo do sistema ductal até ficar por tras do calculo. Insira a seringa
descartavel, fornecida juntamente com o produto, na conexdo marcada e encha o
baldo com ar, com soro fisiolégico ou com agua destilada sob controlo radiolégico.
Respeite o volume maximo definido (ml), que se encontra marcado na conexao. Puxe
0 baldo extractor de célculos cuidadosamente na direcgdo da papila. Uma resisténcia
muito forte pode significar que o calculo é muito grande ou que esta impactado. Existe
o risco de se danificar o baldo. Desinsufe o baldo antes de passar a papila. Puxe o
instrumento lentamente para fora do endoscopio para evitar uma contaminagéo do
doente e do utilizador pelo sangue e outros liquidos corporais e, por conseguinte,
prevenir um risco de infecgéo.

No fim da intervengéo
Os instrumentos previstos para a utilizagéo Unica tém de ser eliminados juntamente

com a respetiva embalagem de acordo com as diretrizes hospitalares e administra-
tivas em vigor no local e com as disposigdes regulamentares aplicaveis.

Significado dos simbolos usados em produtos FUJIFILM medwork
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Bruksanvisning

Avsedd anvandning

Instrumenten i BAL-serien &r avsedda for endoskopisk extraktion av stenar och slem
ur gall- och pankreasgangen, samt att avhjélpa ocklusion av gallgangen efter att
kontrastmedel har anvénts.
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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.

Allméanna anvisningar

Anvand detta instrument uteslutande till de &ndamal som beskrivs i den har bruksan-

visningen.

® OBSERVERA! Instrument mérkta med denna symbol &r endast avsedda for
engangsbruk och steriliserade med etylenoxid.

Ett sterilt instrument kan anvandas direkt. Kontrollera "Anvéndbar till"-datumet pa

forpackningen fore anvandning eftersom sterila instrument bara far anvéandas 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 trangt in. Alla FUJIFILM medwork-
instrument ska forvaras torrt och mdrkt. Forvara alla bruksanvisningar sakert och
lattillgéngligt.

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

Indikationer
Choledocholithiasis - gallsten.

Kontraindikationer
Kontraindikationema for BAL-serien verensstammer med de specifika kontraindikati-
onerna for endoskopisk retrograd kolangiopankreatikografi.

Majliga komplikationer

Pankreatit, kolangit, perforation, blddning, aspiration, infektion, sepsis, allergisk
reaktion sarskilt mot latex, hogt blodtryck, lagt blodtryck, andningsforlamning eller
andningsstopp. Ovriga eventuella komplikationer som kan forekomma i samband med
ballongextraktion av sten kan vara inkilning av stenen som ska extraheras, lokala
inflammationer eller trycknekros, frammande kroppar hos patienten, rivsar, smartor,
ilamaende, kolecystit, aterkommande gallgangsstenar.

Forsiktighetsatgarder

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

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

Svenska

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

Observera! Den styrtradsdiameter som rekommenderas pa produktetiketten ska
foljas nar instrument med styrtrad anvénds till ballonger for stenextraktion.

Bruksanvisning

For in ballongkatetern i endoskopets arbetskanal och skjut forsiktigt fram katetern
stegvis, tills spetsen syns pa den endoskopiska bilden. Innan styrtraden anvénds
rekommenderar vi att du skoljer styrtradslumen med steril koksaltldsning for att
underlatta framskjutningen. For ballongkatetrar med  tva lumen maste forst ledaren
tas bort innan placeringen kan ske. For in sonden i gangsystemet tills den nar bakom
stenen. Sétt den medlevererade engangssprutan pa det angivna stéllet och fyll
ballongen med Iuft, steril koksaltidsning eller destillerat vatten, allt medan du ser
ballongen pa skarmen. Observera produktens hogsta angivna fyllnadsméngd (ml). Dra
forsiktigt engangsballongen for stenextraktion i papillens riktning. Stort motstand kan
tyda pa en alltfor stor eller inklamd sten. Det finns risk for att ballongen kan ta skada.
Tom ut luft ur ballongen innan den passerar papillen. Dra ut instrumentet langsamt ur
endoskopet for att undvika att patienten och anvéndaren utsatts for blod och andra
kroppsvatskor och darmed forknippad infektionsrisk.

Efter avslutat ingrepp

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

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

Anvendelsesformal

Instrumenterne i BAL-serien tjener til endoskopisk ekstraktion af sten og slam i galde-
og pancreasgangen og korrigering af en okklusion af galdegangen efter administration
af kontraststof.
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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 leeger, som er tilstraekkeligt uddannet inden
for endoskopiske teknikker og har erfaring hermed.

Generelle bemarkninger
Brug udelukkende dette instrument il de anvendelsesformal, der er beskrevet i denne
vejledning.
BEMARK! Instrumenter, der er meerket med dette tegn, er udelukkende til
engangsbrug og steriliseret med aetylenoxid.
Et sterilt instrument kan anvendes med det samme. Kontrollér ,Mindst holdbar til*-
datoen pa emballagen for 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 tert sted og beskyttes mod lys. Alle
brugsanvisninger skal opbevares pa et sikkert og tilgeengeligt sted.

FUJIFILM medwork-instrumenter, der er meerket til engangsbrug, ma hverken renses,
resteriliseres eller genanvendes. Genanvendelse, rensning eller resterilisering kan
@ndre produktegenskaberne og resultere i funktionssvigt, der kan medfere fare for
patientens helbred, sygdom, tilskadekomst eller ded. Genanvendelse, rensning eller
resterilisering 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
Koledokolitiasis.

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

Mulige komplikationer

Ulcera, oesophagusstenoser/-strikturer, feber, perforation, haemorrhagi, aspiration,
infektion, sepsis, allergisk reaktion iseer pa lateks, hypertension, hypotension, ande-
draetsdepression eller -stilstand, hjerterytmeforstyrrelser eller -stilstand. Andre mulige
komplikationer i forbindelse med stenekstraktion med ballon er impaktion af stenen
der skal fiernes, lokale beteendelser eller tryknekroser, fremmediegemer i patienten,
laceration, smerter, kvalme, cholecystitis, tilbagevendende sten i galdegangen.

Sikkerhedsforanstaltninger

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

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

Dansk

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

Bemark! Vaer opmeerksom pa den anbefalede guidewirediamenter, som er angivet
pa produktetiketten, ved anvendelse af stenekstraktionsballoner, som er egnede til
guidewire.

Brugsanvisning

Ballonkatheteret feres ind i endoskopets arbejdskanal, og kateteret skydes i sma skub
fremad ind il spidsen bliver synlig i det endoskopiske billede. Vi anbefaler for anven-
delse af faringstraden at skylles fgringstradens lumen med en steril kogsaltsoplgsning
for at lette fremfaringen. Ved dobbelt-lumen ballonkatetre skal mandrinen fiernes for
placering. Sondér kanalsystemet hen til bag ved stenen. Gangsystemet sonderes il
bag stenen. Den medfelgende engangssprejte seettes pa den markede ansats, og
ballonen fyldes under radiologisk opsyn med luft, steril kogsaltsopl@sning eller aqua
dest. Veer opmaerksom pa den maksimalt definerede fyldemaengde (ml) pa produktets
markede ansats. Engangs-stenekstraktionsballonen traekkes forsigtig i retning af
papillen. For steerk modstand kan skyldes en for stor eller impakteret stein. Der er fare
for beskadigelse af ballonen. Ballonen deflateres fer passage af papillen. Instrumentet
traekkes langsomt ud af endoskopet for at undga kontamination af patienten og
anvenderen gennem blod og andre legemsvaesker og for at undga den hermed
forbundne infektionsrisiko.

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

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

Zkomdg xphang
Ta epyakeia g oeipag BAL xpnaipedouv yia v evdookoTikr e§aywyn AiBwv kai
Aaoming amé Tov  oAndoxo TOPO Kal Tov TIayKPEQTIKG TOpo Kabwg Kkal Ty
amokatéaTaon améepeagng Tou XoAndoxou TOPOU ETA TNV EQAPLOYT OKIAYPAPIKOU
péoou.
XapoKTnPIGTIKG TTPOidVTOg
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E¢e1dikeuon Tou xpAotn

H xpAon Twv epyakeiwv amaitei eKTEVEIG YWROEIG Twv TEXVIKWY apXwv, TwV KAIVIKWDY
EQAPHOYWV Kall TwV KIVOUVWY TNG YOOTPEVTEPIKAG EVBOOKOTNGNG. Ta epyaAeia pémel
va xpnaoigotolodvral puévo amd 1atpols fi uTé T emiBAewn 1aTpwv, of omoiol eival
ETTAPKWG EKTTAIBEUPEVOI Kall EPTTEIPOI OTIG AVAPEPOPEVEG EVOOTKOTIIKEG TEXVIKEG.

Fevikég umrodeigeig

XpnoipoToleite auTtd 1o pyaAeio aTTOKAEIOTIKG YIa TOUG GKOTTOUG TToU TIEPIYpaQOVTal

aTIG TTapoUoeg 0dnyieg.

@ MPOZOXH! Ta 6pyava Tou emanuaivovTal e auté To aUuBoAo TTpoopifoval
QTOKAEITTIKG YO pia XPAON Kal €Kouv ammooTelpwbei pe aiBulevotgidio.

‘Eva amoaTeipwpévo epyaeio eivar EToipo yia va xpnaipoonbei dpeaa. Mpiv

xpnon, eAéy&re mv nuepopnvia ARG ot ouokevacia, SIOTI T ATTOOTEIpWHEVT

epyaheia pmmopolv va xpnaipotomBodv Hovo péxp! auTAV TV NUEPOPNVia.

MHN xpnaoipotoleite To epyaheio, €Gv n amooTelpwpévn CUoKeuaaia Exel OXIOTeN 1
TpuTdEl, N oepdyion dev eival diaopahiopévn f Exel diEioduael uypacia. Oha Ta
epyaeia FUJIFILM medwork mpémel va guAdooovtal oe &npd kal OKOTEIVO péPO.
Duhagre OAeg Tig 0dnyie xpriong ot aopalr kai eukoAa TpooBaaipn Béon.

Ta epyakeia FUJIFILM medwork, Ta omoia kaBopidovtal yia pia pdvo epappoyr, Sev
empémeral va umoPAnBolv o€ emavemegepyacia f emavamooTeipwon olTe va
gmavaypnoigotmoinbolv. H emavaypnaoiyotmoinon, emavemeiepyacia  n
emavamoaTeipwan pmopolv va aAhoiwoouv TIG IBIOTNTEG TOU TIPOIOVTOG Kal va
odnyfoouv ot amwAeia TG kaAAg Aemoupyiag, TpokaAwvTag Kivduvo yia TV uyeia
Tou aoBevolg, aoBévela, Tpaupatiopd 1f Bavaro. H  emavaypnoigotoinon,
€TTQVETIEGEPYATIT ) ETAVATIONTEIPWOT) EVEXOUV ETTITTPOTBETWG TOV KivOUVO poAuvang
ToU aoBevoUs 1 Tou epyaAeiou, kaBuwg kal Tov Kivduvo diaaTaupodpevng poAuvang,
oupmepidapBavopévng g peTadoong Aolpwdiv voonudTtwv. H upéAuvon Tou
epyakeiou ptopei va odnyriael oe aaBéveia, Tpaupariopé fi Bavaro Tou aobevols.

Evdeigeig
XoAndoyoAiBiaan.

Avrevaeigeig
Or avrevdeiceig yia T oeipd BAL eivar oUpguveg pe TiG €181KEG avtevaeigelg yia v
TIaAivOPOLN EVOOTKOTIIKY XOAQYYEIOTIAYKPEATOYpaPIdL.

MBavég emimAokég

Maykpeatinda, xohayyelimda, didrpnon, aipoppayia, avappdenaon, Aoiuwgn, aryn,
aMepyik avtidpaon -idiaitepa 010 AATEE-, UTIEPTAON, UTIGTAOT, QVATIVEUTTIKN
kataoToA iy émvola, appubpie 1 acuaTohia. Mpdabeteg, duvnTikég eMITAOKEG TTOU
oxetifoval pe agaipeon AiBwv xpnaipotoiwvtag pmraAdvi, eival n evagrivwaon Tou
TIpog apaipean Aibou, TOTIKEG PAeyHOVES f vekpwoelg Adyw Trieang, Mapouaia &Evou
owyarog péoa atov acBevi, pign, Tévog, vautia, xohokuaTiTida, uroTpoTdouaes
TIETPEG TOU XO0ANdOXOU TTOpOU.

Métpa aoaAeiog
la ) Slaopahion g ampdokoTTng oAokAfpwang TG e&étaong, n SiGpeTpog Tou
KkavaAiol epyaaiag Tou evBoaKoTTiou Kail N SIGETPOG Twv epyaAciwy TPETEN va gival

EAAnvVIKa

TIdvToTe GUPRATA PETAgY TOUG.

EAéygre av Ta epyaleia Aeimoupyolv owoTd PETd TV agaipean amoé Tn GUOKEUaoia
Kal yid T0 Qv TIapouaiouy TUXOV GUOTPOPES, OTTACHEVA PEPN, TPOXIEG ETIPAVEIEG,
QIXUNPEG AKPEG Kall TIPOEGOXES. Z€ TIEPITITWOT TIOU SIATTIOTWOETE oTToladhToTe PBoPa
ota 6pyava, MHN Ta XpnoIUOTIOINOETE KOl EVNPEPWOTE TOV ETTIKEQAARG aag fi 10
KardoTnpa G ETaIpEiag pag.

