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Gebrauchsanleitung

Verwendungszweck

Die Instrumente der DIL-Serie dienen der endoskopischen Dilatation von Strikturen im
Gastrointestinaltrakt. Die Inflationspumpe dient dem Befiillen des Dilatationsballons
zur Dilatation.

Produktmerkmale

Anschluss fiir Drei-Wege-Hahn

Gelber Griff

b

p
“~.__Kolben
Handgriff

Qualifikation des Anwenders

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

Allgemeine Hinweise

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

@ ACHTUNG! Mit diesem Zeichen gekennzeichnete Instrumente sind ausschlie®-

lich fiir den Einmalgebrauch bestimmt und mit Ethylenoxid sterilisiert.

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

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

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

Indikationen

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, Fremdkorper im Patienten, Angst, Ubelkeit, Unwohlsein,
Aspiration/Inhalation, Schmerzen, Abszess, Fieber, Fistel, Hdmatom, Lazeration,
Cholezystitis, wiederkehrende Gallengangsteine, Hyperamylasamie.

VorsichtsmaBnahmen
Um einen ungestérten Ablauf der Untersuchung zu gewahrleisten, miissen der

Deutsch

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 Oberfldchen, scharfe Kanten und Uberstande.
Sollten Sie einen Schaden oder eine Fehlfunktion an den Instrumenten feststellen,
benutzen Sie sie NICHT und informieren Sie bitte den fiir Sie zustéandigen Ansprech-
partner im AuBendienst oder unsere Geschaftsstelle.

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

ACHTUNG! Verwenden Sie ausschlieBlich sterile Wasser-/Kochsalz- oder Kontrast-
mittelldsungen als Inflationsmedium. Verwenden Sie keine Luft oder Gase als Inflati-
onsmedium, da dies die Wirksamkeit des Ballons herabsetzt.

Gebrauchsanleitung

Tauchen Sie den Verbindungsschlauch in das mit Fliissigkeit gefiillte GefaR, driicken
Sie den gelben Griff und ziehen Sie den schwarzen Handgriff zuriick. Wenn sich der
Kolben ausreichend mit Flissigkeit gefiillt hat, lassen Sie den gelben Griff los.
Entliften Sie anschlieBend das System. Verbinden Sie den Verbindungsschlauch mit
dem Drei-Wege-Hahn am Dilatationsballon. Driicken Sie den gelben Griff und pressen
Sie die Fliissigkeit mit dem schwarzen Handgriff in den Ballon. Lassen Sie den gelben
Griff los. Drehen Sie den schwarzen Handgriff zum Druckaufbau im Uhrzeigersinn.
Um den Druck zu vermindern, drehen Sie den schwarzen Handgriff gegen den
Uhrzeigersinn, bis Sie etwa 2-3 bar erreicht haben. Driicken Sie nun den gelben Griff
und ziehen Sie den schwarzen Handgriff zuriick bis der Ballon vollstandig deflatiert ist.
Entfernen Sie das Dilatationsinstrument am Drei-Wege-Hahn vom Dilatationsballon.

Nach Beendigung des Eingriffes

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

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

Product features

Port for three-way valve

Yellow shaft

~_ Piston

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, pancreati-
tis, 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.

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

English

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! Use only sterile water, saline solution or contrast agent solutions as the
inflation medium. Do not use air or gases for inflation purposes, as these reduce the
effectiveness of the balloon.

Instructions for use

Insert the connecting tube into the container filled with fluid, press the yellow shaft and
pull back the black handle. When the plunger is sufficiently filled with liquid, release
the yellow shaft. Then purge the system of air. Attach the connecting tube to the three-
way tap on the dilation balloon. Press the yellow shaft and press the fluid into the
balloon using the black handle. Release the yellow shaft. To build up pressure, turn
the black handle clockwise. To reduce pressure, turn the black handle anti-clockwise,
until you have reached 2-3 bar. Now press the yellow shaft and pull the black handle
back until the balloon is fully deflated. Remove the dilation instrument on the three-
way tap from the dilation balloon.

After completion of the surgical procedure

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

Utilisation prévue

Les instruments de la série DIL servent a la dilatation endoscopique de strictions dans
le tractus gastrointestinal. La pompe de gonflage sert & remplir le ballonnet pour la
dilatation.

Caractéristiques du dispositif

Raccord pour le robinet 4 trois voies

Poignée jaune

b

p "
. Piston
Poignée

Qualification de I'utilisateur

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

Remarques générales

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

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

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

devant en aucun cas étre utilisés aprés cette date.

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

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

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

Quiconque utilise ou exploite des dispositifs médicaux a des fins professionnelles est
tenu de déclarer tout incident grave lié au dispositif au fabricant et aux autorités
responsables de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.
ATTENTION! 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 I'efficacité du ballonnet. Surveillez la pression de travail
pendant lintervention.

Mode d’emploi

Plongez la tubulure de raccordement dans le récipient rempli de liquide, appuyez sur
la poignée jaune et tirez sur la poignée noire. Lorsque le piston est suffisamment
rempli de liquide, relachez la poignée jaune. Puis, purgez le systéme. Raccordez la
tubulure de raccordement avec le robinet a trois voies sur le ballonnet de dilatation.
Appuyez sur la poignée jaune et injectez le liquide dans le ballonnet a 'aide de la
poignée noire. Relachez la poignée jaune. Tournez la poignée noire dans le sens
horaire pour la mise sous pression. Pour diminuer la pression, tournez la poignée
noire dans le sens antihoraire jusqu'a ce qu'elle atteigne 2-3 bar environ. Appuyez &
présent sur la poignée jaune et tirez sur la poignée noire jusqu'a ce que le ballonnet
soit entiérement dégonflé. Déconnectez linstrument de dilatation du ballonnet de
dilatation au niveau du robinet & trois voies.

Une fois '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.
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Instrucciones de uso

Uso previsto
Los instrumentos de la serie DIL sirven para la dilatacion endoscopica de estrecha-
mientos del tubo gastrointestinal. La bomba de inflado sirve para llenar el balén para
lograr la dilatacion.

Caracteristicas del producto

Conexion para llave de tres vias

Mango amarillo

Mango

Cualificacién del usuario

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

Indicaciones generales

Utilice este instrumento exclusivamente para los fines descritos en las presentes

instrucciones.

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

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

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

estériles solo se deben utilizar hasta dicha fecha.

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

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

Posibles complicaciones

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

Espanol

Medidas de precaucion

Para asegurar una exploracion sin problemas, el didmetro del canal de trabajo del
endoscopio y el diametro 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
elinflado, ya que esto reduce la eficacia del balon.

Instrucciones de uso

Sumerja el tubo de conexion en el recipiente lleno de liquido, pulse la empufiadura
amarilla y retraiga el mango negro hacia atrés. Cuando el émbolo se haya llenado
suficientemente con liquido, suelte la empufiadura amarilla. A continuacion saque el
aire del sistema. Conecte el tubo de conexion con la llave de tres vias en el balén de
dilatacion. Pulse la empufiadura amarilla y empuje el liquido al balén accionando el
mango negro. A continuacion suelte la empufiadura amarilla. Para elevar la presion,
gire el mango negro en el sentido de las agujas del reloj. Para reducir la presion, gire
el mango negro en el sentido contrario de las agujas del reloj hasta alcanzar unas 2-3
bar. A continuacion pulse la empufiadura amarilla y retraiga el mango negro hasta
que el balon esté completamente desinflado. Desconecte el instrumento de dilatacion
del balén de dilatacion en la llave de tres vias.

Una vez finalizada la intervencion

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

Explicacion de los simbolos utilizados en los productos FUJIFILM medwork

Al

E]I] Observe las instrucciones
de uso

@ Pieza de aplicacion tipo BF

Fecha de fabricacion Fecha de caducidad

Atencién marcapasos

No utilizar si el envase
esta dafiado

% No apto para litotricia

® @ra

Cadigo de lote

Referencia @ Contiene I!la'gﬁ;je caucho
@ Unidad de embalaje Gastroscopia
® No reutilizar m Coloscopia
EsterilizaggI gﬁg oxido de Enteroscopia
AN No estéri B CPRE
u Fabricante Producto sanitario

Sistema de barrera estéril



Istruzioni per I'uso

Destinazione d’uso

Gli strumenti della serie DIL sono destinati alla dilatazione endoscopica di stenosi nel
tratto gastrointestinale. La pompa di gonfiaggio & destinata al gonfiaggio dei palloncini
per dilatazione.

Caratteristiche del prodotto

Attacco per rubinetto a tre vie

Impugnatura gialla

-

\\ Stantuffo

Qualifica dell’operatore

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

Norme generali

Utilizzare questo strumento esclusivamente per le finalita descritte nelle presenti

istruzioni.

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

Uno strumento sterile pud essere utilizzato immediatamente. Prima dellimpiego,

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

sterili possono essere utilizzati solo entro tale data.

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

Gli strumenti FUJIFILM medwork contrassegnati come prodotti monouso non devono
essere ricondizionati, risterilizzati, né riutilizzati. Il riutilizzo, il ricondizionamento o la
risterilizzazione possono modificare le caratteristiche dei prodotti € provocare anoma-
lie funzionali che, a loro volta, possono mettere in pericolo la salute del paziente,
causare malattie, lesioni o addirittura morte. Inoltre, il riutilizzo, il ricondizionamento o
la risterilizzazione comportano rischi di contaminazione del paziente o dello strumen-
to, nonché rischi di contaminazione crociata, fra cui la trasmissione di malattie
infettive. La contaminazione dello strumento pud 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, aspirazio-
ne / inalazione, dolori, ascesso, febbre, fistole, ematoma, lacerazione, colecistite, calcoli al
coledoco ricorrenti, iperamilasemia.

Italiano

Precauzioni

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

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

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

ATTENZIONE! Utilizzare esclusivamente soluzioni con acqua sterile / soluzione
fisiologica 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.

Istruzioni per 'uso

Immergere il tubo di collegamento nel recipiente pieno di liquido, premere
limpugnatura gialla e tirare indietro limpugnatura nera. Quando lo stantuffo si &
riempito a sufficienza di liquido, rilasciare Iimpugnatura gialla. Successivamente,
sfiatare il sistema. Connettere il tubo di collegamento con il rubinetto a tre vie al
palloncino per dilatazione. Premere I'impugnatura gialla e comprimere il liquido nel
palloncino con [limpugnatura nera. Rilasciare Iimpugnatura gialla. Ruotare
limpugnatura nera in senso orario per creare pressione. Per ridurre la pressione,
ruotare Iimpugnatura nera in senso antiorario fino a raggiungere un valore di circa 2-3
bar. A questo punto premere I'impugnatura gialla e tirare indietro impugnatura nera
finché il palloncino non si & completamente sgonfiato. Staccare lo strumento per
dilatazione sul rubinetto a tre vie dal palloncino per dilatazione.

Terminato l'intervento

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

Spiegazione di tutti i simboli utilizzati sui prodotti FUJIFILM medwork
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Gebruiksaanwijzing

Gebruiksdoel

De instrumenten van de DiL-serie dienen voor de endoscopische dilatatie van
stricturen in het maag-darmkanaal. De inflatiepomp dient voor het vullen van de
dilatatieballons ten behoeve van dilatatie.

Productkenmerken

Aansluiting voor de driewegkraan

Gele handgreep

\
\ Zuiger

g
Handgreep

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, sepsis/infectie, pancrea-
titis, cholangitis, vreemd voorwerp in patiént, angst, misseljkheid, 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-/zout- of contrastmiddeloplossingen als
vulmiddel. Gebruik geen lucht of gassen als vulmiddel omdat de werkzaamheid van
de ballon daardoor wordt verminderd.

Gebruiksaanwijzing

Dompel de verbindingsslang onder in de met vloeistof gevulde bak, druk op de gele
handgreep en trek dan de zwarte handgreep terug. Als de plunjer voldoende met
vioeistof is gevuld, laat u de gele handgreep los. Ontlucht daarna het systeem. Sluit
de verbindingsslang aan op de driewegkraan bij de dilatatieballon. Druk op de gele
handgreep en duw de vloeistof dan met de zwarte handgreep in de ballon. Laat de
gele handgreep los. Draai de zwarte handgreep rechtsom om druk op te bouwen. Om
de druk te verlagen, draait u de zwarte handgreep linksom totdat u ongeveer 2-3 bar
hebt bereikt. Druk nu op de gele handgreep en trek de zwarte handgreep terug totdat
de ballon helemaal leeggelopen is. Verwijder het dilatatie-instrument van de 3-
wegkraan van de dilatatieballon.

