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Gebrauchsanleitung

Verwendungszweck

Die Instrumente der PAP-Serie dienen der transendoskopischen Sondierung der
Papille, der Darstellung der Gangsysteme, der Papillotomie und konnen auBerdem zur
Injektion von Kontrastmittel verwendet werden.

Produktmerkmale
Tubus
Schneidedraht
D S
Luer-Lock Anschluss

Fihrungsdrahtanschluss Doppelringgriff

<

HF-Anschluss :\ /’\
Daumenring

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.

y

Allgemeine Hinweise

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

® ACHTUNG! Mit diesem Zeichen gekennzeichnete Instrumente sind ausschlieR-

lich fiir den Einmalgebrauch bestimmt und mit Ethylenoxid sterilisiert.

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

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

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

Indikationen
Die Indikationen entsprechen den allgemeinen Indikationen der endoskopisch
retrograden Cholangiopankreatikographie, Cholangioskopie und Duodenoskopie.

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

Magliche Komplikationen

Pankreatitis, Cholangitis, Perforation, Hamorrhagie, Aspiration, Infektion, Sepsis,
allergische Reaktion, Hypertension, Hypotension, Atemdepression oder -stillstand,
Herzrhythmusstorung oder -stillstand, Gewebeschadigung, Obstruktion des Pankreas-
ganges, Fulguration und Verbrennungen, Hyperamylasamie, wiederkehrende Gallen-
gangsteine, Papillenstenose, biliare Striktur, Cholecystitis.

Vorsichtsmafinahmen

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

Uberpriifen Sie die Instrumente nach Entnahme aus der Verpackung auf fehlerfreie
Funktion, Knicke, Bruchstellen, raue Oberfléchen, scharfe Kanten und Uberstande.

Deutsch

Soliten Sie einen Schaden oder eine Fehlfunktion an den Instrumenten feststellen,
benutzen Sie sie NICHT und informieren Sie bitte den fiir Sie zusténdigen Ansprech-
partner im AuRendienst oder unsere Geschéftsstelle.

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

Achtung! Um eine Uberanspannung des Schneidedrahtes (> 90°) wéhrend der
Anwendung zu vermeiden, ist bei allen AXS_tome*-Papillotomen eine Stoppfunktion
bei ca. 90° Anspannung verbaut. Die 90°-Anspannung des Papillotoms kann durch
geringen Kraftaufwand berwunden werden. Ziehen Sie hierfiir den Doppelringgriff
Richtung Daumenring. Eine Anspannung > 90° ist somit mdglich, kann aber die
Funktion des Papillotoms beeintréchtigen.

VorsichtsmaBnahmen bei Anwendung mit Hochfrequenz-
Strom

Die Instrumente sind fiir den Einsatz von monopolarem HF-Strom geeignet. Machen
Sie sich vor dem Einsatz des HF-Steuergerétes mit den Sicherheitsvorschriften und
der Gebrauchsanleitung des Gerateherstellers vertraut und (iberpriifen Sie insbeson-
dere die korrekte Erdung und den geschlossenen Stromkreis (Neutralelektrode).
Beachten Sie vor Gebrauch die empfohlenen Einstellungsparameter des jeweiligen
HF-Gerateherstellers. Die Instrumente miissen zusammen mit einem Generator TYP
BF oder CF verwendet werden. Die Bemessensspitzenspannung im ,Schneid-/
Koagulationsmodus* betragt fiir die Instrumente der PAP-Serie 1.600 Vs. Wird dieser
Wert iiberschritten, besteht die Mglichkeit eines unbeabsichtigten Stromflusses. Die
Instrumente drfen nicht in der Nahe von entflammbaren Flissigkeiten, explosiven
Gasen oder in mit Sauerstoff angereicherten Umgebungen verwendet werden. Stellen
Sie sicher, dass die Instrumente wahrend der HF-Anwendung keinen Kontakt zu
metallischen Objekten wie Clips etc. haben, da es durch den Kontakt zu einem
Funktionsausfall oder Bruch der Instrumente kommen kann.