OmoloadAToTE dIayEIPICETAlI A XPNOILOTIOIE 1ATPOTEXVOAOYIKA TTPOioVTa OQEiAel va
avagépel 6Aa T OOPapd TIEPIOTATIKA TTOU OXETICOVIal ME TO TPOIOV aTovV
KATAOKEUAOTA Kal otV apuodia apxy Tou kpdtoug péAOUG OTO OTIOI0 KATOIKEI O
XpAaTng f/kal o aoBevng.

Mpoooxn! Kard m xpron pmahoviwv efaywyng Aibwv pe duvardmra odnyou
oUppaTog, TIPOCESTE T GUVIOTWHEVN dIGPETPO 0dNYoU GUPHATOG OTNV ETIKETA TOU
TIPOIOVTOG.

Odnyieg xpnong

Eioayere Tov kaBetipa prahoviol oTo KavaAi epyaciag Tou €vB0OKOTIiOU Kail
TIPoWBAOTE Tov KaBETAPA PE MIKPG BAuaT, €wg 6TOU TO GKPO TOU EPPAVIOTEI aTNV
evdookoTrIki elkéva. Mpiv amé T xpron odnyol oUppatog, auviatdral n TAUoN Tou
auhoU Tou e amooTelpwpévo  aAatou-xo SiGAupa yia Tn dieukbAuvon  Tng
Tpowdnang. Ze kabBetipeg pmaloviod dimAoU auhol, Ba TipEmel va agaipebei o
oTelAe6g TIpIV a6 Ty TomoBéman. KabetnpidaTe 1o xoAngopo adoTnpa, péxp! va
QTa0ETE oW amd T0 Aifo. MpocapTAaTE TV TrIapEXGPEVN TUPIYYA Wiag Xpriong aTov
€Monuaopévo oUVOEOHO Kal YEWIOTE TO PTOAGVI PE QTTOOTEIPWHEVO aAaToUXO
SiGAupa N ameaTaypévo vepd UTIO akTIVOAOYIK Trapako-AouBnon. Tnpeiote v
péyiotn  emmpemdpevn  moodmra  mAfpwong  (ml) Tou avaypdgerar  aTov
ETMONPATPEVO TUVBETO TOU TTPOIOVTOG. TpaBrTe TPOTEKTIKA TO UTTAAGVI agaipeans
AiBwv piag xpriong Tpog TV kareuBuvan Tou guparog. Av aigBavBeite utrepBoAIKN
avrioTaon, evdexopévwg TIPOKEal yia eupeyédn A evopnvwpévo AiBo. Ymapyel
Kivduvog {npiGig Tou ptrahovioU. =e@oudkwaTe To pmaAdvi Tipotol SiEABEI amé To
Qupa. Egayere 1o epyakeio ammé To evOOOKETTIO TPABWVTAS TO apyd, yia va amoUyeTe
TV €mMp6Auvan Kai 1o ouvodd Kivouvo Aoipwgng Tou acBevoug Kal Twv XEIPIOTROV
amd aipa kal GAAa owuaTIKa uypa.

Metd Tnv ohokAnpwaon TG eméppaong
Ta epyaleia ou poopidovTal yia pia xpAan, padi pe T cuakevaaia Toug, TETel va

amoppitTovTal  oUPQWVA  PE  TOUG  EKAOTOTE  IOXUOVTEG VOOOKOWEIOKOUG  Kal
BI0IKNTIKOUG KavoVIoPoUg, kabug Kal TIG EKATTOTE I0XUOUTES VOUOBETIKEG SIATAEEIS.

Emregiynom GAwv Tuv gupBoAwv Trou xpnotuoTtolodvion aTarmpoiova FUJIFILM medwork
&I Huepopnvia kataokeung
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Kullanma Talimatlar

Kullanim amaci

BAL serisi aletler, safra ve pankreas kanalindan tas ve gamurun endoskopik yolla
cikariimasinda ve kontrast madde uygulamasindan sonra safra kanalindaki
tikanikliklarin giderilmesinde kullanilir.

Uriin isaretleri

Tip
P

L N

Hava baglantisi

Kontrast madde baglantisi //

Kullanicinin niteligi

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

Genel uyarilar

Bu aleti yalnizca bu kilavuzda belirtilen amaglar iin kullanin.

@ DIKKAT! Bu isaretin bulundugu aletler sadece tek kullanimliktir ve etilen oksit
ile sterilize edilmigtir.

Steril bir alet derhal kullanilabilir. Kullanmadan énce ambalajin lizerindeki Son

Kullanma Tarihini (“Verwendbar bis”) tarihini kontrol edin, ¢linkii steril aletierin 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. Tiim FUJIFILM medwork
aletleri kuru ve 1giktan korunan bir yerde muhafaza edilmelidir. Tim kullanma kilavuz-
larini giivenli ve kolayca erisilebilir bir yerde muhafaza edin.

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

Endikasyonlar
Koledokolitiazis.

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

Olasi komplikasyonlar

Pankreatit, kolanjit, perforasyon, hemoraji, aspirasyon, enfeksiyon, sepsis, ozellikle
latekse karsl olmak Uzere alerjik reaksiyonlar, hipertansiyon, hipotansiyon, solunum
depresyonu veya durmasi, kalp ritmi bozukluklari veya durmasi. Balonla tas gikaril-
masina badli olan olasi baska komplikasyonlar gikarilacak tasin impaksiyonu, yerel
iltihaplanmalar veya baski nekrozlaridir, hasta viicudunda yabanci maddeler, la-
kerasyon, agri, mide bulantisi, kolesistit, tekrarlayan safra kesesi tagi olusumu.

Onleyici tedbirler

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

Aletleri ambalajindan gikardiktan sonra herhangi bir yerinde biikiilme veya kiriima,
piiriizli yiizey, keskin kenar ve gikinti olup olmadigini ve aletlerin galisip galismadigini
kontrol edin. Herhangi bir hasar veya ariza tespit ederseniz aletleri KULLANMAYIN.
Bu durumda liitfen sahadaki yetkili kisi ileveya dogrudan isletmemiz ile iletisime gegin.

Turkce

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! Kilavuz telle uyumlu tas gikarma balonlarini kullanirken, triin etiketinde
belirtilen kilavuz tel ¢apini dikkate alin.

Kullanma Talimatlari

Balon kateteri endoskopun galisma kanalina sokunuz ve kateteri kateterin ucu
endoskopik goriintiide goriiniinceye kadar kisa kisa ileriye dogru itiniz. Kilavuz teli
kullanmadan 6nce daha kolay ileri itilebilmesini saglamak icin kilavuz tel limenini steril
tuz gozeltisiyle yikamanizi dneririz. Bunun igin ¢ift Iimenli balon kateterlerde yerlestir-
me isleminden énce mil gikarimalidir. llgili kanal sisteminde tagin arkasina ulagincaya
kadar sondaj yapiniz. Birlikte verilen tek kullanimlik siringayi isaretienmis baglanti
yerinin Uzerine yerlestirerek balonu radyolojik gorinti altinda havayla, steril tuz
cOzeltisiyle ya da destile su ile doldurunuz. Liitfen driiniin isaretli baglanti yerinde
belirtilmis olan azami dolum miktarini (ml) géz 6niinde bulundurunuz. Tek kullanimlik
tas ¢ikarma balonunu dikkatlice papilla yoniine dogru gekiniz. Direncin gok biyik
olmasi tasin gok bilylk ya da impakte oldugunun isaretcisi olabilir. Balonun hasar
gormesi tehlikesi mevcuttur. Papilladan gegirmeden o6nce balonu sondiriiniiz.
Hastanin ve uygulayicinin kan ve bagka viicut sivilariyla kirlenmesini 6nlemek ve
bundan kaynaklanabilecek enfeksiyon tehlikesinin dniine gegmek igin cihazi yavasca
endoskoptan disari gekiniz.

Girigim sona erdikten sonra

Tek kullanimlik aletler ambalajlariyla birlikte yirirlikte olan hastane ve idare yénerge-
leri uyarinca ve yiiriirliikte olan yasal diizenlemeler de dikkate alinarak imha edilme-
lidir.

FUJIFILM medwork iriinlerinde kullanilan tiim simgelerin agiklamasi
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Uputa za koristenje

Svrha primjene

Instrumenti BAL serije sluze endoskopskoj ekstrakciji kamenova i mulja iz zu¢nog i
pankreasnog kanala kao i uklanjanju okluzije Zuénog kanala nakon aplikacije kontrast-
nog sredstva.

Obiljezja proizvoda

Balon
Tubus .
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Priklju¢ak za kontrastno sredstvo e

Kvalifikacija korisnika

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

Opce napomene

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

@ POZOR! Pomocu ovog znaka obiljezeni instrumenti odredeni su iskljucivo za
jednokratnu uporabu i sterilizirani su etilen oksidom.

Sterilni instrument se moze smijesta primijeniti. Prije primjene na ambalazi kontrolirajte

datum ,Uporabivo do*, posto se sterilni instrumenti smiju koristiti samo do tog datuma.

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

FUJIFILM medwork instrumenti, koji su obiljeZeni za jednokratnu primjenu, ne smiju
se ni pripravijati, resterilizirati niti ponovo koristiti. Ponovno koristenje, priprava ili
resterilizacija mogu promijeniti osobine proizvoda i dovesti do gubitka funkcije, koji
sobom moZze 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
Koledoholitijaza.

Kontraindikacije
Kontraindikacije za BAL seriju odgovaraju specifinim kontraindikacijama za endo-
skopski retrogradnu kolangiopankreatografiju.

Moguce komplikacije

Pankreatitis, kolangitis, perforacija, hemoragija, aspiracija, infekcija, sepsa, alergijske
reakcije posebno na lateks, hipertenzija, hipotenzija, hipoventilacija ili apneja, aritmija
ili sr€ani zastoj. Dodatne moguce komplikacije u vezi sa ekstrakcijom kamena pomocu
balona su impakcija kamena koji treba da se ukloni, lokalne upale ili nekroze, strana
tilela u pacijentu, laceracija, bolovi, muénina, kolecistitis, recidiviraju¢i kamenci u
zucnim kanalima.

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 strdenja. Ukoliko ste na
instrumentima ustvrdili neku $tetu ili pogresnu funkciju, NEMOJTE ih koristiti te
informirajte osobu za kontakt u vanjskoj prodaji koja je zaduzena za Vas ili nasu
poslovnicu.

Hrvatski

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

Pozor! Prilikom koristenja balona za ekstrakciju kamena s uvodnom Zicom obratite
pozomost na preporuceni promjer uvodne Zice na etiketi proizvoda.

Uputa za kori$tenje

Balon kateter uvedite u radni kanal endoskopa, te kateter u kratkim zamasima gurajte
naprijed, sve dok vrh postane vidljiv na endoskopskoj slici. Prije primjene uvodne Zice
preporu¢amo ispiranje lumena uvodne Zice sterilnom fizioloSkom otopinom, kako bi se
olaksalo potiskivanje naprijed. Kod dvolumenskih balon katetera prije pozicioniranja se
za to mora ukloniti mandren. Sondirajte sustav kanala do iza kamena. Isporu¢enu
jednokratnu Spricu postavite na obilieZeni nastavak te balon pod radioloskim nadzo-
rom napunite zrakom, sterilnom fiziolokom otopinom ili destiliranom vodom. Obratite
pozomost na maksimalno definiranu koli€inu punjenja (ml) na obiliezenom nastavku
proizvoda. Jednokratni balon za ekstrakciju kamena oprezno vucite u smjeru papile.
Jak otpor moze ukazivati na preveliki ili impaktirani kamen. Postoji opasnost od
oStecenja balona. Balon ispumpajte prije prolaza papile. Polako izvucite instrument iz
endoskopa, kako biste izbjegli kontaminaciju pacijenta i korisnika krvlju i drugim
tielesnim tekucinama, te na taj nacin popratnu opasnost od infekcije.

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

Objasnjenje svih simbola koji su koristeni na FUJIFILM medwork proizvodima
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Navod k pouziti

Ucel pouziti
Nastroje fady BAL slouzi k endoskopické extrakci kamenl a Zlucového blata ze
Zlucovodu a slinivkového kanalku po aplikaci kontrastniho prostfedku.

Charakteristika produktu

Balének
Tubus
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Pripojka vzduchu
/

Pripojeni vodiciho dratu

e

Pipojeni kontrastniho prostiedku //

Kvalifikace uzivatele

Pouzivani nastroji 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 dostatecné vzdélani a zkusenosti
v oblasti endoskopickych technik.

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

Néstroj NEPOUZIVEJTE, pokud ma sterilni obal trhliny & perforace, neni zarugeno
jeho uzavfeni, nebo dovnitf pronikla vlhkost. Veskeré nastroje znacky 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 jednorézové pouziti se nesmi
upravovat, resterilizovat ¢i opétovné pouzivat. Opétovné pouZiti, ¢isténi nebo resterili-
zace mohou ménit vlastnosti produktli a zpusobit vypadek funkci, jehoz disledkem
mize byt ohrozeni zdravi pacientl, nemoci, zranéni nebo umrti. Opétovné pouziti,
Upravy nebo resterilizace s sebou navic nesou riziko kontaminace pacienta nebo
nastroje, a dale riziko kfizové kontaminace véetné prenosu infekénich onemocnéni.
Kontaminace nastroje mlize zpUsobit onemocnéni, zranéni nebo Umrti pacienta.

