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Gebrauchsanleitung

Verwendungszweck
Die Instrumente der DIL-Serie dienen der endoskopischen Dilatation von Strikturen im
Gastrointestinaltrakt.

Produktmerkmale

Dilatationsballon ¢«

Drei-Wege-Hahn
N

Luer-Lock Anschluss

Qualifikation des Anwenders

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

Allgemeine Hinweise

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

® ACHTUNG! Mit diesem Zeichen gekennzeichnete Instrumente sind ausschlieR-

lich fiir den Einmalgebrauch bestimmt und mit Ethylenoxid sterilisiert.

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

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

FUJIFILM medwork-Instrumente, die firr die einmalige Anwendung gekennzeichnet
sind, diirfen weder aufbereitet, resterilisiert noch wiederverwendet werden. Wiederver-
wendung, Aufbereitung oder Resterilisation kdnnen die Produkteigenschaften veran-
dern und zu einem Funktionsausfall 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

Strikturen des oberen und unteren Gastrointestinaltraktes, gastroenterische anasto-
motische Strikturen, benigne bilidre Strikturen, Achalasie, Crohn’s Strikturen, Gallen-
und Pankreassteine.

Kontraindikationen

Die Kontraindikationen fiir die DIL-Serie entsprechen den spezifischen Kontraindikati-
onen fiir die Osophago-Gastro-Duodenoskopie und endoskopisch retrograde Cholan-
giopankreatikographie.

Magliche Komplikationen

Allergische Reaktion auf Kontrastmittel, Blutung, Perforation, Sepsis/Infektion,
Pankreatitis, Cholangitis, Fremdkérper im Patienten, Angst, Ubelkeit, Unwohlsein,
Aspiration/Inhalation, Schmerzen, Abszess, Fieber, Fistel, Hamatom, Lazeration,
Cholezystitis, wiederkehrende Gallengangsteine, Hyperamylasamie.

Deutsch

Vorsichtsmafinahmen

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

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

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

Achtung! Verwenden Sie ausschlieRlich sterile Wasser-/Kochsalz- oder Kontrastmit-
telldsungen als Inflationsmedium. Verwenden Sie keine Luft oder Gase als Inflations-
medium, da dies die Wirksamkeit des Ballons herabsetzt. Uberwachen Sie den
Arbeitsdruck wéhrend der Intervention. Der Arbeitsdruck darf den Maximaldruck nicht
libersteigen. Beide spezifischen Angaben finden Sie auf dem Etikett an Ihrem Pro-
dukt. Verwenden Sie den Dilatationsballon ausschlieBlich in Verbindung mit einem
Dilatationsinstrument, das Uber eine geeignete Druckanzeige verfiigt. Beachten Sie,
dass der Ballon wahrend der Dilatation beschédigt werden kann, sofern er mit
scharfkantigen oder metallischen Gegensténden in Kontakt ist.

Achtung! Entfalten Sie den Ballon vor der Anwendung nicht mit Luft oder Fliissigkeit,
da das Endoskop hierdurch beschédigt werden kann. Entfernen Sie vor dem Einsatz
die Schutzhiilse vom Distalende, sowie den Metalldraht aus dem Fiihrungsdrahtlu-
men. SchlieRen Sie ein Dilatationsinstrument an den Insufflationsansatz des Dilatati-
onsballons an. Tragen Sie medizinisches Silikondl auf den Ballon auf, um das
Vorschieben des Ballons im Arbeitskanal zu erleichtemn. Der gesamte Dilatationsbal-
lon muss vor der Insufflation vollstindig aus dem Endoskop herausgeschoben,
fluoroskopisch identifiziert und positioniert werden. Falls sie einen Fiihrungsdraht mit
einer Lange von ca. 200 cm verwenden, achten Sie darauf, dass dieser am Guide-
Wire-Port wieder aus dem Fihrungsdrahtlumen austritt. Losen Sie die Fiihrungsdraht-
fixierung am Biopsieventil und filhren Sie den deflatierten Dilatationsballon in den
Arbeitskanal ein. Anschliefend fixieren Sie wieder den Fiihrungsdraht in der dafir
vorgesehenen Fixierung. Wenn Sie mit einem Fiihrungsdraht der Lange 400 cm und
langer arbeiten, so kann der Fiihrungsdraht am Guide-Wire-Port das Fiihrungsdrahtiu-
men verlassen oder am Distalende aus dem Fihrungsdrahtansatz austreten. Bei
Benutzung des Guide-Wire-Ports ist Folgendes zu beachten. Die proximale schwarze
Markierung zeigt Ihnen, dass der Guide-Wire-Port bald sichtbar wird. Losen Sie
anschliefend die Fixierung und ziehen Sie den Dilatationsballon vollsténdig aus dem
Arbeitskanal. Fixieren Sie den Fihrungsdraht. Stoppen Sie das Zuriickziehen des
Dilatationsballons sofort, wenn Sie Widerstand spiren und ziehen Sie nun das
Instrument zusammen mit dem Endoskop aus dem Patienten. Im Falle eines plétzli-
chen Druckabfalls oder Berstens des Ballons sollte die Intervention sofort gestoppt
werden. Deflatieren Sie den Ballon und ziehen Sie das Instrument zusammen mit dem
Endoskop aus dem Patienten. Trennen Sie anschlieBend den Ballon an der distalen
schwarzen Markierung ab. Der Kunstofftubus kann nun aus dem Arbeitskanal entfernt
werden.

Gebrauchsanleitung

Fihren Sie den Fihrungsdraht am Distalenende in das Fiihrungsdrahtiumen ein.
Schieben Sie das Instrument in kurzen Schiiben vorsichtig bis zum endoskopisch
visualisierten Austritt durch das Endoskop in die gewiinschte Dilatationsposition.
Stellen Sie sicher, dass der Ballon vollstandig aus dem Endoskop ausgetreten ist und
priifen Sie fluoroskopisch die richtige Position des Ballons innerhalb der Striktur
anhand der Rontgenmarkierungen. Entfalten Sie nun den Dilatationsballon vollsténdig
durch Flissigkeitsgabe auf den angegebenen Inflationsdruck mittels Druckanzeige.
Den jeweiligen Arbeitsdruck finden Sie auf dem Etikett an lhrem Produkt. Erzeugen
Sie zum Entfernen des Instrumentes mit Hilfe des Dilatationsinstrumentes Unterdruck.
Der Zeiger des Dilatationsinstrumentes sollte sich im Bereich Vakuum befinden.
Achten Sie darauf, dass der Ballon vollsténdig deflatiert und die Flissigkeit vollstéandig
entfernt ist. Entfernen Sie den vollstandig deflatierten Ballon langsam aus dem
Arbeitskanal.



Gebrauchsanleitung

Nach Beendigung des Eingriffes

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

Deutsch
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Instructions for use

Intended use
The DIL series instruments are used for the endoscopic dilation of strictures in the
gastrointestinal tract.

Product features

Dilation balloon ¢

Three-way valve
N ®

Luer lock connector

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

Strictures in the upper and lower gastrointestinal tract, gastroenteric anastomotic
strictures, benign biliary strictures, achalasia, Crohn’s strictures, biliary and pancreatic
stones.

Contraindications

The contraindications for the DIL series correspond to the specific contraindications
for oesophagogastroduodenoscopy and endoscopic retrograde cholangiopancreato-
graphy.

Possible complications

Allergic reaction to contrast agents, bleeding, perforation, sepsis/infection, pancreatitis,
cholangitis, foreign body in patient, anxiety, nausea, discomfort, aspiration/inhalation,
pain, abscess, fever, fistula, hematoma, laceration, cholecystitis, recurrent bile duct
stones, hyperamylasemia.

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.

English

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

Any person who markets or uses medical devices is required to report any serious
incident that has occured in relation to the device to the manufacturer and the compe-
tent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.
Attention! Only use sterile water, saline or contrast agent solutions for inflation
purposes. Do not use air or gases for inflation purposes, as these reduce the effec-
tiveness of the balloon. Monitor the working pressure during the procedure. The
working pressure may not exceed maximum pressure. Both specifications are
provided on the label on your product. Only use the dilation balloon in combination
with a dilation instrument equipped with an appropriate pressure display. Bear in mind
that the balloon can become damaged during dilation if it comes into contact with
sharp-edged or metal objects.

Attention! Do not expand the balloon with air or liquid before use as this can damage
the endoscope. Before use, remove the protective sheath from the distal end, as well
as the metal wire from the guide wire lumen. Connect a dilation instrument to the
insufflation hub of the dilation balloon. Apply medical grade silicone oil to the balloon
to facilitate forward movement of the balloon in the working channel. Before insufflati-
on, the entire dilation balloon must be pushed fully out of the endoscope, fluoroscopi-
cally identified and positioned. If you are using a guide wire measuring approx. 200 cm
in length, make sure that it exits the guide wire lumen again at the Guide Wire Port.
Loosen the guide wire fixture at the biopsy valve and insert the deflated dilation
balloon into the working channel. Then secure the guide wire again in the fixture
intended for this purpose. If you are working with a guide wire measuring 400 cm or
more in length, the guide wire can exit the guide wire lumen at the Guide Wire Port or
at the distal end of the guide wire hub. Note the following when using the Guide Wire
Port.  The proximal black marking indicates that the Guide Wire Port will soon become
visible. The fixation must then be loosened and the dilation balloon removed comple-
tely from the working channel. Secure the guide wire. Stop pulling back the dilation
balloon immediately if you notice any resistance and then remove the instrument from
the patient together with the endoscope. Should pressure suddenly drop or the balloon
burst, the procedure must be stopped immediately. Deflate the balloon and remove
the instrument from the patient together with the endoscope. Then separate the
balloon at the black distal marking. The plastic tubing can now be removed from the
working channel.

Instructions for use

Insert the guide wire at the distal end into the guide wire lumen. Using short nudging
movements, insert the instrument carefully up to the exit portal visible through the
endoscope and into the required dilation position. Ensure that the balloon has fully
exited the endoscope and verify fluoroscopically that the balloon is correctly positioned
within the stricture using the radiopaque markings. Now expand the dilation balloon
fully to the inflation pressure shown on the display by adding fluid. The relevant
working pressure is provided on the label on your product. To remove the instrument,
generate negative pressure using the dilation instrument. The dilatation instrument
indicator should be within vacuum range. Ensure that the balloon is fully deflated and
that the fluid has been removed completely. Slowly remove the fully deflated balloon
from the working channel.



Instructions for use

After completion of the surgical procedure

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

English
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Mode d’emploi

Utilisation prévue
Les instruments de la série DIL servent & la dilatation endoscopique de strictions dans
le tractus gastrointestinal.

Caractéristiques du dispositif

Ballonnet de dilatation ¢

Robinet & trois voies

N

Raccord Luer Lock

Qualification de I'utilisateur

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

Remarques générales

Utilisez exclusivement cet instrument aux fins décrites dans la présente notice.
ATTENTION! Les instruments marqués de ce signe sont exclusivement
destinés a un usage unique est sont stérilisés par de 'oxyde d‘éthylene.

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

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

devant en aucun cas étre utilisés aprés cette date.

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

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

Indications

Sténoses du tractus gastro-intestinal supérieur et inférieur, sténoses anastomotiques
gastro-intestinales, sténoses biliaires bénignes, achalasie, sténoses de la maladie de
Crohn, calculs biliaires et pancréatiques.

Contre-indications

Les contre-indications a I'utilisation des instruments de la série DIL incluent les contre-
indications spécifiques & la gastroscopie et & la cholangio-pancréatographie
rétrograde endoscopique.

Complications possibles

Réactions allergiques au produit de contraste, hémorragie, perforation, septicémie/
infection, pancréatite, cholangite, corps étrangers chez le patient, anxiété, nausées,
malaise, aspiration/inhalation, douleurs, abcés, fiévre, fistule, hématome, lacération,
cholécystite, calculs biliaires récurrents, hyperamylasémie.

Francgais

Mesures de précaution

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

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

Quiconque utilise ou exploite des dispositifs médicaux a des fins professionnelles est
tenu de déclarer tout incident grave lié¢ au dispositif au fabricant et aux autorités
responsables de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.
Attention! Utilisez exclusivement de I'eau stérile, une solution physiologique stérile ou
un produit de contraste comme produit de gonflage. N'utilisez pas d'air ou de gaz car
cela risquerait de réduire l'efficacité du ballonnet. Surveillez la pression de travail
pendant l'intervention. Celle-ci ne doit pas dépasser la pression maximale. Ces
données spécifiques figurent sur l'étiquette apposée sur votre produit. Utilisez le
ballonnet de dilatation exclusivement en association avec un instrument de dilatation
qui dispose d'un indicateur de pression adapté. Veillez a ce que le ballonnet ne soit
pas endommagé pendant la dilatation dans la mesure oU il est en contact avec des
objets métalliques ou a arétes vives.

Attention! Avant ['utilisation, ne dépliez pas le ballonnet avec de I'air ou un liquide car
cela risquerait d'endommager I'endoscope. Avant l'utilisation, retirez la gaine de
protection de I'extrémité distale ainsi que le fil métallique de la lumiére de fil-guide.
Raccordez un instrument de dilatation a 'embout de gonflage du ballonnet de dilatati-
on. Appliquez de l'huile de silicone médicale sur le ballonnet afin de faciliter son
passage dans le canal opérateur. Le ballonnet de dilatation doit étre entiérement retiré
de I'endoscope, visualisé par fluoroscopie et positionné sous radioscopie avant le
gonflage. Si vous utilisez un fil-guide d’environ 200 cm de long, veillez a ce qu'il
ressorte de la lumiére de fil-guide au niveau du Guide Wire Port. Détachez la fixation
du fil-guide sur la valve & biopsie et introduisez le ballonnet de dilatation dégonflé
dans le canal opérateur. Puis, fixez de nouveau le fil-guide dans la fixation prévue a
cet effet. Si vous travaillez avec un fil-guide de 400 cm de long et plus, le fil-guide peut
laisser la lumiére de fil-guide sur le Guide Wire Port ou sortir de I'embout de fil-guide &
I'extrémité distale. Lors de ['utilisation du Guide Wire Port, il faut porter attention aux
points suivants. Le marqueur noir proximal vous indique que le Guide Wire Port sera
bientot visible. Détachez ensuite la fixation et retirez complétement le ballonnet de
dilatation du canal opérateur. Fixez le fil-guide. Arrétez de retirer le ballonnet de
dilatation dés que vous ressentez une résistance et retirez l'instrument en méme
temps que I'endoscope du patient. En cas de chute soudaine de la pression ou
d'éclatement du ballonnet, il convient d'arréter immédiatement l'intervention. Dégon-
flez le ballonnet et retirez I'instrument en méme temps que 'endoscope du patient.
Détachez ensuite le ballonnet au niveau du marqueur distal noir. Le tube en matiére
plastique peut a présent étre retiré du canal opérateur.

Mode d’emploi

Introduisez le fil-guide a I'extrémité distale dans la lumiére de fil-guide. Poussez avec
précaution l'instrument par bréves impulsions jusqu’a ce que sa sortie de 'endoscope
dans la position de dilatation souhaitée soit observée sous endoscopie. Assurez-vous
que le ballonnet soit entiérement sorti de I'endoscope et vérifiez sous fluoroscopie le
bon positionnement du ballonnet a l'intérieur de la striction au moyen des marqueurs
radio-opaques. Dépliez a présent complétement le ballonnet de dilatation en injectant
du liquide & la pression de gonflage indiquée a I'aide de l'indicateur de pression. La
pression de travail figure sur I'étiquette apposée sur votre produit. Générez une
dépression pour retirer linstrument a I'aide de linstrument de dilatation. L'aiguille de
linstrument de dilatation doit se trouver dans la plage Vide. Assurez-vous que le
ballonnet soit entiérement dégonfié et que le liquide ait été complétement évacué.
Retirez lentement le ballonnet entiérement dégonflé du canal opérateur.



Mode d’emploi

Une fois I'intervention terminée

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

Francgais
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Instrucciones de uso

Uso previsto
Los instrumentos de la serie DIL sirven para la dilatacion endoscépica de estrecha-
mientos del tubo gastrointestinal.

Caracteristicas del producto

Balon de dilatacion _«

Llave de tres vias

N

Conexién Luer-Lock

Cualificacion del usuario

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

Indicaciones generales

Utilice este instrumento exclusivamente para los fines descritos en las presentes

instrucciones.

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

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

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

estériles solo se deben utilizar hasta dicha fecha.

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

Indicaciones

Estenosis del tracto gastrointestinal superior e inferior, estenosis anastomética
gastroentérica, estenosis biliar benigna, acalasia, estenosis de Crohn, calculos
biliares y pancreaticos.

Contraindicaciones

Las contraindicaciones para la serie DIL corresponden a las contraindicaciones
especificas para la esofagogastroduodenoscopia y la colangiopancreatografia
retrégrada endoscopica.

Posibles complicaciones

Reacciones alérgicas a los medios de contraste, hemorragia, perforacion, sepsia o
infeccion, pancreatitis y colangitis, cuerpos extrafios en el paciente, ansiedad, nauseas,
malestar, aspiracion/inhalacion, dolores, absceso, fiebre, fistula, hematomas, laceracion,
colecistitis, calculos biliares, hiperamilasemia.

Espafiol

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-
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! Utilice como medio para el inflado exclusivamente agua estéril, o
soluciones salinas o de medios de contraste. No utilice aire ni gases como medio para
el inflado, ya que esto reduce la eficacia del balén. Vigile la presion de trabajo durante
la intervencion. La presion de trabajo no debe sobrepasar la presion maxima. Ambos
datos se encuentran especificados en la etiqueta del producto. Utilice el balén de
dilatacién exclusivamente con un instrumento de dilatacién que disponga de un
indicador adecuado de presion. Tenga en cuenta que el balén se puede dafiar
durante la dilatacion si entra en contacto con objetos metalicos o con aristas afiladas.
{ATENCION! No despliegue el balon con aire ni con liquido antes del uso, ya que de
esta forma se puede daar el endoscopio. Antes del uso retire el manguito protector
del extremo distal y el alambre metalico del lumen de la guia de alambre. Acople un
instrumento de dilatacion al conector para insuflacion del balén de dilatacion. Aplique
aceite de silicona de grado médico sobre el balon para facilitar el deslizamiento del
balon por el canal de trabajo. Antes de la insuflacion, todo el balén de dilatacion debe
haberse empujado fuera del endoscopio, identificado fluoroscopicamente y posiciona-
do. Si utiliza una guia de alambre de una longitud de unos 200 cm, tenga en cuenta
que sobresaldra del lumen por el orificio para la guia de alambre. Desafloje la fijacion
de la guia de alambre situada en la vélvula de biopsia e introduzca el balén de
dilatacion desinflado por el canal de trabajo. A continuacion vuelva a fijar la guia de
alambre en el elemento de fijacion previsto al efecto. Si trabaja con guias de alambre
de 400 cm de longitud o méas, la guia de alambre puede salir del lumen por el orificio
para guia de alambre o sacarse por el conector de la guia de alambre del extremo
distal. Si se utiliza el Guide-Wire-Port, se debe tener en cuenta lo siguiente. La marca
proximal negra le indica que pronto sera visible el orificio para la guia de alambre. A
continuacion desafloje el elemento de fijacion y tire del balén de dilatacion deslizando-
lo completamente fuera del canal de trabajo. Fije la guia de alambre. Si aprecia
cualquier resistencia, deje de retirar inmediatamente el balén de dilatacion y saque
entonces del paciente el instrumento junto con el endoscopio. Si ocurre una pérdida
de presion repentina o se revienta el balon, la intervencion deberd interrumpirse
inmediatamente. Desinfle entonces el balén y extraiga el instrumento del paciente
junto con el endoscopio. A continuacion suelte el balén de la marca distal negra.
Ahora puede sacar el tubo de plastico del canal de trabajo.