Gebrauchsanleitung

Entfernen Sie den distalen Formdraht aus dem Fiihrungsdrahtiumen der mehrlumigen
Papillotome der PAP-Serie. Uberpriifen Sie das Anschlusskabel besonders auf Knicke
oder Bruchstellen. SchlieBen Sie die Neutralelektrode und das Papillotom an das
ausgeschaltete HF-Steuergerat an. Achten Sie auf korrekten Sitz der Steckverbindun-
gen. Fihren Sie das Papillotom in kurzen Schiiben in den Arbeitskanal des Endo-
skops ein, bis die Spitze im endoskopischen Bild sichtbar wird. Die mehrlumigen
Papillotome kdnnen iber einen bereits platzierten Fiihrungsdraht eingefiihrt werden.
Spiilen Sie dazu die Lumen vor dem Einfiihren mit steriler Kochsalzlosung.

Fiihren Sie dann das Ende des Fiihrungsdrahts in die distale Offnung des Fiihrungs-
drahtiumens ein und schieben Sie bei Verwendung der Langdraht-Technik das
Instrument vor, bis die Instrumentenspitze im endoskopischen Bild sichtbar wird.

Um die korrekte Positionierung der Papillotomspitze zu kontrollieren, kdnnen Sie tber
den Luer-Lock Anschluss Kontrastmittel applizieren. Uberpriifen Sie die Einstellungen
des HF-Steuergerdtes und schalten Sie es ein. Fiihren Sie die endoskopische
Papillotomie (EPT) durch. Die An- und Abwinkelung der distalen Instrumentenspitze
erreichen Sie durch Bedienung des Doppelringgriffes. Schalten Sie nach der EPT das
HF-Steuergerat aus und trennen das Verbindungskabel vom Handgriff. Ziehen Sie
das Instrument langsam aus dem Endoskop heraus, um die Kontamination des
Patienten und der Anwender durch Blut und andere Kérperfiiissigkeiten und eine
damit einhergehende Infektionsgefahr zu vermeiden.



Gebrauchsanleitung

Nach Beendigung des Eingriffes

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

Deutsch
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Instructions for use

Intended use

The PAP series instruments are used for transendoscopic exploration of the papilla,
visualisation of the duct systems and papillotomy, and may also be used for injection
of contrast media.

Product features

Tube M
Cutting wire

N o
Luer-Lock connector

Guide wire connection Dual-ring handle

=~

HF connectors N .
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Qualification of user

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

General instructions

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

tions.

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

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

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

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

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

Indications
The indications correspond to the general indications for endoscopic retrograde
cholangiopancreatography, cholangioscopy and duodenoscopy.

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

Possible complications

Pancreatitis, cholangitis, perforation, haemorrhage, aspiration, infection, sepsis,
allergic reaction, hypertension, hypotension, respiratory depression or arrest, cardiac
arrhythmia or arrest, tissue damage, obstruction of the pancreatic duct, fulguration and
burns, hyperamylasemia, recurrent bile duct stone, papillary stenosis, biliary stricture,
cholecystitis.

Precautions

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

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

Any person who markets or uses medical devices is required to report any serious
incident that has occured in relation to the device to the manufacturer and the compe-
tent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

English

Attention! AXS_tome+ papillotomes have a stop function that activates at a tension of
approx. 90° to avoid excess tension on the cutting wire (> 90°) in use. The 90°-
tension of the papillotome can be overcome with a small amount of force by pulling the
double ring handle towards the thumb ring. This prevents a tension of > 90° without
impairing the function of the papillotome.

Precautions if using high-frequency current

The instruments are suitable for the use of monopolar HF current. Before using the HF
control unit, familiarise yourself with the device manufacturer's safety procedures and
instructions for use, and in particular check that the earthing and closed circuit (return
electrode) are correct. Observe the relevant HF device manufacturer's recommended
setting parameters before use. The instruments must be used with a Type BF or CF
generator. The peak voltage measured in the "Cutting/Coagulation Mode" is 1,600 V
for PAP Series instruments. If this value is exceeded, an accidental current flow may
occur. Do not use the instruments near flammableliquids, explosive gases or in
oxygen-enriched environments.

During HF application, make sure the instruments do not have any contact with metal
objects such as clips etc. because the contact may cause functional failure or fracture
of instruments.