Indikace
Choledocholithiasis.

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

Mozné komplikace

Pankreatitida, cholangitida, perforace, hemoragie, aspirace, infekce, sepse, alergicka
reakce predev§im na latex, hypertenze, hypotenze, respiratni deprese nebo zastava
dechu, porucha srdeéniho rytmu nebo srde¢ni zéstava. Dal$imi moznymi kom-
plikacemi v souvislosti s extrakci kamenl pomoci balonku jsou impakce
odstrafiovaného kamene, lokalni zanéty nebo tlakové nekrézy, cizi téleso v pacientovi,
lacerace, bolesti, nevolnost, cholecystitida, opakovany vyskyt kamend ve
ZluCovodech.

Preventivni opatfeni

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

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

Kazdy, kdo provozuje nebo aplikuje Iékafské produkty, musi veskeré zavazné pripady,

Cesky

které se vyskytnou v souvislosti s témito produkty, ohlasit vyrobci nebo prislusnému
Uradu ¢lenského statu, ve kterém ma uZivatel ainebo pacient své sidlo/bydlisté.
Pozor! Pfi pouzivani balénku na odstrafiovani kamenl s vodicim dratem pozor na
primér vodiciho dratu uvedeného na etiketé produktu.

Navod k pouziti

Balonkovy katetr zavedte do pracovniho kanalu endoskopu a katetr pomalu posunujte
vpred, az vidite jeho $picku na endoskopickém obrazu. Pfed pouzitim vodiciho dratu
doporu€ujeme vyplachnout lumen vodiciho dréatu sterilnim roztokem kuchyriské soli,
posunovani se tak usnadni. U balonkovych katetr se dvéma prisvity se pred
umistovani musi odstranit mandrén. Soustavu kanalki sledujte az za kamen. Jed-
norazovou stfikacku, ktera je soucasti dodavky, nasadte na oznacenou nasadku a za
radiologického dohledu naplite baldnek vzduchem, sterilnim roztokem kuchyriské soli
nebo destilovanou vodou. DodrZte, prosim, maximalni definovany objem naplné (ml)
na oznatené nasadce produktu. Jednordzovy balének na odstrariovani kament
pomalu tahnéte smérem k papile. Silny odpor mtize naznacovat vyskyt piilis velkého
nebo vzpficeného kamene. Vznika nebezpedi poskozeni balonku. Pfed prichodem
papilou balének vyfouknéte. Nastroj pomalu vytahujte z endoskopu tak, abyste
zabranili kontaminaci pacienta i uzivatele krvi a jinymi télnimi tekutinami, a tim také
hrozicimu riziku infekce.

Po ukoncéeni zakroku
Nastroje uréené k jednorazové potfebé se musi i s obalem zlikvidovat podie

pisluSnych platnych smérnice nemocnice a spravy, i pfislusnych platnych zékonnych
ustanoveni.

Vysvétleni vsech symbolli pouzivanych na produktech znacky FUJIFILM medwork
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Kasutusjuhend

Kasutusotstarve

BAL-seeria instrumendid on mdeldud kivide ja ummistuste endoskoopiliseks ee-
maldamiseks sapiteedest ja kdhunadrmejuhast ning sapiteede oklusiooni kérvaldami-
seks parast kontrastaine manustamist.

Toote omadused

Balloon
Tuubus
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Kasutaja kvalifikatsioon

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

Uldised juhised

Kasutage seda instrumenti ainult kéesolevas juhendis kirjeldatud otstarvetel.

® TAHELEPANU! Selle stimboliga tahistatud instrumendid on mdeldud ainult
lihekordseks kasutamiseks ja steriliseeritud etiileenoksiidiga.

Steriilset instrumenti voib 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 vai labi torgatud, kui
see pole korralikult suletud vai kui sellesse on tunginud niiskust. Kdiki meditsiiniinstru-
mente tuleb hoida kuivas, valguse eest kaitstud kohas. Hoidke kdiki kasutusjuhendeid
kindlas ja hasti ligipdasetavas kohas.

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

Naidustused
Koledohholitiaas.

Vastunaidustused
BAL-seeria instrumentide vastundidustused vastavad endoskoopilise retrograadse
kolangiopankreatograafia spetsiffilistele vastunaidustustele.

Voimalikud komplikatsioonid

Pankreatiit, kolangiit, perforatsioon, hemorraagia, aspiratsioon, infektsioon, sepsis,
allergiline reaktsioon (eriti lateksile), hiipertensioon, hiipotensioon, hingamisdepressi-
oon voi hingamise seiskumine, stidameriitmi héired véi siidame seiskumine. Taienda-
vad véimalikud komplikatsioonid seoses kivide eemaldamisega ballooni abil on
eemaldatava kivi kinnikiilumine, lokaalsed pdletikud voi survest tingitud nekroos,
vodrkehad patsiendis, rebendid, valud, iiveldus, koletststiit, korduvad sapijuha kivid.

Ettevaatusabindud

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

Kontrollige instrumente pérast pakendist valjavotmist laitmatu talitluse, muljumise,
purunemise, kareda pealispinna, teravate servade ja eenduvate osade suhtes.

Eesti

Kahjustuste voi talitiushéirete tuvastamise korral instrumentidel ARGE neid kasutage
ja teavitage vastavat kontaktisikut voi meie miiigiesindust.

Meditsiinitoodete kaitaja v6i kasutaja peab teatama kdikidest tootega seotud tosistest
juhtumitest tootjat ning kasutaja ja/vGi patsiendi asukoha likmesriigi vastavat ame-
tiasutust.

Tahelepanu! Koos juhtetraadiga kasutatava kivieemaldusballooni kasutamisel jélgige
toote etiketil soovitatud juhtetraadi labimddtu.

Kasutusjuhend

Sisestage ballooni kateeter endoskoobi tdokanalisse ja liikake kateetrit tasapisi edasi,
kuni selle ots on nahtav endoskoopilisel pildil. Enne juhtetraadi kasutamist soovitame
loputada juhtetraadi luumenit steriilse fiisioloogilise lahusega, et hdlbustada sissellik-
kamist. Kahe luumeniga balloonkateetrid tuleb selleks enne siidamiku paigaldamist
eemaldada. Sondeerige trakti, kuni jouate kivi taha. Asetage kaasapandud Gihekordne
sistal vastavalt tahistatud liitmikule ja taitke balloon radioloogilise seire all steriilse
soolalahusega v&i destilleeritud veega. Jargige maksimaalset lubatud taitekogust (ml),
mis on margitud toote otsakule. Témmake ihekordselt kasutatavat kivide ee-
maldamisballooni papillaari suunas. Tugev takistus viitab liiga suurele voi kinnikiilunud
kivile. Valitseb ballooni kahjustamise oht. Laske dhk balloonist vélja enne papillaari
labimist. Témmake instrument aeglaselt endoskoobist valja, valtimaks patsiendi ja
kasutaja saastumist vere ja muude kehavedelikega ning valtides nii infektsiooniohu
tekkimist.

Parast operatsiooni Iopetamist

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

Koikide FUJIFILM medwork-toodetel kasutatud siimbolite seletus
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Hasznalati itmutato

Felhasznalasi mod

A BAL sorozat miiszerei arra szolgalnak, hogy endoszkodos extrakcio Utjan tavolitsak
el a koveket és a beslirlisodést az epe- és hasnyalmirigy vezetékbdl, valamint az
epevezeték elzaroédasanak megsziintetésére kontrasztanyag alkalmazasat kdvetden.

Termékjellemz6k

Ball
Tubus 2o
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Kontrasztanyag csatlakozé e

A felhasznald képzettsége

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

Altalanos tudnivalok
A miiszert kizarélag csak ebben az itmutatoban leirt célokra hasznalja.
FIGYELEM! Az ezzel a jellel ellatott miiszereket kizarolag csak egyszer szabad
hasznalni és etilén-oxiddal kell fertétleniteni.
A steril miiszert azonnal lehet hasznlni. Hasznalat el6tt ellendrizze a csomagoléson
talélhaté ,Felhasznalhato:” datumot, mivel a steril miiszereket csak ezen datumig
lehet felhasznalni.

NE hasznélja a miszert, 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 ésszes
hasznélati Utmutaté egy biztonsagos és joI hozzaférheté helyen.

Az egyszer hasznalatos FUJIFILM medwork miiszereket nem szabad feldolgozni, se
Ujra fert6tieniteni, se Ujra felhasznalni. Az Ujbdli hasznalat, feldolgozas vagy Ujra
fert6tlenités 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 miszer megfertdzésének veszélyét hordozza magaban, ill. a keresztbe
fert6zés kockazatat, beleértve a fertdzé betegségek atadasat is. A miiszer beszenny-
ezése betegségekhez, sériilésekhez vagy a beteg halalahoz vezethet.

Indikaciok
Choledocholithiasis (epeuti kovesség)
Ellenjavallatok

Az ellenjavallatok megegyeznek az endoszkopos
pancreatografiara vonatkozo specifikus ellenjavallatoknak.

retrograd  cholangio-

Lehetséges komplikaciok

Pankreatitis (heveny hasnyalmirigy-gyulladas), Cholangitis (epettgyulladas), per-
foracio, vérzés, aspiracio, gyulladas, szepszis, allergias reakcio kiilondsen latexre,
magas vérnyomas, alacsony vérnyomas, légzésdepresszio vagy -megéllds, szinrit-
muszavar vagy -ledllas. Tovabbi lehetséges komplikaciok a ballonnal torténd
kdeltavolitassal kapcsolatban az eltavolitandé ko beékelddése, helyi gyulladasok vagy
felfekvések, idegen test a betegben, seb, fajdalom, rosszullét, cholecystitis, visszatéré
epevezeték kovek.

Ovintézkedések

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

Vizsgalja feliil az eszkdzoket a csomagolasbdl vald kivételt kovetéen funkcio,
repedések, toréshelyek, durva feliiletek, éles szélek és kidudorodas szempontjabol.

Magyar

Ha sériilést vagy hibas miikddést allapit meg az eszkozokon, NE hasznalja ket és
tajékoztassa a felelds kapcsolattartok a kiilszolgalaton vagy az izletben.

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

Vigyazat! A vezetGdrotképes kdeltavolito ballonok hasznalatakor (igyelien a
termékcimkeén feltlintetett vezetddrot atmérdre.

Hasznalati tmutaté

Vezesse be a ballonkatétert az endoszkdp munkacsatornaba és tolja kis Iokésekkel a
katétert elére, amig az eleje lathatd nem lesz az endoszkdpos képen. A vezetédrot
hasznalata el6tt azt ajanljuk, hogy mossa ki a vezet6drot atmérét steril séoldattal,
hogy megkodnnyitse az eldretolast. A kétlumeni ballonkatéter esetén az elhelyezés
elott el kell tavolitani a mandrint. Szondazza meg a jaratrendszert a ké hata mogotti
részig. Helyezze fel a mellékelt egyszer hasznalatos fecskendét a megjeldlt végre és
toltse meg a ballon radiologiai megfigyelés mellett levegdvel, steril séoldattal vagy
desztillalt vizzel. Kérjik, vegye figyelembe a max. meghatarozott toltotiségi szintet
(ml) a termék megjeldlt végén. Huzza az egyszer hasznélatos kdeltavolitd ballont
6vatosan a papilla irdnyaba. Az erés ellendllds til nagy vagy beékeldddtt kére utalhat.
Fennall a ballon sérillésének veszélye. Eressze le a ballont a papilla atjaréja el6tt.
Huzza ki a miszert lassan az endoszkopbdl, hogy elkerillje a beteg beszennyezését
vagy a hasznald vér és mas testfolyadékok dltali beszennyezését és az ezzel jaro
fert6zésveszélyt.

A beavatkozas végén

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

Az 6sszes FUJIFILM medwork terméken hasznalt szimb6lum magyarazata
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Lietosanas instrukcija

Lietojums

BAL sérijas instrumenti tiek izmantoti akmenu un nogul$nu endoskopiskai ekstrakcijai
no Zults un aizkunga dziedzera kanaliem, ka arf Zultsvada okltizijas nonemsanai péc
kontrastvielas lieto$anas.

Produkta funkcijas

Balons
Caurulite
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Lietotaja kvalifikacija

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

Visparigi noradijumi

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

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

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

$im datumam.

NELIETOJIET instrumentu, ja sterild iepakojuma ir plaisas vai perforacijas, nav
garantéta aizvérSana vai ir iekluvis mitrums. Visi FUJIFILM medwork instrumenti
jauzglaba sausa, labi aizsargata 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 maintt produkta Tpasibas un izraistt funkcionalu atteici, apdraudot
pacienta veselibu, slimibas, traumas vai pat navi. Atkartota izmanto$ana, atkartota
apstrade vai atkartota sterilizacija palielina arf pacienta vai instrumenta inficésanas
risku, ka arl savstarpéjas inficéSanas risku, ieskaitot infekcijas slimibu parneSanu.
Instrumenta piesarojums var izraist pacienta slimibas, traumas vai pat navi.

Norades

Akmeni kopgja Zultsvada (choledocholithiasis).