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

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

Uso previsto

Os instrumentos da série DIL destinam-se a dilatagdo endoscopica de estrituras no
trato gastrointestinal. A bomba de inflagdo destina-se ao enchimento do baldo para
proceder a dilatagdo.

Caracteristicas do produto

Conector para tomeira de trés vias

Alga amarela

b

. R
. Embolo
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Qualificagéo do utilizador

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

Instrugdes gerais

Utilize este instrumento apenas para os fins descritos nestas instrugdes.

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

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

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

apenas podem ser usados até a essa data.

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

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

Indicagbes

Estenose do trato gastrointestinal superior e inferior, estenose anastomética 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 complicagdes

Reagao alérgica ao meio de contraste, sangramento, perfuragéo, septicémialinfecéo,
pancreatite, colangite, corpo estranho no doente, ansiedade, nauseas, mal-estar,
aspiragéofinalagdo, dor, abcesso, febre, fistula, hematoma, laceragao, colecistite, pedras
nos canais biliares recorrentes, hiperamilasemia.

Precaugoes

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

Inspecione os instrumentos apds retira-los da embalagem, para determinar se
funcionam corretamente e a fim de detetar eventuais dobras, ruturas, superficies

Portugués

asperas, arestas afiadas e saliéncias. Se detetar danos nos instrumentos ou os
mesmos ndo funcionarem corretamente, NAO os utilize e informe o contacto respon-
savel do representante ou 0s nossos escritorios.

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

ATENGAO! Utilize como meio de inflagio apenas solugdes estéreis de agua, sal ou
meio de contraste. N&o utilize ar ou gases como meio de inflagao, pois estes reduzem
a eficiéncia do baldo.

Instrugdes de utilizagao

Mergulhe o tubo de conexao no recipiente contendo liquido, pressione a alga amarela
e puxe para tras a alca preta. Quando o émbolo estiver suficientemente cheio de
liquido, solte a alga amarela. Em seguida, remova o ar do sistema. Ligue o tubo de
ligagdo a torneira de trés vias no baldo de dilatagdo.  Pressione a alga amarela e
introduza o liquido no baléo utilizando a alca preta. Solte a alca amarela. Gire a alga
preta no sentido horario para aumentar a pressao. Para reduzir a presséo, gire a alca
preta no sentido anti-horario, até atingir aproximadamente 2-3 bar. Pressione entdo a
alca amarela e puxe para trés a alga preta, até que o baldo esteja completamente
vazio. Remova o instrumento de dilatagédo do baldo de dilatagdo na torneira de trés
vias.

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

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

Significado dos simbolos usados em produtos FUJIFILM medwork
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Bruksanvisning

Avsedd anvéndning
Instrumenten i DIL-serien &r avsedda fér dilatering av strikturer gastro-intestinalt.
Inflationspumpen anvands for att fylla dilatationsballongen.

Produktegenskaper
Koppling for trevégskran
=

Gult grepp

N
Y Kolv
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Anvéndarens kvalifikationer

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

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

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

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

Indikationer

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

Kontraindikationer

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

Majliga komplikationer

Allergiska reaktioner pa kontrastmedel, blddning, perforation, sepsis/infektion,
bukspottskortelinflammation, gallblaseinflammation, frammande kroppar hos patienter,
angest, ilamaende, sjukdomskénsla, aspiration/inandning, smartor, abscess, feber, fistel,
hematom, rivsar, kolecystit, aterkommande gallgangsstenar, hyperamylasemi.

Forsiktighetsatgarder

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

Kontrollera instrumenten nér du tar ur dem ur forpackningen for felfri funktion, veck,
brott, stréva ytor, vassa kanter och dverlappningar. Om du konstaterar en skada eller

Svenska

felfunktion pa instrumenten, anvand dem INTE och informera ansvarig kontaktperson.
var filial eller vart forséljningskontor.

Alla som séljer 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 &r registrerad.

OBSERVERA! Anvand endast sterilt vatten/koksalt eller kontrastmedelslésningar som
inflationsmedel. Anvand ingen luft eller gas som inflationsmedel, da detta satter
ballongegenskaperna ur spel.

Bruksanvisning

Doppa forbindelseslangen i det vétskefyllda karlet, tryck pa det gula handtaget och dra
tillbaka det svarta handtaget. Nar kolven fylits med fillrackligt med vétska, lossas det
gula handtaget. Lufta samtidigt systemet. Férbind forbindelseslangen med trevégskra-
nen vid dilatationsballongen. Tryck ner det gula handtaget och pressa ut vatskan med
hjélp av det svarta handtaget i ballongen. Losgér det gula handtaget. Vrid det svarta
handtaget moturs tills ratt tryck uppnatts. For att minska trycket, vrid det svarta
handtaget moturs tills cirka 2-3 bar uppnatts. Tryck nu pa det gula handtaget och dra
det svarta handtaget tillbaka tills ballongen ar fullstandigt tom. Avldgsna dilatationsin-
strumentet vid trevagskranen fran dilatationsballongen.

Efter avslutat ingrepp

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

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

Anvendelsesformal

Instrumenterne i DIL-serien er beregnet til endoskopisk dilatation af strikturer i
gastrointestinalgangen. Inflationspumpen er beregnet til fyldning af dilatationsballonen
til dilation.

Produktkendetegn

Tilslutning til trevejshane

b
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Handgreb

Brugerens kvalifikationer

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

Generelle bemarkninger

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

vejledning.

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

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

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

indtil denne dato.

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

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

Indikationer

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, bledning, perforation, sepsis/infektion, pankreati-
tis, 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 veere afstemt efter hinanden.

Kontrollér instrumenterne for fejlfri funktion, revner, brud, ru overflader, skarpe kanter
og fremspring efter udpakning fra emballagen. Hvis du konstaterer en skade eller en

Dansk

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 haendelser til producenten og til den
kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren ogleller patienten har sit
seaede eller er bosiddende.

BEMARK! Anvend udelukkende sterile vand-/kogsalt- eller kontrastmiddeloplasnin-
ger som inflationsmiddel. Der ma ikke anvendes Iuft eller gasser som inflationsmiddel,
da disse forringer ballonens virkning.

Brugsanvisning

Dyp forbindelsesslangen ned i beholderen, der er fyldt med vaeske, tryk pa det gule
greb og treek det sorte handtag tilbage. Slip det gule greb, nar stemplet er blevet fyldt
med tilstraekkelig meaengde veeske. Udluft derefter systemet. Forbind forbindelsesslan-
gen med trevejshanen ved dilatationsballonen. Tryk pa det gule greb og pres veaesken
ind i ballonen med det sorte handtag. Slip det gule greb. Drej det sorte handtag med
uret for at opbygge trykket. For at reducere trykket skal det sorte handtag drejes imod
uret, indtil der er opnaet et tryk pa ca. 2- 3 bar. Tryk nu pa det gule greb og traek det
sorte handtag tilbage, indtil ballonen er fuldsteendigt deflateret. Fjern dilatationsinstru-
mentet fra dilatationsballonen ved trevejshanen.

Efter afslutning af indgrebet

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

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

ZKOTOG XpAong

Ta epyakeia Tng oeipdg DIL xpnaipedouy yia Ty evooKoTTIKi SIAOTOAY OTEVWOEWY
aToV yaoTpeviepIkd owArfva. H avtAia didykwong Xxpnolpeler yia T TARpwan Tou
pmrahoviol S1aaToAg yia Tn SIACTOAR.

XapakTnpIGTIKA TTPOidvVTOg

Z0vBeapog yia Tpiodn aTpoIyYa

Kitpivn AaBi

\\ ‘Epporo

E¢e1dikeuon Tou xpAotn

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

Fevikég umrodeigeig

XpnoipoToleite auTtd 1o pyaAeio aTTOKAEIOTIKG YIa TOUG GKOTTOUG TToU TIEPIYpaQOVTal

oI TTapoUoeg 0dnyieg.

® MPOZOXH! Ta 6pyava Tou emanuaivovTal e auté To aUuBoAo TTpoopifovtal
QTOKAEITTIKA Yia pia Xprion Kai éxouv amooTelpwei pe aiBulevogeidio.

‘Eva amooTeipwpévo epyaleio ivar €toipo yia va xpnoigotoinBei dpeoa. Mpiv m

xpnon, eAéygre v nuepopnvia ARG ot oucokevacia, SIOTI T ATTOOTEIpWHEVT

epyaheia pmmopolv va xpnaipotomBodv Hovo péxp! aUTAV TV NUEPOPNVia.

MHN xpnaoipotoleite To epyakeio, €Gv n amooTelpwpévn CUoKeuaaia Exel OXIOTeN 1
TpuTgEl, N oepdyion dev eival diaopahiopévn A Exel diEioduael uypacia. Oha Ta
epyaeia FUJIFILM medwork mpémel va guhdcoovtal ae &npd kal OKOTEIVO péPO.
Duhdgre 0Aeg TIG 0dNyieg Xpriang o€ aoPaAr kai eukoAa TTPooBAaIN BEON.

Ta epyakeia FUJIFILM medwork, Ta omoia kaBopiovtal yia pia pdvo epappoyr, Sev
empémeral va umoPAnBolv o€ emavemegepyacia f emavamooTeipwon olTe va
gmavaypnoigotmoinBolv. H emavaypnaoiyotmoinon, emavemeiepyacia  n
emavamoaTeipwan pmopolv va ahhoiwoouv TIG IBIOTNTEG TOU TIPOIOVTOG Kal va
odnyfoouv ot amwAeia TG kaAAg Aemoupyiag, TpokaAwvTag Kivduvo yia TV uyeia
Tou aoBevolg, acBéveia, Tpaupatiopd 1f Bavaro. H  emavaypnoipgotoinon,
€TaVETEGEPYaaia fj EMavaTooTEipwan evEXOUV ETMITTPOTBETWG TOV Kivouvo poAuvong
ToU a0BevoUS 1 Tou epyaAeiou, kaBuwg kal Tov Kivduvo diaaTaupodpevng poAuvang,
oupmepidapBavopévng g peTadoong Aolpwdiv voonudTtwv. H péAuvon Tou
epyakeiou ptropei va odnyriael oe aaBéveia, Tpaupariopé fi Bavaro Tou aobevols.

Evbeieig

ZTEVWOEIG TNG QVWTEPNG KOl KATWTEPNG YCUOTPEVTEPIKAG 080U, YOOTPEVTEPIKEG
QVaOTOUWTIKEG OTEVWOEIG, KAAOABEIG XOAIKEG OTEVWOEIG, axaAaaia, OTEVWOEIS TG
voaou Crohn, AiBidioeig xoAndoxou kai TaykpeaTikol TTopou .

Avrtevaeigeig

O1 avrevdeieig yia T oeipd DIL ivar o0pgwveg pe TIG €181KEG aVTEVDEIEEIS yia TV
01009ayo-yaaTpo-dwdekadakTulookdTon  kal Ty TaAivdpopn  evOOOKOTTIKY
XoAayyeloTaykpearoypagia.

MBavég emimAokég

aMepyik avtidpaon oTo okiaypagikd péco, aiyoppayia, didmpnan, onyaipial/
Aoipwen, maykpearinda, xoAayyelimda, Mapouaia &vou owpatog péoa atov aobevn,
ayxog, vautia, Suogopia, avappdPnan/iopdPnon, TOVOG, aTOCTNUA, TIUPETAG,
oupiyyio, aludTwpa, PA§n, XoAokuoTiTida, uToTPOTTIAoucES TIETPEG Tou XoAndoXoU
TIOPOU, UTTEPARUAATTIiL.