Instructions for use

Remove the distal shaping wire from the guide wire lumen of the multi-lumen PAP
series papillotome. Carefully inspect the connecting cable for kinks or breaks. Connect
the return electrode and the papillotome to the HF control unit when the latter is
switched off. Make sure the connectors are joined properly. Insert the papillotome into
the working channel of the endoscope and push it forward a little at a time until the tip
is visible on the endoscopic image. The multi-lumen papillotome can be inserted using
a previously positioned guide wire. Flush the lumen with sterile saline solution before
insertion. You can check that the tip of the papillotome is in the correct position by
application of contrast agent through the Luer lock connector. Check the settings of
the HF control unit and switch it on. Perform the endoscopic papillotomy (EPT). You
can change the deflection of the distal instrument tip by operation of the dual-ring
handle. After the EPT switch off the HF control unit and remove the connection cable
from the handle. Slowly pull the instrument out of the endoscope to prevent contami-
nation of the patient and user with blood and other body fluids, and an associated risk
of infection.

After completion of the surgical procedure

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

Utilisation prévue

Les instruments de la série PAP servent au sondage trans-endoscopique de la papille,
a la représentation des systémes ductaux et a la papillotomie et peuvent en outre étre
utilisés pour linjection de produit de contraste.

Caractéristiques du dispositif

Tube .
Fil de coupe

Raccord Luer Lock

Poignée & deux anneaux

;\ ) -
Anneau/po:rpo>\
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.

Port du fil-guide

Raccord HF

Remarques générales

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

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

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

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

devant en aucun cas étre utilisés aprés cette date.

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

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

Indications
Ces indications sont conformes aux indications générales de la cholangiopancréatico-
graphie rétrograde endoscopique, la cholangioscopie et la duodénoscopie.

Contre-indications

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

Complications possibles

Pancréatite, cholangite, perforation, hémorragie, aspiration, infection, septicémie,
réaction allergique, hypertension, hypotension, dépression ou arrét respiratoire,
trouble du rythme cardiaque ou arrét cardiaque, lésions tissulaires, obstruction du
canal pancréatique, fulguration et brdlures, hyperamylasémie, calculs biliaires
récurrents, sténose papillaire, sténose biliaire, cholécystite.

Mesures de précaution

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

Aprés les avoir sortis de leur emballage, vérifiez les instruments pour vous assurer
quiils ne présentent pas de coude, de cassure, de surfaces rugueuses, d'arétes

Francgais

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 l'utilisateur et/ou le patient est établi.
Attention! Dans un but d'éviter une tension excessive sur le fil de coupe (> 90°)
pendant I'application, une fonction de mise & l'arrét a une tension d'env. 90° est
montée sur tous les papillotomes AXS_tome+. La tension & 90° du papillotome peut
étre surmontée par une faible utilisation de la force. Tirez pour cela la poignée a
double anneau en direction de 'anneau du pouce. Une tension > 90° est ainsi
possible, mais peut cependant entraver le fonctionnement du papillotome.

Precautions particulieres pour les fils-guide a revetement
hydrophile

Les instruments peuvent étre utilisés avec du courant HF monopolaire. Avant d'utiliser
le générateur HF, lisez attentivement les consignes de sécurité et la notice d'utilisation
du fabricant de I'appareil et vérifiez que I'appareil est mis a la terre et que le circuit
électrique est fermé (électrode neutre). Veuillez respecter les paramétres de réglage
recommandés du fabricant d'appareil HF avant toute utilisation. Les instruments
doivent étre utilisés avec un générateur de type BF ou CF. La tension nominale
maximale en « mode section/coagulation » est de 1 600 Vs pour les produits de la
gamme PAP. Si cette valeur est dépassée, un courant électrique peut se produire par
accident. Les instruments ne doivent pas étre utilisés & proximité de liquides in-
flammables et de gaz explosifs ou dans des atmosphéres enrichies en oxygéne.
Pendant I'application de courant HF, assurez-vous que les instruments n'entrent pas
en contact avec des objets métalliques (par ex. des clips), puisqu'un tel contact
pourrait provoquer un dysfonctionnement ou un bris des instruments.