Kontrindikacijas
BAL sérijas kontrindikacijas atbilst ipadajam kontrindikacijam endoskopiskai retrogénai
holangiopankreatikografijai.

lespéjamas komplikacijas

Pankreatits, holangits, perforacija, asinosana, aspiracija, infekcija, sepse, alergiska
reakcija Tpasi uz lateksu, hipertensija, hipotensija, elpo$anas nomakums vai ap-
stasanas, sirds aritmija vai apstasanas. Papildu komplikacijas, kas saistitas ar akmens
ekstrakciju ar balonu, ietver iznemama akmens triecienu, vietgjos iekaisumus vai
spiediena nekrozi, sveSkermeni pacientd, plisumi, sapes, slikta disa, holecistits,
recidivéjosi Zultsakmeni.

Piesardzibas pasakumi

Lai nodro$inatu 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.

Latviski

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

Uzmanibu! Izmantojot virzo$a vada akmenu ekstrakcijas balonu, ievérojiet virzosa
vada diametru, kas noradits uz produkta etiketes.

Lietosanas instrukcija

levietojiet balona katetru endoskopa darba kanala un virziet katetru uz priekSu ar
nelieliem gradieniem, ldz gals endoskopiskaja attéla klast redzams. Pirms virzo$a
vada izmanto$anas ieteicams virzo$o vadu noskalot ar sterilu fiziologisko $kidumu, lai
atvieglotu ta virzisanu. Divu IGmenu balonu katetru gadijuma pirms ievietoSanas ir
janonem stilets. Izpétiet kanalu sistému aiz akmens. Pievienojiet piegadato vien-
reizéjas lietoSanas 8lirci markétajam uzgalim un piepildiet balonu ar gaisu, sterilu
fiziologisko $kidumu vai destilétu ddeni. Ludzu, nemiet véra maksimalo noteikto
uzpildes daudzumu (ml) uz produkta markéta uzgala. Uzmanigi velciet vienreiz
lietojamo akmenu ekstrakcijas balonu papillas virziena. Spéciga pretestiba var liecinat
par lielu vai triecienveida akmeni. Pastav risks sabojat balonu. Pirms papillas pasazas,
iztukSojiet balonu. Lénam izvelciet instrumentu no endoskopa, lai izvairitos no
pacienta un lietotaja piesarposanas ar asinim un citiem kermena Skidrumiem un ar to
saistitajiem infekcijas riskiem.

Péc procediiras pabeigSanas

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

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

Naudojimo paskirtis

BAL serijos instrumentai naudojami endoskopiniam akmeny ir dumblo iStraukimui i§
tulZies ir kasos lataky, taip pat tulzies lataky okliuzijai pasalinti, uzdéjus kontrasting
medziaga.

Produkto savybés
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Naudotojo kvalifikacija

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

Bendroji informacija

§jinstrumenta naudokite tik $ioje naudojimo instrukcijoje aprasytais tikslais.

® DEMESIO! Siuo simboliu pazyméti instrumentai yra skirti tik vienkartiniam
naudojimui ir sterilizuojami etileno oksidu.

Sterily instrumenta galima naudoti nedelsiant. Prie§ naudojimg patikrinkite ant

pakuotés nurodyta data ,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 Sviesos apsaugotoje vietoje. Visas naudojimo instrukcijas
laikykite saugioje ir lengvai prieinamoje vietoje.

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

Indikacijos
Choledocholithiasis.

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

Galimos komplikacijos

Pankreatitas, cholangitas, perforacija, hemoragija, aspiracija, infekcija, sepsis,
alerginé reakcija, ypa¢ | lateksa, hipertenzija, hipotenzija, kvépavi-
mo centro slopinimas ar kvépavimo sustojimas, $irdies aritmija ar sustojimas. Papil-
domos galimos komplikacijos, susijusios su akmens istraukimu naudojant baliona, yra
$alinamo akmens istrigimas, vietiniai uzdegimai ar nekrozés dél slégio, svetimkanis
paciento viduje, pléstiné Zaizda, skausmas, pykinimas, cholecistitas, pakartotinai
atsirandantys tulzies lataky akmenys.

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 itrokimu, Siurk$¢iy pavirsiu, astriy briauny ir iSsikisSimy. Jei pastebéjote kokiy

Lietuviskai

nors instrumenty pazeidimy, ar gedimy, NENAUDOKITE jy ir informuokite atsakingg
kontaktinj asmenj pardavimy skyriuje arba maisy biure.

Kiekvienas asmuo, dirbantis su medicinos prietaisais ar naudojantis juos, privalo
pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsikares vartotojas ir (arba) pacien-
tas, kompetentingai institucijai apie visus rimtus su produktu susijusius incidentus.
Démesio! Kai naudojate akmeny iStraukimo balionus, kuriuos galima naudoti su
kreipiamaja viela, naudokite produkto etiketéje nurodyto skersmens kreipiamaja viela.

Naudojimo instrukcija

|dékite balioninj kateteri { endoskopo darbinj kanala ir létai stumkite kateteri | prieki, kol
jo galas pasimatys endoskopo ekrane. Prie§ pradedant naudoti kreipiamaja viela, kad
baty lengviau stumti, rekomenduojame praplauti kreipiamosios vielos spindj steriliu
fiziologiniu tirpalu. Naudojant dviejy spindziy balioninius kateterius, prie$ uzdedant
reikia paSalinti Serdj. IStirkite lataky sistema iki ir uz akmens. Prijunkite pridedama
vienkartin{ $virkSta prie paZymétos jungties ir pagal radiologinius nurodymus
uzpildykite baliona oru, steriliu fiziologiniu tirpalu arba ,Aqua Dest". Atkreipkite démesj
i maksimaly, nustatyta uzpildymo kiekj (ml) ant pazymétos produkto jungties. Atsargiai
patraukite vienkartinj akmeny iStraukimo baliong link spenelio. Didelis pasipriesinimas
gali reikti, kad akmuo yra per didelis arba istriges. Kyla pavojus sugadinti baliona.
Prie$ praeidami pro spenel, isleiskite baliona. Létai iStraukite instrumenta i$ endosko-
po, kad iSvengtuméte paciento ir naudotojo uzkrétimo per krauja ir kitus kdno skys¢ius
bei su tuo susijusios infekcijos rizikos.

Pabaigus procediirg

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

Visy simboliy, naudojamy ant ,,FUJIFILM medwork" produktu, paaiSkinimas
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Instrukcja uzytkowania

Przeznaczenie

Narzedzia serii BAL stuzg do endoskopowego usuwania kamieni i osadu z przewodu
Zz6iciowego i trzustkowego oraz usuwania niedroznosci przewodu zéiciowego po
aplikacji $rodka kontrastowego.

Cechy produktu
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Kwalifikacje uzytkownika

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

Informacje ogélne

Narzedzia tego nalezy uzywac wytacznie do celéw opisanych w niniejszej instrukcji.

® UWAGA! Narzedzia oznaczone tym znakiem przeznaczone sg wytacznie do
jednorazowego uzytku i sg wysterylizowane tlenkiem etylenu.

Sterylne narzedzie moze by¢ zastosowane natychmiast. Przed zastosowaniem nalezy

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

narzedzia wolno uzy¢ tylko do tego dnia.

NIE uzywaé narzedzia, jezeli widoczne sa pekniecia lub perforacii sterylnego opako-
wania, jego zamknigcie nie jest zagwarantowane lub do wnetrza opakowania wnikneta
wilgo¢. Wszystkie narzedzia firmy FUJIFILM medwork nalezy przechowywaé
w miejscu suchym, bez dostepu $wiatta. Wszystkie instrukcje uzytkowania nalezy
przechowywac w bezpiecznym i fatwo dostgpnym 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 nastepstwem moze by¢ zagrozenie zdrowia pacjenta,
choroba, obrazenia ciata lub $mier¢. Ponowne uzycie, reprocesowanie lub resteryliza-
cja zwigzane sa dodatkowo z ryzykiem skazenia pacjenta lub narzedzia oraz ryzykiem
skazenia krzyzowego, tacznie z przeniesieniem choréb zakaznych. Skazenie
narzedzia moze prowadzi¢ do choroby, obrazen ciata lub $mierci pacjenta.

Wskazania
Kamica przewodowa

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

Mozliwe powiktania

Zapalenie trzustki, zapalenie przewodéw Zzoiciowych, perforacja, krwawienie, aspi-
racja, infekcja, posocznica, reakcja alergiczna w szczegdlnoéci na lateks, nadcisnie-
nie, podciénienie, depresja oddychania lub zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu
serca lub zatrzymanie czynnosci serca. Dodatkowe mozliwe powiktania zwiazane
z usuwaniem kamieni przy uzyciu balonu to wklinowanie usuwanego kamienia,
lokalne podraznienia lub martwice odlezynowe, ciato obce w pacjencie, rozdarcie,
béle, mdtosci, zapalenie pecherzyka zétciowego, nawracajace kamienie drog zétcio-
wych.

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

Polski

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

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

Uwaga! W przypadku uzycia balonéw do usuwania kamieni umozliwiajacych wy-
korzystanie drutu prowadzacego nalezy uwzgledni¢ zalecang $rednice drutu pro-
wadzacego podang na etykiecie wyrobu.

Instrukcja uzytkowania

Woprowadzi¢ cewnik balonikowy do kanatu roboczego endoskopu i matymi posuwami
przesuwa¢ go do przodu, az koficowka bedzie widoczna na obrazie endoskopowym.
Przed zastosowaniem drutu prowadzacego zalecamy wyplukanie jego kanatu steryl-
nym roztworem chlorku sodowego, aby ufatwi¢ przesuwanie do przodu. W przypadku
dwuswiattowych cewnikéw balonowych nalezy przed umieszczeniem usunaé
mandryn. Zgtebnikowat system przewodéw az za kamien. Osadzi¢ dostarczong
w komplecie strzykawke jednorazowa na oznaczonej nasadce i pod kontrolg radiolo-
giczng napetni¢ balon powietrzem, sterylnym roztworem chlorku sodowego lub wodg
destylowana. Prosze uwzgledni¢c maksymalng zdefiniowang ilos¢ napetnienia (ml)
podang na oznaczonej nasadce wyrobu. Ostroznie pociagna¢ jednorazowy balon do
usuwania kamienia w kierunku brodawki. Silny opor moze wskazywa¢ na zbyt duzy
lub wklinowany kamien. Istnieje niebezpieczenstwo uszkodzenia balonu. Spusci¢ gaz
z balonu przed minigciem brodawki. Powoli wyciagna¢ narzedzie z endoskopu, aby
unikna¢ skazenia pacjenta i uzytkownika krwig i innymi ptynami ustrojowymi oraz
zwigzanego z tym niebezpieczenstwa zakazenia.

Po zakoriczeniu zabiegu

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

Objasnienie wszystkich symboli uzytych na wyrobach FUJIFILM medwork
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Navodila za uporabo

Namen uporabe

Instrumenti serije BAL se uporabljajo za endoskopsko odstranjevanje kamnov in blata
iz zoléevoda in voda trebuSne slinavke ter za odpravijanje zaprtia Zoléevoda po
uporabi kontrastnega sredstva.

Znacilnosti izdelka
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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 Ce je v embalaZo prodrla viaga. 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, podkodbi 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
Koledokolitijaza.

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

Mozni zapleti

Pankreatitis, holangitis, perforacija, krvavitev, aspiracija, okuzba, sepsa, alergijska
reakcija, zlasti na lateks, hipertenzija, hipotenzija, respiratorna depresija ali zastoj
dihanja, sréna aritmija ali zastoj srca. Dodatni mozni zapleti v povezavi z odstran-
jevanjem kamnov z balonom so zagozditev kamna, ki ga je treba odstraniti, lokalna
vnetja ali nekroza zaradi pritiska, tujek v bolniku, raztrganina, bolecina, slabost,
holecistitis, ponavljajo¢i se kamni v Zol¢evodu.

Varnostni ukrepi

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

Po odstranitvi instrumentov iz embalaze preverite, ali delujejo brezhibno in glede
pregibov, zlomljenih predelov, hrapavih povrsin, ostrih robov in &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 nado podruznico.

Slovenscéina

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

Pozor! Ko uporabljate balone za odstranjevanje kamnov, ki jih je mogoce upravijati z
vodilno Zico, upostevajte premer vodilne Zice, ki je priporocen na etiketi izdelka.

Navodila za uporabo

Balonski kateter vstavite v delovni kanal endoskopa in s kratkimi potiski vstavijajte
kateter, dokler ni konica vidna na endoskopski sliki. Pred uporabo vodilne Zice
priporo¢amo, da lumen vodilne Zice sperete s sterilno fiziolosko raztopino, da si
olajSate vstavljanje. V primeru katetra balona z dvema lumnoma je treba pred do-
konéno vstavitvijo odstraniti vstavno cevko. Sondirajte sistem vodov zadaj za kam-
nom. PriloZeno injekcijsko brizgo za enkratno uporabo namestite na oznacen nasta-
vek in napolnite balon s pomocjo radioloske slike z zrakom, sterilno fiziolo$ko raztopi-
no ali destilirano vodo. Upostevajte najvecjo dovolieno koli¢ino polnjenja (ml) na
oznacenem nastavku izdelka. Balon za odstranjevanje kamnov za enkratno uporabo
previdno povlecite proti papili. Mo¢an upor lahko pomeni, da je kamen prevelik ali, da
se je zataknil. Obstaja nevarnost poskodbe balona. |zpraznite balon pred prehodom
skozi papilo. Instrument pocasi izvlecite iz endoskopa, da preprecite kontaminacijo
bolnika in uporabnika s krvjo in drugimi telesnimi tekoCinami ter s tem povezano
tveganje okuzbe.