EAAnVIKG

MéTpa aoaAeiog

TNa ™ Slaopalion TG ampdokoTrTng oAokAfpwang Tng e&étaong, n SIApeTpog Tou
Kkavahiol pyaaiag Tou evdooKoTTiou kal n SIGUETPOG TwV EpYaAEiwy TTPETEI va Eival
Tévtote gupBaTd petagl Toug.

EAéygre av Ta epyaleia Aeimoupyolv owoTd WETd TV agaipean amoé Tn GUOKEUaoia
Kal yId T0 Qv TIapouaidouy TUXOV GUOTPOPES, OTTIACHEVA PEPN, TPOXIEG ETIPAVEIEG,
QIXUNPEG GKPEG Kl TIPOEGOXEG. Z€ TIEPITITWOT TTOU dIATTIOTWOETE oTroladrToTe PBopd
ota 6pyava, MHN Ta XpnoIMOTIOINCETE KOl EVNPEPWOTE TOV ETTIKEQAARG aag iy T0
KardoTnpa G ETaIpEiag pag.

OmoloadATOTE dlayeIPIlETal A XPNOILOTIOIE 1TPOTEXVOAOYIKA TTPOioVTa OQEiAel va
avagépel 6Aa T OOPapd TEPIOTATIKA TIOU OXETI(ovVTal WE TO TPOIOV OTOvV
KATaoKEUaaT Kal oV apuodia apxfy Tou kpdroug péAoug OTO OTIOI0 KATOIKEI O
XpaTng f/kal o aoBevng.

MPOZOXH! Xpnaiporroiite aTOKAEIOTIKG ATTOOTEIPWUEVO VEPO, PUTIOAOYIKO Opd I
okiaypa@iké didAupa wg péco d1dykwaong. Mn xpnoipoTroleite aépa f aépia wg péco
didykwang, dI6TI kATl T€ToI0 B0 UTTOPOUTE Va HEIWOE! TNV ATIOTEAETUATIKOTNTA TOU
pmraAoviod.

OBnyieg xpang

BubioTe 1o owAiva o0vSeang oTo yeudro pe uypd Soxeio, TETTE TNV Kitpivn Aaph Kal
Tpapgre TPog Ta Tiow T patpn xelpoAaBr. Otav o KUAIVOPOG YEWITE! ETOPKWS HE
uypod, ameAeuBepwoTe TNV KiTpIvn AaBr. ZTn OUVEXEID, ATIAEPWOTE TO OUOTNUA.
ZuvdéaTe To owAfva olvdeang pe T Tpiodn BaABida ato pmraAdvi diaaToAig. MiaTe
TV KiTpIvn AaBr| Kai SioxeTeUOTE TO UYPO WE TN paUpn XelpoAaBn péoa aTo PTaAdvI.
AmeAeuBepwoTe TV Kitpivn AaBn. Mupiote T padpn xelpoAaBn de§iooTpoga yia Tn
dnuioupyia Trieang. Ma va PeIwoeTe Ty Triean, yupiaTe T padpn xeipoAaBr mmpog Ta
apioTepd péxp! va gBacete aTig 2-3 bar. MiéaTe Twpa TV KiTpivn AaBn kar Tpapnre
TIPOG Tal Tiow T padpn xelpohaBrn péxpl TO PTaAGVI va EEQOUTKWOE! TEAEIwG.
AgaipéaTe To dpyavo diaaToAiig atnv Tpiodn BaABida ammd To PTrakdvi SlaaToArg.

Metd Tnv ohokAnpwaon TG eméppaong

Ta epyaleia ou poopidovTal yia pia xpAan, padi pe T cuakevaaia Toug, TpETel va
amoppitTovTal  oUPQWVA  PE  TOUG  EKAOTOTE  IOXUOVTEG  VOOOKOMEIOKOUG  Kal
BI0IKNTIKOUG KavoVIoPoUG, Kabug Kal TIG EKATTOTE I0XUOUTES VOUOBETIKEG SIATAEEIS.

Emregiynom GAwv Tuv gupBoAwv Trou xpnotuoTtolodvion aTarmpoiova FUJIFILM medwork

ﬂ Hpepounvia karaokeurg

[:]1] Tnpate Tic 0dnyieg
Xpnong

m Egappolopevo igc'xpmua
TuTIoU B

Huepounvia Agng
Mpoooxn, BnuaTodéTNG

Mn xpnoiyormoiefte edvn
OUOKEUQDTa EXel UTTOOTEl {nuIdt

@ @xa

ERCP (evBooxormikr TraAivapoin
XoAayyelorayKpecrioypagic)

laTpotexvoAoyikd Tpoidv

A

ol

Mn ammoaTelpwpévo

LOT KuwBikog Tapridag %( Dev Eivﬂ'eg%%i)gv‘o !
ApIBuG TTpoIBVTOg @ Mepiéxe! (p;\)g;gg €AaoTIKG
0 Movada cuokeuaaiag FaoTpookdTnon
@ Mnv emavaypnaipoToleite Kohovookétmaon
ATIOOTEIPWYEVO pE o) 5
B oo EVIEQOOKGTITOT]
v
A

KaraokeuaoTrig

AmoaTelpwpévo aUoTnpa
9payHol



Kullanma Talimatlar

Kullanim amaci

DIL serisi aletler, gastrointestinal sistemde olusan striktiirlerin endoskopik dilatasyo-
nunda kullanilir. Sisirme pompasi, dilatasyon balonunun dilatasyon icin doldurulmasini
saglar.

Uriin isaretleri

Ug yollu musluk baglantist

Sari tutacak

.
AN
\\ Piston

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 iin kullanin.
DIKKAT! Bu isaretin bulundugu aletler sadece tek kullanimliktir ve etilen oksit
ile sterilize edilmistir.
Steril bir alet derhal kullanilabilir. Kullanmadan once ambalajin iizerindeki Son
Kullanma Tarihini (“Verwendbar bis”) tarihini kontrol edin, ¢iinkii steril aletlerin bu
tarihe kadar kullaniimasi gerekmektedir.

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

Tek seferlik kullanim igin isaretlenmis olan FUJIFILM medwork aletleri tekrar
kullanima hazrrlanamaz, tekrar sterilize edilemez ve tekrar kullanilamaz. Uriiniin
tekrar kullanilmasi, tekrar kullanima hazirlanmasi veya tekrar sterilize edilmesi iriin
6zelliklerinde degisiklikler olusturarak hastanin sagligini tehlikeye atabilecek hastalik,
yaralanma veya 6lime yol 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, kirginlik, aspirasyon/nefes alma, agri, siskinlik, ates, fistiil, hematom, lakerasyon,
kolesistit, tekrarlayan safra kesesi tagi 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,
piiriizli yiizey, keskin kenar ve gikinti olup olmadigini ve aletlerin galigip galismadigini
kontrol edin. Herhangi bir hasar veya ariza tespit ederseniz aletleri KULLANMAYIN.

Turkge

Bu durumda liitfen sahadaki yetkili kisi ileveya dogrudan isletmemiz ile iletisime gegin.
Tibbi cihaz calistiran veya kullanan herkes, Uriinle ilgili ortaya gikan tiim ciddi olaylari
Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye devletin yetkili makamlarina
bildirmelidir.

Dikkat! Sisirme maddesi olarak sadece steril su, tuz veya kontrast madde ¢ozeltileri
kullanin. Inflasyon ortami olarak hava veya gaz kullanmayin, bunlar balonun etkinligini
azaltir.

Kullanma Talimatlar

Baglanti hortumunu siviyla dolu kabin igine daldirin, sari kolu bastirin ve siyah kolu
cekin. Piston yeterince siviyla dolduktan sonra sari kolu birakin. Ardindan sistemin
havasini bosaltin. Baglanti hortumunu dilatasyon balonundaki tig yollu valfe baglayin.
Sari kolu bastirin ve siyah kolla balonun igine sivi basin. Sari kolu birakin. Basing
olugturmak icin siyah kolu saat yelkovani yoniinde cevirin. Basinci azaltmak igin 2-3
bara basinca ulagincaya kadar siyah kolu saat yelkovaninin ters yéniinde gevirin.
$imdi sari kolu bastirin ve balon tamamen deflate olana kadar siyah kolu geri gekin.
Dilatasyon aletini tig kollu valfta dilatasyon balonundan ayirin.

Girigim sona erdikten sonra

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

FUJIFILM medwork iriinlerinde kullanilan tiim simgelerin agiklamasi

ﬂ Uretim tarihi 8
Kullanma talimatlarini

Dﬂ dikkate alin @

II‘ Uygulama pargasi Tip BF

Parti kodu

Son kullanma tarihi
Kalp piline dikkat
@ Ambalaj hasarli ise
kullanmayin

% Litotripsi igin uygun degildir

Uriin numarasi @ Dogal kauguk lateks igerir
0 Ambalaj birimi Gastroskopi
@ Tekrar kullanmayin Kolonoskopi
Etilen %lés“irtrﬂgﬁsrterilize Enteroskopi
AN Steril degildir Al ERCP
“ Uretici Tibbi dirin

Steril bariyer sistemi



Uputa za koristenje

Svrha primjene
Instrumenti DIL serije sluze endoskopskoj dilataciji striktura u gastrointestinalnom
traktu. Inflacijska pumpa sluzi punjenu dilatacijskog balona za dilataciju.

Obiljezja proizvoda

Prikljucak za trokraku pipu

e

=E%

Zuta dr3ka

Kvalifikacija korisnika

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

Opce napomene

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

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

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

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

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

FUJIFILM medwork instrumenti, koji su obiljeZeni za jednokratnu primjenu, ne smiju
se ni pripravijati, resterilizirati niti ponovo koristiti. Ponovno koristenje, priprava ili
resterilizacija mogu promijeniti osobine proizvoda i dovesti do gubitka funkcije, koji
sobom 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, ukljucujuci prijenos infektivnih bolesti.
Kontaminacija instrumenta moze dovesti do bolesti, ozljeda ili smrti pacijenta.

Indikacije

Strikture gornjeg i donjeg gastrointestinalnog trakta, gastroenteroloske anastomozne
strikture, benigne bilijare strikture, ahalazija, Kronove strikture, kamenovi u zuci 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, muénina, malaksalost,
aspiracija/inhalacija, bolovi, apsces, groznica, fistula, hematom, laceracija, kolecistitis,
recidivirajuci 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 strdenja. Ukoliko ste na
instrumentima ustvrdili neku $tetu ili pogresnu funkciju, NEMOJTE ih koristiti te
informirajte osobu za kontakt u vanjskoj prodaji koja je zaduzena za Vas ili nasu

Hrvatski

poslovnicu.

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

POZOR! Kao inflacijski medij koristite iskljucivo sterilnu voduffiziolosku otopinu ili
otopine kontrastnog sredstva. Kao inflacijski medij nemojte koristiti zrak ili plinove,
posto to moze sniziti efikasnost balona.

Uputa za koristenje

Spojno crijevo zaronite u sud napunjen tekuéinom, pritisnite Zutu drku, te crnu drku
izvucite natrag. Ako se klip dovoljno napunio tekucinom, otpustite zutu drku. Potom
odzracite sustav. Spojno crijevo spojite s trokrakom pipom dilatacijskog balona.
Pritisnite Zutu drsku, te tekucinu potisnite u balon pomocu crne drske. Otpustite Zutu
drsku. Crnu drsku okrecite u smjeru okretanja kazaljke na satu, kako biste povecali
tlak. Kako biste smanijili tlak, crnu drSku okrecite u smjeru suprotnom od okretanja
kazaljke na satu, dok budete postigli otprilike 2-3 bar. Sada pritisnite zutu drsku, te
crnu drsku povucite natrag, dok balon u potpunosti bude deflatiran. Dilatacijski
instrument na trokrakoj pipi uklonite s dilatacijskog balona.

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

Objasnjenje svih simbola koji su koristeni na FUJIFILM medwork proizvodima

ﬂ Datum proizvodnje 8 Uporabivo do
Obratite pozormnost na P
Dﬂ instrukcijupza koriStenje @ Oprez kod pejsmejkera
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0 Ambalazna jedinica Gastroskopija
® Ne kKoristiti ponovo Kolonoskopija
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AN Nije steriino Al ERCP
“ Proizvodac Medicinski proizvod

Sustav sterilnih barijera



Navod k pouziti
Ugel pouziti
Nastroje fady DIL slouzi k endoskopické dilataci striktur v gastrointestinalnim traktu.