Mode d’emploi

Retirez le fil profilé distal de la lumiére du fil-guide du papillotome multi-lumieres de la
série PAP. Vérifiez particuliérement que le cable de raccordement ne présente pas de
coude ni de cassure. Raccordez I'électrode neutre et le papillotome au générateur HF
hors tension. Veillez a la connexion correcte des connecteurs enfichables. Introduisez
le papillotome dans le canal opérateur de I'endoscope par petites poussées jusqu'a ce
que la pointe apparaisse a l'image endoscopique. Les papillotomes multi-lumiéres
peuvent étre introduits via un fil-guide déja positionné. Pour ce faire, rincez la lumiére
avec une solution saline stérile avant d'introduire le papillotome. Pour contréler le
positionnement correct de I'extrémité du papillotome, vous pouvez administrer un
produit de contraste via le raccord Luer Lock. Contrélez le réglage du générateur HF
et mettez-le en marche. Exécutez la papillotomie endoscopique. Actionnez la poignée
a deux anneaux pour plier et déplier 'extrémité distale de l'instrument. Aprés la
papillotomie, mettez le générateur HF hors tension et retirez le cable de raccordement
de la poignée. Tirez lentement l'instrument hors de 'endoscope afin d'éviter toute
contamination du patient et des utilisateurs par des projections de sang ou d'autres
fluides corporels et de prévenir ainsi tout risque d'infection.

Une fois I'intervention terminée

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

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

Uso previsto

Los instrumentos de la serie PAP sirven para el sondaje transendoscopico de la
papila, la exposicion de los sistemas de conductos y la papilotomia y también se
pueden utilizar para la inyeccion de medio de contraste.

Caracteristicas del producto

Tubo
Alambre de corte

N o
Conexion Luer-Lock

Conexion del alambre de guia /~ Mango de anillo doble

>

Conexion AF :\ /'“\
Anillo para el pulgar

Cualificacion del usuario

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

y

Indicaciones generales

Utilice este instrumento exclusivamente para los fines descritos en las presentes

instrucciones.

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

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

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

estériles solo se deben utilizar hasta dicha fecha.

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

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

Indicaciones
Las indicaciones corresponden a las indicaciones generales de colangiopancreato-
grafia retrograda endoscopica, colangioscopia y duodenoscopia.

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

Posibles complicaciones

Pancreatitis, colangitis, perforacion, hemorragias, aspiracion, infeccion, sepsis,
reaccion alérgica, hipertension, hipotension, depresion o parada respiratoria,
trastornos o parada del ritmo cardiaco, lesiones tisulares, obstruccion del conducto
pancreatico, fulguracion y quemaduras, hiperamilasemia, célculos recurrentes de las
vias biliares, estenosis papilar, estenosis biliar, colecistitis.

Medidas de precaucion

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

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

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

{ATENCION! Para evitar un esfuerzo excesivo del cable de corte (> 90°) durante la
aplicacion, se instala una funcion de parada con una tensién de aproximadamente
90° en todos los AXS_tome+-Papilotoma.  La tensién de 90° del papilotoma se
puede superar con poco esfuerzo. Para ello, tire del asa de anillo doble hacia el anillo
del pulgar. Asi es posible una tension > 90°, pero puede afectar la funcion del
papilotoma.

Medidas de precaucion durante la utilizacion de corriente

de alta frecuencia

Los instrumentos son adecuados para la aplicacion de corriente de AF monopolar.
Antes de utilizar la unidad de control de AF, familiaricese con las normas de segu-
ridad y las instrucciones de uso del fabricante del equipo y compruebe sobre todo si
es correcta la conexion a tierra y si esta cerrado el circuito eléctrico (electrodo neutro).
Antes del uso tenga en cuenta los parametros de ajuste recomendados por el
respectivo fabricante del equipo de AF. Los instrumentos se deben utilizar en combi-
nacion con un generador del tipo BF o CF. La tension nominal méaxima en el "Modo de
corte/coagulacion” es de 1.600 Vs para los instrumentos de la serie PAP. Si se supera
este valor, existe la posibilidad de que se produzca un flujo de corriente no intenciona-
do. Los instrumentos no deben utilizarse en la proximidad de liquidos inflamables,
gases explosivos o en entornos enriquecidos con oxigeno. Asegurese de que los
instrumentos no entran en contacto con objetos metalicos como clips, etc. durante la
aplicacion de AF, porque de lo contrario podria producirse un fallo de funcionamiento
o los instrumentos podrian romperse.