Po koncu postopka

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

Pojasnilo vseh simbolov, ki se uporabljajo na izdelkih FUJIFILM medwork

&I Datum izdelave g Uporabno do
E]i] Upostevajte navodila za ® Previdno sréni
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YnbTBaHe 3a ynotpeba

Llen Ha ynoTpeba

MHCprMeHTVITe 0T cepudata BAL ce u3nonseat 3a EHA0CKOMNCKa eKCTpakuua Ha
KaMbHU 1 yTaI?IKVI OT XNbYHUTE U NaHKpeaTU4HUTe KaHamu, Kakto U 3a OTCTpaHsBaHe
Ha 3anyLlIBaHe Ha XMbYHWA kaHan crnej npunaraHe Ha KOHTPaCTHO BELLEeCTBO.

XapakTepucTuku Ha npoaykTa
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Bpwbaka 3a Bbaayx

Bpbaka 3 KOHTPacTHo seuectso |/

Ksanudmkaums Ha notpe6utens

ManonasaHeTo Ha WHCTPYMEHTUTE U3NCKBa 3aubn60qum NO3HaHMA 3a TEXHUYecKnTe
NPUHUMNK,  KNWHWUYHWTE  NPUNOXEHUA W pUCKOBETE Ha CTOMALLHO-YpeBHaTa
eHpockonus. MHCTpymeHTMTe TpsibBa da ce u3nonmsgaT camo OT WM Mog
HabniAeHNeTo Ha nekapyu, KOUTO ca NoAXoaswo obyyeHu M umar onuT B
€HA0CKONCKUTE TEXHUKK.

06wwm ykasaHus

M3nonaBaiiTe TO31 MHCTPYMEHT CaMO 3a LieNnuTe, 0N CaHu B TOBA YMbTBaHE.
BHUMAHWUE! VHcTpymeHTUTE, MapKUpaHK C TO31 CUMBON, Ca NMpeaHa3HaueHu
caMo 3a efJHoKpaTHa ynoTpe6a v ca CTepUNM3NPaHi C ETUNEH OKCUA.

CTepuUnHUAT WHCTPYMEHT MOXe Aa Ce u3non3sa BeaHara. [lpeau ynoTpeba

npoBepeTe AaTarta Ha ,l0AHO 3a ynoTpeba J0* Ha OMakoBKaTa, Thil KATO CTEPUNHUTE

WHCTPYMEHTU MOraT fja ce 13non3ear camo [0 Tasun Jata.

HE u3nonasaiite MHCTPYMeHTa, ako CTepuUnHaTa OnakoBka WMa PaskbCBAaHUS WNK
nepcopauum, 3ane4aTBaHeTo He e rapaHTUpaHo UNK € NpOHWKHana Brara. Beuuku
nHcTpymenTi FUJIFILM medwork tpsifea Aa ce cbXxpaHsiBaT Ha Cyxo, 3allUTeHO oT
cBETNMHA MscTO. ChxpaHsiBaiiTe BCUYKM YMbTBaHUS 3a ynotpeba Ha GesonacHo u
NECHO A0CTBLMHO MACTO.

Whetpymentute FUJIFILM medwork, mapkupaHu 3a efHokpaTtHa ymotpeba, He
TpsibBa Aa ce 0bpaboTBaT, pecTepuUnMaupaT UK 1Non3saT NoBTOpHO. MoBTOpHaTa
ynotpe6a, obpaboTkata unu pecTepunn3aumsTa MoraT Aa NPOMEHST CBOMCTBATA Ha
npoayKTa 1 ia A0BeAAT A0 (PYHKUMOHANHA HEM3NPABHOCT, KOSTO MOXe Aa 3acTpalum
3/paBeTO Ha MauveHTa, Aa NpuuuHM 3abonsiBaHe, HapaHsBaHe WM CMbPT.
MoeTopHata ynotpeba, obpaboTkata Unu pectepunmu3aumsiTa HOCST AOMbIHUTENEH
puCK OT 3apassBaHe Ha NauueHTa UK MHCTPYMEHTA, KaKTo W PUCK OT KPbCTOCAHO
3apassBaHe, BKMKYUTENHO NpedaBaHe Ha  WHGEKUMO3HW  3abonsiBaHus.
3aMbpcsiBaHETO Ha MHCTPYMeHTa MoXe Aa AoBene A0 3abonsBaHe, HapaHsBaHe Unn
CMBPT Ha nauueHTa.

lMokasaHus

XonepoxonuTnasa.

MpoTnBoONOKasaHus

MpoTuBonokasaHuaTa 3a cepusita BAL  cboTBetcTBaT Ha  cneuuduyHuTe

NPOTMBOMNOKa3aHUA 3a eHA0CKONCKa peTporpagHa XOJ'IBHI'I/IOI'IBHeraTOI'paleﬂ,

Bb3MOXHU yenoxHeHUs

[MaHKpeaTuT, XOnaHruT, nepdopauus, xemoparus, acnupauus, UHeKLWs, cencuc,
anepruyHa peakuus, no-cneuuanHo KbM NaTeKc, XWNepTeH3us, XWUMOTEeH3us,
XUNOBEHTUNAUMA UK CNupaHe Ha AWWAHETO, CbpAeyHa aputMua Unu cnupaHe Ha
CbpueTo. ﬂOI‘I‘bHHVITeJ'IHMTe Bb3MOXHW YCINOXHEHUA BbB BPb3Ka C €KCTpakuyudta Ha
KaMbHU 4pe3 6GanoH ca UMNaKUMSA Ha OTCTPaHABaHUS KaMbk, fOKalHW Bb3naneHus
W Hekpo3a BCMIEACTBME Ha HaTUCK, Yyxau Tena B naupeHTa, nauepauvs, 6onku,
rageHe, XoneuucTuT, peunanempalyy KAMbHN B XXKITbYHUTE MbTULLA.

bbnrapcku esuk

MpeanasHu mepku

3a fja ce rapaHTupa, Ye NpernegbT NpoTiYa IMazKo, AMaMeTbpbT Ha paboTHUS KaHan
Ha €H0CKONa U MaMeTbpbT Ha MHCTPYMeHTUTe TpsibBa Aa Gbaat cbobpaseHn eanH
C Apyr.

Cniefj kaTo M3BaAuTe MHCTPYMEHTUTE OT OMakoBKaTa, MPOBEPETe M 3a MpaBuiHa
(yHKUWS, NPerbBaHus, C4yNBaHuS, rpanasit NOBLPXHOCTM, OCTPU PbEOBE 1 U3AATUH.
AKO OTKpWeTe noBpeAa U Hen3NpaBHOCT Ha MHCTPYMeHTUTe, HE rv usnonssaiite u
MH(OPMMpaliTe KOMMETEHTHOTO 3a Bac NiLe 3a KOHTAKT BbB BbHLUHATA Cryx6a U
B HalLns odunc.

Bceku, koiTo paboTin CbC MK U3NON3Ba MeANLMHCKY M3aenus, Tpsibea aa Aoknazasa
BCUYKM CEPUO3HYN MHLIMAEHTH, HACTBINUMN BbB Bpb3Ka C MPOAYKTa, Ha MPOU3BOANTENS
WK KOMMIETEHTHUSI OpraH Ha [fbpXaBara uneHka, B KOSITo ce Hamupart noTpebuTenst
WV NaUMEHTBT.

Brumanue! Mpu ynotpebata Ha GanoHn 3a ekcTpakuust Ha kambHU, CbBMECTUMM C
BOJauy, Cria3saiTe MpenopbuMTENHUs AMaMeTbp Ha BOaya BbPXY eTukeTa Ha
npoaykTa.

YnbTBaHe 3a ynotpeba

BuBenete GanoHHMs kaTeTbp B paboTHMA KkaHan Ha enpockona v u3byTaite
KaTeTbpa Harmpen C Meku ThacbLy, AOKaTo BbPXbT CE BUAM HA EHOOCKOMCKOTO
n3oBpaxenne. Mpean ynotpeba Ha Bofada npenopbysame Ja npommeTe NnymMeHa Ha
BOfjaya CbC CTepuneH uanonoriyegH pasteop, 3a Aa ynecHute uabyTaaxeto. Mpu
6anoHHM kaTeTpu C [Ba NMymeHa MaHApWHLT Tpabea Aa Gbae oTCTpaHeH npeau
noctaesiHeTo My. CoHaupaiiTe KaHanHata cuctema A0 3aj kambka. [loctasere
npefocTaBeHata CMPUHLOBKA 3a efHOKpaTHa ynoTpeba Bbpxy MapkupaHus
HaKpailHUK W NOf PafvonoryeH KOHTPON HambrHeTe 6anoHa ¢ Bb3ayX, CTepuneH
uanonornyeH pastBop Wnu JecTunupaHa Bopa. Mons, obbpHeTe BHMMaHMe Ha
MaKCMMarnHo OMpefiefleHoTo KOMM4YecTBO 3a 3ambriBake (ml) Bbpxy MapkupaHus
HaKpaitH1K Ha npopykTa. BHUMaTenHo n3gbpnaitte 6anoHa 3a exkcTpakuns Ha KaMbHM
3a efiHoKpaTHa ynotpeba no nocoka Ha nanunara. CUIHOTO CbNPOTUBNEHNE MOXeE Aa
nokassa TBbPAE rofsiM WM MMNaKTMpaH kambk. /Ma onacHoCT OT yBpexaaHe Ha
Ganona. ManycHete GanoWa, mpeau Oa npemuHeTe npe3 nanunata. Wssapete
MHCTPyMeHTa 6aBHO OT eHpjockona, 3a Aa M3berHeTe 3ambpcABaHe Ha nauveHTa n
noTpebutens ¢ KpbB W APYrA TEMECHM TEYHOCTU M CBLP3aHMA C TOBA PUCK OT
MHOeKLWS.

Cnep NpuKnovBaHe Ha onepauuaTa

VHCTpyMeHTUTe, NpeaHasHaueHn 3a eaHoKpaTHa ynoTpeba, BKMIUMTENHO TexHUTe
onakosk, TpsibBa fa Ce M3XBLPNAT B CHOTBETCTBUE C MPUNOXUMUTE BOMHMYHN 1
aMMHUCTPATUBHI YKa3aHIs 1 NPUMOXMMUTE 3aKOHOBY pasnopestu.

FUJIFILM
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Treoracha um usaid

Usaid bheartaithe

Usaidtear uirlisi an BAL series ar mhaithe le clocha a bhaint go hionscopach mar aon
le sloda 6n ducht domlais agus 6n ducht paincréasach tar éis tuaslagan codarsnachta
a thabhairt.

Gnéithe an tairge
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Ceangaltdir tuaslagéin codarsnachta /

Céiliocht an usaideora

Is ga eolas cuimsitheach ar phrionsabail teicneolaiochta, feidhmeanna clinicitla agus
rioscai ionscopachta gastraistéigi a bheith ag an té a bhaineann Uséid as na huirlisi
seo. Nior cheart go mbainfeadh aon duine Usaid as na huirlisi seachas lianna nd
daoine faoi stitiir lianna a bhfuil an oiliint chui acu agus a bhfuil taithi acu ar theicnici
ionscopachta.

Treoracha ginearalta
Usaidtear an uirlis seo ar mhaithe leis na criocha a ndéantar cur sios orthu sna
treoracha seo agus iad sin amhain.
AIRE! Uirlisi a bhfuil an tsiombail seo orthu baintear tsaid aonuaire astu agus
steirilitear iad le hocsaid eiiléine.
Is féidir steirila a Usaid l4ithreach bonn. Roimh Gsaid, féach ar an data “Usaid faoi”
ar a bpacaistit, mar nil cead ach Usaid a bhaint as uirlisi steiritla suas go dti an data
$€0.

NA hisaid an uirlis seo ma ta sracai né treanna sa phacaistii, mura bhfuil an séal(i
cinnte na ma ta taise imithe isteach ann. Ba cheart gach uirlis de chuid FUJIFILM
medwork a storail in it thirim at4 cosanta 6n solas. Coimead na treoracha um Uséid
go léir in &it shabhailte agus a bhfuil teacht furasta uirthi.

Uirlisi de chuid FUJIFILM medwork a bhfuil lipéadaithe le haghaidh aon uséide
amhain nior cheart iad a athphréiseail, a athsteirilii n& a athiséid. D'fhéadfadh athrd
teacht ar airionna an tairge da n-athUsaidfi é né da ndéanfai athphréiseail n6 athstei-
rilid air agus teip feidhmithe mar thoradh air seo rud a bheadh baolach do shlainte an
othair né a bheadh ina chuis le galar, gortd né bas. Anuas air sin, bionn baol éillithe
ann don othar nd don uirlis ma athusaidtear, ma athphréiseailtear né ma athsteirilitear
i, chomh maith le baol traséiliithe, lena n-airitear traschur galar togalach. D'fhéadfadh
breoiteacht, gortt n6 bés a bheith i ndan don othar de dheasca éillii na huirlise.

Tasca
Cloch dhomlais sa ducht domlais.

Fritasca
Freagraionn fritdsca an BAL series do fhritasca sainitla ionscépacht chilchéimitheach
colaigeaphaincréis.

Deacrachtai a d’fhéadfadh a bheith ann

Paincréititeas, ~colaingiteas, polladh, rith foladh, asu, ionfhabhtt, seipsis,
frithghniomhu ailléirgeach go hairithe do laitéis, hipirtheannas, laige né staid riosprai-
de, neamhrithimeacht n6 stad cairdiach. Ar na deacrachtai eile a d'théadfahd tarl i
gcomhar le cloch a bhaint le ballin ta brd na cloiche ata le baint, athlasadh loganta no
neacroisi brd, comhlacht eachtrach san othar, stolladh, pian, masmas, colaicistiteas,
clocha ducht domlais athfhillteacha.