Plnici ¢erpadlo slouzi k napInéni dilatacniho balonku pfi dilataci.

Charakteristika produktu

Pripojka trojcestného ventilu

2Zluté packa

Rukojet

Kvalifikace uzivatele

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

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

Nastroj NEPOUZIVEJTE, pokud ma sterilni obal trhliny ¢ perforace, neni zarugeno
jeho uzavieni, nebo dovnitf pronikla vlhkost. Veskeré nastroje znacky FUJIFILM
medwork je tfeba skladovat na suchém misté chranéném pred svétlem. Veskeré
navody k pouziti uchovavejte na bezpeéném, dobre pristupném misté.

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

Indikace

Striktury horniho a spodniho gastrointestinalniho traktu, gastroenterické anastomo-
tické striktury, benigni biliarni striktury, achalézie, striktury u Crohnovy nemoci,
kameny ve Zlu€ovodu 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, pistél, hematom, lacerace, cholecystitida,
opakovany vyskyt kament ve Zlu¢ovodech, hyperamylazémie.

Preventivni opatfeni

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

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

Cesky

Kazdy, kdo provozuje nebo aplikuje |ékar'ské produkty, musi veskeré zavazné pfipady,
které se vyskytnou v souvislosti s témito produkty, ohlasit vyrobci nebo pfislusnému
UFadu ¢lenského statu, ve kterém ma uZivatel a/nebo 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 u¢innost balénku.

Navod k pouziti

Spojovaci hadici ponofte do nadoby naplnéné kapalinou, stisknéte Zlutou packu a
Cernou rukojet tahnéte zpét. Pokud se prostor s pistem dostate¢né naplnil kapalinou,
uvolnéte Zlutou packu. Nasledné systém odvzdusnéte. Spojovaci hadici spojte
s trojcestnym ventilem na dilatacnim balonku. Stisknéte Zlutou packu a kapalinu
vytlate pomoci Gemé rukojeti do balonku. Zlutou packu uvolnéte. Pro nardist tlaku
otacejte ¢ernou rukojeti ve sméru hodinovych ruciek. Pro sniZeni tlaku otacejte
Cernou rukojeti proti sméru hodinovych rucicek, az dosahnéte pfiblizné 2-3 bary. Nyni
stisknéte Zlutou packu a ernou rukojet tahnéte zpét, az je balének zcela vyprazdnén.
DilataCni nastroj na trojcestném ventilu odstrarite z dilataéniho balénku.

Po ukonéeni zakroku

Nastroje urené k jednorazové potfebé se musi i s obalem zlikvidovat podle
piislusnych platnych smémice nemocnice a spravy, i pfislu$nych platnych zakonnych
ustanoveni.

Vysvétleni vSech symbolii pouzivanych na produktech znacky FUJIFILM medwork
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Kasutusjuhend

Kasutusotstarve
DIL-seeria instrumendid on mdeldud struktuuride dilatatsiooniks gastrointestinaaltrak-
tis. Taitepump on mdeldud dilatatsiooni ballooni taitmiseks dilatatsiooni jaoks.

Toote omadused

Kolmesuunalise kraani liitmik

e

=E%

Kollane kaepide

N

\\ Kolb

Kéepide

Kasutaja kvalifikatsioon

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

Uldised juhised

Kasutage seda instrumenti ainult kaesolevas juhendis kirjeldatud otstarvetel.

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

Steriilset instrumenti voib kohe kasutada. Enne kasutamist kontrollige pakendil olevat

kuupéeva ,Kasutuskalblik kuni*, kuna steriilseid instrumente tohib kasutada ainult kuni

selle kuupédevani.

ARGE kasutage instrumenti, kui steriilne pakend on rebenenud véi I&bi torgatud, kui
see pole korralikult suletud voi kui sellesse on tunginud niiskust. Kdiki meditsiiniinstru-
mente tuleb hoida kuivas, valguse eest kaitstud kohas. Hoidke kdiki kasutusjuhendeid
kindlas ja hésti ligipa&setavas kohas.

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

Néidustused

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 ~ vastunai-
dustustele.

Véimalikud komplikatsioonid

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

Ettevaatusabindud

Uuringute torgeteta kulgemise tagamiseks peavad endoskoopia tookanali 1abimadt ja
instrumentide I4bimd5t omavahel sobima.

Kontrollige instrumente pérast pakendist valjavotmist laitmatu talituse, muljumise,

Eesti

purunemise, kareda pealispinna, teravate servade ja eenduvate osade suhtes.
Kahjustuste voi talitiushéirete tuvastamise korral instrumentidel ARGE neid kasutage
ja teavitage vastavat kontaktisikut vai meie miitigiesindust.

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

TAHELEPANU! Kasutage inflatsioonimeediumina ainult steriilset vett / fiisioloogilist
lahust voi kontrastaine lahuseid. Arge kasutage taispuhumiseks hku véi gaasi, kuna
see voib ballooni efektiivsust vahendada.

Kasutusjuhend

Kastke Uhendusvoolik vedelikuga tdidetud ndusse, vajutage kollast kéepidet ja
tdmmake must kéepide tagasi. Kui kolb on piisavalt vedelikuga taidetud, laske kollane
kéepide lahti. Seejarel dhutustage siisteem. Uhendage Gihendusvoolik dilatatsiooni
balloonil oleva kolmesuunalise kraaniga. Vajutage kollast kéepidet ja suruge vedelik
musta kaepideme abil ballooni. Laske kollane kaepide lahti. Keerake musta kéepidet
rohu tekitamiseks paripdeva. Rohu véhendamiseks keerake musta kaepidet va-
stupdeva, kuni rohk on umbes 2-3 baari. Niiid vajutage kollast kéepidet ja tommake
must kaepide tagasi, kuni balloon on taiesti tiihjendatud. Eemaldage dilatatsiooni-
instrument dilatatasiooniballooni kolmesuunalise kraani kiljest.

Parast operatsiooni Iopetamist

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

Koikide FUJIFILM medwork-toodetel kasutatud siimbolite seletus
Dﬂ Jargige kasutusjuhendit
II‘ BF-tiiiipi kontaktosa

Partii kood

8 Kasutatav kuni
® Ettevaatust
siidamertitmutite korral
@ _ Mitte kasutada
kahjustatud pakendi korral

% Ei sobi litotripsia jaoks

Tootmiskuupaev

Toale number NV i
0 Pakendi tihik Gastroskoopia
® Mitte korduvalt kasutada Koloskoopia

[STERILE[ EO] e%l%reilés:giiigjiga Enteroskoopia
AN Mittesterilne Al ERCP
“ Tootja Meditsiinitoode

Steriilse barjaari sisteem



Hasznalati itmutato

Felhasznalasi mod

A DIL sorozat mszerei a gasztrointesztinalis traktusban szikileteinek endoszkopos
tagitasara szolgalnak. A felfujo pumpa a dilatacios ballon dilataciohoz valo betdltésre
szolgal.

Termékjellemzdk

Haromutas csap csatlakozd

b

p
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A felhasznal6 képzettsége

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

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

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

Az egyszer hasznalatos FUJIFILM medwork miiszereket nem szabad feldolgozni, se
Ujra fert6tieniteni, se Ujra felhasznalni. Az Ujbdli hasznalat, feldolgozas vagy Ujra
ferttlenités megvaltoztathatjdk a termék tulajdonsagait és miikddésképtelenséghez
vezethetnek, mely veszélyt jelenthet a beteg egészségére, betegséget, sériiléseket
vagy hallt okozhat. Az Gjboli hasznalat, feldolgozas, vagy Ujra fert6tienités a paciens
vagy a miszer megfertdzésének veszélyét hordozza magaban, ill. a keresztbe
fert6zés kockazatat, beleértve a fertdz betegségek atadasat is. A miiszer beszenny-
ezése betegségekhez, sériilésekhez vagy a beteg halalahoz vezethet.

Indikaciok

A felsd és als6 gasztrointesztinalis traktus, gasztroenterondmikus anasztométikus
szlikilletek, jéindulatt biliaris sziikiiletek, achalasia, Crohn’s szikiiletek, 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, hiperamildzémia.

Ovintézkedések

A vizsgélat zavartalan lefolyasénak garantélasa érdekében egymashoz kell igazitani
az endoszkopos munkacsatornat és a miszer atmérojét.

Vizsgaljia feliil az eszkdzoket a csomagolasbdl vald kivételt kovetéen funkcio,
repedések, toréshelyek, durva feliletek, éles szélek és kidudorodas szempontjabdl.
Ha sériilést vagy hibas miikddést allapit meg az eszkézokdn, NE hasznalja oket és

Magyar

tajékoztassa a felelés kapcsolattartok a kiilszolgalaton vagy az lizletben.

Aki orvosi termékeket iizemeltet vagy hasznél, minden a termékkel kapcsolatban
fellépd esetet jelentenie kell a gyartonak és a tagéllam illetékes hatésaganak, melyben
a felhasznalé és/vagy a beteg letelepedett.

FIGYELEM! Kizarolag steril viz-/konyhaso- vagy kontrasztanyag oldatokat hasznaljon
higitasi kozegként. Ne hasznaljon se levegét, se gazokat higitasi kozegként, mivel az
csokkenti a ballon hatékonységat.

Hasznalati utmutato

Meritse bele az dsszekotocsovet a folyadékkal megtdltdtt edénybe, nyomja meg a
sarga fogantyat és hiizza vissza a fekete kézi fogantydt. Ha a lombik megtelt ele-
gendd vizzel, engedje el a sarga fogantyut. Ezt kdvetden légtelenitse a rendszert.
Kosse Ossze az dsszekdtdcsovet a haromutas csappal a dilatacios ballonon. Nyomja
meg a sarga fogantyut és nyomja a folyadékot a fekete kézi fogantytval a ballonba.
Engedje el a sérga fogantyat. A nyomas noveléséhez forgassa el a fekete fogantyit
az dramutaté jarasaval megegyezd iranyba. A nyomas csokkentéséhez forgassa el a
fekete fogantyit az dramutato jarasaval ellentétes iranyba, amig el nem éri a 2-3 bart.
Nyomja meg a sarga foganty(t és hizza vissza a kézi fogantyut amig a ballon teljesen
le nem ereszt. Tavolitsa el a haromutas csapon lévé dilatacios miiszert a dilatacios
ballonrél.

A beavatkozas végén

Az egyszeri hasznalatra szant mliszereket csomagoléssal egyiitt az adott érvényes
kérhazi- és kozigazgatasi iranyelveknek megfelelden, illetve a vonatkozd torvényi
el6irasoknak megfeleléen kell eltavolitani.

Az 6sszes FUJIFILM medwork terméken hasznalt szimb6lum magyarazata
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Lietosanas instrukcija

Lietojums
DIL sérijas instrumentus izmanto strikttiru endoskopiskai dilatacijai kunga-zarnu trakta.
Inflacijas stkni izmanto, lai uzpilditu dilatacijas balonu.

Produkta funkcijas

Pieslégums trisvirzienu kranam

Dzeltens rokturis

b

p
S Virzulis
Rokturis

Lietotaja kvalifikacija

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

Visparigi noradijumi

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

UZMANIBU! Instrumenti, kas apziméti ar $o simbolu, ir paredzéti tikai vienreiz&jai

lietoSanai un sterilizéti ar etiléna oksidu.

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

FUJIFILM medwork instrumentus, kas markéti vienreizéjai lietoSanai, nedrikst
parstradat, resterilizét vai izmantot atkartoti. Atkartota lietosana, apstrade vai atkartota
sterilizacija var maintt produkta Tpasibas un izraistt funkcionalu atteici, apdraudot
pacienta veselibu, slimibas, traumas vai pat navi. Atkartota izmanto$ana, atkartota
apstrade vai atkartota sterilizacija palielina arf pacienta vai instrumenta inficésanas
risku, ka arl savstarpéjas inficéSanas risku, ieskaitot infekcijas slimibu parneSanu.
Instrumenta piesarojums var izraistt pacienta slimibas, traumas vai pat navi.