Instrucciones de uso

Introduzca la guia de alambre en el lumen para la guia de alambre por el extremo
distal. Empuje el instrumento con cuidado realizando pequefios movimientos hasta
que visualice endoscopicamente su salida del endoscopio hasta la ubicacion de
dilatacion deseada. Aseglrese de que el balén haya salido completamente del
endoscopio y compruebe fluoroscopicamente su colocacion correcta en la estrictura,
sirviéndose para ello de las marcas radiopacas. Despliegue ahora por completo el
balén de dilatacion introduciendo liquido con la presion de inflado especificada
sirviéndose del indicador de presion. La presion de trabajo correspondiente se
encuentra en la etiqueta del producto. Para retirar el instrumento genere una presién
negativa con ayuda del instrumento de dilatacion. La aguja indicadora del instrumento
de dilatacion debe encontrarse en la zona del vacio. Asegurese de que el balon esté
totalmente desinflado y se haya extraido todo el liquido. Saque lentamente el balén
totalmente desinflado del canal de trabajo.



Instrucciones de uso

Una vez finalizada la intervencion

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

Espafiol

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 DIL sono destinati alla dilatazione endoscopica di stenosi nel
tratto gastrointestinale.

Caratteristiche del prodotto

Palloncino per dilatazione ¢

Rubinetto a tre vie

N

Attacco Luer-Lock

Qualifica dell’operatore

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

Norme generali

Utilizzare questo strumento esclusivamente per le finalita descritte nelle presenti

istruzioni.

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

Uno strumento sterile pud essere utilizzato immediatamente. Prima dellimpiego,

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

sterili possono essere utilizzati solo entro tale data.

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

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

Indicazioni

Stenosi del tratto gastrointestinale superiore e inferiore, stenosi dellanastomosi
gastroenterica, stenosi biliari benigne, acalasia, stenosi di Chron, calcolosi biliare e
pancreatica.

Controindicazioni
Le controindicazioni relative alla serie DIL corrispondono alle controindicazioni
specifiche riguardanti I'esofago-gastro-duodenoscopia e la colangio-pancreatografia
retrograda endoscopica.

Possibili complicazioni
reazione allergica al mezzo di contrasto, emorragia, perforazione, sepsifinfezione,
pancreatite, colangite, corpi estranei nel paziente, ansia, nausea, malessere, aspirazione /
inalazione, dolori, ascesso, febbre, fistole, ematoma, lacerazione, colecistite, calcoli al
coledoco ricorrenti, iperamilasemia.

Italiano

Precauzioni

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

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

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

Attenzione! Utilizzare esclusivamente soluzioni con acqua sterile / soluzione fisiolo-
gica o soluzioni di mezzo di contrasto per gonfiare il palloncino. Non utilizzare aria o
gas per gonfiare il palloncino, poiché tale procedura riduce I'efficacia del palloncino.
Durante [intervento monitorare la pressione operativa. La pressione operativa non
deve superare la pressione massima. Entrambi i valori specifici sono riportati
sull'etichetta del prodotto. Utilizzare il palloncino per dilatazione esclusivamente in
connessione con uno strumento per dilatazione che dispone di un adeguato indicatore
di pressione. Osservare cautela, poiché il palloncino potrebbe danneggiarsi durante il
processo di dilatazione qualora venga a contatto con oggetti metallici o a spigolo vivo.
Attenzione! Non aprire il palloncino con aria o liquidi prima dell‘'applicazione, poiché
tale procedura potrebbe danneggiare I'endoscopio. Prima dell'uso, rimuovere il
cappuccio protettivo dall'estremita distale e il filo metallico dal lume del filo guida.
Collegare uno strumento per dilatazione all'attacco di gonfiaggio del palloncino.
Cospargere il palloncino con olio di silicone di grado medicale per facilitare
I'avanzamento dello stesso nel canale operativo. Prima del gonfiaggio, Iintero
palloncino per dilatazione deve essere estratto dall'endoscopio, quindi identificato e
posizionato sotto guida fluoroscopica. Se si utilizza un filo guida lungo circa 200 cm,
verificare che questo fuoriesca di nuovo dal lume in corrispondenza del Guide Wire
Port. Staccare I'elemento di fissaggio del filo guida dalla valvola per biopsia e introdur-
re il palloncino per dilatazione sgonfio nel canale operativo. Successivamente, fissare
di nuovo il filo guida con il previsto elemento di fissaggio. Se si lavora con un filo guida
di lunghezza pari o superiore a 400 cm, il filo guida puo lasciare il lume in corrispon-
denza del Guide Wire Port oppure uscire dall‘attacco del filo guida sull'estremita
distale. Quando si utilizza il Guide Wire Port occorre procedere come di seguito
indicato. Il marker prossimale nero segnala che lo Guide Wire Port sara presto visibile.
Staccare quindi I'elemento di fissaggio ed estrarre completamente il palloncino per
dilatazione dal canale operativo. Fissare il filo guida. Interrompere immediatamente
I'estrazione del palloncino se si avverte resistenza; estrarre dal corpo del paziente lo
strumento unitamente all'endoscopio. In caso di improvvisa riduzione della pressione
o scoppio del palloncino, occorre interrompere immediatamente l'intervento. Sgonfiare
il palloncino ed estrarre dal corpo del paziente lo strumento unitamente
all'endoscopio. Staccare quindi il palloncino in corrispondenza del marker distale nero.
A questo punto & possibile rimuovere il tubo in plastica dal canale operativo.

Istruzioni per 'uso

Inserire il filo guida nel corrispondente lume dall'estremita distale. Sotto guida en-
doscopica far avanzare con cautela lo strumento poco per volta nella prevista posizio-
ne di dilatazione finché non fuoriesce dall‘endoscopio. Accertarsi che il palloncino sia
completamente fuoriuscito dall'endoscopio e verificare sotto guida fluoroscopica la
corretta posizione del palloncino all'interno della stenosi con I‘ausilio dei marker
radiopachi. A questo punto aprire completamente il palloncino per dilatazione immet-
tendo il liquido alla pressione di gonfiaggio segnalata dallindicatore di pressione. La
rispettiva pressione operativa € indicata sull'etichetta del prodotto. Per rimuovere lo
strumento creare una depressione con lausilio dello strumento per dilatazione.
L'indicatore dello strumento per dilatazione deve trovarsi nellintervallo del vuoto.
Accertarsi che il palloncino sia completamente sgonfio e che il liquido sia stato
completamente eliminato. Estrarre lentamente dal canale operativo il palloncino
completamente sgonfio.



Istruzioni per 'uso Ital iano

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

Spiegazione di tutti i simboli utilizzati sui prodotti FUJIFILM medwork
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Gebruiksaanwijzing

Gebruiksdoel
De instrumenten van de DIL-serie dienen voor de endoscopische dilatatie van
stricturen in het maag-darmkanaal.

Productkenmerken

Dilatatieballon

Driewegkraan
N

Luer-lockaansluiting

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

Stricturen van het bovenste en onderste gastrointestinaal kanaal, gastroenterische
anastomotische stricturen, goedaardige biliaire stricturen, achalasie, Chron’s strictu-
ren, gal- en pancreasstenen.

Contra-indicaties

De contra-indicaties voor de DIL-serie komen overeen met de specifieke contra-
indicaties voor de oesofago-gastro-duodenoscopie, coloscopie, sigmoidoscopie,
rectoscopie en endoscopisch retrograde cholangiopancreaticografie.

Mogelijke complicaties

Allergische reactie op contrastmiddelen, bloeding, perforatie, sepsisfinfectie, pancreatitis,
cholangitis, vreemd voorwerp in patiént, angst, misselijkheid, malaise, aspiratie/inhalatie,
pijn, abces, koorts, fistel, hematoom, laceratie, cholecystitis, recidiverende galwegstenen,
hyperamylasemie.

Nederlands

Voorzorgsmaatregelen

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

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

Wie medische producten 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! Gebruik uitsluitend steriele water-/keukenzout- of contrastmiddeloplossingen
als vulmiddel. Gebruik geen lucht of gassen als vulmiddel omdat de werkzaamheid
van de ballon daardoor wordt verminderd. Houd tijdens de ingreep de werkdruk in de
gaten. De werkdruk mag de maximumdruk niet overschrijden. Beide specificaties vindt
u op het etiket op uw product. Gebruik de dilatatieballon uitsluitend in combinatie met
een dilatatie-instrument dat voorzien is van een passende drukmeter. Let op dat de
ballon tijdens de dilatatie kan worden beschadigd als deze met voorwerpen met
scherpe randen of metalen voorwerpen in aanraking komt.

Let op! Ontplooi de ballon niet voor gebruik door deze met lucht of vloeistof te vullen
omdat de endoscoop hierdoor kan worden beschadigd. Verwijder voor het gebruik de
beschermhuls van het distale uiteinde en de metalen draad uit het lumen van de
voerdraad. Sluit een dilatatie-instrument aan op het opblaasaanzetstuk van de
dilatatieballon. Breng medische siliconenolie aan op de ballon om het opvoeren van
de ballon in het werkkanaal te vergemakkeliken. De volledige dilatatieballon moet
voor het vullen helemaal uit de endoscoop worden geschoven en onder doorlichting
worden geidentificeerd en gepositioneerd. Als u een voerdraad met een lengte van ca.
200 cm gebruikt, let er dan op dat deze aan de Guide Wire Port weer uit het lumen
van de voerdraad komt. Maak de voerdraadbevestiging aan het biopsieventiel los en
breng de niet-gevulde dilatatieballon in het werkkanaal. Bevestig de voerdraad daarna
weer in de daarvoor bestemde bevestiging. Als u een voerdraad met een lengte van
400 cm en langer gebruikt, kan de voerdraad op de Guide Wire Port het lumen van de
voerdraad verlaten of aan het distale uiteinde uit het voerdraadaanzetstuk komen. Let
op het volgende bij gebruik van de Guide Wire Port. De proximale zwarte markering
geeft aan dat de Guide Wire Port spoedig zichtbaar wordt. Maak daarna de bevesti-
ging los en trek de dilatatieballon helemaal uit het werkkanaal. Maak dan de voer-
draad vast. Stop onmiddellijk met het terugtrekken van de dilatatieballon als u weer-
stand voelt en trek het instrument dan samen met de endoscoop uit de patiént. Bij een
plotseling drukdaling of als de ballon barst, moet de ingreep direct worden gestopt.
Laat de ballon leeglopen en trek het instrument samen met de endoscoop uit de
patiént. Maak daarna de ballon bij de distale zwarte markering los. Het kunststofbuisje
kan nu uit het werkkanaal worden verwijderd.

Gebruiksaanwijzing

Breng de voerdraad op het distale uiteinde in het lumen van de voerdraad. Voer het
instrument met korte schuifbewegingen voorzichtig op tot aan de endoscopisch
zichtbaar uitgang door de endoscoop in de gewenste dilatatiepositie. Controleer of de
ballon volledig uit de endoscoop is gekomen controleer onder doorlichting de juiste
positie van de ballon in de strictuur met behulp van de réntgenmarkeringen. Contro-
leer of de ballon volledig uit de endoscoop is gekomen en controleer onder door-
lichting de juiste positie van de ballon in de strictuur met behulp van de réntgenmarke-
ringen. Open nu de dilatatieballon volledig door deze met vioeistof te vullen totdat de
aangegeven opblaasdruk op de drukmeter verschijnt. De betreffende werkdruk vindt u
op het etiket op uw product.

Bouw voor het verwijderen van het instrument met behulp van het dilatatie-instrument
onderdruk op. De wijzer van het dilatatie-instrument moet zich in het vacuiimbereik
bevinden. Let erop dat de ballon volledig is leeggelopen en de vioeistof volledig is
verwijderd. Verwijder nu de volledig leeggelopen ballon langzaam uit het werkkanaal.



Gebruiksaanwijzing

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

Nederlands

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

Uso previsto
Os instrumentos da série DIL destinam-se & dilatagdo endoscépica de estrituras no
trato gastrointestinal.

Caracteristicas do produto

Balao de dilatagdo _«

Torneira de trés vias

N

Conector Luer Lock

Qualificagédo do utilizador

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

Instrugdes gerais

Utilize este instrumento apenas para os fins descritos nestas instrugdes.

@ ATENGAO! Os instrumentos marcados com este simbolo s&0 para uso Gnico e
esterilizados com 6xido de etileno.

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

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

apenas podem ser usados até a essa data.

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

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

Indicagoes

Estenose do trato gastrointestinal superior e inferior, estenose anastomotica gastro-
entérica, estenose biliar benigna, acalasia, estenose de Crohn, célculos biliares e
pancreaticos.

Contraindicagoes
As contraindicagdes da série DIL correspondem as contraindicagées especificas da
esofagogastroduenoscopia e da colangiopancreatografia retrégrada endoscépica.

Possiveis complicagbes

Reagdo alérgica a0 meio de contraste, sangramento, perfuragéo, sepsiafinfecgéo,
pancreatite, colangite, corpo estranho no doente, ansiedade, nauseas, mal-estar, aspi-
racaofinalagdo, dor, abcesso, febre, fistula, hematoma, laceragéo, colecistite, pedras nos
canais biliares recorrentes, hiperamilasemia.

Portugués

Precaugoes

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

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

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

ATENGAO! Utilize como meio de inflagem apenas solugdes estéreis de agua, sal ou
meio de contraste. N&o utilize ar ou gases como meio de inflagem, pois isto reduz a
eficiéncia do baldo. Monitore a pressao de trabalho durante a interveng&o. A pressao
de trabalho ndo deve ultrapassar a presséo maxima. Ambas as indicagdes especifi-
cas podem ser encontradas na etiqueta do produto. Utilize o baldo de dilatagdo
exclusivamente em combinagdo com um instrumento de dilatagdo dotado de um
indicador de pressdo adequado. O baldo pode ser danificado durante a dilatagéo se
estiver em contato com objetos afiados ou metalicos.

ATENGAO! Antes da utilizago, nao desdobre o baldo com ar ou com liquidos, pois
isso pode danificar o endoscopio. Antes da utilizagéo, remova a capsula protetora da
extremidade distal, bem como o fio de metal do limen do fio-guia. Conecte um
instrumento de dilatagdo & junta de insuflagdo do baldo de dilatagao. Aplique 6leo de
silicone médico sobre o baléo, para facilitar a insergéo do bal&o no canal de trabalho.
Antes da insuflagéo, o baldo de dilatagdo deve ser completamente removido do
endoscopio, identificado por fluoroscopia e posicionado. Se for utilizado um fio-guia
com comprimento de aprox. 200 cm, certifique-se de que o mesmo saia novamente
do lumen do fio-guia no Guide Wire Port. Solte a fixag&o do fio-guia na valvula de
biopsia e insira o baldo de dilatagdo vazio no canal de trabalho. Em seguida, fixe
novamente o fio-guia na fixag@o prevista para o mesmo.Se for utilizado um fio-guia
com 400 cm ou mais de comprimento, o fio-guia pode deixar o limen do fio-guia no
Guide Wire Port ou sair da junta de fio-guia na extremidade distal. Na utilizagéo do
Guide Wire Port é preciso estar atento ao seguinte: A marcagéo preta proximal
mostra que o Guide Wire Port se tornara visivel em breve. Em seguida, solte a
fixagdo e remova o baldo de dilatagdo completamente do canal de trabalho. Fixe o fio-
guia. Interrompa imediatamente a remog&o do baldo de dilatagéo se for percebida
resisténcia e remova o instrumento juntamente com o endoscépio do paciente. Em
caso de queda de presséo repentina ou rompimento do baléo, a intervengao deve ser
imediatamente interrompida. Esvazie o baldo e remova o instrumento juntamente com
o endoscdpio do paciente. Em seguida, desconecte o baldo na marcagéo preta distal.
Entéo é possivel remover o tubo plastico do canal de trabalho.

Instrugdes de utilizagao

Insira o fio-guia pela extremidade distal no limen do fio-guia. Empurre o instrumento
cuidadosamente com avangos curtos até a posicdo de dilatagdo desejada, até
visualizar endoscopicamente a saida através do endoscopio. Certifique-se de que o
baldo saiu completamente do endoscopio e verifique por meio de fluoroscopia a
posicao correta do baldo dentro da estritura, por meio das marcagdes de raio-x. Em
seguida, expanda completamente o baldo de dilatagdo, por meio de fornecimento de
liquido até a pressdo de inflagem indicada, observando a indicagéo de pressdo. A
pressdo de trabalho respectiva pode ser encontrada na etiqueta do produto. Para
remover o instrumento, diminua a presséo utilizando o instrumento de dilatagdo. O
mostrador do instrumento de dilatagdo deve encontrar-se na faixa de véacuo. Certifi-
que-se de que o baldo esteja completamente vazio e o liquido completamente
removido. Remova o baldo completamente vazio lentamente do canal de trabalho.



Instrugdes de utilizagéo

No fim da intervengéo

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

Portugués

Significado dos simbolos usados em produtos FUJIFILM medwork
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Bruksanvisning

Avsedd anvandning
Instrumenten i DIL-serien &r avsedda for dilatering av strikturer gastro-intestinalt.

Produktegenskaper

Dilatationsballong

Trevégskran

& ¥

Luer-Lock-anslutning

Anvéndarens kvalifikationer

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

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

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

FUJIFILM medwork-instrument som &r avsedda for engangsbruk far inte omberedas,
omsteriliseras eller ateranvandas. Ateranvandning, omberedning eller omsterilisering
kan forandra produktegenskaperna och leda till funktionsfel vilket kan medfora risker
for patientens halsa och leda till sjukdom, skador eller dodsfall. 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 fill sjukdomar, skador eller att
patienten avlider.

Indikationer

Fortrangningar i ovre och nedre mag-tarmkanalen, gastroenteriska anastomotiska
fortrangningar, godartade billéra fortrangningar, akalasi, Crohn’s fortréngningar, galla-
och bukspottskortelstenar.