Gaeilge

Réamhchdraim

D'fhonn deimhin a dhéanamh de go leanfaidh an scrudu ar aghaidh gan deacracht, ni
mér trastomhas chainéal oibre an ionscdip a mheaitseéil le trastomhas na n-uirlisi.
Tar éis an pacaistit a bhaint de na huirlisi, ni mér iad a sheiceil le haghaidh feidhmia
cui, cor, bristeacha, dromchlai garbha, ciumhaiseanna géara agus starrtha. Ma
thagann ti ar aon damaiste no mura bhfuil na huirlisi ag feidhmid i gceart, NA bain
Usaid astu agus cuir an méid sin illl do do theagmhaélai freagrach seirbhise réimse san
oifig bhrainse dar gcuid.

Aon duine a dhéanann margaiocht ar uirlisi leighis nd a bhaineann Usaid astu, ni moér
don té sin tuairisc a thabhairt aon aon eachtra thromchuiseach don déantéir agus
d'daras cumasach an Bhallstait ina bhfuil an t-Usaideoir agus/n6 an t-othar lonnaithe.
Aire! Nuair a Usaidtear ballin asbhainteora cloiche ata in oiritint do shreanga
treoraithe, breathnaigh ar trastomhas na sreinge treoraithe a mholtar ar lipéad an
tairge.

Treoracha um dsaid

Cuir cataitéar an bhaluin isteach sa chainéal oibre den ionscép agus cuir ar aghaidh
an cataitéar beagan ar bheagan go dti go bhfuil barr an chataitéir le feiceail san
jomha ionscopachta. Roimh duit Usaid a bhaint as sreang threoraithe, molaimid duit
liman na sreinge treoraithe le tuaslagan steiritil sailine chun sleamhnt a dhéanamh
nios fusa. Maidir le cataitéir ballin ldmain dhubailte, ni mér an mandairin a bhaint
roimh lonnd. Cuardaigh an céras domlais go dti go bhfuil ti taobh thiar den chloch.
Feistigh an steallaire indilscartha leis an gceangaltéir marcéilte agus faoi threoir
raideolaiochta lion an balun le haer, tuaslagan steiritil sailine né Aqua Dest. Cloigh le
do thoil le huasmhéid an toillte shainmhinithe (ml) ar an gceangltéir marcailte don
tairge. Tarraing go curamach an balin asbhainteora cloiche indiiscartha go dti
sineadn. D'fhéadfadh frithsheasmhacht a chur in ill go bhfuil cloch rémhér no
comhdhingthe. Ta baol ann go ndéanfar damaiste don bhaltin. Bain an t-aer as an
mbaldn roimh duit an sinean a phasail. Tarraing an uirlis go mall as an ionscép chun
éilliu an othair agus an Usaideora a sheachaint le fuil agus le leachtanna coirp eile,
agus an baol ionfhabhtaithe abhartha ina dhiaidh sin.

Ag deireadh an ghnathaimh mhainliachta

Uirlisi aon Uséide, a gcuid pacaistithe san aireamh, ni mér fail réidh leo faoi réir ag na
treoirlinte cui ospidéil agus riarachéin a bhaineann le habhar agus faoi réir ag na
rialachain dhlithidla chui a bhaineann le habhar.

Liosta na n-iocon go léir a Usidtear ar théirgi FUJIFILM medwork
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Istruzzjonijiet ghall-uzu

Uzu mahsub

L-istrumenti tas-serje BAL jintuzaw ghall-estrazzjoni endoskopika ta’ gebel u hama mill
-kanal tal-bili u I-kanal tal-frixa u biex titnehha okkluzjoni ta’ katusa tal-frixa wara |-
amministrazzjoni ta’ agent tal-kuntrast.

Karatteristici tal-prodott
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Kwalifika ta’ utent

L-uzu ta' dawn l-istrumenti jehtieg gharfien komprensiv tal-principji teknici, |-
applikazzjonijiet klinici u r-riskji tal-endoskopija gastrointestinali. L-istrumenti ghand-
hom jintuzaw biss minn jew taht is-supervizjoni ta’ tobba li huma mharrga b'mod
adegwat u ghandhom esperjenza fit-tekniki endoskopici.

Istruzzjonijiet generali

Uza dan l-istrument biss u esklussivament ghall-iskopijiet deskritti fdawn I-
istruzzjonijiet.

® ATTENZJONI! Strumenti mmarkati b'dan is-simbolu huma mahsuba ghal uzu
wiehed biss u huma sterilizzati bl-ossidu tal-etilene.

Strumenti sterili jistghu jintuzaw immedjatament. Qabel |-uzu, ic¢ekkja d-data "Uza sa"
fuq l-imballagg, billi strumenti sterili huma permessi li jintuzaw biss sa din id-data.

TUZAX listrument jekk l-imballagg sterili jkollu ticrit jew perforazzjonijiet, is-sigillar
mhux assigurat jew l-umdita tkun ippenetrat. L-istrumenti kollha FUJIFILM medwork
ghandhom jinhaznu fpost xott li jkun protett mid-dawl. Zomm I-istruzzjonijiet kollha
ghall-uzu fpost sigur u accessibbli facilment.

L-istrumenti tal-medwork FUJIFILM i huma ttikkettjati bhala mahsuba ghal uzu wiehed
biss m'ghandhomx jigu pprocessati mill-gdid, jergghu jigu sterilizzati jew jergghu
jintuzaw. L-uzu mill-gdid, l-ipprocessar mill-gdid jew l-isterilizzazzjoni mill-gdid jista’
jbiddel il-proprietajiet tal-prodott, u jirrizulta fi falliment funzjonali li jista' jipperikola s-
sahha tal-pazjent jew iwassal ghal mard, korriment jew mewt. L-uzu mill-gdid, I-
ipprocessar mill-gdid jew l-isterilizzazzjoni mill-gdid jinvolvi wkoll ir-riskju ta’ konta-
minazzjoni tal-pazjent jew I-istrument, kif ukoll ir-riskju ta’ kontaminazzjoni inkrocjata,
inkluz it-trasmissjoni ta’ mard infettiv. Il-kontaminazzjoni tal-istrument tista’ tirrizulta
fmard, korriment jew mewt tal-pazjent.

Indikazzjonijiet
Koledokolitjasi

Kontra-indikazzjonijiet
Il-kontra-indikazzjonijiet ghas-serje BAL huma l-istess bhall-kontra-indikazzjonijiet
specifici ghall-kolangjopankreatografija endoskopika retrograda.

Kumplikazzjonijiet possibbli

Pankreatite, kolangite, perforazzjoni, emorragija, aspirazzjoni, infezzjoni, sepsis,
reazzjoni allergika b'mod partikolari ghal laytex, pressjoni gholja, pressjoni baxxa,
depressjoni jew arrest respiratorju, diritmija jew arrest kardijaku. Kumplikazzjonijiet
possibbli addizzjonali flimkien mal-estrazzjoni tal-gebel tal-buzzieqa jinkludu l-impatt
tal-gebla i tkun l-estrazzjoni, inflammazzjoni lokali jew nekrozi tal-pressjoni, oggett
estranju fil-pazjent, lacerazzjoni, ugigh, dardir, kolecistite, gebel tal-kanal tal-bili
rikorrenti.

Malti

Prekawzjonijiet

Sabiex jigi zgurat li l-ezami jipprocedi bla xkiel, id-dijametru tal-kanal ta’ thaddim tal-
endoskopju u d-dijametru tal-istrumenti ghandhom ikunu mgabbla ma’ xulxin.

Wara t-tnehhija mill-imballagg, iccekkja l-istrumenti ghall-funzjoni korretta, irbit, fratturi,
ucuh mhux mahduma, truf li jagtghu u sporgenzi. Jekk tiskopri xi hsara jew funzjona-
ment hazin fug l-istrumenti, TUZAHOMX u gharraf lis-servizz tal-qasam responsabbli
tieghek jew lill-ufficcju tal-fergha taghna.

Kwalunkwe persuna i tikkummercjalizza jew tuza apparat mediku hija mehtiega
tirapporta kwalunkwe incident serju li sehh fir-rigward tal-apparat lill-manifattur u lill-
awtorita kompetenti tal-Istat Membru li fih huwa stabbilit -utent ufjew il-pazjent.
Attenzjoni! Meta tuza blalen tal-estrazzjoni tal-gebel li huma kompatibbli mal-wajers
gwida, osserva d-dijametru tal-wajer gwida rrakkomandat fuq it-tikketta tal-prodott.

Istruzzjonijiet ghall-uzu

Dahhal il-kateter tal-buzzieqa fil-kanal ta" thaddim tal-endoskopju u gradwalment
tizzerzaq il-kateter ‘il quddiem sakemm il-ponta tidher fl-immagni endoskopika. Qabel
ma tuza wajer tal-gwida, nirrikkmandawlek i tlahlah il-lumen tal-wajer tal-gwida
b’soluzzjoni sterili ta’ melh biex taghmilha aktar facli li tizzerzag. Ghal kateter tal-
buzziega tal-lumen doppju, il-mandrin ghandu jitnehha qabel ma jitgieghed. Sonda s-
sistema tal-bili sa wara |-gebla. Wahhal is-siringa li tintrema wara |i tintuza mal-
konnettur immarkat u taht gwida radjologika imla I-buzzieqa bl-arja, soluzzjoni sterili tal
-melh jew Aqua Dest. Jekk joghgbok osserva I-kapacita massima definita tal-mili (ml)
fuq il-konnettur immarkat ghall-prodott. Igbed bir-reqqa I-buzzieqa tal-estrazzjoni tal-
gebel li tintrema lejn il-papilla. RezZistenza gqawwija tista’ tindika gebla i hija kbira wisq
jew milquta. Hemm ir-riskju li ssir hsara lill-buzzieqa. Naqqas il-buzzieqa gabel ma
tghaddi I-papilla. Igbed I-istrument barra mill-endoskopju bil-mod biex tevita i tikkonta-
mina I-pazjent u -handler bid-demm u fluwidi ohra tal-gisem u r-riskju sussegwenti ta’
infezzjoni.

Wara t-tlestija tal-procedura kirurgika

L-istrumenti mahsuba ghal uzu ta' darba, inkluz I-imballagg, ghandhom jintremew

skont il-linji gwida amministrattivi rilevanti tal-isptar u skont ir-regolamenti legali
relevanti applikabbli.

Lista tal-ikoni kollha wzati fuq il-prodotti medwork FUJIFILM
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Manual de utilizare

Scopul utilizarii

Instrumentele din seria BAL sunt utilizate pentru extractia endoscopicé a pietrelor si
namolului din ductul biliar si pancreatic, precum si pentru indepértarea unei ocluzii a
ductului dupd aplicarea mediului de contrast.

Caracteristici produs
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Racord substanta de contrast /

Calificarea utilizatorului

Utilizarea instrumentelor necesita cunostinte vaste a principiilor tehnice, a aplicatiilor
clinice si a riscurilor endoscopiei gastrointestinale. Instrumentele trebuie utilizate
numai de cétre sau sub supravegherea medicilor care sunt instruiti in mod adecvat si
care au experienta in tehnici leendoscopice.

Indicatii generale

Utilizati acest instrument numai in scopurile descrise in acest manual.

® ATENTIE! Instrumentele marcate cu acest simbol sunt de unica folosinta si sunt
sterilizate cu oxid de etilena.

Un instrument steril poate fi folosit imediat. Tnainte de utilizare, verificati data de

Lutilizabil pana la” de pe ambalaj, deoarece instrumentele sterile pot fi utilizate numai

pand la aceasta data.

NU folositi instrumentul daca ambalajul steril are fisuri sau perforatii, nu este perfect
inchis sau a patruns umezeala. Toate instrumentele FUJIFILM medwork trebuie
depozitate intr-un loc uscat, protejat de lumina. Pastrati toate instructiunile de utilizare
intr-un loc sigur si usor accesibil.

Instrumentele FUJIFILM medwork care sunt marcate ca find de unica folosinta nu
trebuie procesate, resterilizate sau refolosite. Reutilizarea, procesarea sau resteriliza-
rea pot modifica caracteristicile produsului si pot duce la o defectiune, care poate
pune in pericol sénatatea pacientului, poate provoca boli, vatdmari corporale sau
deces. Reutilizarea, procesarea sau resterilizarea prezinta si riscul de contaminare a
pacientului sau a instrumentului, precum si riscul de contaminare incrucisata, inclusiv
riscul de transmitere a bolilor infectioase. Contaminarea instrumentului poate duce la
imbolnavirea, ranirea sau decesul pacientului.

Indicatii
Coledocolitiaza.

Contraindicatii
Contraindicatile pentru seria BAL corespund contraindicatiilor specifice pentru
colangiopancreatografia endoscopica retrograda.

Posibile complicatii

Pancreatita, colangita, perforatie, hemoragie, aspiratie, infectie, sepsis, reactie
alergica in special la latex, hipertensiune, hipotensiune, insuficientd sau stop respira-
tor, aritmie sau stop cardiac. Posibile complicatii suplimentare legate de extractia
pietrei cu un balon sunt impactul pietrei de indepartat, inflamatii locale sau necroze de
presiune, corp strain in pacient, laceratie, dureri, greata, colecistitd, litiaza biliara
recurentd.

romana

Masuri preventive

Pentru a va asigura cé examinarea se desfasoara fara probleme, diametrul canalului
de lucru al endoscopului si diametrul instrumentelor trebuie sé se potriveasca.