Norades

Kunga-zarnu trakta augséja un apaksgja striktiras, gastroenteriskas anastomotiskas
strikttras, labdabigas zultsvadu striktdras, achalasia, Krona striktdras, 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, holangtts, sveskermenis pacienta, nemiers, slikta disa, savargums, aspiracija/
ieelpo$ana, sapes, abscess, drudzis, fistula, hematoma, plisumi, holecistits, re-
cidivejosi Zultsakmeni, hiperamilaémija.

Piesardzibas pasakumi

Lai nodro$inatu netraucétu izmeklésanu, jasaskano endoskopa darba kanala diametrs
un instrumentu diametrs.

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

Ikvienam, kurs lieto vai darbojas ar medicinas produktiem, jazino razotajam un tas

Latviski

dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients, par
visiem nopietniem ar produktu saistitiem incidentiem.

UZMANIBU! Ka piepasanas lidzekli izmantojiet tikai sterila tdens/fiziologisko vai
kontrastvielu $kidumus. Nelietojiet gaisu vai gazes ka piepl$anas [idzekli, jo tie
mazina balona efektivitati.

Lietosanas instrukcija

legremdéjiet savienojuma $lateni trauka, kas piepildits ar Skidrumu, nospiediet
dzelteno rokturi un velciet atpakal melno rokturi. Kad virzulis ir piepildits ar pietiekamu
daudzumu $kidruma, atlaidiet dzelteno rokturi. Péc tam atgaisojiet sistému. Pievieno-
jiet savienojuma §lateni ar trisvirzienu kranu uz dilatacijas balona. Nospiediet dzelteno
rokturi un Skidrumu ar melno rokturi iespiediet balona. Atlaidiet dzelteno rokturi. Lai
palielinatu spiedienu, pagrieziet melno rokturi pulkstenraditaja kustibas virziena. Lai
samazinatu spiedienu, pagrieziet melno rokturi pretéji pulkstenraditaja kustibas
virzienam, ITdz sasniegsiet aptuveni 2-3 barus. Tagad piespiediet dzelteno rokturi un
velciet melno rokturi atpakal, lidz balons ir pilniba iztukSots. Nonemiet dilatacijas
instrumentu no dilatacijas balona trisvirzienu krana.

Péc procediiras pabeig$anas

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

ﬂ Razo$anas datums 8 lzmantojams [idz
Dﬂ levérojiet lietoganas ® Uzmanibu!
instrukcijas Elektrokardiostimulators

II‘ BF tipa lietoSanas dala @
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0 lepakojuma vieniba Gastroskopija
® Nelietot atkartoti Kolonoskopija
Sterilizats ar efilanoksidu Enteroskopija
AN Nesterils Al ERCP
“ Razotajs Medicinas produkts

Sterilas barjeras sistéma



Naudojimo instrukcija

Naudojimo paskirtis
DIL serijos instrumentai naudojami endoskopinei virskinamojo trakto dalies striktary
dilatacijai. Pripatimo pompa naudojama dilataciniam balionui dilatacijai uzpildyti.

Produkto savybés

Jungtis trijy krypciy iaupui

e

=E%

Geltona rankenglé

\\ Stdmoklis
~

Rankenélé

Naudotojo kvalifikacija

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

Bendroji informacija

Sj instrumenta 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 data ,Naudoti iki“, nes sterilius instrumentus galima naudoti tik iki

Sios datos.

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

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

Indikacijos

VirSutinés ir apatinés virskinamojo trakto dalies striktdiros, virskinimo trakto anastomo-
zinés striktdros, gerybinés tulzies paslés striktaros, 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 | kontrastine medziaga, kraujavimas, perforacija, sepsis ir (arba)
infekcija, pankreatitas, cholangitas, svetimkinis paciento viduje, nerimas, pykinimas,
bloga savijauta, aspiracija / {kvépimas, skausmas, abscesas, kari¢iavimas, fistulé,
hematoma, pléstiné Zaizda, cholecistitas, pakartotinai atsirandantys tulzies lataky
akmenys, hiperamilazemija.

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

Lietuviskai

I8éme instrumentus i$ pakuotés patikrinkite, ar jie tinkamai veikia, ar nesulinke, ar ant
ju néra itrokimy, Siurk$¢iy pavirsiy, astriy briauny ir iSsikis$imy. Jei pastebéjote kokiy
nors instrumenty pazeidimy ar gedimy, NENAUDOKITE jy ir informuokite atsakingg
kontaktinj asmen pardavimy skyriuje arba maisy biure.

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

Naudojimo instrukcija

|merkite jungiamaja Zarng | skysciu uzpildytg inda, paspauskite geltong rankenéle ir
patraukite atgal juodg rankenéle. Kai stimoklis pakankamai pripildomas skyscio,
atleiskite geltong rankenéle. Tada iSleiskite org i§ sistemos. Prijunkite jungiamaja
Zarng prie trijy krypciy ¢iaupo, esancio ant dilatacinio baliono. Paspauskite geltong
rankenéle ir naudodami juoda rankenéle jspauskite skystj | baliona. Atleiskite geltong,
rankenéle. Siekdami padidinti slégj, pasukite juodg rankenéle laikrodzio rodyklés
kryptimi. Norédami sumazinti slégj, pasukite juoda rankenéle prie$ laikrodzio rodykle,
kol pasieksite mazdaug 2-3 barus. Dabar paspauskite geltong rankenéle ir patraukite
juoda rankenéle atgal, kol balionas visiSkai iStustés. Prie trijy krypciy ¢iaupo nuo
dilatacinio baliono nuimkite dilatacinj instrumenta.

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

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

Dﬂ Laikykités naudojimo
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Instrukcja uzytkowania

Przeznaczenie
Narzedzia serii DIL stuzg do rozszerzania zwezen w przewodzie pokarmowym.
Pompa inflacyjna stuzy do napetniania balonu rozszerzajacego w celu rozszerzenia.

Cechy produktu

Przytacze zaworu trojdrogowego

26ty uchwyt

~.

TS Thok
Rekojesé

Kwalifikacje uzytkownika

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

Informacje ogéline

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

Sterylne narzedzie moze by¢ zastosowane natychmiast. Przed zastosowaniem nalezy

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

narzedzia wolno uzy¢ tylko do tego dnia.

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

Narzedzi firmy FUJIFILM medwork, ktdre 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 lub 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 zoiciowe i trzustkowe.

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

Mozliwe powiktania

Reakcja alergiczna na $rodek kontrastowy, krwawienie, perforacja, posocznica /
infekcja, zapalenie trzustki, zapalenie przewodow zdtciowych, ciato obce w pacjencie,
strach, mdtosci, niedyspozycja, wdychanie / inhalacja, bdle, ropien, goraczka, przeto-
ka, krwiak, rozdarcie, zapalenie pecherzyka zéiciowego, nawracajace kamienie drog
Z6iciowych, hiperamylazemia.

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

Polski

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

Kto eksploatuje wyroby medyczne lub ich uzywa, zobowigzany jest zgtasza¢ pro-
ducentowi i wiasciwemu urzedowi paristwa czionkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub
pacjent majg swoja 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.

Instrukcja uzytkowania

Zanurzy¢ waz faczacy w naczyniu wypelnionym ciecza, nacisna¢ oty uchwyt
i pociagna¢ czarng rekojes¢ do tylu. Kiedy tlok bedzie wystarczajaco napetniony
ptynem, zwolni¢ zotty uchwyt. Nastepnie odpowietrzy¢ uktad. Potaczy¢ waz faczacy
z zaworem tréjdrogowym przy balonie rozszerzajacym. Nacisna¢ zotty uchwyt i przy
uzyciu czamej rekojesci wypchnaé plyn do balonu. Zwolni¢ zotty uchwyt. W celu
wytworzenia ci$nienia obrdci¢ czama rekojes¢ w kierunku ruchu wskazéwek zegara.
Aby zmniejszy¢ cisnienie, obrdci¢ czarna rekojes¢ w kierunku przeciwnym do kierunku
ruchu wskazowek zegara, az do osiagnigcia okofo 2-3 bar. Nacisnaé teraz zotty
uchwyt i pociagnaé¢ czarna rekojes¢ do tytu, az do catkowitego zdeflowania balonu.
Usunag rozszerzacz przy zaworze tréjdrogowym z balonu rozszerzajacego.

Po zakonczeniu zabiegu

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

Objasnienie wszystkich symboli uzytych na wyrobach FUJIFILM medwork

ﬂ Data produkciji 8 Termin przydatnosci
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Navodila za uporabo

Namen uporabe

Instrumenti serije DIL se uporabljajo za endoskopsko dilatacijo striktur v prebavnem
traktu. Crpalka za napihovanje se uporablja za napihovanje dilatacijskega balona za
namene dilatacije.

Znacilnosti izdelka

Prikljucek za tripotni ventil

Kvalifikacije uporabnika

Uporaba instrumentov zahteva obsezno poznavanje tehni¢nih 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, zaScitenem pred svetlobo. Vsa
navodila za uporabo hranite na varnem in enostavno dostopnem mestu.

Instrumenti FUJIFILM medwork, ki so oznaCeni za enkratno uporabo, ni dovoljeno
ponovno pripraviti za uporabo, ponovno sterilizirati ali ponovno uporabiti. Ponovna
uporaba, ponovna priprava za uporabo ali ponovna sterilizacija lahko spremenijo
lastnosti izdelka ter povzro¢ijo nepravilno delovanje, kar lahko ogrozi zdravje bolnika
ali vodi do bolezni, 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, zvi§ana telesna temperatura, fistula, hematom, raztrga-
nina, holecistitis, ponavljajo¢i 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
instrumentih opazite kakrsno koli poskodbo ali okvaro, jih NE uporabljajte in obvestite
kontaktno osebo zunanjih sluzb, ki je odgovorna za vas, ali naso podruznico.

Slovenscéina

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

POZOR! Kot medij za napihovanje uporabite izkljuéno sterilne raztopine vode/
fizioloke tekocine ali kontrastnega sredstva. Kot medij za napihovanje ne uporabljajte
zraka ali plinov, ker boste s tem zmanjSali ucinkovitost balona.

Navodila za uporabo

Povezovalno cev potopite v posodo, napolnjeno s tekocino, pritisnite rumeni rocaj in
povlecite nazaj ¢mi roaj. Ko je bat poln tekocine, spustite rumeni rocaj. Nato
odzracite sistem. Povezovalno cev prikljucite na tripotni ventil na dilatacijskem balonu.
Pritisnite rumeni rocaj in s ¢rnim ro¢ajem potisnite tekocino v balon. Spusti rumeni
rocaj. Obrnite émi ro¢aj v smeri urinega kazalca, da povedate tiak. Ce Zelite zmanjsati
tlak, obrnite ¢rni ro¢aj v nasprotni smeri urinega kazalca, dokler ne dosezete priblizno
2-3 bare. Sedaj pritisnite rumeni ro¢aj in povlecite ¢mi rocaj nazaj, dokler balon ni
popolnoma izpraznjen. Odstranite dilatacijski instrument na tripotnem ventilu z
dilatacijskega balona.

Po koncu postopka

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

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

Llen Ha ynoTpe6a

WHcTpymenTuTe oT DIL cepusita cnyxaT 3a eHAOCKOMCKa Aunatauus Ha CTPUKTYpH B
CTOMALLHO-YPEBHUA TPAKT. Momnarta 3a HagyBaHe Ce W3MNon3Ba 3a HambfiBaHe Ha
AnnaTtaunoHHuA 6anoH 3a Aunarayus.

Xapalcrepwc'mxw Ha npoaykrta

Bpb3ka 3a TPMNOCOYEH KpaH

AN

I ~.__Byrano
poXKa

Ksanudmkauus Ha notpebutens

ManonasaHeTo Ha WHCTPYMEHTUTE U3UCKBA 3a/J'bﬂ60HeHI/I NO3HaHWA 3a TeXHU4ECKUTe
NPUHUMANK,  KIUHUYHUTE  MPUNOXEHUS W pUCKOBETE Ha CTOMALUHO-YpeBHaTa
eHpockonus. MHCTpymeHTMTe TpsibBa da ce u3nonmsaT camo OT WM Mog
HaﬁJ'IIOFleHMeTO Ha nekapu, KOUTO Ca nOAXOAALO oﬁyqum W umat onut B
EH[I0CKOMNCKNUTE TEXHWKN.