Instrucciones de uso

Extraiga el alambre perfilado distal del conducto para el alambre de guia de los
papilotomos de varios conductos de la serie PAP. Compruebe el cable de conexion,
especialmente con respecto a posibles dobleces o roturas. Conecte el electrodo
neutro y el papilotomo a la unidad de control de AF apagada. Preste atencion a que
los conectores estén firmemente insertados. Inserte el papilotomo mediante empujo-
nes cortos en el canal de trabajo del endoscopio hasta que la punta aparezca en la
imagen endoscépica. Los papilotomos de varios conductos se pueden introducir
sobre un alambre de guia previamente colocado. Para ello, lave los conductos con
suero fisiologico estéril antes de introducir el papilotomo. Para comprobar la posicion
correcta de la punta del papilotomo, puede inyectar medio de contraste a través de la
conexion Luer-Lock. Compruebe los ajustes de la unidad de control de AF y enci-
éndala. Realice la papilotomia endoscépica (PTE). Utilice el mango de anillo doble
para angular la punta distal del instrumento. Después de la PTE, apague la unidad de
control de AF y desconecte el cable de conexion del mango. Extraiga lentamente el
instrumento del endoscopio para evitar la contaminacion del paciente y de los
usuarios con sangre y otros liquidos corporales y el peligro de infeccion asociado.

Una vez finalizada la intervencion

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

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

Destinazione d’uso

Gli strumenti della serie PAP sono destinati al sondaggio transendoscopico della
papilla, alla rappresentazione dei sistemi di dotti e alla papillotomia e possono essere
impiegati altresi per lniezione di mezzo di contrasto.

Caratteristiche del prodotto

Tubo .
Filo di taglio

N o
Attacco Luer-Lock

Impugnatura ad anello doppia

9\“\’ Y
Anel;:rnol}\
Qualifica dell’operatore

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

Attacco del filo guida

Attacco HF

Norme generali

Utilizzare questo strumento esclusivamente per le finalita descritte nelle presenti

istruzioni.

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

Uno strumento sterile pud essere utilizzato immediatamente. Prima dellimpiego,

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

sterili possono essere utilizzati solo entro tale data.

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

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

Indicazioni
Le indicazioni corrispondono alle indicazioni generiche riguardanti la colangio-
pancreatografia retrograda, la colangioscopia e la duodenoscopia.

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

Possibili complicazioni

Pancreatite, colangite, perforazione, emorragia, aspirazione, infezione, sepsi, reazio-
ne allergica, ipertensione, ipotensione, depressione respiratoria o arresto respiratorio,
aritmia cardiaca o arresto cardiaco, lesioni tissutali, ostruzione del dotto pancreatico,
folgorazione e ustioni, iperamilsemia, calcolosi biliare ricorrente, stenosi papillare,
stenosi biliare, colecistite.

Precauzioni

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

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

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

Attenzione! Per evitare una tensione eccessiva del filo da taglio (> 90°) durante
limpiego, in tutti i papillotomi AXS_tome+ & integrata una funzione d'aresto al 90° circa della
tensione. E possibile superare la tensione a 90° del papillotomo esercitando una
leggera forza. Per questa operazione tirare I'impugnatura a doppio anello in direzione
dell'anello del pollice. In questo modo & possibile raggiungere una tensione superiore
a90°, ma si pud compromettere il funzionamento del papillotomo.

Precauzioni in caso di utilizzo di corrente ad alta frequenza
Gli strumenti sono indicati per l'impiego di corrente HF monopolare. Prima di utilizzare
I'apparecchio generatore di corrente HF familiarizzare con le disposizioni di sicurezza
e le istruzioni per l'uso fornite dal produttore dell'apparecchio e verificare in particolare
la corretta messa a terra e la chiusura del circuito elettrico (elettrodo neutro). Prima
dell'uso verificare i parametri di impostazione consigliati dal produttore dell'ap-
parecchio generatore di corrente HF. Gli strumenti devono essere utilizzati con un
generatore del tipo BF o CF. La tensione di cresta nominale in "modalita taglio/
coagulazione" e di 1.600 Vs per gli strumenti della serie PAP. Superando questo
valore, potrebbe prodursi un flusso di corrente imprevisto. Non utilizzare gli strumenti
in prossimita di liquidi infiammabili, gas esplosivi o in ambienti ricchi di ossigeno.
Accertarsi che, durante l'applicazione HF, gli strumenti non vengano in contatto con
oggetti metallici, quali clip, poiché cio potrebbe provocare un guasto funzionale o la
rottura degli strumenti stessi.