Kontraindikationer

Kontraindikationerna for DIL-serien dverensstammer med de specifika kontraindikatio-
nerna for esofago-gastro-duodenoskopi och endoskopisk retrograd kolangiopankreati-
kografi.

Majliga komplikationer

Allergiska reaktioner pa kontrastmedel, blédning, perforation, sepsisfinfektion, bukspotts-
kortelinflammation, gallblaseinflammation, frammande kroppar hos patienter, angest,
ilamaende, sjukdomskansla, aspiration/inandning, smértor, abscess, feber, fistel, he-
matom, rivsar, kolecystit, aterkommande gallgangsstenar, hyperamylasemi.

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

Svenska

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

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

Observera! Anvand endast sterilt vatten/koksalt eller kontrastmedelslosningar som
inflationsmedel. Anvéand ingen luft eller gas som inflationsmedel, da detta satter
ballongegenskapema ur spel. Overvaka arbetstrycket under interventionen. Arbet-
strycket far inte Gverstiga maximalt tryck. Dessa bada specifika uppgifter finner Ni pa
produktetiketten. Anvénd endast dilatationsballongen tillsammans med ett dilatations-
instrument, som har en 1amplig tryckreglering. Beakta att ballongen kan skadas under
dilatationen, savida den kommer i kontakt med skarpa kanter eller metallféremal.
Observera! Veckla inte ut ballongen fore anvandning med luft eller vétska, da den
hérigenom kan skadas av endoskopet. Avlagsna innan ingreppet skyddshylsan fran
den distala &nden samt metalltraden ur styrtradslumen. Anslut ett dilatationsinstru-
ment till uppblasningsansatsen pa dilatationsballongen. Stryk pa medicinsk silikonolja
pa ballongen for att underlatta paskjutningen av ballongen i arbetskanalen. Hela
dilatationsballongen maste innan uppblasning skjutas ut helt och hallet ur endoskopet,
fluoroskopiskt identifieras och positioneras. Om Ni anvéander Er av styrtrad med en
langd av cirka 200 cm, maste Ni tillse att denna kommer ut genom Guide Wire Port
och ut i lumen. Lossa styrtradsfixeringen pa biopsiventilen och for in den tomma
dilatationsballongen i arbetskanalen. Fixera denna pa nytt vid styrtraden i den dérfor
avsedda fixeringen. Om Ni arbetar med en styrtrad som &r 400 cm eller langre, kan
styrtraden ga ut via Guide Wire Port lumen eller i den distala andan av styrtradsansat-
sen. Tank pa foliande om du anvander guide wire-porten: Den proximalt belagna
svarta markeringen visar att Guide Wire Port snart blir synlig. Lossa da fixeringen och
dra ut dilatationsballongen helt och hallet ur arbetskanalen. Fixera styrtraden. Stoppa
genast utdragningen av dilatationsballongen nér Ni upplever motstand och dra sedan
ut instrumentet tilsammans med endoskopet ur patienten. Om plétsligt tryckfall eller
bristning av ballongen, ska interventionen genast stoppas. Tém ballongen och dra
sedan ut instrumentet ur patienten tillsammans med endoskopet. Avskilj dérefter
ballongen vid den svarta markeringen langst ner. Plasttuben kan nu avlégsnas ur
arbetskanalen.

Bruksanvisning

For in styrtradens distala ande i styrtradslumen. Skjut pa instrumentet i korta steg
forsiktigt tills Ni ser dess uttrdde genom endoskopet i 6nskat dilatationslage. Sakerstall
att ballongen helt och hallet kommit ut ur endoskopet och kontrollera fluoroskopiskt
om korrekt lage for ballongen innanfor strikturen med hjélp av réntgenmarkeringama.
Veckla nu ut dilatationsballongen fullstandigt genom att fillféra vétska till angivet
inflationstryck enligt anvisningamna. Respektive arbetstryck finner Ni pa produktetiket-
ten. For att avlagsna instrumentet, anvands dilatationsinstrumentets undertryck.
Visaren pa dilatationsinstrumentet ska befinna sig inom omradet for vakuum. Tillse
harvidlag att ballongen ar fullstandigt tom och att all vatska verkligen aviagsnats.
Avlagsna den helt tomma ballongen langsamt ur arbetskanalen.

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

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

Anvendelsesformal
Instrumenterne iDIL-serien er beregnet til endoskopisk dilatation af strikturer i gastro-
intestinalgangen.

Produktkendetegn

Dilatationsballon ¢«

Trevejshane
N ®

Luer-Lock-tilslutning

Brugerens kvalifikationer

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

Generelle bemaerkninger

Brug udelukkende dette instrument til de anvendelsesformal, der er beskrevet i denne

vejledning.

® BEMARK! Instrumenter, der er meerket med dette tegn, er udelukkende til
engangsbrug og steriliseret med aetylenoxid.

Et sterilt instrument kan anvendes med det samme. Kontrollér ,Mindst holdbar fil*-

datoen pa emballagen fer anvendelsen, da sterile instrumenter kun ma anvendes

indtil denne dato.

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

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

Indikationer

Strikturer af den @vre og nedre gastrointestinalkanal, gastroenteriske anastomotiske
strikturer, benigne bilizere strikturer, akalasi, Crohn’s strikturer, galde- og pankreass-
ten.

Kontraindikationer
Kontraindikationer for DIL-serien svarer til de specifikke kontraindikationer for @sofago
-gastro-duodenoskopi og endoskopisk retrograd cholangiopankreatikografi.

Mulige komplikationer
Allergisk reaktion pa kontrastmidler, blgdning, perforation, sepsis/infektion, pankreatitis,
cholangitis, Fremmedlegemer i patienten, angst, ildebefindende, aspiration/inhalation,
smerter, absces, feber, fistel, haematom, laceration, cholecystitis, tilbagevendende sten i
galdegangen, hyperamylasaemi.

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

Dansk

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

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

Bemark! Anvend udelukkende sterile vand-/kogsalt- eller kontrastmiddelopl@sninger
som inflationsmiddel. Der ma ikke anvendes Iuft eller gasser som inflationsmiddel, da
disse forringer ballonens virkning. Overvag arbejdstrykket under indgrebet. Arbe-
jdstrykket ma ikke overstige det maksimalt tilladte tryk. Begge disse specifikke
angivelser findes pa etiketten pa produktet. Anvend udelukkende dilatationsballonen i
forbindelse med et dilatationsinstrument, der er udstyret med en egnet trykviser. Veer
opmeerksom pa, at ballonen kan blive beskadiget under dilatationen, hvis den er i
kontakt med skarpkantede eller metalliske genstande.

Bemaerk! Udfold ikke ballonen for anvendelsen med luft eller vaeske, da endoskopet
derved kan blive beskadiget. Fjern inden anvendelsen beskyttelseshaetten fra den
distale ende samt metaltraden fra guidewire-lumen. Tilslut et dilatationsinstrument il
dilatationsballonens insufflationsansats. Smer medicinsk silikoneolie pa ballonen for at
lette fremferingen af ballonen i arbejdskanalen. Hele dilatationsballonen skal skydes
fuldsteendigt ud af endoskopet, identificeres fluoroskopisk og positioneres, inden
insufflationen udferes. Hvis der anvendes en guidewire med en laengde pa 200 mm,
skal du serge for, at denne er fort ud af guidewire-lumen igen ved Guide Wire Port.
Lasn guidewirefikseringen ved biopsiventilen og fer den deflaterede dilatationsballon
ind i arbejdskanalen. Fastger derefter guidewiren igen i den dertil beregnede fiksering.
Hvis der arbejdes med en guidewire med en leengde pa 400 cm og leengere, sa kan
guidewiren forlade guidewire-lumen ved Guide Wire Port eller stikke ud af guidewire-
ansatsen i den distale ende. Vaer opmaeerksom pa felgende ved brug af Guide-Wire-
Port. Den proksimale sorte markering viser, at Guide Wire Port snart bliver synlig.
Lasn derefter fikseringen og treek dilatationsballonen fuldsteendigt ud af arbejdskana-
len. Fastger guidewiren. Stop straks tilbagetraekningen af dilatationsballonen, hvis der
maerkes modstand, og treek nu instrumentet ud af patienten sammen med endosko-
pet. | tilfeelde af et pludseligt trykfald eller hvis ballonen brister, skal indgrebet gjeblik-
keligt stoppes. Deflatér ballonen og treek instrumentet ud af patienten sammen med
endoskopet. Adskil derefter ballonen fra instrumentet ved den distale sorte markering.
Nu kan kunststoftubusen tages ud af arbejdskanalen.

Brugsanvisning

For guidewiren ind i guidewire-lumen i den distale ende. Skyd med korte skub
forsigtigt instrumentet igennem endoskopet til den enskede dilatationsposition, indtil
det endoskopisk synligt er treengt ud. Kontrollér, at ballonen er treengt fuldsteendigt ud
af endoskopet og kontrollér fluoroskopisk den rigtige position af ballonen inden for
strikturen ved hjeelp af rentgenmarkeringeme. Udfold nu dilatationsballonen fuld-
steendigt ved at tilfere veeske med det angivne inflationstryk ved hjeelp af trykviseren.
De pageldende arbejdstryk findes pa etiketten pa produktet. Skab undertryk ved
hjeelp af dilatationsinstrumentet for at fierne instrumentet. Viseren pa dilatationsinstru-
mentet skal befinde sig i vakuum-omradet. Kontrollér, at ballonen er fuldsteendigt
defalteret og at vaesken er fuldsteendigt fiernet. Tag langsomt den fuldsteendigt
deflaterede ballon ud af arbejdskanalen.



Brugsanvisning

Efter afslutning af indgrebet

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

Dansk

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

Zkomdg xphang
Ta epyakeia g oeipag DIL xpnoipetouv yia Tnv evOooKOTIIKY S1ACTOAA OTEVWOEWY
OTOV YOOTPEVIEPIKG TWARVA.

XapakTnpIGTIKA TPOoidvVTOg

_ Zwhivag

Mmardvi SiaoTohdg _«

Tpiodn oTpo@IVYQ

20vdeapog Luer-Lock

E¢eibikeuan Tou xpAotn

H xpAon Twv epyaheiwv aTmaiTei eKTEVEIG YWWOEIG TwV TEXVIKWY apXwV, TwV KAIVIKWY
£QAPHOYWV Kal TwV KIVOUVWY TG YaOTPEVTEPIKNAG EVO0TKOTINGNG. Ta epyaAeia Tmpémel
va xpnaoipotmolodvTal pévo amé 1atpoug A utd Ty eTBAEWN 1aTPWY, 01 oTToiol ival
ETTAPKWG EKTTAISEUPEVOI Kall EPTTEIPOI OTIG AVAPEPOPEVEG EVOOTKOTIIKEG TEXVIKEG.

Fevikég utrodeigeig
XpnaipoTolite auTtd 10 pyaAeio aTTOKAEIOTIKG Yia TOUG GKOTTOUG TToU TIEPIYpaQOvVTal
OTIG TTapoUaeg 0dnyieg.

MPOZOXH! Ta 6pyava Tou emanuaivovtal pe autd 1o aupBoAo mpoopidovTal
® QTOKAEITTIKG yIa pia XPAON Kal €Kouv amooTelpwdei pe aiBulevotgidio.
‘Eva amooteipwpévo epyaleio eivar £Toipo yia va xpnoigotoinBei apeoa. Mpiv m
xpnon, eAéygre v nuepopunvia Afgng ot oucokevaaia, SIOTI T ATMOOTEIpWHEVT
epyaAeia pmopolv va XpnaipotoinBolyv pévo PEXPI QUTAY TV Nuepopnvia.

MHN xpnoiporoiite 1o epyaleio, €dv n amoaTelpwpévn cusKeuaaia éxel OxIoTel fi
TpUTATEL, N o@pdyion dev eival diacpahiopévn 1 éxel dieioduoer uypaaia. Oha Ta
epyaheia FUJIFILM medwork mpémel va guAacoovtal oe §npd kal OKOTEIVO pEPOG.
Duhagre 0Aeg Tig 0dnyieg Xpriang ot aopalr kai ukoAa TpooBaaiun Béon.

Ta epyakeia FUJIFILM medwork, Ta omoia kaBopifovtal yia pia pévo epappoyr, Sev
emrpémeral va umoBAnBolv ot emavemelepyaaia f emavamooTeipwon olTte va
emavayxpnoigomoinBolv. H emavaypnoiyotmoinan, emavemeiepyacia  n
emavamooTeipwan pmmopolv va ahoioouv TIG IBIGTNTEG TOU TIPOIBVTOG Kal va
odnyfoouv oe amwAela TG KaAAg Aermoupyiag, TpokaAwvTag Kivduvo yia Ty uyeia
Tou aoBevolg, aoBévela, Tpaupatiopd 1f Bavaro. H  emavaypnoigotoinon,
€TAVETEGEPYQTia 1} EMavVATIOOTEIPWON EVEXOUV ETITTPOTBETWG TOV Kivauvo poAuvong
ToU aoBevoUs 1 Tou epyaAeiou, kabuwg kar Tov Kivduvo diaoTaupolpevng poAuvong,
oupmepidapBavopévng ™G peTadoong Aolpwdiv voonudtwv. H péAuvon Tou
epyaheiou pmopei va odnyrioel oe acBévela, Tpaupariopd A Bavaro Tou acBevolg.

Evbeieig

ZTEVWOEIG TNG QVWTEPNG KOl KATWTEPNG YCOTPEVTEPIKAG 000U, YOOTPEVTEPIKEG
QVAOTOUWTIKEG OTEVWOEIG, KAAOABEIG XOAIKEG OTEVWOEIG, axaAaaia, aTEVWOEIG TG
vooou Crohn, AiBIGaeig xoAndoxou kai TraykpeaTikoU TOpPOU .

Avrtevaeigeig

O1 avrevdeieig yia T ogipd DIL ivar o0pgwveg pe TIg €181KEG avTevdEitelg yia v
olgo@ayo-yaoTpo-dwdekadakTuhookdTmon  kal TV TTaAiVdpopn  eVOOOKOTTIKH
XoAayyeloTaykpearoypagia.

MBavég emimAokég

aMepyiki avtidpaan oTo okiaypagikd péco, aiuoppayia, didrpnan, onyaipia/Aoiuwén,
maykpearida, xohayyelinda, Mapouaia EEvou owparog péoa atov acbevr, ayxos,
vauria, Suogopia, avappdpnan/eiopdenan, TOvog, aTOOTNUA, TIUPETOS, TUPIVYIO,
alpatwpa, pAgn, Xohokuotinda, umotpomiddouceg TETPEG Tou XoAnddxou TOpou,
uTIEpapuAacapia.

EAAnvIKa

Métpa aoaAeiog

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

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

Omoloadrimote dlayelpifeTal / xpnolUoTolE 1aTpoTEXVOAOYIKG TTpoidvTa o@eilel va
avagépel 6Aa Ta cofapd TEPIOTATIKG TIOU OXeTiCovTal e TO TIPOiGV OTOV
KATaOKEUAOTA Kal otV apuédia apxf Tou kpdtoug péAoug oTo OTIOI0 KaTOIKED O
XpPnomg fi/kai o acBevig.

Mpogoxn! XpnaoiloToieite ATTOKAEIOTIKA QTTOOTEIPWUEVO VEPO, QUTIOAOYIKG 0pd 1
okiaypa@iké didAupa wg péco didykwaong. Mn xpnoipoToleite aépa f aépia wg péao
S10ykwaong, dI6TI KA TETOI0 Ba PTTOPOUCE Vo PEIWOEI TV aTTOTEAETUATIKOTNTA TOU
umahovioU. MapakoAouBeite Ty Triean epyaciag kard Tn Sidipkela TG eméupaong. H
Trieon epyaciag dev mpémel va umepPaivel T péyia Triean. Kai o1 300 GUYKEKPIPEVEG
TANpoopieg TapéxovTal OV EMONPAVON Tou TPOIOVTIOG. XpnaipoToleite To
uTmaAGvI BIAOTOAAG ATOKAEIOTIKG Ot gUVAUAOPO pe éva dpyavo BIacToAlg Trou
S1a8¢1el KaTAANAN évaeign Trieong. InueiwoTe 6T T PTaAOVI PTTopEi va uTTooTEl
BAGBN kata ™ SiGipkeia ™G BIACTOAAG, av £ABEI O emaQn pe aixUnEd f PETAAIKG
QVTIKEPEvVa.

Mpoagoxn! Mnv ekmTUoTETE To PTTAAGVI TIPIV OTTG TV €QapoyI e aépa i uypd, BIoTI
Kam Térol0 propei va TpokaAéoel BAGRN ato evdookomio. Mpiv amd Tn Xphon,
aQaIPETTE TO TIPOOTATEUTIKO TrEPIBANPA Ao TO ATTw AKPO, KABWG Kal T0 PETAAAIKG
olppa amé Tov auhé odnyoU olppatog. Zuvdéote éva 6pyavo dIaoToAdg aTo
0oUvdeopo ePpUonong Tou pmrahoviol SiacToAng. ATAwaTe AddI o1Aikévng TToIdTnTag
1ATPIKWV €QAPUOYWY aTO PTTAAGVI, TpOKeINEVOU va diukoAuveei n Tpowdnan Tou
pmahoviol oto KavaAl epyaciag. Mpiv amd My eupuonon, oAékAnpo T0 PTTaAGVI
S1a0ToAAG TPETEN va wbnBei evieAwg £§w amoé 1o evOOOKOTIO, VO avayvwpIoTEl Kal
va TomoBemBei  uUTO  akTIvOoKOTIK  TTapakoAoUBnon. Xe TepimTwon  Tou
Xpnoiotoieite 0dnyd ouppa pe prikog Tepimou 200 cm, amaiTeital TPOCOXH WaTE
autd va e&ENBel fava amd T Guide Wire Port Tou auhol odnyol oUpuarog.
Xahapwate Tv kaBAAwaon Tou odnyol ouppatog oty PaABida Blowiag kai eloayeTe
T0 EEQoUTKwpEvo pTadvi SiaaToAng aTo Kavahl epyaaiag. T ouvéxela, KaBnAwate
gava 1o 0dny6 olppa oty TpoPAeTopevn kaBiAwon. Otav epyaleate pe odnyd
oUpua prkoug 400 cm kar Gvw, T0TE To 0dNYO oUpPa pTopei va agedei ot Guide
Wire Port Tou auhoU odnyoU oUppatog fi va e&gABel amd Tov op@aAd odnyol
oUpparog oTo dmw dkpo. Katd tn xpAon tng Guide-Wire-Port, mpémel va mpooégete
10 akéhouba. O eyyUg patpog deikmng ummodeikviel ot n Guide Wire Port Ba yivel
oUvropa opar. XaAapwaoTe oTn ouvéxela Ty kabiAwan kai TpaAgre To PTTaAdvI
Sia0ToAfg TeAeiwg €¢w amé To kavahi epyaciag. KaBnAwote 10 00nyd oUpua.
ZTaPATACTE TV aTmOoUPan Tou pTTaAoviol S1a0TOAAG apéCWS, OF TEPITITWON TIoU
aioBavleite avtiotaan, kai Tpapnge To dpyavo padi Pe To EVOOOKATIO 4w aTIé Tov
aobevh. Ze TepITTwON aQVIKAG TITWonG Tng Trieang A prgng Tou pmadoviol, n
diadikaaia Ba TPETE va DIOKOTEI APEoWS. ZEQOUTKWOTE TO PTTAAGVI KaI ATTOCUPETE
10 Opyavo padi pe 1o evdookdTo amd Tov aaBevr). I CUVEXEID, ATIOOUVOEDTE TO
pmaAévi oTov mw padpn deikm. O cwAfvag amd cuvBeTIkd UAIKG pTropei Twpa va
agaipebei amd 1o kavahi epyaciag.