06wy ykasaHus

VManona3gaifTe TO311 MHCTPYMEHT CaMO 3a LienuTe, OMUCaHI B TOBA YMbTBaHE.

@ BHUMAHWE! HcTpymeHTUTe, MapkupaHu ¢ TO31 CUMBOIT, Ca NpeAHa3HaueHu
caMo 3a efiHoKpaTHa ynotpe6a v ca CTepUnnaupanii ¢ eTUEH OKCua.

CTepUnHMAT WMHCTPYMEHT MOxe fJa Ce u3nonssa BepHara. [lpegu ynotpeba

npoBepeTe AaTarta Ha ,loAHO 3a ynotpeba 40" Ha onakoBKaTa, Thil KAaTO CTEpUNHUTE

MHCTPYMEHTM MOraT [1a Ce U3NON3BaT Camo 0 Tasv AaTa.

HE w3nonasgaiite WHCTpYMEHTa, ako CTepunHaTta OrnakoBka MMa pasKbCBaHWA UMK
nepcopauum, 3ane4aTBaHeTo He e rapaHTUpaHo UNK € NpOHWKHana Brara. Beuuku
uHcTpymenTn FUJIFILM medwork Tpsibea Aa ce CbXpaHsiBaT Ha Cyxo, 3alluTeHO OT
CBET/IMHA MSACTO. C'bXpaHSIBaﬁTe BCUYKM yNbTBaHWUA 3a yn01pe6a Ha GesonacHo u
NECHO A0CTbMHO MACTO.

Whetpymentute FUJIFILM medwork, mapkupaHu 3a efHokpaTHa ymotpeba, He
TpsibBa Aa ce 0bpaboTBaT, pecTepunumMpaT v U3Non3eat noBTopHo. MoBTopHaTa
ynotpe6a, obpaboTkata unu pecTepunu3aLmsTa MoraT Aa NPOMEHST CBOWCTBATA Ha
npoayKTa 1 ia A0BeAaT A0 (PYHKUMOHANHA HEM3NPABHOCT, KOSTO MOXe Aa 3acTpalum
30paBeTo Ha nauueHta, Aa NpU4KMHA saﬁonﬂEaHe, HapaHsBaHe WM CMbPT.
MosTopHaTta ynotpeba, obpaboTkata Unu pecTepunu3aumsTa HOCAT AOMbIHUTENEH
pUCK OT 3apa3ssiBaHe Ha naLveHTa UNn MHCTPYMEHTA, KakTO W PUCK OT KPbCTOCaHO
3apassiBaHe, BKMOYMTENHO nNpefdaBaHe Ha I/IHd)eKL[MOSHI/I 3abonsBaHus.
3aMbpcsiBaHETO Ha MHCTPYMeHTa MOXe Aa AoBene A0 3abonsBaHe, HapaHsBaHe Unn
CMDBPT Ha nauueHTa.

MokazaHua

CTpMKTypI/I Ha TOpHWA W [ONHUA CTOMalUHO-YpeBeH TPaKT, CTOMALUHO-YpeBHU
2@HaCTOMOTUYHW  CTPUKTYPH, noGpOKaqecmeHm KITbYHM  CTPUKTYPKW, axanasud,
CTPUKTYpY Ha KpoH, kaMbHU B XiTbykaTa U naHkpeaca.

MpoTnBoONOKasaHus
MpotuBonokasaHmusta 3a cepusta DIL cboTBeTcTBAaT Ha  CneuncmuyHUTE
NpOTUBONOKa3aHNs 3a €30(aroracTpPOAyoAEHOCKONMA U EHOCKOMNCKA peTporpaaHa
XonaHruonaHkpearorpacusi.

Bb3MOXHU yenoxHeHUs

AnepriyHa peakums KbM KOHTPACTHOTO BELYECTBO, KbpBeHe, nepdopauus, cencuc/
MHOEKUMS, NaHKpeaTWT, XOMaHruT, Yyxau Tema B nauMeHTa, CTpax, raeHe,
Hepaanonoxerue, acnupauus/vHxanauus, 6Gomnku, abeuec, Bucoka Temmnepatypa,
ucTynK, XemaToM, navepauus, XoneuucTuT, PeLnanBIpaLLM KaMbHU B XITbYHUTE
MbTUWA, XUnepamunasemus.

bbnrapcku e3uk

MpeanasHu mepku

3a Aa ce rapaHTupa, Ye nperneAbT NPoTUYa rMaaKo, AMaMETbPLT Ha paBoTHIA KaHan
Ha eHgockona ¥ AUaMeTbpbT Ha MHCTPYMEHTUTE Tpﬂ5Ba Aa 5'b[ZLaT cwﬁpaaenm eavH
C Apyr.

Cnepn kaTo W3BajTe WHCTPYMEHTUTE OT OMakoBkaTta, MPOBEpeTe M 3a npasunHa
YHKUWMS, NPErbBaHNs, CHyNBaHus, rpanasy MOBbPXHOCTH, OCTPU pbEOBE 1 M3AATUHU.
Ako OTKpueTe nospeda Unu HEU3NPaBHOCT Ha UHCTPYMEHTUTE, HE rv n3nonagaitte u
MH(OPMMpaiiTe KOMNETEHTHOTO 3a Bac NnuLie 3a KOHTAKT BbB BbHLUHATA cnyx6a unu
B Haluns ocuc.

BCeKI/I, KOWTO pa60m CbC WUNK 13non3sa MeauUUHCKU nsgenus, TpﬂGBa Aa aoknagea
BCUYKM CEPUO3HIN MHUMAEHTH, HAaCTBNIUIM BbB BPb3ka C NPOAYKTa, HA NPOM3BOANTENS
WK KOMNETEHTHUA OpraH Ha AbpXaeata YieHka, B KOATO Ce Hamupat norpeﬁmenm
Wnu naupeHTsT.

BHUMAHMUE! Kato cpepa 3a HapyBaHe W3nonasaiiTe camo CTepuneH BoaeH/
uanonornyeH pasTeop MNW pasTBOP Ha KOHTPACTHO BeLecTBo. He uanonasaite
Bb3ayX Unu ra3 KaTo cpeaa 3a HagyBaHe, Tbil kaTo TOBa e Hamanu ed)eKmaHocrra
Ha 6anoHa.

YnbTBaHe 3a ynotpeba

MoTonete CBbp3BaLLMA MapKkyy B CbAa, HaMbHEH C TEYHOCT, HAaTUCHETe Xbntata
ApbXKa W ApbnHeTe Hasad YepHata [pbika. Korato kon6aTta ce HambhHW
[OCTATbYHO C TEYHOCT, MycHeTe Xbntata Apbxkka. Cred ToBa 06Ge3sbagyleTe
cuctemara. CBbPXKETE CBbP3BALYMS MapKyy C TPUMOCOYHUS KPaH Ha AUNaTaLUMOHHUS
6anoH. HatucHeTe xbntata ApBXKKa U C YepHaTa ApbkKa NyCHETEe TEYHOCT B 6anoHa.
ﬂyCHeTe XKbnTata Apbxka. 3aB'preTe YepHaTa ApbXKa no YacoBHMKOBaTa CTpenka,
3a Aa yBenuuuTe HansaraHeto. 3a Aa Hamanute HansaraHeto, 3aBbpTeTe YepHata
ApbXka 0BpaTHO Ha YaCOBHUKOBATa CTPenka, AokaTo AoCTUrHeTe okono 2 — 3 bapa.
Cera HaTucHeTe xbnTata APbXKa W ApbhHeTe YepHata ApbxXka OﬁpaTHO, [okato
GanoHbT GbAe HambnHO M3nycHar. OTCTpaHeTe AWNaTauMOHHUS WMHCTPYMEHT Ha
TPUNOCOYHWA KpaH OT AunaTaluoHHUA 6anoH.

Cnep NpuKnovBaHe Ha onepauuaTa

VHCTpyMeHTUTe, NpeaHasHaueHn 3a eaHoKpaTHa ynoTpeba, BKMKUMTENHO TexHUTe
onakosk, TpsibBa fAa ce M3XBLPNAT B CHOTBETCTBUE C NPUNOXUMUTE BOMHMYHN 1
aAMMHUCTPaTVBHI YKa3aHIs 1 NPUNOXMMUTE 3aKOHOBY pasnopestu.

FUJIFILM
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Treoracha um usaid

Usaid bheartaithe

Usaidtear uirlisi an DIL series chun lethadh ionscépach a dhéanamh ar dhianchean-
gail sa chonair ghastraistéigeach. Lionann an caidéal teannaidh an ballin leata le
haghaidh leata.

Gnéithe an tairge

Port don chomhla tri bhealach

Feac bui

N
. Loine

Cailiocht an Gséideora

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

Is féidir steiritla a Usaid laithreach bonn. Roimh Gsaid, féach ar an data “Uséid faoi”

ar a bpacaistit, mar nil cead ach Usaid a bhaint as uirlisi steiritla suas go dti an data

S€0.

NA hsaid an uirlis seo ma ta sracai né treanna sa phacaistii, mura bhfuil an séal(i
cinnte na ma ta taise imithe isteach ann. Ba cheart gach uirlis de chuid FUJIFILM
medwork a storail in ait thirim até cosanta 6n solas. Coimead 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 uséide
amhain nior cheart iad a athphréiseail, a athsteiriliti na a athusaid. D'théadfadh athra
teacht ar airionna an tairge dé n-athusaidfi é né da ndéanfai athphréiseéil n6 athstei-
rilid air agus teip feidhmithe mar thoradh air seo rud a bheadh baolach do shlainte an
othair né a bheadh ina chuis le galar, gort(i n6 bas. Anuas air sin, bionn baol éilithe
ann don othar né don uirlis ma athusaidtear, mé athphréiseéiltear né ma athsteirilitear
i, chomh maith le baol traséillithe, lena n-airitear traschur galar tégalach. D'fhéadfadh
breoiteacht, gortti né 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 fritdisca 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, haematéma,
stolladh, colaicistiteas, clocha duchta domlais aththillteacha, hipearaimileais.

Réamhchdraim

D'thonn deimhin a dhéanamh de go leanfaidh an scridd ar aghaidh gan deacracht, ni
mér trastomhas chainéal oibre an ionscéip a mheaitsedil le trastomhas na n-uirlisi.
Tar éis an pacaistit a bhaint de na huirlisi, ni mér iad a sheiceil le haghaidh feidhmiu

Gaeilge

cui, cor, bristeacha, dromchlai garbha, ciumhaiseanna géara agus starrtha. Ma
thagann ti ar aon damaiste no mura bhfuil na huirlisi ag feidhmiti i gceart, NA bain
Usaid astu agus cuir an méid sin illl do do theagmhaélai freagrach seirbhise réimse san
oifig bhrainse dar gcuid.

Aon duine a dhéanann margaiocht ar uirlisi leighis nd a bhaineann Usaid astu, ni moér
don té sin tuairisc a thabhairt aon aon eachtra thromchuiseach don déantéir agus
d'tidaras cumasach an Bhallstait ina bhfuil an t-tsaideoir agus/né an t-othar lonnaithe.
AIRE! Usaidtear uisce steiridil, tuaslagan sailine n6 tuaslagain leachtanna codars-
nachta amhain mar mheén teannaidh. Na hisaid aer nd gais chun criocha teannaidh,
mar go laghdaionn siad seo éifeachtacht an bhalin.

Treoracha um usaid

Cuir an feadan ceangail isteach sa soitheach lionta le leacht, brtigh an feac bui agus
tarraing siar an hanla dubh. Nuair ata déthain leachta sa suncaire, scaoil an feac bui.
Ansin scitr an t-aer den chéras. Ceangail an feadan ceangail leis an sconna tri
bhealach ar an mballin teannaidh. Bruigh an feac bui agus brtigh an leacht isteach sa
bhaltn agus an hanla dubh & Uséid agat. Scaoil an feac bui. Chun an bri a mhéadu,
cas an hanla dubh deiseal. Chun an brti a laghdu, cas an hanla dubh tuathal, go dti go
bhfuil an barra 2-3 sroichte agat. Anois bruigh an feac bui agus tarraing siar an hanla
dubh go dti go bhfuil t-aer ar fad imithe as an mbalan. Bain an uirlis teannaidh ar an
sconna tri bhealadh den bhalin teannaidh.