Istruzioni per 'uso

Rimuovere il filo preformato distale dal lume del filo guida dei papillotomi multilume
della serie PAP. Controllare che il cavo di collegamento non presenti punti di piegatu-
ra o rottura. Collegare I'elettrodo neutro e il papillotomo allapparecchio generatore di
corrente HF. Prestare attenzione al corretto posizionamento dei collegamenti a spina.
Introdurre il papillotomo con spinte graduali nel canale operativo dell'endoscopio
finché I'estremita non appare sullimmagine endoscopica. | papillotomi multilume
possono essere inseriti tramite un filo guida gia posizionato. A tale scopo, prima
dellinserimento irrigare il lume con soluzione fisiologica sterile. Controllare il corretto
posizionamento della punta del papillotomo applicando il mezzo di contrasto attraver-
so lattacco Luer-Lock. Verificare le regolazioni dellapparecchio generatore di
corrente HF e accenderlo. Eseguire la papillotomia endoscopica (EPT). Per angolare
in varie direzioni la punta distale dello strumento occorre azionare I'impugnatura ad
anello doppia. Ad avvenuta EPT, spegnere I'apparecchio generatore di corrente HF e
staccare il cavo di collegamento dallimpugnatura. Estrarre lentamente lo strumento
dall'endoscopio per evitare di contaminare il paziente e gli operatori con il sangue e
altri fluidi corporei e causare conseguenti rischi di infezione.

Terminato I'intervento

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

Spiegazione di tutti i simboli utilizzati sui prodotti FUJIFILM medwork

&I Data di fabbricazione g Utilizzare entro
Consul?;enrelgsgztruzwm @ Attenzione! Pacemaker

@ Non utilizzare se la
confezione & danneggiata

%ﬁ Non indicato per litotrissia

Contiene lattice di gomma

Parte applicata tipo BF

Numero di lotto

Catalogo N* naturale
Unita d'imballaggio Gastroscopia
@ Non riutilizzare Colonscopia
Steri"uate?il?ng ossido di @ Enteroscopia
Non sterile ERCP
“ Fabbricante Dispositivo medico

Sistema di barriera sterile



Gebruiksaanwijzing

Gebruiksdoel

De instrumenten van de PAP-serie dienen voor de transendoscopische sondering van
de papil, de weergave van de gangenstelsels, het uitvoeren van een papillotomie en
kunnen bovendien worden gebruikt voor het injecteren van contrastmiddel.

Productkenmerken

Tubus "
Snijdraad

Luer-lockaansluiting

Aansluiting geleidingsdraad Dubbelringgreep

>

HF-aansluiting :\ /'“\
Duimring

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.

y

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
De indicatoren stemmen overeen met de algemene indicaties van de endoscopisch
retrograde cholangiopancreaticografie, cholangioscopie en duodenoscopie.

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

Mogelijke complicaties

Pancreatitis, cholangitis, perforatie, hemorragie, aspiratie, infectie, sepsis, allergische
reactie, hypertensie, hypotensie, ademdepressie of -stilstand, hartritmestoornis of -
stilstand, weefselschade, obstructie van de pancreasgang, fulguratie en verbrandin-
gen, hyperamylasemie, weerkerende galstenen, Papillaire stenose, biliaire strictuur,
cholecystitis.

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,
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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! Om te vermijden dat de snijddraad tijdenshet gebruik te strak wordt aange-
spannen (> 90°), is bij alle AXS_tome+-papillotomen bij ca. 90° spanning een
stopfunctie ingebouwd. De 90°-spanning van de papillotoom kan worden overwonnen
door een klein beetje kracht uit te oefenen. Trek hiervoor de dubbele ringgreep in de
richting van de duimring. Een aanspanning van > 90° is zo mogelijk, maar kan de
werking van de papillotoom in gevaar brengen

Voorzorgsmaatregelen bij het gebruik met hoogfrequente
stroom

De instrumenten zijn geschikt voor toepassing van monopolaire HF-stroom. Maakt u
zich voor gebruik van het HF-regelapparaat vertrouwd met de veiligheidsvoorschriften
en de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het apparaat en controleer met name
of het apparaat correct geaard en de stroomkring gesloten is (neutrale elektrode).
Neem voor gebruik de aanbevolen instellingsparameters van de fabrikant van het
betreffende HF-apparaat in acht. De instrumenten moeten in combinatie met een
generator van het TYPE BF of CF worden gebruikt. De nominale piekspanning in snij-/
coagulatiemodus” bedraagt voor de instrumenten van de PAP-serie 1.600 Vs. Wordt
deze waarde overschreden, dan bestaat er een kans dat er onbedoeld een stroom
vloeit. De instrumenten mogen niet in de buurt van ontvlambare vioeistoffen, explosie-
ve gassen of in omgevingen die met zuurstof zijn verrijkt gebruikt worden. Zorg dat de
instrumenten tijdens de HF-toepassing geen contact maken met metalen objecten
zoals clips efc., aangezien dergelijke contacten kunnen leiden tot uitvallen van
functies of breuk van de instrumenten.