Dupa ce ati scos instrumentele din ambalaj, verificati-le dacé functioneazé corect,
daca prezinta indoituri, rupturi, suprafete aspre, margini ascutite si proeminente. Daca
descoperiti orice deteriorare sau defectiune a instrumentelor, NU le utilizati si va
rugam sa informati persoana de contact responsabila pentru dvs. de la serviciul extern
sau de la biroul nostru.

Orice persoana care opereaza sau foloseste dispozitive medicale trebuie sa raporteze
producatorului si autoritdtii competente din statul membru in care este stabilit
utilizatorul si / sau pacientul toate incidentele grave care au avut loc in legatura cu
dispozitivul.

Atentie! La utilizarea de baloane de extractie cu fir de ghidare, aveti grija la diametrul
recomandat al firului de ghidare de pe eticheta produsului.

Manual de utilizare

Introduceti cateterul cu balon in canalul de lucru al endoscopului si impingeti cateterul
inainte cu pasi mici pana cand varful este vizibil in imaginea endoscopica. Tnainte de a
utiliza un fir de ghidare recomandém spalarea lumenul firului de ghidare cu solutie
salina sterild pentru a facilita avansarea. in cazul cateterelor cu balon cu dublu lumen,
mandrenul trebuie indepartat inainte de amplasare. Sondati ductul pana in spatele
pietrei. Asezati seringa de unicé folosintd furnizatd pe accesoriul marcat si umpleti
balonul cu aer, solutie salina sterila sau Aqua Dest. Va rugam sa respectati cantitatea
maxima de umplere definitd (ml) marcatd pe produs. Trageti cu atentie balonul de
extractie de unicé folosinta spre papila. O rezistenta puternicé poate indica faptul ca
piatra este prea mare sau a fost impactata. Exista riscul de deteriorare a balonului.
Dezumflati balonul fnainte de trecerea papilei. Extrageti instrumentul incet din en-
doscop pentru a evita contaminarea pacientului si a utilizatorului cu sange si alte fluide
corporale si riscul de infectie aferent.

La sfarsitul interventiei
Instrumentele desemnate ca fiind de unica folosinta, inclusiv ambalajul acestora,

trebuie eliminate in conformitate cu directivele administrative si spitalicesti aplicabile,
precum si in conformitate cu dispozitiile legale aplicabile.

Explicarea simbolurilor utilizate pe produsele FUJIFILM medwork
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Navod na pouzitie

Zamyslané pouzitie
Indtrumenty série BAL sa pouZivaju na endoskopicki extrakciu kamefiov a kalov
z0 Zlgovodu a pankreatického vyvodu, ako aj na odstranenie okluzie Zi¢ovodu
po aplikacii kontrastnej latky.

Vlastnosti produktu
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Pripojenie kontrastného média /

Kvalifikacia uzivatela

Pouzivanie tychto indtrumentov si vyzaduje komplexné znalosti technickych principov,
klinickych aplikacii a rizik gastrointestinalnej endoskopie. Indtrumenty by mali pouzivat
len lekari, ktori st primerane vyskoleni a maju skusenosti s endoskopickymi technika-
mi, alebo pod ich dohladom.

VSeobecné pokyny
Tento indtrument pouZivaijte len na tcely popisané v tomto navode.

POZOR! Instrumenty oznacené tymto symbolom su uréené len na jedno
® pouzitie a sterilizuju sa etylénoxidom.
Sterilny indtrument sa mdze pouzit okamzite. Pred pouZitim skontrolujte datum
"Spotrebujte do" na obale, pretoze sterilné indtrumenty sa mdzu pouzivat len do tohto
datumu.

NEPOUZIVAJTE in$trument, ak je sterilny obal roztrhnuty alebo perforovany, ak nie je
zaruéené utesnenie alebo ak doi prenikla vihkost. V3etky inStrumenty FUJIFILM
medwork by sa mali skladovat na suchom mieste mimo dosahu svetla. V$etky navody
na pouzitie uchovavajte na bezpetnom a lahko pristupnom mieste.

Indtrumenty FUJIFILM medwork oznagené na jednorazové pouZitie sa nesmu pripra-
vovat, resterilizovat ani opétovne pouzivat. Opatovné pouzitie, priprava alebo
resterilizacia mdzu zmenit vlastnosti produktu a viest k vypadku funkcie, ktora méze
mat' za nasledok ohrozenie zdravia pacienta, jeho ochorenie, zranenie alebo smrt.
Opatovné poutzitie, priprava alebo resterilizacia predstavuju dalsie riziko kontaminacie
pacienta alebo inStrumentu, ako aj riziko krizovej kontaminécie vratane prenosu
infekénych chordb. Kontaminacia indtrumentu moZze viest k ochoreniu, zraneniu alebo
smrti pacienta.

Indikacie
Choledocholitiaza.

Kontraindikécie
Kontraindikacie pre sériu BAL zodpovedaju Specifickym kontraindikécidam pre endo-
skopicku retrogradnu cholangiopankreatografiu.

Mozné komplikacie

Pankreatitida, cholangitida, perforacia, krvacanie, aspiracia, infekcia, sepsa, alergicka
reakcia, najmd na latex, hypertenzia, hypotenzia, utim alebo zéstava dychania,
srdcova arytmia alebo zéstava. Dalsimi moznymi komplikéciami spojenymi s extrakci-
ou kamefa balénom su impakcia odstrafiovaného kamena, lokalne zéapaly alebo
prelezaniny, cudzie teleso u pacienta, laceracia, bolest, nevolnost, cholecystitida,
recidivujlice kamene v ZIéovode.

Bezpecnostné opatrenia

Na zabezpecenie neruSeného priebehu vySetrenia musi byt priemer pracovného
kanalika endoskopu a priemer in$trumentov zosuladeny.

Po vybrati indtrumentov z obalu ich skontrolujte, ¢i s bezchybne funkéné, ¢i nie st
prehnuté alebo zlomené, ¢i nemaju drsny povrch, ostré hrany a vyénelky. Ak na
intrumentoch zistite akékolvek poskodenie alebo chybnii funkciu, NEPOUZIVAJTE

Slovensky

ich a informuijte o tom kompetentnti kontaktnt osobu zékaznickeho servisu alebo nasu
pobocku.

Kazda osoba, ktora obsluhuje alebo pouziva zdravotnicke produkty, oznami vSetky
zavazné udalosti, ku ktorym doSlo v savislosti s produktom, vyrobcovi a prisluSnému
organu ¢lenského $tatu, v ktorom ma uzivatel a/alebo pacient bydlisko.

Pozor! Pri pouzivani balénov na extrakciu kamefiov s vodiacim drétom dodrziavajte
odpordcany priemer vodiaceho drotu uvedeny na etikete produktu.

Navod na pouzitie

Vovedte baldnovy katéter do pracovného kanalika endoskopu a posivajte katéter
kratkymi posunmi, kym sa v endoskopickom obraze nezobrazi hrot. Pred pouZitim
vodiaceho drotu odpori¢ame preplachnut Iimen vodiaceho drétu sterilnym fyziolo-
gickym roztokom, aby sa ufah¢il posun vpred. V pripade balénovych katétrov s
dvojitym Iimenom sa musi pred umiestnenim odstranit stylet. Preskimaijte systém
kanalikov az za kamefi. Prilozent jednorazovu injeként striekatku nasadte na
oznaceny nadstavec a pod radiologickou kontrolou napliite balén vzduchom, sterilnym
fyziologickym roztokom alebo roztokom Aqua Dest. Vsimnite si, prosim, maximalne
definované mnozstvo naplne (ml) na oznatenom nadstavci. Jednorazovy balén
na extrakciu kameniov opatrne potiahnite v smere papily. Silny odpor méze znamenat,
Ze kame je prili§ velky alebo impaktovany. Existuje riziko poskodenia baléna. Pred
prechodom papily balén vypustite. In$trument z endoskopu vytahujte pomaly, aby ste
zabranili kontaminacii pacienta a uzivatelov krvou a inymi telesnymi tekutinami a s
tym spojenému riziku infekcie.

Po ukonéeni zakroku
Indtrumenty uréené na jednorazové pouzitie sa musia zlikvidovat spolu s obalom v

sulade s platnymi nemocni¢nymi a administrativnymi smernicami, ako aj platnymi
zakonnymi ustanoveniami.

Vysvetlenie vSetkych symbolov pouzivanych na produktoch FUJIFILM medwork
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Kayttoohjeet

Kayttotarkoitus

BAL-sarjan instrumentteja kaytetdan sappikivien ja -lietteen endoskooppiseen
poistamiseen sappi- ja haimatiehyeisté ja tukkeuman poistamiseen haimatiehyeesta
varjoaineen laittamisen jalkeen.

Tuotteen ominaisuudet
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Varjoainell

Kayttajan kelpoisuus

Naiden instrumenttien kayttd edellyttaa teknisten periaatteiden, Kliinisten sovellusten
ja gastrointestinaaliseen endoskopiaan liittyvien riskien kattavaa tuntemusta. Instru-
mentteja saavat kéyttaa vain endoskooppisiin tekniikoihin hyvin perehtyneet ja niista
kokemusta omaavat |aakérit tai kayton on tapahduttava heidan valvonnassaan.

Yleiset ohjeet

Kayté taté instrumenttia ainoastaan naissa ohjeissa kuvattuihin tarkoituksiin.

® HUOMIOITAVAA! Talla symbolilla merkityt instrumentit ovat ainoastaan
kertakayttdisia ja etyleenioksidilla steriloituja.

Steriilit instrumentit ovat heti kayttovalmiita. Tarkista pakkauksesta viimeinen kéyt-

topaiva, ennen kuin kaytat instrumenttia, sillé steriileja instrumentteja ei saa kayttaa

enaa merkityn péivayksen jalkeen.

ALA kéyta instrumenttia, jos steriilissa pakkauksessa on repeamia tai reikid, iimati-
iviyttd ei voida taata tai pakkaukseen on padssyt kosteutta. FUJIFILM medwork -
instrumentteja on sailytettéva kuivassa paikassa valolta suojassa. Séilyta kayttGohjeita
paikassa, jossa ne pysyvat hyvassa kunnossa ja aina helposti saatavilla.

Kertakéyttoon tarkoitettuja FUJIFILM medwork -instrumentteja ei saa uudelleenkasi-
tella, -steriloida tai -kayttadd. Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi voivat heikentéda
tuotteen ominaisuuksia, mikd saattaa johtaa potilaan terveyden vaarantumiseen,
sairauteen, vammaan tai kuolemaan. Uudelleenkéyttd, -kasittely tai -sterilointi
aiheuttavat liséksi kontaminaatioriskin potilaalle tai laitteelle, seka ristikontaminaatio-
riskin, mukaan lukien tartuntatautien levidminen. Instrumentin kontaminoituminen
saattaa johtaa potilaan sairastumiseen, vammautumiseen tai kuolemaan

Indikaatiot

Sapenjohtimen kivitauti.

Kontraindikaatiot
BAL-sarjan kontraindikaatiot ovat samat kuin endoskooppisen retrogradisen kolangio-
pankreatografian spesifiset kontraindikaatiot.

Mahdolliset komplikaatiot

Haimatulehdus, sappitietulehdus, perforaatio, verenvuoto, aspiraatio, infektio, sepsis,
allerginen reaktio erityisesti lateksille, hypertensio, hypotensio, hengityslama tai -
pysahdys, syddmen rytmihéirid tai sydénpysahdys. Muita mahdollisia komplikaatioita
laajennuspallolla tapahtuvan kivenpoiston yhteydessé ovat poistettavan kiven impak-
toituminen, paikallinen tulehdus tai painenekroosi, vierasesine potilaassa, repedma,
kipu, pahoinvointi, sappirakkotulehdus, uusiintuvat sappitiehytkivet

suomi

Varotoimet

Tutkimuksen sujuvuuden varmistamiseksi endoskoopin tydkanavan halkaisijan ja
instrumenttien halkaisijoiden on sovittava toisiinsa.

Tarkista instrumenttien toimivuus ja yleinen kunto valittéméasti pakkauksesta poistami-
sen jalkeen. Jos huomaat instrumenteissa vaurioita tai toimintahairioita, ALA kayta
niitd, ja ilmoita asiasta asiakastuen lle tai sivutoimipi me.

Jokaisen, joka markkinoi tai kayttaa laakinnallisia laitteita, on ilmoitettava havaitsemi-
in liittyvistd vakavista vaaratilanteista valmistajalle ja toimivaltaiselle
jasenvaltiossa, jossa kayttaja ja/tai potilas on.

Huomioitavaa! Kun kéytat ohjauskaapeleiden kanssa yhteensopivia kivenpoistopallo-
ja, noudata ohjauskaapelille tuotteen etiketissa suositeltua halkaisijaa.