Ag deireadh an ghnathaimh mhainliachta

Uirlisi aon Usaide, a geuid pacaistithe 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.

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

Uzu mahsub

L-istrumenti tas-serje DIL jintuzaw ghad-dilatazzjoni endoskopika ta’ restrizzjonijiet fil-
passagg gastro-intestinali. ll-pompa tal-inflazzjoni timla I-buzZzieqa tad-dilazzjoni ghad-
dilazzjoni.

Karatteristici tal-prodott

Port ghal valv bi tliet direzzjonijiet

Xaft isfar

b

N
"\ Pistin

Kwalifika ta’ utent

L-uzu ta' dawn Il-istrumenti jehtiey 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, ic¢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 l-umdita tkun ippenetrat. L-istrumenti kollha FUJIFILM medwork
ghandhom jinhaznu fpost xott li jkun protett mid-dawl. Zomm I-istruzzjonijiet kollha
ghall-uzu fpost sigur u accessibbli faciment.

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

Indikazzjonijiet

Stretturi fil-passadg 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, sepsis / infezzjoni,
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.

Prekawzjonijiet

Sabiex jigi zgurat i -ezami jipprocedi bla xkiel, id-dijametru tal-kanal tax-xoghol tal-
endoskopju u d-dijametru tal-istrumenti ghandhom ikunu mgabbla ma’ xulxin.

Wara t-tnehhija mill-imballagg, iccekkia l-istrumenti ghall-funzjoni korretta, irbit, fratturi,

Malti

ucuh mhux mahduma, truf li jagtghu u sporgenzi. Jekk tiskopri xi hsara jew funzjona-
ment hazin fug l-istrumenti, TUZAHOMX u gharraf lis-servizz tal-qasam responsabbli
tieghek jew lill-ufficcju tal-fergha taghna.

Kwalunkwe persuna i tikkummercjalizza jew tuza apparat mediku hija mehtiega
tirrapporta kwalunkwe incident serju li sehh fir-rigward tal-apparat lill-manifattur u lill-
awtorita kompetenti tal-Istat Membru li fih huwa stabbilit -utent ufjew il-pazjent.
ATTENZJONI! Uza biss ilma sterili, soluzzjoni tal-melh jew soluzzjonijiet ta’ agent tal-
kuntrast bhala I-mezz ta’ inflazzjoni. Tuzax arja jew gassijiet ghal skopijiet ta’ inflazzjo-
ni, ghax dawn inaqqsu l-effettivita tal-buzzieqa.

Istruzzjonijiet ghall-uzu

Dahhal it-tubu tal-konnessjoni fil-kontenitur mimli fluwidu, aghfas ix-xaft isfar u igbed
lura I-manku iswed. Meta I-planger ikun mimli bizzejjed b'likwidu, erhi x-xaft isfar.
Imbaghad nehhi s-sistema tal-arja. Wahhal it-tubu tal-konnessjoni mal-vit bi tliet
direzzjonijiet fuq il-buzzieqa tad-dilazzjoni. Aghfas ix-xaft isfar u aghfas il-fluwidu fil-
buzziega bl-uzu tal-manku iswed. Holl ix-xaft isfar. Biex tibni I-pressjoni, dawwar il-
manku iswed lejn il-lemin. Biex tnaqqas il-pressjoni, dawwar il-manku iswed lejn il-
lemin, sakemm tkun lahqet it-2-3 bar. Issa aghfas ix-xaft isfar u igbed il-manku iswed
lura sakemm il-buzzieqa tkun imnehhija kompletament. Nehhi I-istrument tad-
dilazzjoni fug il-vit bi tliet direzzjonijiet mill-buzzieqa tad-dilazzjoni.

Wara t-tlestija tal-procedura kirurgika
L-istrumenti mahsuba ghal uzu ta' darba, inkluz I-imballagg, ghandhom jintremew

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

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

Scopul utilizarii

Instrumentele din seria DIL servesc la dilatarea endoscopicé a stricturilor in tractul
gastro-intestinal. Pompa de umflare serveste la umplerea balonului de dilatatie pentru
dilatatie.

Caracteristici produs

racord pentru robinet cu trei cai

\\
"\ piston

Calificarea utilizatorului

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

Indicatii generale

Utilizati acest instrument numai in scopurile descrise in acest manual.

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

pand la aceasta data.

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

Instrumentele FUJIFILM medwork care sunt marcate ca find de 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 sanatatea pacientului, poate provoca boli, vatdmari corporale sau
deces. Reutilizarea, procesarea sau resterilizarea prezinta si riscul de contaminare a
pacientului sau a instrumentului, precum si riscul de contaminare incrucisata, inclusiv
riscul de transmitere a bolilor infectioase. Contaminarea instrumentului poate duce la
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 si 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 ca 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
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

romana

sau de la biroul nostru.

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

ATENTIE! Utilizati doar solutii sterile de apa / solutie saliné sau substanté de contrast
ca mediu de umflare. Nu utilizati aer sau gaze ca mediu de umflare, deoarece acest
lucru va reduce eficienta balonului.

Manual de utilizare

Scufundati tubul de legétura in recipientul umplut cu lichid, apasati manerul galben si
trageti inapoi manerul negru. Cand pistonul s-a umplut suficient cu lichid, eliberati
ménerul galben. Aerisiti apoi sistemul. Conectati tubul de conectare la robinetul cu trei
céi de pe balonul de dilatare. Strangeti manerul galben si folositi manerul negru pentru
a presa lichidul in balon. Eliberati manerul galben. Rotiti manerul negru in sens orar
pentru a creste presiunea. Pentru a reduce presiunea, rasuciti manerul negru in sens
antiorar, pana obtineti ccirca 2-3 bar. Apasati acum méanerul galben si trageti manerul
negru fnapoi pana cand balonul este complet dezumflat. Tndepértati instrumentul de
dilatare din balonul de dilatare la robinetul cu trei cai.

La sfarsitul interventiei

Instrumentele desemnate ca fiind de unica folosinta, inclusiv ambalajul acestora,
trebuie eliminate in conformitate cu directivele administrative si spitalicesti aplicabile,
precum si in conformitate cu dispozitiile legale aplicabile.

Explicarea simbolurilor utilizate pe produsele FUJIFILM medwork
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Navod na pouzitie

Zamyslané pouzitie

In$trumenty  série  DIL sa pouzivaju na endoskopicki dilataciu  striktur
v gastrointestindlnom trakte. Inflana pumpa sa pouziva na naplnenie dilataného
baléna na dilatéciu.

Vlastnosti produktu

pripojka pre trojcestny ventil

2Ita rukovat

rukovét

Kvalifikacia uzivatela

Pouzivanie tychto in$trumentov si vyzaduje komplexné znalosti technickych principov,
klinickych aplikacii a rizik gastrointestinalnej endoskopie. In$trumenty by mali pouzivat
len lekari, ktori st primerane vySkoleni a maju skusenosti s endoskopickymi technika-
mi, alebo pod ich dohladom.

Vseobecné pokyny
Tento indtrument pouzivaite len na tcely popisané v tomto navode.
POZOR! Instrumenty oznacené tymto symbolom su urcené len na jedno
pouzitie a sterilizuji sa etylénoxidom.
Sterilny inStrument sa mdze pouzit okamzite. Pred pouZitim skontrolujte datum
"Spotrebujte do" na obale, pretoZe sterilné indtrumenty sa mézu pouzivat len do tohto
déatumu.

NEPOUZIVAJTE indtrument, ak je sterilny obal roztrhnuty alebo perforovany, ak nie je
zaru¢ené utesnenie alebo ak dofi prenikla vihkost. VSetky instrumenty FUJIFILM
medwork by sa mali skladovat na suchom mieste mimo dosahu svetla. V$etky navody
na pouzitie uchovavajte na bezpeénom a lahko pristupnom mieste.

In$trumenty FUJIFILM medwork oznaCené na jednorazové pouzitie sa nesmu pripra-
vovat, resterilizovat ani opétovne pouzivat. Opatovné pouZitie, priprava alebo
resterilizacia mdzu zmenit vlastnosti produktu a viest k vypadku funkcie, ktora méze
mat za nasledok ohrozenie zdravia pacienta, jeho ochorenie, zranenie alebo smrt.
Opétovné pouzitie, priprava alebo resterilizacia predstavuju dalSie riziko kontaminécie
pacienta alebo inStrumentu, ako aj riziko krizovej kontaminécie vratane prenosu
infekénych choréb. Kontaminécia inStrumentu méZe viest k ochoreniu, zraneniu alebo
smrti pacienta.

Indikacie

Striktury hornej a dolnej ¢asti gastrointestinalneho traktu, gastroenterélne anastomo-
tické striktury, benigne biliame striktary, achalazia, Crohnove striktdry, Zzi¢ové
a pankreatické kamene.

Kontraindikécie
Kontraindikacie pre sériu DIL zodpovedaju $pecifickym kontraindikaciam pre ezofago-
gastro-duodenoskopiu a endoskopicku retrogradnu cholangiopankreatografiu.

Mozné komplikacie

Alergicka reakcia na kontrastnd latku, krvacanie, perforacia, sepsalinfekcia, pankrea-
titida, cholangitida, cudzie teleso u pacienta, strach, nevolnost, taZoba, aspiracia/
inhalacia, bolest, absces, hortcka, fistula, hematém, laceracia, cholecystitida,
recidivujlice kamene v ZIGovode, hyperamylazémia.

Bezpecnostné opatrenia

Na zabezpecenie neruSeného priebehu vySetrenia musi byt priemer pracovného
kanalika endoskopu a priemer instrumentov zostladeny.

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

Slovensky

ich a informujte o tom kompetentnt kontaktnt osobu zékaznickeho servisu alebo nasu
pobocku.

Kazda osoba, ktora obsluhuje alebo pouziva zdravotnicke produkty, oznami vSetky
zavazné udalosti, ku ktorym doslo v suvislosti s produktom, vyrobcovi a prislu$nému
organu clenského Statu, v ktorom ma uzivatel a/alebo pacient bydlisko.

POZOR! Ako plniace médium pouZivajte len sterilné roztoky vody/kuchynskej soli
alebo kontrastnej latky. Ako plniace médium nepouZivajte vzduch ani plyny, pretoze
sa tym zniZzi G¢innost baléna.

Navod na pouzitie

Ponorte spojovaciu hadicku do nadoby naplnenej kvapalinou, stlacte zIti rukovat a
potiahnite spat ¢iernu rukovat. Ked sa piest dostatoéne naplni tekutinou, uvorite ZItd
rukovat. Potom systém odvzdusnite. Pripojte spojovaciu hadicku k trojcestnému
ventilu na dilatacnom baléne. Stlacte zIti rukovat a vytlacte tekutinu do baléna
pomocou ciernej rukovate. Uvolnite ZIta rukovat. Otacajte Ciernou rukovétou v smere
hodinovych ruciciek, aby ste zvysili tlak. Ak chcete znizit tlak, otaCajte Ciernou
rukovatou proti smeru hodinovych ruciciek, kym nedosiahnete tlak priblizne 2-3 bary.
Teraz stlacte ZItu rukovat a tahajte spat ciernu rukovat, az pokial sa balén Uplne
nevypusti. Vyberte dilatacny indtrument z dilatacného balénu na trojcestnom ventile.

Po ukoncéeni zakroku

InStrumenty uréené na jednorazové pouzitie sa musia zlikvidovat spolu s obalom v
sulade s platnymi nemocni¢nymi a administrativnymi smernicami, ako aj platnymi
zakonnymi ustanoveniami.

Vysvetlenie vSetkych symbolov pouzivanych na produktoch FUJIFILM medwork
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Kayttoohjeet

Kayttotarkoitus
DIL-sarjan instrumentteja kéytetadn ruoansulatuskanavan ahtaumien endoskooppise-
en laajentamiseen. Tayttopumppu tayttaa laajennuspallon laajennusta varten.