Odnyieg xpnong

Eiodyere 10 0dnyd oUpua a1o amw ékpo Tou auloU odnyol aUppaTog. ZTmpweTe To
6pyavo pe PIKPEG WOATEIG TTPOTEKTIKG PEXPI TNV EVOOOKOTTIKG amelkovi{Opevn £6050
péow Tou evdookotriou aTnv emBupnTr 6¢on dlacToArig. BeBaiwbeire 611 TO PTTaAGVI
£xel €GENBEI evTEAWS ammd To EvVOOOKATNIO Kal ETTIBERAIITTE AKTIVOOKOTIKG T OWOTH
6¢on Tou pmmahoviol eviog TG aTévwang pe Tn BorBela Twv SEIKTWY aKTIVOYpaPiag.
Exmmogre tpa mAfpwg 1o pmaAdvi diaoToAfg péow Tapoxfig uypoU otV
kaBopiopévn €vdeign Ticong Tou péocou mieong Sidykwong. H avrigtoixn Tieon
£pyaciag mapéxeTal 0TV EMONUAvVON Tou TIPOIOVTOG. AnpioupyraTe pe T Poribeia
TOU opydvou dIaaTOAAG UTIOTTiEDN yia TNV agaipean Tou opydvou. O eiktng Tou
opydvou diaoToAng Ba Tpémel va BpiokeTal oV TEpIoXT) Tou kevou. PpovtiaTe va
£X€1 EEQOUOKWOEI TEAEIWG TO PTTAAGVI Kail TO UYPO vat £Xel apalpeBei TIARPWG.
AgaipéaTe To TeAEiwg epouaKwpévo pmrakdvi apyd amé 1o kavahi epyaaiag.



EAAnvIKG

O3nyieg xpfiang

Metd Tnv oAokAnpwaon Tng eméppaong

Ta epyaleia Tou poopigovTal yia pia xprAan, padi P Tn TUCKeUaaia Toug, TPETTEN va
QToppITITOVTal  UMPWVA  PE  TOUG  €KAOTOTE  IOXUOVTEG  VOOOKOWEIOKOUG  Kal
SI0IKNTIKOUG KavoVIoHoUG, KaBwg Kal TIG EKATOTE I0XU0UTES VOHOBETIKEG BIaTAEEIS.
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Kullanma Talimatlari

Kullanim amaci
DIL Serisi aletler, gastrointestinal sistemde olusan striktlirlerin endoskopik dilatasyo-
nunda kullanilir.

Uriin isaretleri

Dilatasyon balonu

Ug yollu musluk

N

Lder kilitli baglanti

Kullanicinin niteligi

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

Genel uyarilar
Bu aleti yalnizca bu kilavuzda belirtilen amaglar icin kullanin.

DIKKAT! Bu isaretin bulundugu aletler sadece tek kullanimliktir ve etilen oksit
® ile sterilize edilmistir.
Steril bir alet derhal kullanilabilir. Kullanmadan dnce ambalajin {izerindeki Son
Kullanma Tarihini (“Verwendbar bis”) tarihini kontrol edin, giinkii steril aletlerin bu
tarihe kadar kullaniimas gerekmektedir.

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

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

Endikasyonlar
Ust ve alt gastrointestinal sistem darliklari, gastroenterik anastomoz darliklar, benin
biliyer darliklar, akalazi, Crohn darliklari, safra ve pankreas taslari.

Kontrendikasyonlar
DIL serisinin kontrendikasyonlari 6zofago-gastro-duodenoskopi ve endoskopik
retrograd kolanjiyopankreatikografinin spesifik kontrendikasyonlarina benzemektedir.

Olasi komplikasyonlar

Kontrast maddesine karsi alerjik reaksiyonlar, kanama, perforasyon, sepsis/enfeksiyon,
pankreatit, kolanjit, hasta viicudunda yabanci maddeler, anksiyete, mide bulantisi,
kirgnlik, aspirasyon/nefes alma, agr, siskinlik, ates, fistlil, hematom, lakerasyon, kolesistit,
tekrarlayan safra kesesi tasi olusumu, hiperamilazemi.

Onleyici tedbirler

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

Aletleri ambalajindan ¢ikardiktan sonra herhangi bir yerinde biikilme veya kirilma,

Turkce

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

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

Dikkat! inflasyon ortami olarak sadece steril su, tuz veya kontrast maddesi ozeltileri
kullanin. inflasyon ortami olarak hava veya gaz kullanmayin, bunlar balonun etkinligini
azaltir. Girigim sirasinda calisma basincini denetleyin. Galisma basinci azami
basincin lizerine gikamaz. Bu iki spesifik parametreyi Griiniiniiziin etiketinin {zerinde
bulabilirsiniz. Dilatasyon balonunu sadece uygun bir basing géstergesi olan bir aletle
birlikte kullanin. Balonun keskin kenarli veya metalik cisimlerle temas etmesi duru-
munda dilatasyon sirasinda hasar gorebilecegini dikkate alin.

Dikkat! Kullanim éncesinde balonu agmak icin hava veya sivi kullanmayn, aksi halde
endoskop hasar gérebilir. Kullanimdan dnce distal ugtaki koruyucu kovani ve kilavuz
tel Iimenindeki teli ¢ikarin. Dilatasyon balonunun insiiflasyon baglantisina bir dila-
tasyon aleti takin. Balonun galisma kanalinda ileriye dogru itilmesini kolaylagtirmak
igin balonun (izerine tibbi silikon yagi sriin. Dilatasyon balonunun timinin
instiflasyon éncesinde tamamen endoskoptan disariya itilmis, floroskopiyle tanimlan-
mis ve konumlandiriimis olmasi gerekmektedir. Eger yaklasik 200 cm uzunlugunda bir
kilavuz tel kullaniyorsaniz, liitfen bunun Guide Wire Port kilavuz tel limeninden tekrar
disariya gikacagini dikkate alin. Biyopsi valfindaki kilavuz tel tespit baglantisini sokiin
ve soniik dilatasyon balonunu galisma kanalina stiriin. Ardindan kilavuz teli tekrar bu
amag igin ongoriilmis tespit yerine sabitleyin. Eger uzunlugu 400 cm veya daha fazla
olan bir kilavuz telle galisiyorsaniz, kilavuz tel, Guide Wire Port kilavuz tel limeninden
veya distal ugtaki kilavuz tel eklentisinden disariya gikacaktir. Guide Wire Port
kullanilirken asagidakilere dikkat edilmelidir. Proksimal siyah isaret size Guide Wire
Port yakinda gériinecegini isaret edecektir. Ardindan tespit baglantisini sokiin ve
dilatasyon balonunu tamamen ¢alisma kanalindan gikarin. Kilavuz teli sabitleyin. Eger
direng hissederseniz, dilatasyon balonunu geri gekmeyi derhal durdurun ve aleti
endoskopla birlikte hastadan gikarin. Basincin aniden diismesi veya balonun patla-
mas! durumunda girisim derhal durdurulmalidir. Bu durumda, balonu séndiiriin ve aleti
endoskopla birlikte hastadan ¢ikarin. Ardindan balonu distal siyah isaretli yerden
ayirin. Artik plastik tiipti calisma kanalindan gikarabilirsiniz.

Kullanma Talimatlar

Kilavuz teli distal ugtan kilavuz tel limenine siiriin. Aleti endoskopiyle gorintlendiri-
len ¢ikisa kadar kisa itislerle dikkatlice endoskopun iginden gegirin ve arzu edilen
dilatasyon konumuna getirin. Balonun endoskoptan tamamen ¢iktigindan emin olun ve
rontgen isareti araciligiyla floroskopik yéntemle balonun striktir igindeki konumunun
dogru olup olmadigini kontrol edin. Simdi dilatasyon balonuna basing gdstergesi
yardimiyla belirtilen inflasyon basincina kadar sivi vererek tamamen agilmasini
sagjlayin. llgili calisma basincini iriiniiniiziin etiketinin {izerinde bulabilirsiniz. Aleti
¢likarmak icin dilatasyon aletinin yardimiyla negatif basing olusturun. Dilatasyon
aletinin gdstergesi vakum alaninda olmalidir. Balonun tamamen sénmis ve sivinin
tamamen gikariimig olmasina dikkat edin. Tamamen sondiiriilmis balonu yavasca
calisma kanalindan gikarin.

Girigim sona erdikten sonra

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

FUJIFILM medwork irtinlerinde kullanilan tiim simgelerin agiklamasi

&I Uretim tarihi g Son kullanma tarihi
Kullanma talimatlarini T
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Uputa za koristenje

Svrha primjene
Instrumenti DIL serije sluze endoskopskoj dilataciji striktura u gastrointestinalnom
traktu.

Obiljezja proizvoda

Dilatacijski balon ¢

Trokraka pipa

Luer-Lock prikljucak

Kvalifikacija korisnika

Primjena instrumenata zahtijeva obujamna poznavanja tehnoloskih principa, klinickin
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 smjesta primijeniti. Prije primjene na ambalazi kontrolirajte
datum ,Uporabivo do*, posto se sterilni instrumenti smiju koristiti samo do tog datuma.

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

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

Indikacije

Strikture gornjeg i donjeg gastrointestinalnog trakta, gastroenteroloske anastomozne
strikture, benigne bilijarne strikture, ahalazija, Kronove strikture, kamenovi u Zugi i
kalcifikacije pankreasa.

Kontraindikacije
Kontraindikacije za DIL seriju odgovaraju specificnim kontraindikacijama za ezofago-
gastro-duodenoskopiju i endoskopski retrogradnu kolangiopankreatografiju.

Moguce komplikacije

Alergijska reakcija na kontrastno sredstvo, krvarenje, perforacija, sepsalinfekcija,
pankreatitis, kolangitis, strana tijela u pacijentu, anksioznost, mu¢nina, malaksalost,
aspiracija/inhalacija, bolovi, apsces, groznica, fistula, hematom, laceracija, kolecistitis,
recidivirajuéi kamenci u Zuénim kanalima, hiperamilazemija.

Mjere opreza

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

Nakon vadenja iz ambalaze kontrolirajte da li na instrumentima postoje pogre$na
funkcija, pukotine, raspukline, hrapave povrsine, ostri rubovi i stréenja. Ukoliko ste na
instrumentima ustvrdili neku Stetu ili pogre$nu funkciju, NEMOJTE ih koristiti te

Hrvatski

informirajte osobu za kontakt u vanjskoj prodaji koja je zaduzena za Vas ili nasu
poslovnicu.

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

Pozor! Kao inflacijski medij koristite iskljucivo sterilnu voduffiziolo$ku otopinu ili
otopine kontrastnog sredstva. Kao inflacijski medij nemojte koristiti zrak ili plinove,
posto to moze sniziti efikasnost balona. Tijekom intervencije nadzirite radni tlak. Radni
tlak ne smije prekoraciti maksimalni tiak. Obadva specifi€na podatka nalazite na etiketi
Vasega proizvoda. Dilatacijski balon koristite iskljucivo u spoju s dilatacijskim instru-
mentom, koji raspolaze adekvatnim prikazom tlaka. Obratite pozornost na to da se
balon moze ostetiti tijekom dilatacije, ukoliko je u kontaktu s predmetima koji imaju
oStre rubove ili su od metala.

Pozor! Prije primjene nemojte razvijati balon pomocu zraka ili tekucine, posto se na
taj nacin moze odtetiti endoskop. Prije primjene uklonite zastitnu ¢ahuru s distalnog
kraja, kao i metalnu Zicu iz lumena uvodne Zice. Dilatacijski instrument prikljucite na
nastavak za insuflaciju dilatacijskog balona. Na balon nanesite medicinsko silikonsko
ulje, kako biste olaksali guranje balona naprijed u radnom kanalu. Cjelokupni dilata-
cijski balon se prije insuflacije u potpunosti mora izgurati iz endoskopa, fluoroskopski
identificirati i pozicionirati. Ukoliko koristite uvodnu Zicu duljine od otprilike 200 cm,
pazite na to da ona na Guide-Wire-Port ponovo izade iz lumena uvodne Zice. Otpusti-
te fiksaciju uvodne Zice na ventilu za biopsiju, te u radni kanal uvedite deflatirani
dilatacijski balon. Potom ponovo fiksirajte uvodnu Zicu u za to predvidenu fiksaciju.
Ako radite s uvodnom Zicom duljine 400 cm ili duljom, onda uvodna Zica na Guide-
Wire-Port moZze napustiti lumen uvodne Zice ili na distalnom kraju iza¢i iz nastavka za
uvodnu Zicu. Prilikom koriStenja Guide-Wire-Port-ova morate obratiti pozornost na
slijedece. Proksimalni crni marker Vam pokazuje da Guide-Wire-Port uskoro postaje
vidljiv. Potom otpustite fiksaciju i dilatacijski balon u potpunosti izvucite iz radnog
kanala. Fiksirajte uvodnu Zicu. Odmah zaustavite povlacenje dilatacijskog balona
unatrag, ako osjetite otpor, te sada instrument iz pacijenta izvucite skupa s endo-
skopom. U slucaju iznenadnog pada tlaka ili pucanja balona trebalo bi odmah
zaustaviti intervenciju. Deflatirajte balon, te instrument iz pacijenta izvucite skupa s
endoskopom. Potom balon rastavite na distalnom crnom markeru. Plastiéni tubus se
sada moze ukloniti iz radnog kanala.

Uputa za koristenje

Uvodnu Zicu na distalnom kraju uvedite u lumen uvodne Zice. Instrument u kratkim
zamasima oprezno gurajte do endoskopski vizualiziranog izlaza kroz endoskop u
Zzeljenu dilatacijsku poziciju. Uvjerite se da je balon u potpunosti izasao iz endoskopa,
te fluoroskopski provjerite pravilnu poziciju balona unutar strikture pomocu rendgen
markera. Sada u potpunosti razvijte balon dodavanjem tekucine na navedeni inflacijski
tlak pomocu prikaza tlaka. Dotican radni tlak nalazite na etiketi Vasega proizvoda.
Radi uklanjanja instrumenta pomocu dilatacijskog instrumenta uspostavite podtlak.
Pokaziva¢ dilatacijskog instrumenta bi se trebao nalaziti u opsegu vakuuma. Pazite na
to da balon u potpunosti bude deflatiran, a tekucina u potpunosti uklonjena. Iz radnog
kanala polako u potpunosti uklonite deflatiran balon.

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

Objasnjenje svih simbola koji su koristeni na FUJIFILM medwork proizvodima

&I Datum proizvodnje g Uporabivo do
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[STERILE[EO]Sterilizirano etilen oksidom @ Enteroskopija
Nije steriino ERCP
“ Proizvodac Medicinski proizvod

Sustav sterilnih barijera



Navod k pouziti

Ucel pouziti
Nastroje fady DIL slouzi k endoskopickeé dilataci striktur v gastrointestinalnim traktu.

Charakteristika produktu

Dilataéni balonek

Trojcestny ventil
N

Luer-Lock port

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 dostate¢né vzdélani a zkuSenosti
v oblasti endoskopickych technik.

Vseobecné pokyny

Tento nastroj pouzivejte pouze k celim popsanym v tomto navodu.

@ POZOR! Nastroje oznaCené touto znackou jsou urCeny vyhradné
k jednorazovému pouZziti a jsou sterilizovany ethylenoxidem.

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

do“ na obalu, protoze sterilni nastroje se smi pouzivat pouze do tohoto data.

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

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

Indikace

Striktury horniho a spodniho gastrointestinalniho traktu, gastroenterické anastomo-
tické striktury, benigni biliami striktury, achalézie, striktury u Crohnovy nemoci,
kameny ve Zluéovodu a pankreatu.

Kontraindikace
Kontraindikace u fady DIL odpovidaji specifickym kontraindikacim pro esophago—
gastro-duodenoskopii, a endoskopickou retrogradni cholangiopankreatografii.

Mozné komplikace

Alergické reakce na kontrastni prostfedek, krvaceni, perforace, sepsefinfekce,
pankreatitida, cholangitida, cizi téleso v pacientovi, strach, nevolnost, malatnost,
aspiracefinhalace, bolesti, absces, horecka, pi§tél, hematom, lacerace, cholecystitida,
opakovany vyskyt kament ve Zlu¢ovodech, hyperamylazémie.

Preventivni opatfeni

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

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

Cesky

kompetentni kontaktni osobu zakaznického servisu nebo nasi pobocku.