Gebruiksaanwijzing

Verwijder de distale vormdraad uit het lumen van de geleidingsdraad van de papilloto-
men van de PAP-serie die meerdere lumens hebben. Controleer in het bijzonder het
aansluitsnoer goed op knikken en breuken. Sluit de neutrale elektrode en de papillo-
toom aan op het uitgeschakelde HF-regelapparaat. Controleer of de stekkerverbindin-
gen goed vast zitten. Breng de papillotoom met korte schuifbewegingen in het
werkkanaal van de endoscoop in, tot de punt zichtbaar wordt in het endoscopische
beeld. Papillotomen met meerder lumens kunnen worden ingebracht via een reeds
ingebrachte geleidingsdraad. Spoel het lumen daartoe voor het invoeren met een
steriele zoutoplossing. Controleer de juiste positie van de punt van de papillotoom
door via de luer-lockaansluiting contrastmiddel in te brengen. Controleer de instellin-
gen van het HF-regelapparaat en schakel het in. Voer de endoscopische papillotomie
(EPT) uit. Met de dubbelringgreep kunt u het distale uiteinde van het instrument
afbuigen. Na de EPT schakelt u het HF-regelapparaat uit en maakt u de verbin-
dingskabel los de handgreep. Trek het instrument langzaam uit de endoscoop om
besmetting van patiént en gebruiker door bloed en andere lichaamsvloeistoffen en de
daarmee gepaard gaande kans op infecties te vermijden.

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

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

Uso previsto

Os instrumentos da série PAP destinam-se a sondagem transendoscdpica da papila,
a representagdo do sistema de dutos e a papilotomia e ainda a injecéo de um meio de
contraste.

Caracteristicas do produto

Tubo §
Fio de corte
Conector Luer-Lock
Conector do fio-guia Punho de anel duplo

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 formagéo e experiéncia suficientes em técnicas endoscopicas.

Instrugdes gerais
Utilize este instrumento apenas para os fins descritos nestas instrugdes.
® ATENGAO! Os instrumentos marcados com este simbolo s&0 para uso Gnico e
esterilizados com 6xido de etileno.
Um instrumento estéril pode ser utilizado de imediato. Antes da utilizagao, verifique a
data de validade marcada na embalagem, uma vez que os instrumentos estéreis
apenas podem ser usados até a essa data.

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

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

Indicagoes
As indicagdes correspondem as indicagdes gerais de colangiopancreatografia
retrégrada endoscdpica, colangiografia e duodenoscopia.

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

Possiveis complicagdes

Pancreatite, colangite, perfuragéo, hemorragia, aspiragdo, infecdo, septicémia,
reagbes alérgicas, hipertensdo, hipotensdo, depressdo ou paragem respiratoria,
arritmia ou paragem cardiaca, leséo dos tecidos, obstrugdo do duto pancreatico,
fulguragdo e queimaduras, hiperamilasemia, célculos recorrentes do ducto biliar,
estenose papilar, estenose biliar, colecistite.

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

Portugués

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

Atengdo! Para evitar um excesso de tensdo no fio de corte (> 90 °) durante a
aplicagédo, todos os papilétomos AXS_tome+ estdo equipados com uma fungéo de
paragem quando se atinge uma tenséo de aproximadamente 90 °. A tensdo de 90°
do papilétomo pode ser excedida com pouco esforgo. Para esse efeito, puxe a alga
de anel duplo em diregéo ao anel do polegar. Isto permite uma tenséo > 90°, mas
esta pode afetar a fungao do papilétomo.