Kéyttoohjeet

Ty6nna pallokatetri endoskoopin tydkanavaan ja liu'uta katetria vaha vahalta eteen-
péin, kunnes kérki nakyy endoskooppisessa kuvassa. Suosittelemme, ettd ennen kuin
alat kayttda ohjauskaapelia, huuhtelet liukumisen helpottamiseksi ohjauskaapelin
ontelon steriililld  suolaliuoksella. Kahden ontelon pallokatetreissa mandriini on
poistettava ennen paikalleenpanoa. Tutki sappijarjestelmaa myds kiven takaa. Liita
toimitukseen kuuluva kertakayttoruisku merkittyyn littimeen ja téyta radiologisessa
ohjauksessa laajennuspallo steriilillé suolaliuoksella tai tislatulla Aqua Dest -vedella.
Huomioi tuotteen liittimeen merkitty suurin tayttokapasiteetti (ml). Veda kertakayttista
kivenpoistopalloa varovasti papillia kohti. Vahva vastus voi viitata liian suureen tai
impaktoituneeseen kiveen. Pallo voi vaurioitua. Tyhjenna pallo ennen papillin ohitta-
mista. Veda instrumentti ulos endoskoopista hyvin hitaasti, jotta veri ja muut kehon
nesteet eivét saastuta potilasta ja kayttajaa ja he valttyvat infektioriskilta.

Kirurgisen toimenpiteen jalkeen
Kertakayttoiset instrumentit pakkauksmeen on havitettéva asianmukaisten sairaala- ja
hallinto-ohjeiden ja sovellettavien lakisaé ) maard 1 mukaisesti.

Y

Luettelo kaikista FUJIFILM medwork -tuotteissa kaytettavista kuvakkeista

&I Valmistuspaiva 8 Viimeinen kayttopéiva
Dﬂ Noudata ohjeita ® Ole varovainen syda-
kaytettaessa mentahdistimia

Sovellettava BF-tyyppia i3 kaytd, jos pakkaus on
IE oleva osa e @ \}/ahlr%goh)tunut

%c Ei sovellu litotripsiaan

Erédnumero

Nimiketunnus @ Sisaltaa Iuokr;ri\aonkumilate-
0 Pakkausyksikko Gastroskopia
® Ei saa uudelleenkayttaa Koloskopia
[STERILE[E0] Steglt?llgtelmgagltgllma Enteroskopia
AN Ei-steriil B ERCP
“ Valmistaja Laakinnallinen laite

Steriili estojérjestelma



Forholdsregler

Tiltenkt bruk

BAL-serien brukes til endoskopisk ekstrahering av stein og slagg fra gallegangen og
bukspyttkjertelen og for a fierne en okklusjon i bukspyttkjertelen etter administrering av
kontrastmiddel.

Produktets funksjoner

Ballong
Pl B

N\

Luftforbindelse

Ledetradkobling

Kontrastmiddefforbindelse /

Brukerkvalifikasjoner

Bruk av disse instrumentene krever omfattende kunnskap om de tekniske prinsippene,
kliniske anvendelsene og risikoene ved gastrointestinal endoskopi. Instrumentene skal
bare brukes av eller under oppsyn av leger som har fatt tilstrekkelig oppleering og
oppbarbeidet seg tilstrekkelig erfaring i endoskopiske teknikker.

Generelle anvisninger

Dette instrumentet skal utelukkende brukes til de formalene som er angitt i disse

brukeranvisningene.

® MERK! Instrumenter merket med dette symbolet er kun il for engangsbruk og
er sterilisert med etylenoksyd.

Sterile instrumenter kan brukes umiddelbart. Fer bruk ma «Brukes innen»-datoen pa

emballasjen kontrolleres, siden det bare er tillatt @ bruke sterile instrumenter frem fil

denne datoen.

IKKE bruk instrumentet hvis den sterile emballasjen har rifter eller perforeringer, hvis
forseglingen ikke er garantert eller hvis fukt har trengt inn. Alle FUJIFILM medwork-
instrumenter skal oppbevares tart og unna lyskilder. Bruksanvisningene skal oppbeva-
res pa et trygt og lett tilgjengelig sted.

FUJIFILM medwork-instrumenter som er merket for engangsbruk skal ikke bearbei-
des, resteriliseres eller gjenbrukes. Gjenbruk, bearbeiding og resterilisering kan endre
produktegenskapene, hvilket kan fere til funksjonssvikt som kan sette pasientens
helse i fare eller fare til sykdom, personskade eller ded. Gjenbruk, bearbeiding og
resterilisering kan ogsa fere til risiko for kontaminering av pasienten eller instrumentet,
samt risiko for krysskontaminering, herunder overfering av smittsomme sykdommer.
Kontaminering av instrumentet kan fere til sykdom, personskade eller dedsfall for
pasienten.

Indikasjoner
Koledokolitasi.

Kontraindikasjoner
Kontraindikasjonene for BAL-serien er de samme som de spesifikke kontraindikas-
jonene for endoskopisk retrograd kolangiopankreatografi.

Mulige komplikasjoner

Pankreatitt, kolangitt, perforasjon, blgdning, aspirasjon, infeksjon, sepsis, allergisk
reaksjon spesielt mot lateks, hypertensjon, hypotensjon, respirasjonsdepresjon eller
pustestans, hjertesykdom eller hjertestans. Andre mulige komplikasjoner i forbindelse
med ekstrahering av ballongstein inkluderer impaksjon av steinen som skal trekkes ut,
lokal betennelse eller trykknekroser, fremmedlegemer i pasient, rifter, smerter,
kvalme, kloocytis, tilbakevendende gallestein.

Forholdsregler

For & sikre at undersgkelsen forlgper uten komplikasjoner ma diameteren pa endo-
skopets arbeidskanal og diameteren pa instrumentene samsvare med hverandre..

Nar de er tatt ut av emballasjen, ma du kontrollere at instrumentene fungerer korrekt
og at de er fri for knekk, brudd, ru overflater, skarpe kanter og fremspring. Hvis du

Norsk

oppdager mangler eller funksjonsfeil pa instrumentene, ma de IKKE brukes og du ma
melde fra til din ansvarlige felttjenestekontakt eller vart avdelingskontor.

Alle som markedsfarer eller bruker medisinsk utstyr, ma melde fra om alle alvorlige
hendelser som oppstar i forbindelse med enheten til produsenten og relevante
myndigheter i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten holder til.

Merk! Ved bruk av steinekstraksjonsballonger som er ke ible med ledetrader ma
du felge ledertradens diameter som anbefalt pa produktetiketten.

Bruksanvisning

Sett ballongkateteret inn i endoskopets arbeidskanal og skyv kateteret gradvis
fremover til spissen blir synlig i det endoskopiske bildet. Far bruk av ledetrad anbefa-
ler vi at du skyller ledetradens lumen med steril saltvannslgsning for a at den skal gli
lettere. For ballongkatetere med dobbelt lumen ma mandrinen fiernes fer plassering.
Probe gallsystemet til det ligger bak steinen. Sett den medfelgende engangssprayten
pa den merkede kontakten og fyll ballongen med luft, steril saltvannslgsning eller
Aqua Dest under radiologisk veiledning. Veer oppmerksom pa maksimal definert
fyllkapasitet (ml) pa produktets merkede kontak. Trekk forsiktig engangsballongen for
steinekstraksjon mot papillen. Sterk motstand kan tyde pa at steinen er for stor eller
pavirket. Det er fare for a skade ballongen. Tem ballongen fer du passerer papillen.
Trekk instrumentet sakte ut av endoskopet for & unnga & kontaminere pasienten og
behandleren med blod og andre kroppsvaesker og pafelgende risiko for infeksjon.

Etter fullfert kirurgisk inngrep

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

Liste over alle ikoner som brukes pa FUJIFILM medwork-produkter
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Notkunarleidbeiningar

Fyrirhugud notkun
BAL taekjalinan er notud til ad fiarleegja steina og ledju Ur gall- og brisras og til ad losa
stiflur i brisrasinni eftir inngjof skuggaefnis.

Eiginleikar voru

i Bladra
Rér r
g y
N
Lofttengi
‘\ P ‘
—— ‘ L
Tengi fyrir styrivir
Tengi fyrir skuggaefni /
Haefniskrofur notanda

Notkun pessara taekja krefst yfirgripsmikillar pekkingar & teeknilegum grundvalla-
ratridum, kliniskri notkun taekjanna og ahaettupatta vié holsjarskodun i meltingarvegi.
Notkun teekjanna skal vera i hdndum leekna med videigandi reynslu af notkun peirra
og holsjarskodunaradgeréum eda undir eftirliti peirra leekna.

Almennar leidbeiningar

Notkun teekisins takmarkast alfarid vid notkunlysinguna sem er ad finna i pessum

leidbeiningum.

® ATHUGID! Teeki sem merkt eru med pessu takni eru eingdngu einnota og eru
szfo med etylenoxidi.

Heegt er ad nota seefd teeki samstundis. Adur en varan er notud skal kanna dagset-

ninguna @ umbudunum par sem stendur ,Sidasti notkunardagur’, par sem adeins er

heimilt ad nota szefd teeki fram ad peirri dagsetningu.

EKKI ma nota teekid ef seefdar umbudir eru rofnar eda gatadar, ef peer eru ekki
nzgilega péttar eda ef raki hefur komist i gegnum umbudir. Oll FUJIFILM medwork
teeki skulu geymd & purrum stad sem er varinn gegn ljési. Geymid allar notkunar-
leidbeiningar & 6ruggum og adgengilegum stad.

FUJIFILM medwork taeki sem eru merkt sem einnota ma ekki endurvinna, endursaefa
eda endurnota. Endurnotkun, endurvinnsla og endurszefing geta haft ahrif & eiginleika
vorunnar og leitt til pess ad hun virki ekki sem skyldi, sem getur stefnt heilsu
sjlklingsins i heettu eda leitt til veikinda, meidsla eda dauda. Endurnotkun, endur-
vinnsla og endurszfing felur einnig i sér heettu & ad taekid eda sjuklingurinn mengist,
auk pess sem pad veldur haettu & krossmengun, par med taldri heettu & smits-
jukddémum. Mengun teekisins getur leitt til veikinda, meidsla eda dauda sjuklings.

Abendingar

Gallrasarsteinar.

Frabendingar
Frabendingar fyrir BAL teekjalinuna eru paer sému og sérteekar frabendingar fyrir gall-
og brisgangamyndun med gagnstreymi (ERCP).

Magulegir fylgikvillar

Brisbélga, gallrasarbolga, raufun, bleeding, asvelging, syking, blédsyking, ofnaemis-
vibrogd (sérstaklega vid latexi), haprystingur, lagprystingur, dndunarbaeling eda -
stodvun, hjartslattartruflanir eda hjartastopp. A medal annarra hugsanlegra fylgikvilla i
tengslum vid blddrusteinsutdratt ma nefna innkylingu steinsins sem & ad draga G,
stadbundin bolga eda prystingsdrep, adskotahlutur i sjuklingi, sundurteeting, verkur,
6gledi, gallblddrubdlga, endurteknir gallgangasteinar.

Varudarradstafanir

Til ad ganga ur skugga um ad rannsoknin gangi snurdulaust fyrir sig, parf ad geeta ad
pvermali vinnslurasar holsjarinnar og pvermali tekjanna.

Eftir a8 umbUdir hafa verid fiarlaegdar skal kanna hvort taekin virki sem skyldi og skima
eftir hlykkjum, sprungum, hrjifu yfirbordi, beittum brnum og utskotum. Ef vart verdur
vié skemmdir eda bilanir i teekjunum skal EKKI nota pau, heldur lata abyrgdaradila

islenska

eda (tiba & stadnum vita.

beim adilum sem markadssetja eda nota leekningateeki er skylt ad tilkynna framleiéan-
da og logbeerum stadaryfivoldum pess adildarrikis par sem notandinn og/eda sjuklin-
gurinn er staddur um 6ll alvarleg tilvik sem hafa att sér stad i tengslum vid teekin.
Athugid! begar notadar eru blédrur steinattdratt sem eru samheefar vid styrivirinn pa
parf ad notast vid pad styrivirspvermal sem meelt er med & merkimida vorunnar.

Notkunarleidbeiningar

Stingid blddruholleggnum inn i vinnslurés holsjarinnar og rennid holleggnum smatt og
smatt afram par til holleggsoddurinn er synilegur & mynd holsjarinnar. Adur en styrivir
er notadur maelum vid med ad styrivirsrasin sé skolud med sefri saltlausn svo han
renni betur i rasinni. Fyrir tvirasa blédruholleggi verdur ad fiarleegja mandrinid adur en
honum er komi@ fyrir. Kanni gallkerfid par il komid er upp fyrir aftan steininn. Festié
medfylgiandi einnota sprautu @ merkta tengid og fyllid blodruna med lofti, seefdri
saltiausn eda Aqua Dest med adstod myndgreiningar. bad skal stydjast vid skilgreinda
hamarksfyllingargetu (ml) & merktu tengi vérunnar. Dragid einnota steinablddruna
geetilega i att ad totunni. Ef um mikla motstddu er ad reeda, getur pad bent til pess ad
um sé ad raeda stein sem er of stor eda innkyldur. betta getur valdid skemmdum &
blddrunni. Teemid allt loft Gr bldSrunni adur en farid er fram hja totunni. Dragid teekid
geetilega Ur holsjanni til ad fyrirbyggja ad sjuklingur og notandi mengist af blodi eda
60rum likamsvokva, med tilheyrandi sykingarhasttu.

Ad lokinni skurdadgerd

Naudsynlegt er ad farga einnota teekjum asamt umbudum peirra i samreemi vid
vidkomandi gildandi viémidunarreglur stjérnsyslu og sjlkrahisa, og i samreemi
vidkomandi gildandi reglugerdir.

Listi yfir oll takn sem notud eru & FUJIFILM medwork vérum
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