Tuotteen ominaisuudet

Kolmitieventtiilin portti

Keltainen vars

Kayttajan kelpoisuus

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

Yleiset ohjeet

Kéyta tata instrumenttia ainoastaan naissa ohjeissa kuvattuihin tarkoituksiin.

@ HUOMIOITAVAA! Talld symbolilla merkityt instrumentit ovat ainoastaan
kertakéyttdisid ja etyleenioksidilla steriloituja.

it instrumentit ovat heti kayttovalmiita. Tarkista pakkauksesta viimeinen kéyt-
topaiva, ennen kuin kéytat instrumenttia, silld steriilejé instrumentteja ei saa kayttaa
enda merkityn paivayksen jalkeen.

ALA kaytd instrumenttia, jos sterilissa pakkauksessa on repeamia tai reikid, iimati-
iviytté ei voida taata tai pakkaukseen on paassyt kosteutta. FUJIFILM medwork -
instrumentteja on sailytettéva kuivassa paikassa valolta suojassa. Séilyta kayttGohjeita
paikassa, jossa ne pysyvat hyvéssa kunnossa ja aina helposti saatavilla.

Kertakayttoon tarkoitettuja FUJIFILM medwork -instrumentteja ei saa uudelleenkési-
telld, -steriloida tai -kéyttaa. Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi voivat heikentad
tuotteen ominaisuuksia, mikd saattaa johtaa potilaan terveyden vaarantumiseen,
sairauteen, vammaan tai kuolemaan. Uudelleenkéyttd, -kasittely tai -sterilointi
aiheuttavat lisaksi kontaminaatioriskin potilaalle tai instrumentille, seka ristikonta-
minaatioriskin, mukaan lukien tartuntatautien levidminen. Instrumentin kontaminoitumi-
nen saattaa johtaa potilaan sairastumiseen, vammautumiseen tai kuolemaan.

Indikaatiot

Ahtaumat ylemméssad ja alemmassa ruoansulatuskanavassa, maha-suolikanavan
anastomoottiset ahtaumat, hyvénlaatuiset sappitieahtaumat, akalasia, Crohnin
ahtaumat, sappi- ja haimakivet.

Kontraindikaatiot
DIL-sarjan kontraindikaatiot ovat samat kuin esofagogastroduodenoskopian ja
endoskooppisen retrogradisen kolangiopankreatografian spesifiset kontraindikaatiot.

Mahdolliset komplikaatiot

Allerginen reaktio varjoaineille, verenvuoto, perforaatio, sepsis/infektio, haimatuleh-
dus, sappitietulehdus, vierasesine potilaassa, ahdistus, pahoinvointi, huonovointisuus,
ladkkeen hengittdminen, kipu, paise, kuume, avanne, verenpurkauma, repedma,
sappirakkotulehdus, uusiintuvat sappitiehytkivet, seerumin amylaasipitoisuuden kasvu.

Varotoimet

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

Tarkista instrumenttien toimivuus ja yleinen kunto valittdmasti pakkauksesta poistami-
sen jalkeen. Jos huomaat instrumenteissa vaurioita tai toimintahairisita, ALA kéyta
niitd, ja ilmoita asiasta asiak len vast:
Jokaisen, joka markkinoi tai kayttaa laakinnallisia laitteita, on ilmoitettava havaitsemi-

suomi

staan instrumenttiin liittyvistd vakavista vaaratilanteista valmistajalle ja toimivaltaiselle
viranomaiselle siind jasenvaltiossa, jossa kayttaja ja/tai potilas on.

HUOMIOITAVAA! Kayta tayttvaliaineena ainoastaan steriilia vettd, suolaliuosta tai
varjoaineliuoksia. Ala kayta tayttamiseen imaa tai kaasuja, silld ne heikentavat
laajennuspallon tehoa.

Kéyttoohjeet

Tyénna litantaputki nesteella taytettyyn astiaan, paina keltaista vartta ja veda musta
kahva taaksepain. Kun méanté on riittdvan tdynna, vapauta keltainen varsi. Tyhjenna
sitten ilmajérjestelma. Kiinnita litdntaputki laajennuspallon kolmitiehanaan. Paina
keltaista vartta ja paina neste laajennuspalloon mustaa kahvaa kéyttamalla. Vapauta
keltainen varsi. Jos haluat lisaté painetta, kddnna mustaa kahvaa myétapaivaan. Jos
haluat véhentda painetta, kdannd mustaa kahvaa vastapaivaan, kunnes saavutat
lukeman 2-3 bar. Paina nyt keltaista vartta ja vedd mustaa kahvaa taaksepain,
kunnes laajennuspallo on tyhjentynyt kokonaan. Irrota kolmitiehanassa oleva laajen-
nusinstrumentti laajennuspallosta.

Kirurgisen toimenpiteen jalkeen
Kertakayttoiset instrumentit pakkauksmeen on havnettava asianmukaisten sairaala- ja
hallinto-ohjeiden ja sovellettavien lakisaéteisten maéraysten mukaisesti.

Luettelo kaikista FUJIFILM medwork -tuotteissa kaytettavista kuvakkeista
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Bruksanvisning

Tiltenkt bruk
Instrumentene i DIL-serien brukes til endoskopisk utvidelse av strikturer i mage-
tarmkanalen. Oppblasingspumpen fyller dilatasjonsballongen for dilatasjon.

Produktets funksjoner

Port for treveisventil

Gult skaft

\\
“\.__Stempel
Handtak

Brukerkvalifikasjoner

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

Generelle anvisninger
Dette instrumentet skal utelukkende brukes til de formalene som er angitt i disse
brukeranvisningene.

MERK! Instrumenter merket med dette symbolet er kun til for engangsbruk og
@ er sterilisert med etylenoksyd.
terile instrumenter kan brukes umiddelbart. Fer bruk ma «Brukes innen»-datoen pa
emballasjen kontrolleres, siden det bare er tillatt & bruke sterile instrumenter frem il
denne datoen.

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

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

Indikasjoner
Strikturer i gvre og nedre mage-tarmkanal, gastroenteriske anastomotiske strikturer,
godartede bilizere strikturer, akalasi, Crohns-strikturer, galle- og bukspyttkjertelstener.

Kontraindikasjoner
Kontraindikasjonene for DIL-serien tilsvarer de spesifikke kontraindikasjonene for
esofagogastroduodenoskopi og endoskopisk retrograd kolangiopankreatografi.

Mulige komplikasjoner

Allergiske reaksjoner pa kontrastmidler, blgdning, perforering, sepsisfinfeksjon,
pankreatitt, kolangitt, fremmedlegemer i kroppen, angst, kvalme, ubehag, aspirasjon/
inhalasjon, smerter, absess, feber, fistel, hematom, rifter, kloocytis, tilbakevendende
gallestein, hyperamylasemi.

Forholdsregler

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

Nar de er tatt ut av emballasjen, ma du kontrollere at instrumentene fungerer korrekt
og at de er fri for knekk, brudd, ru overflater, skarpe kanter og fremspring. Hvis du
oppdager mangler eller funksjonsfeil pa instrumentene, ma de IKKE brukes og du ma

Norsk

melde fra til din ansvarlige felttjenestekontakt eller vart avdelingskontor.

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

MERK! Bruk bare sterilt vann, saltopplgsning eller kontrastmiddellesninger som
oppblasingsmedium. Ikke bruk luft eller gasser til inflasjonsformal, da disse reduserer
ballongens effektivitet.

Bruksanvisning

Sett tilkoblingsreret inn i den vaeskefylte beholderen, trykk pa det gule skaftet og trekk
i det svarte handtaket tilbake. Nar stemplet er tilstrekkelig fylt med veeske, slipper du
det gule skaftet. Tapp deretter all luft fra systemet. Fest forbindelsesreret til treveiskra-
nen pa dilatasjonsballongen. Trykk pa det gule handtaket og press vaesken inn i
ballongen ved hjelp av det svarte handtaket. Slipp det gule skaftet. Bygg opp trykk ved
4 vri det svarte handtaket med klokken. Reduser trykket ved & vri det svarte handtaket
mot urviseren til du har nadd 2-3 bar. Trykk deretter pa det gule skaftet og trekk det
svarte handtaket tilbake til ballongen er helt temt. Fjemn dilatasjonsinstrumentet pa
treveiskranen fra dilatasjonsballongen.

Etter fullfert kirurgisk inngrep

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

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

Fyrirhugud notkun
DIL-teekjalinan er notud til ttvikkunar med holsja i prengingum i meltingarvegi. Daelan
fyllir upp Utvikkunarbelginn, sem leidir til Utvikkunar.

Eiginleikar voru

Tengiop fyrir priggja rasa lokuna

Gult skaft

\\
“._Stimpill
Handfang

Hafniskrofur notanda

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

Almennar leidbeiningar

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

leidbeiningum.

® ATHUGID! Taeki sem merkt eru med pessu takni eru eingéngu einnota og eru
seefd med etylenoxidi.

Haegt er ad nota safé taeki samstundis. Adur en varan er notud skal kanna dagset-

ninguna & umbudunum par sem stendur ,Sidasti notkunardagur*, par sem adeins er

heimilt ad nota saefd teeki fram ad peirri dagsetningu.

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

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

Abendingar

brengingar i efri og nedri hluta meltingarvegar, tengdar maga- og garnaprengingar,
godkynja prengingar i gallkerfi, vélindalokakrampi (achalasia), prenginar i tengslum
vid svaedisgarnabdlgu (Crohns), gall- og nyrnasteinar.

Frabendingar

Frabendingar fyrir DIL-teekjalinuna samsvara sérteekum frabendingum fyrir vélinda-,
maga- og skeifugarnarspeglun (oesophagogastroduodenoscopy) og gall- og brisgang-
amyndun med gagnstreymi (ERCP).

Magulegir fylgikvillar

Ofnaemisvidbrogd vid skuggaefni, bleeding, raufun, syking/blédsyking, brisbélga,
gallrésarbélga, adskotahlutur i sjuklingi, kvidi, 6gledi, 6paegindi, &svelging/innéndun,
verkur, igerd, hiti, fistill, margull, skurdur, gallblodrubélga, endurkomnir gallsteinar,
mikié magn amylasa i blodi.

Varddarradstafanir

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

Eftir ad umbUudir hafa verid fiarleeg8ar skal kanna hvort teekin virki sem skyldi og skima
eftir hiykkjum, sprungum, hrjufu yfirbordi, beittum branum og tskotum. Ef vart verdur

islenska

vid skemmdir eda bilanir i teekjunum skal EKKI nota pau, heldur lata abyrgdaradila
eda utiba & stadnum vita.

beim adilum sem markadssetja eda nota leekningateeki er skylt ad tilkynna framleiéan-
da og logbeerum stadaryfivoldum pess adildarrikis par sem notandinn og/eda sjuklin-
gurinn er staddur um 6ll alvarleg tilvik sem hafa att sér stad i tengslum vid taekin.
ATHUGID! Notid adeins seeft vatn, saltlausn eda lausnir fyrir skuggaefni il upp-
bléasturs. Ekki nota loft eda lofttegundir til uppblasturs, par sem paer draga ur virkni
belgsins.

Notkunarleidbeiningar

dragid svarta handfangid til baka. Pegar stimpillinn hefur verio fylltur med naegilegu
magni af vokva skal sleppa gula skaftinu. Hreinsid pvi naest loftid Ur kerfinu. Festid
tengislongunni vid briggja rasa kranann & Gtvikkunarbelginn. Ytid & gula skaftid og
prystid vokvanum i belginn med svarta handfanginu. Sleppid gula skaftinu. Til ad
byggja upp prysting, er svarta handfanginu snuid réttseelis. Til ad draga ar prystingi, er
svarta handfanginu snuid rangsaelis, par til 2-3 bara prystingi hefur verid nad. Ytid ni &
gula skaftio og dragid svarta handfangid til baka par til belgurinn er ad fullu teemdur.
Losid utvikkunarbunadinn & priggja rasa krananum fra Gtvikkunarbelgnum.

Ad lokinni skurdadgerd

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

Listi yfir 6ll takn sem notud eru a FUJIFILM medwork vérum
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