Kazdy, kdo provozuje nebo aplikuje Iékafské produkty, musi veskeré zavazné pripady,
které se vyskytnou v souvislosti s témito produkty, ohlasit vyrobci nebo pfislusnému
Ufadu ¢lenského statu, ve kterém ma uZivatel a/inebo pacient své sidlo/bydlisté.
Pozor! Jako plnici médium pouzivejte vyhradné sterilni roztok vody/kuchyriské soli
nebo kontrastni latky. Jako plnici médium nepouzivejte vzduch ani plyny, protoze
snizuji Ucinnost balonku. Béhem zékroku kontrolujte pracovni tlak. Pracovni tlak
nesmi prevysit maximalni tiak. Oba specifické Udaje najdete na etiketé svého produk-
tu. Dilatacni balének pouzivejte vyhradné ve spojeni s dilatacnim nastrojem
s vhodnou indikaci tlaku. Nezapominejte, Ze se balonek béhem dilatace muze
poskodit, pokud se dostane do kontaktu s pfedméty s ostrou hranou nebo z kovu.
Pozor! Pred pouzitim balének nenaplfiujte vzduchem ani kapalinou, endoskop by se
tak mohl poSkodit. Pfed pouzitim odstrafite z distalniho konce ochranné pouzdro a
z lumenu vodiciho dratu odstrarite kovovy drat. Dilataéni nastroj zapojte na insuflacni
nastavec dilatacniho balonku. Na balonek naneste Iékar'sky silikonovy olej, usnadnite
tak zasunuti balonku do pracovniho kanalu. Cely dilataéni balének musi byt pred
insuflaci zcela vysunuty z endoskopu, fluoroskopicky identifikovan a umistén. Pokud
pouziete vodici drat o délce cca 200 cm, dbejte na to, aby tento drat na portu pro
vodici drat opét vystupoval z lumenu pro vodici drat. Uvolnéte fixaci vodiciho dratu na
ventilu pro biopsii a zavedte prazdny dilatacni balének do pracovniho kanalu. Nasled-
né vodici drat opét zafixujte v misté k tomu uréeném. Pokud pracujete s vodicim
dratem o délce 400 cm a vice, muze vodici drat na portu pro vodici drét opustit lumen
pro vodici drat nebo vystupovat na distalnim konci z nastavce pro vodici drat. Pfi
pouzivani portu pro vodici drét je tfeba dodrzovat nasledujici pravidla. Proximalni
Cerné oznaceni vam ukazuje, ze bude brzy vidét port pro vodici drat. Nasledné
uvolnéte fixaci a dilataéni balének kompletné vyjméte z pracovniho kanalu. Zafixujte
vodici drat. Vytahovani dilatacniho balénku okamzité zastavte, pokud citite odpor, a
nasledné vytahnéte nastroj z téla pacienta spolecné s endoskopem. V pfipadé
nahlého poklesu tlaku nebo pfi prasknuti balénku je tfeba zakrok ihned zastavit.
Balonek vyprazdnéte a nastroj spolecné s endoskopem vytahnéte z téla pacienta.
Nasledné balonek na distalnim ¢erném znaceni oddélte. Plastovy tubus Ize nyni
odstranit z pracovniho kanalu.

Navod k pouziti

Vodici drat zavedte na distalnim konci do lumenu pro vodici drat. Nastroj pomalu
posunujte endoskopem az k endoskopicky oznacenému vystupu do pozadované
dilatacni polohy. Zajistéte, aby baldének kompletné vystupoval z endoskopu a fluoro-
skopicky ovéfte spravnou polohu balénku uvniti striktury podle rentgenového znaceni.
Nyni dilatacni balének kompletné vypliite kapalinou az na uvedeny plnici tiak na
tlakoméru. Pfisludny pracovni tlak najdete na etiketé svého produktu. Pro odstranéni
nastroje vytvorte pomoci dilatacniho nastroje podtlak. Ukazatel dilatacniho nastroje by
se mél nachazet v oblasti vakua. Dbejte na to, aby byl balonek zcela vyprazdnén a
kapalina kompletné odstranéna. Kompletné vyprazdnény balének pomalu odstrarite
z pracovniho kanalu.

Po ukoncéeni zakroku

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

Vysvétleni vSech symbol(i pouzivanych na produktech znacky FUJIFILM medwork
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Kasutusjuhend

Kasutusotstarve
DIL-seeria instrumendid on mdeldud struktuuride dilatatsiooniks gastrointestinaaltrak-
tis.

Toote omadused

Dilatatsiooni balloon ¢

Kolmesuunaline kraan
N

Luer-Lock liitmik

Kasutaja kvalifikatsioon

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

Uldised juhised

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

Steriilset instrumenti vib kohe kasutada. Enne kasutamist kontrollige pakendil olevat

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

selle kuupéevani.

ARGE kasutage instrumenti, kui steriilne pakend on rebenenud vi l4bi torgatud, kui
see pole korralikult suletud vdi kui sellesse on tunginud niiskust. Kaiki meditsiiniinstru-
mente tuleb hoida kuivas, valguse eest kaitstud kohas. Hoidke kdiki kasutusjuhendeid
kindlas ja hasti ligipdasetavas kohas.

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

Naidustused

Ulemise ja alumise gastrointestinaaltrakti striktuurid, gastroenteerilised anastomooti-
lised striktuurid, healoomulised sapiteede striktuurid, akalaasia, Crohni striktuurid,
sapikivid ja pankrease kivid.

Vastunaidustused

DIL-seeria instrumentide vastundidustused vastavad dsofagogastroduodenoskoopia ja
endoskoopilise  retrograadse  kolangiopankreatograafia  spetsiifilistele  vastuni-
dustustele.

Voimalikud komplikatsioonid

Allergiline reaktsioon kontrastainele, veritsus, perforatsioon, sepsis/infektsioon,
pankreatiit, kolangiit, vodrkehad patsiendis, hirm, iiveldus, halb enesetunne, aspi-
ratsioon/inhalatsioon, valud, abstsess, palavik, fistul, hematoom, rebendid, koletstistiit,
korduvad sapijuhade kivid, hiiperamiilaseemia.

Ettevaatusabinoud
Uuringute torgeteta kulgemise tagamiseks peavad endoskoopia tédkanali [abimdét ja
instrumentide 1abimd6t omavahel sobima.

Eesti

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

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

Tahelepanu! Kasutage inflatsioonimeediumina ainult steriilset vett / fiisioloogilist
lahust voi kontrastaine lahuseid. Arge kasutage taispuhumiseks Ghku véi gaasi, kuna
see voib ballooni efektiivsust vahendada. Jalgige operatsiooni kaigus toérohku.
Toorohk ei tohi liletada maksimumrdhku. Vastavad andmed leiate toote etiketilt.
Kasutage dilatatsiooni ballooni ainult koos dilatatsiooni instrumendiga, millel on vastav
rohundidik. Pange tahele, et balloon voib dilatatsiooni kéigus kahjustada saada, kui
see puutub kokku teravaservaliste voi metallist esemetega.

Tahelepanu! Arge laiendage ballooni enne kasutamist 6hu véi vedeliku abil, kuna
endoskoop voib seeldbi kahjustada saada. Enne kasutamist eemaldage distaalselt
ofsalt kaitsehiilss ning juhtetraadi Iluumenilt metalltraat. Uhendage dilatatsiooni
instrument  dilatatsiooni  ballooni  taiteliitmikuga. Kandke balloonile meditsiinilist
silikoondli, et hdlbustada ballooni edasiliikkamist tokanalis. Kogu dilatatsiooni balloon
tuleb enne taitmist taitelikult endoskoobist vélja liikata, fluoroskoopiliselt tuvastada ja
paika seada. Kui kasutate ca 200 cm pikkust juhtetraati, jalgige, et see tuleb juhtetra-
adi pesa kaudu taas juhtetraadi luumenist valja. Vabastage juhtetraadi kinnitus biopsia
ventiilil ja sisestage tiihi dilatatsiooni balloon tékanalisse. Seejarel kinnitage juhtetra-
at selleks ettenadhtud fikseerimisseadise kiilge. Kui kasutate 400 cm pikkust voi
pikemat juhtetraati, siis saab juhtetraat véljuda juhtetraadi luumenist juhtetraadi pesa
kaudu voi distaalsel otsal juhtetraadi otsakust. Juhtetraadi pesa kasutamise korral
tuleb silmas pidada jérgmist. Proksimaalne must margistus néitab, et juhtetraadi pesa
tuleb peagi nahtavale. Vabastage seejérel kinnitus ja témmake dilatatsiooni balloon
taielikult tookanalist valja. Fikseerige juhtetraat. Katkestage dilatatsiooni ballooni
véljatémbamine kohe, kui tunnete takistust, ja tommake seejérel instrument koos
endoskoobiga patsiendist valja. Rohu akilise langemise voi ballooni purunemise korral
tuleb interventsioon koheselt katkestada. Tihjendage balloon ja tdmmake instrument
koos endoskoobiga patsiendist vélja. Seejarel eemaldage balloon distaalse musta
margise juurest. Plastikust tuubuse saab niiiid tokanalist eemaldada.

Kasutusjuhend

Sisestage juhtetraat distaalsel otsal juhtetraadi luumenisse. Liikake instrumenti
véhehaaval ettevaatlikult edasi kuni I&bi endoskoobi nahtava véljundavani ja soovitud
dilatatsiooniasendisse. Kontrollige, et balloon oleks taielikult endoskoobist I&bi likatud
ning kontrollige fuloroskoopiliselt ballooni iget asendit striktuuri sees réntgenmér-
gistuste abil. Téitke niilid dilatatsiooniballoon, lisades vedelikku, kuni réhunaidikul on
néidatud ndutav t66rohk. Vastavad to6réhu andmed leiate toote etiketilt. Instrumendi
eemaldamiseks tekitage dilatatsiooniinstrumendi abil alardhk. Dilatatsiooniinstrumendi
naidikud peaksid olema vaakumi vahemikus. Jalgige, et balloon tiihjeneks téielikult ja
kogu vedelik oleks eemaldatud. Eemaldage téielikult tihjendatud balloon aeglaselt
tookanalist.

Parast operatsiooni Iopetamist

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

Koikide FUJIFILM medwork-toodetel kasutatud siimbolite seletus

[jil Jérgige kasutusjuhendit
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Hasznalati Utmutato

Felhasznalasi mod
A DIL sorozat mlszerei a gasztrointesztinalis traktusban sz(ikileteinek endoszképos
tagitasara szolgalnak.

Termékjellemzdk

Dilatacios ballon ¢

Haromutas csap
N

Luer-Lock csatlakozé

A felhasznalo képzettsége

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

Altalanos tudnivalok
A miiszert kizarélag csak ebben az Gtmutatoban leirt célokra hasznalja.
FIGYELEM! Az ezzel a jellel ellatott miiszereket kizarolag csak egyszer szabad
hasznalni és etilén-oxiddal kell fert6tieniteni.
A steril mlszert azonnal lehet hasznélni. Hasznalat el6tt ellendrizze a csomagolason
talélhaté ,Felhasznalhato:” datumot, mivel a steril miszereket csak ezen datumig
lehet felhasznalni.

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

Az egyszer hasznalatos FUJIFILM medwork mUiszereket nem szabad feldolgozni, se
Ujra fert6tieniteni, se Ujra felhasznalni. Az Ujboli hasznalat, feldolgozas vagy Ujra
fert6tlenités megvaltoztathatjak a termék tulajdonsagait és mikddésképtelenséghez
vezethetnek, mely veszélyt jelenthet a beteg egészségére, betegséget, sériiléseket
vagy hallt okozhat. Az Gjboli hasznalat, feldolgozas, vagy Ujra fert6tienités a paciens
vagy a mlszer megfertdzésének veszélyét hordozza magaban, ill. a keresztbe
fert6zés kockazatat, beleértve a fertdz6 betegségek atadasat is. A miiszer beszenny-
ezése betegségekhez, sériilésekhez vagy a beteg halalahoz vezethet.

Indikaciok

A felsd és also gasztrointesztinalis traktus, gasztroenterondmikus anasztométikus
szlikiiletek, joindulatu biliaris szlikiletek, achalasia, Crohn's szikiletek, epe- és
hasnyalmirigykovek.

Ellenjavallatok
A DIL sorozatra vonatkozo ellenjavallatok megegyeznek az EGD-re, az endoszképos
retrograd cholangio-pancreatografiara vonatkozo specifikus ellenjavallatoknak.

Lehetséges komplikaciok

Kontrasztanyagra valé allergiai reakcid, vérzés, perforacio, szepszis/gyulladas,
pankreatitisz, Cholangitis (epeutgyulladas), idegen test a betegben, félelem, émely-
gés, rosszullét, aspiracio/inhalacio, fajdalom, kelés, 1az, sipoly, hematéma, seb,
cholecystitis, visszatérd epevezeték kovek, hiperamilazémia.

Ovintézkedések

A vizsgélat zavartalan lefolyasénak garantélasa érdekében egymashoz kell igazitani
az endoszkopos munkacsatornat és a miiszer atmérdjét.

Vizsgalja feliil az eszkozoket a csomagolasbdl vald kivételt kovetéen funkcio,

Magyar

repedések, toréshelyek, durva feliiletek, éles szélek és kidudorodas szempontjabol.
Ha sériilést vagy hibas miikddést allapit meg az eszk6zokdn, NE hasznalja oket és
tajékoztassa a felelds kapcsolattartok a kiilszolgalaton vagy az lizletben.

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

Vigyazat! Kizarolag steril viz-/konyhasé- vagy kontrasztanyag oldatokat hasznaljon
higitasi kozegként. Ne hasznaljon se levegét, se gazokat higitasi kozegként, mivel az
csokkenti a ballon hatékonysagat. Az intervencié kdzben figyelje a munkanyomast. A
munkanyomasnak nem szabad meghaladnia a maximalis nyomast. Mindkét specifikus
adatot a terméken talélhaté cimkén talalja. Kizarolag olyan dilatacios miszerrel egyitt
hasznélja a dilataciés ballont, mely rendelkezik megfelelé nyomaskijelzével. Vegye
figyelembe, hogy a ballon a tagulas kézben megsériilhet, amennyiben éles szélli vagy
fém targyakhoz ér.

Vigyazat! A hasznalat elGtt ne telitse meg a ballont leveg6vel vagy folyadékkal, mivel
az megsértheti az endoszkdpot. A hasznalat elétt tavolitsa el a védhiivelyt a disztalis
végrol, valamint a fémdrotot a vezet6drotiumenbdl. Csatlakoztasson egy dilatacios
miiszert a dilatacios ballon inszufflacios végére. Vigyen fel orvosi szilikon olajat a
ballonra, hogy megkdnnyitse a ballon eldre tolasat a munkacsatornaban. Az egész
dilatacios ballont teljesen ki kell huzni az inszufflacio el6tt az endoszkopbol, végezzen
fluoroszképos azonositast és pozicionalia. Ha egy kb. 200 cm-es vezetddrétot
hasznal, Ugyeljen arra, hogy az a Guide-Wire porton ismét kilépjen a vezetédrotlu-
menbdl. Oldja a vezet6drotrogzitést a biopszia szelepen és vezesse be a leeresztett
dilatacios ballont a munkacsatornaba. Ezt kévetoen régzitse ismét a vezetddrotot az
arra kijelolt rogzitésben. Ha egy 400 cm hosszl vezetédréttal vagy hosszabbal
dolgozik, akkor a vezetddrét kiléphet a vezetddrotiumenbdl a Guide-Wire -Porton vagy
kiléphet a vezetodrot végébdl a disztalis végen. A Guide-Wire-Port hasznalatakor a
kovetkezokre kel figyelni: A proximalis fekete jelolés megmutatia Onnek, hogy a
Guide-Wire-Port hamarosan lathatova valik. Ezt kdvetden oldja a rogzitést és huzza ki
a dilatacios ballont teliesen a munkacsatornabél. Rogzitse a vezet6drotot. Azonnal
allitsa meg a dilatacios ballon visszahlzasat, ha ellenallast tapasztal és hizza ki a
miszert az endoszképpal egyiitt a betegbdl. Hirtelen nyomasesés vagy a ballon
szakadasa esetén az intervenciot azonnal meg kell szakitani. Eressze le a ballont és
hiizza ki a mUszert az endoszkoppal egyitt a betegbdl. Végil valassza le a ballont a
disztalis fekete jelolésnél. Most eltavolithatja a miianyag tubust a munkacsatornabol.

Hasznalati Gtmutaté

Vezesse be a vezetGdrotot a disztalis végen a vezetddrétiumenbe. Tolja be a miiszert
kis lokésekkel ovatosan az endoszkoposan lathatd kimenetig a kivant dilatacios
pozicidba. Biztositsa, hogy a ballon teljesen kilépett az endoszkodbél és ellendrizze
fluoriszképosan a ballon helyes poziciojat a szikileten belil a rontgenjeldlések
segitségével. Most toltse fel a dilatacios ballont folyadékkal a megadott felfivodasi
nyomasig a nyomaskijelzo segitségével. Az adott munkanyomast a terméken talalhatd
cimkeén talalja. A mlszer eltavolitisahoz hozzon létre nyomascsokkenést a dilatacios
miiszer segitségével. A dilatacios mszer kijelz6jének a vakuum teriileten kel lennie.
Ugyelien arra, hogy a ballon teliesen le legyen eresztve és a folyadék teljesen el
legyen tavolitva. Lassan tavolitsa el a teljesen leeresztett ballont a munkacsatornabél.

A beavatkozas végén

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

Az 6sszes FUJIFILM medwork terméken hasznalt szimbdlum magyarazata

A
[

A gyartas idépontja g Felhasznalhato

Vigyazat |
szivritmusszabalyozo
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(tmutatot
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Sterilzalatlan ERCP
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Lietosanas instrukcija

Lietojums
DIL sérijas instrumentus izmanto striktiru endoskopiskai dilatacijai kunga-zarnu trakta.

Produkta funkcijas

_ Caurulite

Dilatacijas balons ¢

Trisvirzienu krans
N

Luer lock savienojums
Lietotaja kvalifikacija
Instrumentu izmanto$anai ir vajadzigas plasas zinaSanas par kunga-zamu trakta
endoskopijas tehniskajiem principiem, klinisko pielietojumu un riskiem. Instrumentus

drikst izmantot tikai arsti, kas ir atbilstosi apmaciti un pieredzéjusi darbam ar endosko-
piskam metodem, vai to uzraudzibu.

Visparigi noradijumi

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

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

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

$im datumam.

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

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

Norades

Kunga-zarnu trakta augséja un apaksgja strikttras, gastroenteriskas anastomotiskas
strikttras, labdabigas Zultsvadu striktdras, achalasia, Krona striktiras, Zults un
aizkunga dziedzera akmeni.

Kontrindikacijas
DIL sérijas kontrindikacijas atbilst specifiskam kontrindikacijam baribas vada-gastro-
duodenoskopijai un endoskopiskai retrogénai holangiopankreatografijai.

lespéjamas komplikacijas

Alergiska reakcija uz kontrastvielu, asinosana, perforacija, sepsefinfekcija, pankrea-
tits, holangits, sveskermenis pacienta, nemiers, slikta di$a, savargums, aspiracija/
ieelpo$ana, sapes, abscess, drudzis, fistula, hematoma, plisumi, holecistits, re-
cidivéjosi zultsakmeni, hiperamilaémija.

Piesardzibas pasakumi

Lai nodroSinatu netraucétu izmekléSanu, jasaskano endoskopa darba kanala diametrs
un instrumentu diametrs.

P&c iznem$anas no iepakojuma parbaudiet, vai instrumenti darbojas nevainojami,
tiem nav izliekumu, lGzumu, raupju virsmu, asu malu un parpalikumu. Ja pamanat

Latviski

instrumentu bojajumus vai darbibas traucgjumus, NELIETOJIET tos un, ladzu,
informéjiet pardo$anas personala vai misu biroja atbildigo kontaktpersonu.

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

Uzmanibu! Ka piepusanas lidzekli izmantojiet tikai sterila ddens/fiziologisko vai
kontrastvielu $kidumus. Nelietojiet gaisu vai gazes ka piep$anas [idzekli, jo tie
mazina balona efektivitati. Intervences laika kontrolgjiet darba spiedienu. Darba
spiediens nedrikst parsniegt maksimalo spiedienu. Abas specifikacijas ir atrodamas
jasu produkta etiketé. Dilatacijas balonu izmantojiet tikai kopa ar dilatacijas instru-
mentu, kam ir piemérots manometrs. Nemiet véra, ka balons var tikt sabojats dilataci-
jas laika, ja nonak saskaré ar asiem vai metala priek$metiem.

Uzmanibu! Pirms lietoSanas nepaklaujiet balonu gaisa vai $kidruma iedarbibai, jo tas
var sabojat endoskopu. Pirms lietoSanas nonemiet aizsargapvalku no distala gala un
metala stiepli no virzoda vada limena. Pievienojiet dilatacijas instrumentu dilatacijas
balona piept$anas piederumam. Uz balona uzklajiet medicinisku silikona ellu, lai
atvieglotu balona virzisanu darba kanala. Pirms inflacijas viss dilatacijas balons ir
pilntba jaizstumj no endoskopa, fluoroskopiski jaidentificé un japozicioné. Ja jus
izmantojat aptuveni 200 cm garu virzo$o vadu, parliecinieties, vai tas iznak no virzo§a
vada Iimena virzo$a vada pieslégvieta. Atlaidiet virzo$a vada fiksaciju uz biopsijas
varsta un ievietojiet iztukSoto dilatacijas balonu darba kanala. P&éc tam vélreiz piestipri-
niet virzo$o vadu tam paredzétaja fiksacija. Ja stradajat ar virzo$o vadu, kas ir 400 cm
vai garaks, virzoSais vads virzo$a vada pieslégvieta var iziet no virzo$a vada limena
vai virzo$a vada uzgala distalaja gala. Lietojot virzo$a vada pieslégvietu, nemiet véra
$§adus nosactjumus. Proksimala melna atzime parada, ka driz bis redzama virzo$a
vada pieslégvieta. Péc tam atlaidiet fiksaciju un pilniba izvelciet dilatacijas balonu no
darba kanala. Piestipriniet virzo$o vadu. Ja jutat pretestibu, nekavéjoties partrauciet
dilatacijas balona izvilk§anu, un péc tam izvelciet instrumentu no pacienta kopa ar
endoskopu. PékSna spiediena pazemina$anas vai balona eksplozijas gadijuma
intervence nekavéjoties japartrauc. IztukSojiet balonu un izvelciet instrumentu no
pacienta kopa ar endoskopu. P&c tam atvienojiet balonu pie distalas melnas atzimes.
Tagad var iznemt plastmasas cauruliti no darba kanala.

Lietosanas instrukcija

levietojiet virzoSo vadu virzo$a vada limena ta distalaja gala. Uzmanigi virziet
instrumentu ar Tsiem gradieniem [idz endoskopiski vizualizétai izvadei caur endoskopu
vélamaja dilatacijas stavokli. Parliecinieties, ka balons ir pilniba izvirzits no endo-
skopa, un, izmantojot rentgena markierus, ar fluoroskopiju parbaudiet pareizo balona
stavokli striktdra. Tagad pilniba atlokiet izple$anas balonu, pievienojot Skidrumu [idz
manometra noraditajam uzpl$anas spiedienam. Attiecigais darba spiediens ir
atrodams jusu produkta etikete. Lai nonemtu instrumentu, izmantojiet dilatacijas
instrumentu, lai raditu negativu spiedienu. Dilatacijas instrumenta raditajam jabat
vakuuma diapazona. Parliecinieties, vai balons ir pilniba iztukSots un $kidrums ir
pilniba izvadits. Lénam iznemiet pilnTba iztukSotu balonu no darba kanala.

Péc procediiras pabeigSanas

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

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

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

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

Sterilas barjeras sistéma



Naudojimo instrukcija

Naudojimo paskirtis
DIL serijos instrumentai naudojami endoskopinei virSkinamojo trakto dalies striktary,
dilatacijai.

Produkto savybés

_ Vamzdelis

Dilatacinis balionas ¢

Trijy krypéiy Ciaupas

N

LLuer-Lock" jungtis

Naudotojo kvalifikacija

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

Bendroji informacija

é[instrurpentq naudokite tik Sioje naudojimo instrukcijoje aprasytais tikslais.

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

Sterily instrumentg galima naudoti nedelsiant. Prie§ naudojimg patikrinkite ant

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

Sios datos.

NENAUDOKITE instrumento, jei ant sterilios pakuotés yra trakimy ar skyliu, 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

VirSutinés ir apatinés virSkinamojo trakto dalies striktaros, virSkinimo trakto anastomo-
zinés strikttros, gerybinés tulZies puslés striktiros, achalazija, striktdros dél Krono
ligos, tulzies ir kasos akmenys.

Kontraindikacijos

Kontraindikacijos DIL serijai yra tokios pacios kaip ir specifinés kontraindikacijos
ezofagogastroduodenoskopijai ir endoskopinei retrogradinei cholangiopankreatografi-
jai.

Galimos komplikacijos

Alerginé reakcija | kontrasting medziaga, kraujavimas, perforacija, sepsis ir (arba)
infekcija, pankreatitas, cholangitas, svetimkinis paciento viduje, nerimas, pykinimas,
bloga savijauta, aspiracija / {kvépimas, skausmas, abscesas, kar$¢iavimas, fistule,
hematoma, pléstiné Zaizda, cholecistitas, pakartotinai atsirandantys tulZies lataky,
akmenys, hiperamilazemija.

Atsargumo priemonés
Kad tyrimas vykty sklandziai, turi bati suderinti endoskopo darbinio kanalo skersmuo ir

Lietuviskai

instrumenty skersmuo.

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

Kiekvienas asmuo, dirbantis su medicinos prietaisais ar naudojantis juos, privalo
pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra isikires vartotojas ir (arba) pacien-
tas, kompetentingai institucijai apie visus rimtus su produktu susijusius incidentus.
Démesio! Kaip pripatimo terpe naudokite tik sterilius vandens / fiziologinio skyscio ar
kontrastinés medziagos tirpalus. Nenaudokite oro ar dujy kaip pripatimo terpés, nes
tai sumazins baliono efektyvuma,. Stebékite darbinj slégj intervencijos metu. Darbinis
slégis neturi virSyti maksimalaus slégio. Abu $ie specifiniai rodikliai nurodyti produkto
etiketéje. Dilatacin baliong naudokite tik kartu su dilataciniu instrumentu, turin¢iu
tinkama,_ slégio indikatoriy.  Atkreipkite démesj, kad balionas gali biti pazeistas
dilatacijos metu, jei jis lieciasi su astriabriauniais arba metaliniais daiktais.

Démesio! Prie$ naudodami neislankstykite baliono naudodami ora ar skyscius, nes tai
gali pazeisti endoskopa. Prie§ naudodami nuimkite apsaugine jvore nuo distalinio
galo, bei istraukite metaling viela i§ kreipiamosios vielos spindZio. Prijunkite dilatacini
instrumentq prie dilatacinio baliono pripatimo jungties. Baliong patepkite medicinine
silikonine alyva, kad jj bity lengviau jstumti | darbinj kanala. Prie$ pripuciant, visas
dilatacinis balionas turi bati visiSkai iSstumtas i§ endoskopo, atpazintas fluoroskopiskai
ir tinkamoje padétyje. Jei naudojate mazdaug 200 cm ilgio kreipiamaja viela, jsitikin-
kite, kad ji prie kreipiamosios vielos jungties vél iSlenda i§ kreipiamosios vielos
spindzio. Atlaisvinkite kreipiamosios vielos fiksatoriy ant biopsinio voztuvo ir jkiskite
dilatacinj baliong | darbin kanala. Tada vél uzfiksuokite kreipiamaja vielg tam nu-
matytame fiksatoriuje. Jei dirbate su 400 cm ir ilgesne kreipiamaja viela, kreipiamoji
viela prie kreipiamosios vielos jungties gali atsiskirti nuo kreipiamosios vielos spindzio
arba i8ljsti i$ kreipiamosios vielos jungties distaliniame gale. Naudojant kreipiamosios
vielos jungt], reikia atsizvelgti { Siuos dalykus. Proksimaliai esantis juodas Zenklas
rodo, kad netrukus bus matoma kreipiamosios vielos jungtis. Tada atlaisvinkite
fiksatoriy ir visiskai iStraukite dilatacinj baliong i§ darbinio kanalo. UZfiksuokite
kreipiamajq viela. Jei pajauciate pasiprieSinima, nedelsdami nustokite traukti dilatacinj
baliong ir itraukite instrumenta kartu su endoskopu i§ paciento. Staiga sumazéjus
slégiui arba sprogus balionui, intervencijg reikia nedelsiant nutraukdi. I$leiskite baliong
ir istraukite instrumentg kartu su endoskopu i paciento. Tada atjunkite baliong ties
proksimaliai esanciu juodu zenklu. Dabar nuo darbinio kanalo galima nuimti plastikinj
vamzdelj.

Naudojimo instrukcija

|kiskite kreipiamajq viela | kreipiamosios vielos spind| distaliniame gale. Trumpais
judesiais atsargiai stumkite instrumenta | norimq dilatacing padét], kol jis endosko-
piskai vizualizuotas i8lys per endoskopa. [sitikinkite, kad balionas yra visi$kai iSlindes
i$ endoskopo ir, naudodamiesi rentgeno Zymenimis, fluoroskopiskai patikrinkite
teisingg baliono padétj striktdroje. Dabar visiskai iSlankstykite dilatacinj baliona,
ipildami skyscio iki nurodyto pripatimo slégio, naudodami slégio indikatoriy. Atitinka-
mas darbinis slégis nurodytas produkto etiketéje. Norédami paSalinti instrumenta,
sukurkite neigiama slégj, naudodami dilatacinj instrumentg. Dilatacinio instrumento
rodyklé bati vakuumo zonoje. [sitikinkite, kad balionas visiskai iStustintas ir skystis yra
visiSkai pasalintas. VisiSkai istustintg baliong atsargiai istraukite i§ darbinio kanalo.

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

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

Przeznaczenie
Narzedzia serii DIL stuza do rozszerzania zwgzen w przewodzie pokarmowym.

Cechy produktu

Balon rozszerzajacy

Zawdr trojdrogowy

N

Przytacze koricowki luer lock

Kwalifikacje uzytkownika

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

Informacje ogdine

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

Sterylne narzedzie moze by¢ zastosowane natychmiast. Przed zastosowaniem nalezy

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

narzedzia wolno uzy¢ tylko do tego dnia.

NIE 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 dostepnym miejscu.

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

Wskazania

Zwezenia gornego i dolnego odcinka przewodu pokarmowego, zespalajace zwezenia
gastroenterologiczne, fagodne zwezenia zoiciowe, achalazja, zwezenia Crohna,
kamienie zétciowe i trzustkowe.

Przeciwwskazania
Przeciwwskazania dla serii DIL odpowiadaja specyficznym przeciwwskazaniom dla
gastroskopii i endoskopowej cholangiopankreatografii wsteczne;.

Mozliwe powikiania

Reakcja alergiczna na $rodek kontrastowy, krwawienie, perforacja, posocznica /
infekcja, zapalenie trzustki, zapalenie przewodow zotciowych, ciato obce w pacjencie,
strach, mdtosci, niedyspozycja, wdychanie / inhalacja, bdle, ropien, goraczka, przeto-
ka, krwiak, rozdarcie, zapalenie pecherzyka zétciowego, nawracajace kamienie drog
z6tciowych, hiperamylazemia.

Polski

Srodki ostroznosci

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

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

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

Uwaga! Jako medium do napetniania nalezy uzywac¢ wytacznie sterylnych roztworéw
wodnych / chlorku sodowego lub $rodka kontrastowego. Jako medium do napefniania
nie nalezy uzywa¢ powietrza lub gazéw, poniewaz moze to obnizy¢ skuteczno$¢
balonu. W czasie interwencji monitorowac ciénienie robocze. Cisnienie robocze nie
moze przekroczy¢ ci$nienia maksymalnego. Obie specyficzne informacje znajduja sie
na etykiecie wyrobu. Balonu rozszerzajacego uzywa¢ wylacznie w pofaczeniu
z rozszerzaczem, ktéry wyposazony jest w odpowiedni wskaznik ci$nienia. Nalezy
pamigtac o tym, ze balon moze ulec uszkodzeniu podczas rozszerzania, jezeli dojdzie
do zetkniecia z przedmiotami metalicznymi lub o ostrych krawedziach.

Uwaga! Przed zastosowaniem nie rozktada¢ balonu przy uzyciu powietrza lub cieczy,
poniewaz moze to spowodowa¢ uszkodzenie endoskopu. Przed uzyciem usuna¢
tuleje ochronng z korica dystalnego oraz drut metalowy z kanatu drutu prowadzacego.
Podtaczy¢ rozszerzacz do koncowki do insuflacji balonu rozszerzajacego. Nanies¢ na
balon medyczny olej silikonowy, aby utatwi¢ jego przesuwanie w kanale roboczym do
przodu. Przed insuflacjg caly balon rozszerzajacy musi by¢ catkowicie wysuniety
z endoskopu, zidentyfikowany fluoroskopowo i spozycjonowany. W przypadku uzycia
drutu prowadzacego o diugosci ok. 200 cm nalezy zwréci¢ uwage na to, aby zostat on
ponownie wyprowadzony z kanatu drutu prowadzacego przy porcie drutu pro-
wadzacego. Poluzowa¢ unieruchomienie drutu prowadzacego przy zaworze bi-
opsyjnym i wprowadzi¢ zdeflowany balon rozszerzajacy do kanatu roboczego.
Nastepnie ponownie unieruchomi¢ drut prowadzacy w przewidzianym do tego
elemencie unieruchamiajacym. W przypadku uzycia drutu prowadzacego o diugosci
400 cm i wigkszej drut prowadzacy moze zosta¢ wyprowadzony z kanafu drutu
prowadzacego przy porcie drutu prowadzacego lub z nasadki przy korcu dystalnym.
W przypadku uzycia portu drutu prowadzacego nalezy uwzgledni¢ ponizsze. Czarny
znacznik proksymalny wskazuje, ze port drutu prowadzacego bedzie zaraz widoczny.
Nastepnie zwolni¢ element unieruchamiajacy i catkowicie wyciagna¢ balon ro-
zszerzajacy z kanatu roboczego. Unieruchomi¢ drut prowadzacy. Wycofywanie balonu
rozszerzajacego nalezy zatrzyma¢ natychmiast w przypadku wyczucia oporu i w takiej
sytuacji wyciagna¢ z pacjenta narzedzie wraz z endoskopem. W razie nagtego spadku
ci$nienia lub peknigcia balonu nalezy natychmiast zatrzymac interwencije. Zdeflowac
balon i wyciagna¢ z pacjenta narzgdzie wraz z endoskopem. Nastepnie oddzieli¢
balon przy czarnym znaczniku dystalnym. Teraz mozna usunag¢ z kanatu roboczego
tubus z tworzywa sztucznego.

Instrukcja uzytkowania

Woprowadzi¢ drut prowadzacy na dystalnym koricu do kanatu drutu prowadzacego.
Ostroznie wsuna¢ narzedzie przez endoskop krétkim suwami az do wizualizowanego
endoskopowo wyjécia, na zadang pozycje rozszerzenia. Upewni¢ sig, ze balon
catkowicie wysunat sig z endoskopu i sprawdzi¢ fluoroskopowo prawidlowos$¢ pozycji
balonu w obrebie zwezenia w oparciu o znaczniki rentgenowskie. Rozlozy¢ teraz
catkowicie balon rozszerzajacy przez dodanie ptynu do podanego ciénienia inflacji
przy uzyciu wskaznika ciénienia. Odpowiednie cisnienie robocze podane jest na
etykiecie wyrobu. W celu usunigcia narzedzia nalezy za pomoca rozszerzacza
wytworzy¢ podciénienie. Wskaznik rozszerzacza powinien znajdowac si¢ w obszarze
prézni. Zwrdci¢ uwage na to, aby balon zostat catkowicie zdeflowany, a ciecz zostata
catkowicie usunigta. Powoli usunag catkowicie zdeflowany balon z kanatu roboczego.



Polski

Instrukcja uzytkowania

Po zakoniczeniu zabiegu

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

Objasnienie wszystkich symboli uzytych na wyrobach FUJIFILM medwork

& Data produkcji g Termin przydatnosci
[Ii] Przestrzegac instrukcji ® Ostroznie z wszczepionymi
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Navodila za uporabo

Namen uporabe
Instrumenti serije DIL se uporabljajo za endoskopsko dilatacijo striktur v prebavnem
traktu.

Znacilnosti izdelka

Dilatacijski balon ¢

Tripotni ventil
N

Priklju¢ek Luer-Lock

Kvalifikacije uporabnika

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

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

Instrumenta NE uporabljajte, e na sterilni embalaZi opazite razpoke ali luknje, ¢e ni
zagotovljeno ustrezno zapiranje ali ¢e je v embalaZo prodrla vlaga. Vse instrumente
FUJIFILM medwork je treba hraniti na suhem mestu, za$citenem pred svetiobo. 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 povzrogijo nepravilno delovanje, kar lahko ogrozi zdravje bolnika
ali vodi do bolezni, poskodbi ali smrti. Ponovna uporaba, ponovna priprava za uporabo
ali ponovna sterilizacija vkljucujejo tudi tveganje kontaminacije bolnika ali instrumenta
ter tveganje za navzkrizno kontaminacijo, vkljuéno s prenosom nalezljivih bolezni.
Kontaminacija instrumenta lahko vodi do bolezni, poskodbe ali smrti bolnika.

Indikacije

Strikture zgornjega in spodnjega prebavnega trakta, gastroenteriéne anastomoticne
strikture, benigne Zol¢ne strikture, ahalazija, Crohnove strikture, Zoléni in pankreaticni
kamni.

Kontraindikacije
Kontraindikacije za serijo DIL ustrezajo kontraindikacijam, specifinim za ezofago-
gastro-duodenoskopijo in endoskopsko retrogradno holangiopankreatografijo.

Mozni zapleti

Alergijska reakcija na kontrastno sredstvo, krvavitev, perforacija, sepsalokuzba,
pankreatitis, holangitis, tujek v bolniku, tesnoba, slabost, slabo pocutje, aspiracija/
vdihavanje, bole€ina, absces, zviSana telesna temperatura, fistula, hematom, raztrga-
nina, holecistitis, ponavljajoci se kamni v Zol¢evodih, hiperamilazemija.

Varnostni ukrepi

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

Po odstranitvi instrumentov iz embalaze preverite, ali delujejo brezhibno in glede
pregibov, zlomljenih predelov, hrapavih povrsin, ostrih robov in $trlecih delov. Ce na

Slovenscéina

instrumentih opazite kakrsno koli poskodbo ali okvaro, jih NE uporabljajte in obvestite
kontaktno osebo zunanjih sluzb, ki je odgovorna za vas, ali nao podruznico.

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

Pozor! Kot medij za napihovanje uporabite izkljucno sterilne raztopine vode/fizioloske
tekocine ali kontrastnega sredstva. Kot medij za napihovanje ne uporabljajte zraka ali
plinov, ker boste s tem zmanjsali ucinkovitost balona. Med intervencijo spremljajte
delovni tlak. Delovni tlak ne sme preseci najvecjega tlaka. Obe specifi¢ni informaciji
najdete na etiketi vaega izdelka. Dilatacijski balon uporabljajte izkljuéno v povezavi z
dilatacijskim instrumentom, ki ima ustrezen prikaz tlaka. Upostevajte, da se lahko
balon med dilatacijo poskoduje, ¢e pride v stik z ostrimi ali kovinskimi predmeti.

Pozor! Pred uporabo balona ne napihnite z zrakom ali teko¢ino, saj lahko to poskodu-
je endoskop. Pred uporabo odstranite z distalnega konca zascitni tulec ter kovinsko
Zico iz lumna vodilne Zice. Na nastavek za insuflacijo dilatacijskega balona prikljucite
dilatacijski instrument. Na balon nanesite medicinsko silikonsko olje, da olaj$ate
potiskanje balona v delovni kanal. Celoten dilatacijski balon je treba pred insuflacijo v
celoti potisniti iz endoskopa, ga fluoroskopsko identificirati in pozicionirati. Ce uporabl-
jate vodilno Zico dolzine priblizno 200 cm se prepricajte, da izstopi iz lumna vodilne
Zice na vhodu za vodilno zico. Odvijte pritrditev vodilne Zice na ventilu za biopsijo in v
delovni kanal vstavite nenapihnjen dilatacijski balon. Nato ponovno pritrdite vodilno
Zico v predvideni pritrditvi. Ce delate z vodilno Zico dolzine 400 cm in veg, lahko
vodilna Zica na vhodu za vodilno Zico zapusti lumen vodilne Zice ali izstopi na distal-
nem koncu nastavka za vodilno Zico. Pri uporabi vhoda za vodilno Zico morate
upostevati naslednje. Proksimalna ¢rna oznaka prikazuje, da bo vhod za vodilno Zico
kmalu viden. Nato sprostite pritrditev in dilatacijski balon v celoti izvlecite iz delovnega
kanala. Pritrdite vodilno Zico. Ce zadutite upor, takoj prenehajte z izvie¢enjem dilata-
cijskega balona in povlecite instrument skupaj z endoskopom iz bolnika. V primeru
nenadnega padca tlaka ali pocenja balona je treba poseg takoj prekiniti. Izpustite
balon in povlecite instrument skupaj z endoskopom iz bolnika. Nato odstranite balon
na distalni ¢rni oznaki. Plasti¢no cevko lahko zdaj odstranite iz delovnega kanala.

Navodila za uporabo

Vstavite vodilno Zico na distalnem koncu v lumen vodilne Zice. Instrument potisnite s
kratkimi potiski previdno do endoskopsko prikazani izhod skozi endoskop v zeleni
polozaj dilatacije. Prepricajte se, da je balon popolnoma izstopil iz endoskopa in
fluoroskopsko preverite pravilen polozaj balona znotraj strikture na podlagi rent-
genskih oznak. Z dodajanjem tekocine zdaj popolnoma napihnite dilatacijski balon na
doloceni tlak napihovanja s pomocjo prikaza tlaka. Ustrezni delovni tlak je naveden na
etiketi vaSega izdelka. Z dilatacijskim instrumentom ustvarite negativni pritisk, da
odstranite instrument. Kazalec dilatacijskega instrumenta mora biti v obmocju vakuu-
ma. Prepricajte se, da je balon popolnoma izpraznjen in tekocina v celoti odstranjena.
Pocasi odstranite popolnoma izpraznjen balon iz delovnega kanala.

Po koncu postopka

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

Pojasnilo vseh simbolov, ki se uporabljajo na izdelkih FUJIFILM medwork
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YnbTBaHe 3a ynotpe6a

Llen Ha ynoTpe6a
MHCprMeHTVITe ot DIL cepuaTta cnyxar 3a eHA0CKONCKa aunatauyua Ha CTPUKTYpU B
CTOMALLHO-YPEBHUA TPaKT.

XapaKTepVICTVIKVI Ha npogykrta

[unataumoeH 6anon <

TpunocoueH kpaH

Oy

Bpbaka Luer-Lock

Ksanudmkaumus Ha notpebutens

M3nonssaHeTo Ha WHCTPYMEHTUTE 13nCKBa 33,bNGOYEHN NO3HAHWS 3a TEXHUYECKUTE
NPUHUMNK,  KNWHWUYHWTE  NPUNOXEHUA W pUCKOBETe Ha CTOMAlLHO-4YpeBHaTa
€eHAocKonus. VIHCprMeHTVITe TpﬂﬁBa fAa Cce wu3non3eat camo OT wunuM nofg
HabnoaeHreTo Ha nekapu, KOuTO Cca noaxoAsLo oﬁyquM W uMat onuT B
€HA0CKONCKUTE TEXHUKK.

06wwm yka3aHus

WanonaBaiite To3n WHCTPYMEHT Camo 3a LennTe, OnucaHu B TOBa ynbTBaHe.

® BHUMAHME! VHcTpymeHTUTE, MapKUpaHU C TO31 CUMBON, Ca NMpeaHa3HaueHu
Camo 3a efHOKpaTHa ynorpeﬁa W ca CTepunuanpaHun ¢ eTuneH oKCcua.

CTEpUnHMAT WHCTPYMEHT MOXe Aa Ce u3non3sa BedHara. [lpeau ynotpeba

npoBepeTe AaTaTa Ha ,[oaHo 3a ynoTpeGa A0* Ha ONakoBKaTa, Thil KATO CTEPUITHUTE

WHCTPYMEHTW MoraTt Aa ce uU3nonssar camo 40 Tasn aata.

HE u3nonssaiite WHCTPyMeHTa, ako CTepunHata OnakoBka MMa paskbCBaHUS Wnu
nepcopaLuy, 3aneyaTBaHeTo He e rapaHTUpaHo UMW e NPOHMKHana Bnara. Beuuku
nHcTpymentn FUJIFILM medwork tpsibBa fia ce cbxpaHsiBaT Ha CyXo, 3aluTeHO OT
cBeTnMHa MscTo. CbXpaHsiBaiiTe BCUYKM ymbTBaHUS 3a ynoTpeba Ha GesonacHo
NECHO [I0CTBLIHO MAICTO.

Whctpymentute FUJIFILM medwork, mapkupaHu 3a efHokpaTHa ynotpeba, He
Tpsibea Aa ce 0GpaboTBaT, PeCTEPUNU3MPAT UMW M3NON3BAT NOBTOPHO. MoBTOpHATA
ynotpeba, obpaboTkaTta unu pectepunuaaLmsiTa MoraT ja MPOMEHST CBOWCTBATA Ha
NpoAyKTa U Aa fosedat oo 4)yHKLlVIOHaJ'IHa HEN3NpaBHOCT, KOATO MOXe Aa 3acTpalluu
30paBeTo Ha nauueHta, Aa NpUYMHM 3aBonsiBaHe, HapaHsiBaHe WIM CMBPT.
[MoBTopHaTa ynotpeba, obpaboTkata unn pectepunu3aLmsTa HOCAT AOMbIHUTENEH
PUCK OT 3apasdBaHe Ha nauyueHTa Unu WHCTPYMEeHTa, KakTo M PUCK OT KpbCTOCAHO
3apasiBaHe, BKMIUMTENHO npefaBaHe Ha  UHGEKUMO3HM  3aBonsiBaHus.
SaMBpCﬂBaHeTO Ha MHCTpyMeHTa MOXe Ja fosefe 40 aa6onﬂBaHe, HapaHsaBaHe unun
CMDBPT Ha nauueHTa.

MokazaHua

CTpMKTypVI Ha TOpHUA W [ONHWA CTOMAaLHO-YpeBeH TpaKT, CTOMAaLUHO-YpeBHU
AHaCTOMOTUYHU  CTPUKTYPK, ﬂoﬁpOKaHeCTBeHM KITbYHW  CTPUKTYPK, axanasus,
CTPUKTYpY Ha KpoH, KaMbHU B XiTbykaTa U naHkpeaca.

MpoTuBOnokasanus
MpotuBonokasaHnata 3a cepusta DIL cboTeeTcTBaT Ha  cneuuduyHuTe
NpOTMUBOMNOKa3aHua 3a eaod)arorac‘rpogyoneHocxonvm W eHfockoncka petporpagHa
XonaHrvonaHkpearorpacms.

Bb3MOXHU yCnoxHeHUs

AnepriyHa peakumst KbM KOHTPACTHOTO BELLECTBO, KbpBeHe, nepdopauys, cencuc/
VIHCbeKLlVIﬂ, NaHKpeaTuT, XOnaHruT, L{y)Kl:ll/I Tena B nauueHta, CTpax, ragee,
Hepaanonoxerue, acnupauus/mHxanauus, 6Gomnku, abeuec, Bucoka Temmnepatypa,
ucTynn, xematom, nauepaLys, XoneuucTuT, peUManNBUPaLLN KaMbHU B KTbYHUTE

bbnrapcku esuk

MbTULA, XMnepamunasemus.

MpepnasHu mepku

3a fja ce rapaHTpa, Ye nperneabT NPOTUYa IMaaKo, ANaMeTbpbT Ha paboTHUS kaHan
Ha eH[0CKOMa M IMaMeTbPbT Ha MHCTPYMeHTUTe TpsibBa Aa GbaaT cbobpaseHk eavH
CApyr.

Cnep KaTo WU3BaauTe WHCTPYMEHTUTE OT OnakoBkaTa, MpoBepeTe M 3a MpaBuiHa
(YHKLWSI, MPErbBaHWs, C4yMBaHWs, rparnasit MOBbPXHOCTM, OCTPU PbEOBE U U3AATUHI.
Axo OTKpueTe MoBpe/aa N HeMNPaBHOCT Ha UHCTPyMeHTUTe, HE v usnonasaitte n
MHOPMMpaliTe KOMNETEHTHOTO 3a Bac niLe 3a KOHTAKT BbB BbHLUKATa cryxba unu
B HalLns oduc.

Bceku, KoiTo paBoTin CbC MNM M3NON3Ba MEAVLIMHCKY U3aenus, TpsibBa Aa AoknazBa
BCUYKM CEPUO3HYN UHLIMAGHTY, HACTLNUMN BbB BPb3Ka C NPOAYKTa, Ha MPOM3BOAUTENS
WIW KOMTMETEHTHUS OpraH Ha bpXaBara uneHka, B KOSITo Ce Hamupar noTpebuTenst
Wnnu naumeHTbT.

Buumanue! Kato cpema 3a HapyBaHe u3nonssaiiTe camo CcTepuneH BoaeH/
(buanomnoriyeH pasTBOp WNKM Pa3TBOp Ha KOHTPACTHO BelyecTeo. He uanonasaiite
Bb3/lyX UMM ra3 kaTo cpefia 3a HajyBaHe, Thil KaTo TOBA e Hamani eeKTUBHOCTTa
Ha 6anoHa. KoHtponupaiite paboTHOTO HansiraHe No BpeMe Ha MHTEpBEHLWsATA.
PaboTHOTO HansraHe He TpsiGBa Aa MpeBulaBa MaKCUMarnHOTO HansraHe. [lseTe
CcreunciHM JaHHK Le HamepuTe Ha eTuketa Ha Bawwsi mpogykT. Manonasaiite
[QVMnaTaLyoHHus 6anoH camo BbB Bpb3ka C AWNATALMOHEH MHCTPYMEHT, KOIATO UMa
MoAXoAsLY MHAMKATOp 3a Hansraxe. VimaitTe npeagup, Ye no Bpeme Ha aunatauusTa
6GanoHbT Moxe Aia GbAie MOBPEAEH, ako Brieae B KOHTAKT C MPEAMETH C ocTpu pbboBe
WNW MeTasnHm1 npeameTi.

Brumanue! He pasrbBaiite GanoHa ¢ Bb3gyx Wnu TEYHOCT npean ynotpeba, Tbit
KkaTo ToBa MOXe fia MoBpean eHfockona. Mpean ynotpeba oTcTpaHeTe npeanasHara
BTYNKa OT AWCTanHWsi Kpaii W MeTamHata Tem OT MymeHa Ha Bopava. CBbpxeTe
[MNaTaLyoHeH WHCTPYMEHT KbM HaKpaiHMKa 33 WHCYnauvst Ha AunaTaLyoHHUs
6anoH. HaHeceTe MeAMLMHCKOTO CUMMKOHOBO ONMO BbPXy baroa, 3a Aa ynecHute
HanpeaBaHeTo Ha GanoHa B paboTHus kaan. Lienusat gunatauyvmoHen 6anoH Tpsibea
na Gbae u3TnackaH HambiHO OT eHAOCKona, WAEHTUMUMPaH ryopockoncku
MO3NLMOHMPaH Npeau MHcydnauusTa. AKo u3nomnasaTe Bofay C AbIIKMHA OT OKONO
200 cm, BHMMaBaiiTe TOI Aa M3nK3a OT NMymeHa Ha Bogaya Ha Guide-Wire-Port.
Pasxnabete cukcatopa Ha Bojaya Ha BeHTMna 3a Guoncusi v nocTaseTe HapyTus
[vnatalyoHeH 6anoH B paboTHus kaHan. Cnep Toa OTHOBO dhukcupaliTe Bojaya B
npefocTaBeHoTo dukcupaHe. Ako paboTute ¢ Bofay ¢ AbMmkvHa oT okono 400 cm u
noBeye, BOAAYLT MOXE fia HanycHe NymeHa Ha Bopjaya Ha Guide-Wire-Port unu pa
13nese OT HakpaiHWKa 3a Bopaya Ha auctanHus kpail. Mpu usnonssaxe Ha Guide-
Wire-Port Tpsbea aa ce cnassa cneghoto. [pokcumanHata YepHa MapkupoBka Bu
nokassa, 4e Guide-Wire-Port ckopo e ce Buaun. Cnepa Tosa ocBobopete cukcatopa
W v3nbpnaiTe AunataumMoHHUs BanoH HambnHO OT paboTHUA kaHan. ®ukcupaiite
Bojaya. HesabaBHO cnpeTe W3TErNsHETO Ha AWNaTaUMOHHWs 6anoH, ako
MOYYBCTBaTe CbMPOTUBIIEHME W Cief TOBA W3IbpaiiTe MHCTPYMEHTA OT MaLyeHTa,
3ae[]Ho C eHaocKona. B cnyyail Ha BHe3aneH cnaj Ha HansraHeTo Ui cnyksaHe Ha
6anoHa, HTepBeHUnsATa Tpsbea Aa 6bae cnpsHa HesabasHo. ManycHete GanoHa u
13BajieTe MHCTPYMEHTa 3aeHO C eHpockona oT nauueHTa. Crief ToBa oTAeneTe
6anoHa Ha aucTanHaTa YepHa Mapkuposka. MnacTmacosusT Ty6yc cera Moxe Aa
Gbge oTCTpaHeH oT paboTHMs KaHar.

YnbTBaHe 3a ynotpeba

B'bBe[:leTe BOAa4a Ha gucTanHusa Kpal7l B NlymeHa Ha Bofauva. BHumaTenHo ¢ KpaTtkn
Tnacsbun V|36yTal7|Te WHCTpyMeHTa B XefaHata [unatauuoHHa nosuuua npes
€eHfockona A0 EeHAOCKOMCKW BW3yanuaupaHus usxod. ‘/BepeTe ce, ye GamnoHbT €
WU3NA3bN HambfIHO WM3BBH €HAockona W npoeepeTe CbJ'IyOpOCKOI'ICKI/I npaBuIIHOTO
nonoxexue Ha 6anoxa B CTPUKTYpaTa, KaTo 13nonssare peHTreHoBUTE MapKMpOBKU.
Cera HambiHo pasrbHeTe gunataunoHHua 6anoH, kato foGaBsTe TEYHOCT KbM
HanaraHeTo 3a HafyBaHe, MOCOYEHO Ha WHAOMKAToOpa 3a HandraHe. CbOoTBETHOTO
paﬁDTHO HandraHe e HamepuTe Ha eTUkeTa Ha Bawwms NPOAYKT. 3a 0TCTpaHsABaHe
Ha WHCTPYMEeHTa C NoOMOLYTa Ha AunaTayuoHHUSA UHCTPYMEHT cb3paite oTpulaTenHo
Hansarase. CTpenKaTa Ha OunataunoHHUA UHCTPYMEHT TpﬂﬁBa Aa Ce Hamupa B 30Ha
Bakyym. ‘/eepeTe ce, Ye BanoHbLT € HambiHo M3NycHaT M TEYHOCTTa € Hamb/HO
OTCTpaHeHa. basHo 13BazeTe HaMbAHO uanycHatua 6anoH ot paﬁOTHMﬂ KaHan.
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Crep npuknioyBaHe Ha onepauusTta

MHCprMeHTVITe, npefHasHa4yeHn 3a efHoKpatHa ynorpe6a, BKMKOYATENHO TeXHUTE
0nakoBKu, Tpuﬁsa [a Ce U3XBbpMAT B CbOTBETCTBUE C MPUNOXUMUTE GONHUYHM W
aAMWHWUCTPATMBHU YKa3aHWA U NPUIOXUMUTE 3aKOHOBU paanopeuﬁm.
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Treoracha um usaid

Uséid bheartaithe
Usaidtear uirlisi an DIL series chun lethadh ionscopach a dhéanamh ar dhianchean-
gail sa chonair ghastraistéigeach.

Gnéithe an tairge

Balin leata

Combhla tri bhealach
Oy

Ceangaltdir ghlas Luer

Cailiocht an tsaideora

Is ga eolas cuimsitheach ar phrionsabail teicneolaiochta, feidhmeanna clinicidla agus
rioscai ionscopachta gastraistéigi a bheith ag an té a bhaineann dséid as na huirlisi
seo. Nior cheart go mbainfeadh aon duine Gsaid as na huirlisi seachas lianna né
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 Uséid aonuaire astu agus
steirilitear iad le hocsaid eitiléine.

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 steirilla suas go dti an data

S€o0.

NA husaid an uirlis seo mé ta sracai n treanna sa phacaistiu, mura bhfuil an séalu
cinnte na ma ta taise imithe isteach ann. Ba cheart gach uirlis de chuid FUJIFILM
medwork a storail in 4it thirim ata cosanta 6n solas. Coimeéad na treoracha um Usaid
go |éir in ait shabhailte agus a bhfuil teacht furasta uirthi.

Uirlisi de chuid FUJIFILM medwork a bhfuil lipéadaithe le haghaidh aon dsaide
amhain nior cheart iad a athphréiseail, a athsteiriliti na a athusaid. D'théadfadh athru
teacht ar airionna an tairge da n-athusaidfi ¢ né da ndéanfai athphréiseail n6 athstei-
rilia air agus teip feidhmithe mar thoradh air seo rud a bheadh baolach do shlainte an
othair né a bheadh ina chuis le galar, gortli nd bas. Anuas air sin, bionn baol éilithe
ann don othar né don uirlis ma athusaidtear, ma athphroéiseéiltear né ma athsteirilitear
i, chomh maith le baol traséillithe, lena n-airitear traschur galar togalach. D'fhéadfadh
breoiteacht, gortti n6 bas a bheith i ndan don othar de dheasca éilliti na huirlise.

Tasca

Diancheagail sa chonair ghastraistéigeach uachtarach agus iochtarach, diancheangail
anastomaiseacha ghastraistéigeacha, diancheangail dhomlasacha neamhurchdide-
acha, alcaldise, diancheangail Crohn, clocha domhlasacha agus paincréasacha.

Fritasca
Freagraionn fritisca an DIL series do fhritisca sainilla éasafaga-gastra-
duidéineascopachta mar aon le hionscopacht chulchéimitheach colaigeaphaincréis.

Deacrachtai a d’fhéadfadh a bheith ann

Frithghniomht ailléirgeach do leachtanna codarsnachta, fuilit, polladh, seipsis/
ionfhabhtd, paincréititeas, conaingiteas, comhlacht eachtrach san othar, imni,
masmas, michompord, ast / ionanald, pian, othras, fiabhras, fiostdl, haematoma,
stolladh, colaicistiteas, clocha duchta domlais aththillteacha, hipearaimileais.

Gaeilge

Réamhchiraim

D'thonn deimhin a dhéanamh de go leanfaidh an scridd ar aghaidh gan deacracht, ni
moér trastomhas chainéal oibre an ionscoip a mheaitseail le trastomhas na n-uirlisi.
Tar éis an pacaistit a bhaint de na huirlisi, ni mér iad a sheiceil le haghaidh feidhmiu
cui, cor, bristeacha, dromchlai garbha, ciumhaiseanna géara agus starrtha. Ma
thagann ti ar aon damaiste no mura bhfuil na huirlisi ag feidhmidi i gceart, NA bain
Uséid astu agus cuir an méid sin il do do theagmhalai freagrach seirbhise réimse san
oifig bhrainse dar geuid.

Aon duine a dhéanann margaiocht ar uirlisi leighis nd a bhaineann tsaid astu, ni mér
don té sin tuairisc a thabhairt aon aon eachtra thromchiseach don déantéir agus
d'daras cumasach an Bhallstait ina bhfuil an t-Uséideoir agus/n6 an t-othar lonnaithe.
Aire! Na husaidtear ach uisce steiritil, sailin né tuaslagéin chodarsnachta chun
criocha teannta. Na hasaid aer nd gais chun criocha teannaidh, mar go laghdaionn
siad seo éifeachtacht an bhallin. Déan monatéireacht ar an mbri oibre le linn an
ghnathaimh. Nior cheart don bhra oibre a bheith nios mé na an t-uasmhéid brd.
Solathraitear an da shonraiocht ar lipéid do thairge. Na husaid an baltn leata i
gcomhar le huirlis leata até trealmhaithe le taispedint bhrd chui. Cuimhnigh air gur
féidir dochar a dhéanamh don bhaltin le linn leata ma dhéanann sé teagmhail le
hearrai a bhfuil faobhar orthu n6 earrai miotail.

Aire! Na méadaigh an baltin le haer n6 leacht roimh Usaid mar is féidir leis seo dochar
a dhéanamh don ionscop. Roimh Usaid, bain an truaill chosanta 6n mbun aimhnea-
sach, chomh maith leis an tsreang mhiotail ¢ limain na sreinge treoraithe. Ceangail
uilrlis leata leis an mol inséidte den bhalin leata. Cuir ola shileacéin ar an mbaltin
chun gluaiseacht chun tosaigh den bhaltn sa chainéal oibre a éascu. Roimh inséide-
adh, ni mér an baldn leata iomlan a bhrd amach as an ionscop, € aitheanta agus
lonnaithe go fluarascopach. Ma ta sreang threoraithe & hisaid agat ata thart ar 200cm
ar fad, cinntigh go dtagann si amach as liman na sreinge treoraithe aris ag Port na
Sreinge Treoraithe. Bog feistiil na sreinge treoraithe ag an gcomhla bhithdipse agus
cuir an balln leata, agus an t-aer imithe as, isteach sa chainéal oibre. Ansin daingnigh
an tsreang threoraithe san fheistil ata beartaithe chun na criche seo. Ma ta tu ag
obair le sreang threoraithe atd 400 cm n6 nios mé ar fad, is féidir an tsreang
threoraithe teacht amach as liman na sreinge treoraithe ag Port na Sreinge
Treoraithe n6 ag bun aimhneasach na sreinge treoraithe. Tabhair an méid seo a
leanas faoi deara agus Port na Sreinge Treoraithe in Uséid agat: Léirionn an mharcail
dhubh neasach nach fada eile go dti go mbeidh Port na Sreinge Treoraithe le feiceail.
Ni mér an feistii a bhogadh ansin agus an balin leata a bhaint go hiomlan 6n
gcainéal oibre. Socraigh an tsreang threoraithe. Eirigh as bheith ag tarraingt siar an
ballin leata laithreach bonn mé thugann ti aon fhrithsheasmhacht faoi deara agus
ansin bain an uirlis 6n othar mar aon leis an ionscép. Da dtitfeadh an brd go tobann né
da bpléascfadh an balun, ni mér stop a chur leis an ngnathamh laithreach bonn.
Scaoil an t-aer as an mballn agus bain an uirlis 6n othar mar aon leis an ionscop.
Ansin scar an baltn ag an marcail dhubh aimhneasach. Is féidir an feadan plaisteach
a bhaint 6n gcainéal oibre anois.

Treoracha um Uséid

Cuir an tsreang threoraithe ag an mbun aimhneasach isteach i liman na sreinge
treoraithe. Agus gluaiseachtai gearra broidte & n-Usdid, cuir an uirlis isteach go
curamach suas go dti tairseach na sli amach ata le feicedil trid an ionscoép agus
isteach san ait leata a theastaionn. Cinntigh go bhfuil an balun imithe go hiomlan as
an ionscop agus deimhnigh go fluarascopach go bhfuil an balin san ait cheart laistigh
den diancheangal agus marcanna raidteimneacha & n-Uséid. Anois méadaigh an
balln leata go hiomlan go dti an bru leata a Iéiritear ar an taispeantas ach leacht a
chur leis. Ta an bru oibre abhartha curtha ar fail ar lipéad do thairge. Chun an uirlis a
bhaint, cruthaigh bru didltach agus an uirlis leata in Uséid agat. Ba cheart do thascaire
na huirlise leata a bheith laistigh de réimse an fholtis. Cinntigh go bhfuil an balin go
hiomlan leata gus go bhfuil an leacht ar fad bainte. Bain go mall an baltin, a bhfuil an t
-aer ar fad imithe as, 6n gcainéal oibre.



Treoracha um usaid

Ag deireadh an ghnathaimh mhainliachta

Uirlisi aon Usaide, a gcuid pacéistithe san aireamh, ni mér fail réidh leo faoi réir ag na
treoirlinte cui ospidéil agus riarachain a bhaineann le habhar agus faoi réir ag na
rialachin dhlithidla chui a bhaineann le habhar.

Gaeilge

Liosta na n-iocon go Iéir a Uisaidttear ar thairgi FUJIFILM medwork
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Istruzzjonijiet ghall-uzu

Uzu mahsub
L-istrumenti tas-serje DIL jintuzaw ghad-dilatazzjoni endoskopika ta’ restrizzjonijiet fil-
passagg gastro-intestinali.

Karatteristici tal-prodott

Buzzieqga tad-dilatazzjoni.«

Valv bi tiiet direzzjonijiet

Konnettur Luer Lock

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 I-uzu, i¢¢ekkja d-data "Uza sa"
fuq l-imballagg, billi strumenti sterili huma permessi li jintuzaw biss sa din id-data.

TUZAX l-istrument jekk I-imballagg sterili jkollu tiérit jew perforazzjonijiet, is-sigillar
mhux assigurat jew |-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 faciiment.

L-istrumenti tal-medwork FUJIFILM Ii 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-proprjetajiet 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, |-
ipprocessar mill-gdid jew I-isterilizzazzjoni mill-gdid jinvolvi wkoll ir-riskju ta’ konta-
minazzjoni tal-pazjent jew I-istrument, kif ukoll ir-riskju ta” kontaminazzjoni inkro¢jata,
inkluz it-trasmissjoni ta’ mard infettiv. Il-kontaminazzjoni tal-istrument tista’ tirrizulta
fmard, korriment jew mewt tal-pazjent.

Indikazzjonijiet

Stretturi fil-passagg gastro-intestinali ta’ fuq u tisfel, restrizzjonijiet gastroenterici
anastomotici, restrizzjonijiet biljari beninni, akalasja, restrizzjonijiet ta' Crohn, gebel
biljari u pankreatici.

Kontra-indikazzjonijiet

Il-kontraindikazzjonijiet ghas-serje DIL jikkorrispondu ghall-kontraindikazzjonijiet
specifici ghall-esofagogastroduodenoskopija u I-kolangjopankreatografija retrograda
endoskopika.

Kumplikazzjonijiet possibbli

Reazzjoni allergika ghal agenti tal-kuntrast, fsada, perforazzjoni, sepsisfinfezzjoni,
pankreatite, kolangite, oggett estranju fil-pazjent, ansjeta, dardir, skumdita, aspi-
razzjonifinalazzjoni, ugigh, axxess, deni, fistula, ematoma, lacerazzjoni, kolecistite,
gebel tal-kanal tal-bili rikorrenti, iperamilasmija.

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-uffic¢ju tal-fergha taghna.

Kwalunkwe persuna li tikkummercjalizza jew tuza apparat mediku hija mehtiega
tirrapporta kwalunkwe incident serju li sehh fir-rigward tal-apparat lill-manifattur u lill-
awtorita kompetenti tal-Istat Membru i fih huwa stabbilit |-utent u/jew il-pazjent.
Attenzjoni! Uza soluzzjonijiet sterili ta” iima, melh jew agent tal-kuntrast ghal skopijiet
ta' inflazzjoni biss. Tuzax arja jew gassijiet ghal skopijiet ta’ inflazzjoni, ghax dawn
inaqqsu l-effettivita tal-buzziega. Immonitorja |-pressjoni operattiva matul il-pro¢edura.
Il-pressjoni operattiva ma tistax tagbez il-pressjoni massima. Iz-zewg specifika-
zzjonijiet huma pprovduti fuq it-tikketta fuq il-prodott tieghek. Uza biss il-buzzieqa tad-
dilatazzjoni flimkien ma’ strument tad-dilatazzjoni mghammar b'wirja tal-pressjoni
xierqa. Zomm fmohhok li I-buzzieqa tista’ ssirilha hsara waqt id-dilazzjoni jekk tigi
fkuntatt ma' oggetti li jagtghu jew tal-metall.

Attenzjoni! Tespandix il-buzzieqa bl-arja jew likwidu qabel l-uzu ghax dan jista’
jaghmel hsara lill-endoskopju. Qabel I-uzu, nehhi |-ghant protettiv mit-tarf distali, kif
ukoll il-wajer tal-metall mill-lumen tal-wajer tal-gwida. Qabbad strument tad-dilatazzjoni
mal-hub tal-insufflazzjoni tal-buzzieqa tad-dilazzjoni. Applika zejt tas-silikon ta’ grad
mediku ghall-buzziega biex tiffacilita I-moviment ‘il quddiem tal-buzzieqa fil-kanal ta’
thaddim. Qabel l-insufflazzjoni, il-buzzieqa tad-dilatazzjoni kollha ghandha tkun
imbuttata kompletament barra mill-endoskopju, identifikata u pozizzjonata b'mod
fluworoskopiku. Jekk qed tuza wajer tal-gwida ta’” madwar 200 ¢m fit-tul, kun zgur li
jerga’ johrog mill-lumen tal-wajer tal-gwida fil-Port tal-Wajer Gwida. Holl l-apparat tal-
wajer tal-gwida fil-valv tal-bijopsija u dahhal il-buzzieqa tad-dilatazzjoni mnaqgsa fil-
kanal ta’ thaddim. Imbaghad wahhal mill-gdid il-wajer tal-gwida fl-apparat mahsub ghal
dan il-ghan. Jekk ged tahdem b'wajer tal-gwida li jkejiel 400 ¢m jew aktar fit-tul, il-
wajer tal-gwida jista’ johrog mill-lumen tal-wajer tal-gwida fil-Port tal-Wajer Gwida jew
fit-tarf distali tal-hub tal-wajer tal-gwida. Innota dan Ii gej meta tuza |-Guide Wire Port.
L-immarkar iswed prossimali jindika li I-Port tal-Wajer Gwida dalwagt isir vizibbli. L-
iffissar imbaghad ghandu jinhall u |-buzZieqa tad-dilatazzjoni titnehha kompletament
mill-kanal ta” thaddim. Wahhal il-wajer tal-gwida. Waqqaf il-gbid lura tal-buzziega tad-
dilazzjoni immedjatament jekk tinnota xi rezistenza u mbaghad nehhi I-istrument mill-
pazjent flimkien mal-endoskopju. Jekk il-pressjoni tonqos fdaqga jew il-buzziega
tinfaga’, il-procedura ghandha titwaqgaf immedjatament. Nehhi I-buzziega tal-arja u
nehhi l-istrument mill-pazjent flimkien mal-endoskopju. Imbaghad issepara |-buzzieqa
fl-immarkar distali iswed. It-tubi tal-plastik issa jistghu jitnehhew mill-kanal ta’ thaddim.

Istruzzjonijiet ghall-uzu

Dahnhal il-wajer tal-gwida fit-tarf distali fil-lumen tal-wajer tal-gwida. Permezz ta’
movimenti zghar ta’ nudging, dahhal l-istrument b'attenzjoni sal-portal tal-hrug vizibbli
mill-endoskopju u fil-pozizzjoni ta’ dilatazzjoni mehtiega. Kun zgur li -buzzieqa harget
kompletament mill-endoskopju u wverifika b'mod fluwoskopiku i I-buzziega hija
pozizzjonata sewwa fl-istrettura billi tuza -marki radjopakki. Issa kabbar il-buzzieqa
tad-dilazzjoni ghal kollox ghall-pressjoni ta’ nefha murija fuq il-wiri billi zzid il-fluwidu. II-
pressjoni tax-xoghol rilevanti hija pprovduta fuq it-tikketta fuq il-prodott tieghek. Biex
tnehhi l-istrument, iggenera pressjoni negattiva billi tuza I-istrument tad-dilatazzjoni. L-
indikatur tal-istrument tad-dilatazzjoni ghandu jkun fil-medda tal-vakwu. Kun zgur li I-
buzzieqa hija mnehhija kompletament u li I-fluwidu thehha kompletament. Nehhi bil-
mod il-buzzieqa mnehhija kompletament mill-kanal ta’ thaddim.



Istruzzjonijiet ghall-uzu

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.

Malti
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Manual de utilizare

Scopul utilizarii
Instrumentele din seria DIL servesc la dilatarea endoscopica a stricturilor in tractul
gastro-intestinal.

Caracteristici produs

Balon dilatatie

Robinet cu trei céi

N

Racord Luer-Lock

Calificarea utilizatorului

Utilizarea instrumentelor necesité 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 efilena.

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

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

pana 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 unicé 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 incrucisatd, inclusiv
riscul de transmitere a bolilor infectioase. Contaminarea instrumentului poate duce la
imbolndvirea, ranirea sau decesul pacientului.

Indicatii
Stricturi gastro-intestinale superioare si inferioare, stricturi anastomotice gastroenteri-
ce, stricturi biliare benigne, acalazie, stricturi Crohn, bild si calculi pancreatici.

Contraindicatii
Contraindicatiile pentru seria DIL corespund contraindicatiilor specifice pentru esofago
-gastro-duodenoscopie sii colangiopancreatografia endoscopica retrograda.

Posibile complicatii
Reactie alergicd la substantele de contrast, sangerari, perforatii, sepsis / infectie,
pancreatita, colangitd, corp stréin in pacient, anxietate, greata, stare de rau, aspirare/
inhalae, dureri, abces, febra, fistuld, hematom, laceratie, colecistita, litiaza biliara
recurentd, hiperamilazemie.

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 functioneaza corect,
daca prezinta indoituri, rupturi, suprafete aspre, margini ascutite si proeminente. Daca

romana

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

Atentie! Utilizati doar solutii sterile de apa / solutie salina sau substanté de contrast
ca mediu de umflare. Nu utilizati aer sau gaze ca mediu de umflare, deoarece acest
lucru va reduce eficienta balonului. Supravegheati presiunea de lucru in timpul
interventiei. Presiunea de lucru nu trebuie s& depaseascé presiunea maxima. Gasiti
ambele informatii specifice pe eticheta de pe produsul dvs. Utilizati balonul de dilatare
numai impreund cu un instrument de dilatare care are un indicator de presiune
adecvat. Aveti in vedere faptul ca balonul poate fi deteriorat in timpul dilatérii daca
este in contact cu obiecte ascutite sau metalice.

Atentie! Nu umflati balonul cu aer sau lichid inainte de utilizare, deoarece acest lucru
poate deteriora endoscopul. Inainte de utilizare, scoateti mansonul de protectie de la
capétul distal i firul metalic din lumenul firului de ghidare. Conectati un instrument de
dilatare la butucul de insuflare al balonului de dilatare. Aplicati ulei siliconic de calitate
medicinala pe balon pentru a ajuta la avansarea balonului in canalul de lucru. Intregul
balon de dilatare trebuie fmpins complet afard din endoscop, identificat fluoroscopic si
pozitionat inainte de insuflare. Daca utilizati un fir de ghidare cu o lungime de aproxi-
mativ 200 cm, asigurati-va ca acesta iese din lumenul firului de ghidare a Guide Wire
Port. Slabiti fixarea firului de ghidare la supapa de biopsie si introduceti balonul de
dilatare dezumflat in canalul de Iucru. Apoi fixati din nou firul de ghidare in elementul
de fixare prevazut. Daca lucrati cu un fir de ghidare cu o lungime de 400 cm sau mai
mare, firul de ghidare poate pérasi lumenul firului de ghidare la Guide Wire Port-ul
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