Precaucoes em caso de utilizacao de corrente de alta fre-

quencia

Os instrumentos s&o adequados para a utilizagdo de corrente AF monopolar. Antes
de utilizar o aparelho de comando AF familiarize-se com as normas de seguranga e
as instrugdes de utilizagao do fabricante do aparelho e verifique, sobretudo, a ligagao
correta a terra e o circuito elétrico fechado (elétrodo neutro). Antes da utilizagao
verifique os pardmetros de regulagdo recomendados do respetivo fabricante do
aparelho AF. Os instrumentos devem ser usados juntamente com um gerador TIPO
BF ou CF. A tenséo de pico no "modo de corte/coagulagéo” é de 1.600 Volts para os
instrumentos da série PAP. Se este valor for ultrapassado existe o risco de um fluxo
de corrente acidental. Os instrumentos ndo devem ser usados na proximidade de
liquidos inflamaveis, gases explosivos ou em ambientes enriquecidos com oxigénio.
Assegure-se de que os instrumentos ndo tenham qualquer contacto com objetos
metalicos como clipes etc. durante a utilizagdo de AF, uma vez que o contacto pode
dar origem a uma falha de funcionamento ou a rotura dos instrumentos.

Instrugdes de utilizagao

Remova o fio perfilado distal do Iimen do fio-guia dos papilétomos de Iimens
multiplos da série PAP. Inspecione o cabo de ligagdo sobretudo quanto a dobras ou
rupturas. Ligue o elétrodo neutro e o papilétomo ao aparelho de comando AF desliga-
do. Verifique se as fichas estdo bem encaixadas. Introduza o papilétomo no canal de
trabalho do endoscopio com pequenos empurrdes até a ponta ficar visivel na imagem
endoscopica. Os papildtomos de Iimens multiplos podem ser inseridos através de um
fio-guia ja posicionado. Para esse efeito, lave os limens antes da introdugdo com
soro fisiologico estéril. Para controlar o posicionamento correto da ponta do papiléto-
mo, pode ser aplicado um meio de contraste através do conector Luer Lock. Verifique
a regulagdo do aparelho de comando AF e ligue-o. Proceda a papilotomia endoscopi-
ca (EPT). A angulagéo da ponta distal do instrumento é conseguida pela operagéo do
punho de anel duplo. Depois da EPT desligue o aparelho de comando AF e retire o
cabo de comando do punho. Puxe o instrumento lentamente para fora do endoscépio
por forma a evitar a contaminagéo do paciente e do utilizador pelo sangue e outros
liquidos corporais e o risco de infegao associado.

No fim da intervengéo

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

Significado dos simbolos usados em produtos FUJIFILM medwork
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Bruksanvisning

Avsedd anvandning

Instrumenten i PAP-serien ar avsedda for transendoskopisk sondering av papillen,
bildgestaltning av gangsystem och papillotomi och kan &ven anvandas fér att injicera
kontrastmedel.

Produktegenskaper

Tub _—_
Skértrad

Luer-Lock-anslutning

Koppling for styrtrad Tvafingerhandtag
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Anvandarens kvalifikationer

Anvandning av instrumenten kraver 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.

HF-anslutning

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

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

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

Indikationer
Indikationerna motsvarar de allmanna indikationerna for endoskopisk retrograd
kolangiopankreatografi, kolangioskopi och duodenoskopi.

Kontraindikationer
Kontraindikationerna for PAP-serien éverensstdmmer med de specifika kontraindikati-
onerna for endoskopisk retrograd kolangiopankreatikografi.

Majliga komplikationer

Pankreatit, kolangit, perforering, blédning, aspiration, infektion, sepsis, allergiska
reaktioner pa lakemedel, hypertoni, hypotoni, andningsdepression eller -stillestand,
vévnadsskador, obstruktion i pankreasgangen, skorpbildning och bréannskador,
hyperamylasemi, aterkommande gallgangsstenar, papillr stenos, billar fortrangning,
kolecystit.

Forsiktighetsatgarder

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

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

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

Svenska

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

Observera! For att undvika dverbelastning av skértraden (> 90°) under anvandning,
finns hos alla AXS_tome+-papillotomer en stoppfunktion inbyggd vid ca. 90° span-
ning. Denna 90°-spanning hos papillotomen kan dvervinnas med en Iag kraftanstrang-
ning. For att gora detta, dra dubbelringen i riktning mot tumringen. En spénning pa >
90° ar darmed majlig, men kan dock paverka papillotomens funktion.

Forsiktighetsatgarder vid anvandning av hogfrekvent strom

For att garantera en stomingsfri endoskopisk undersokning maste storleken pa
endoskopets arbetskanal och storleken pa instrumenten vara anpassade till varandra.
Instrumenten &r avsedda for anvandning av monopolér HF-strom. Innan du anvander
HF-regulatorn maste du gdra dig bekant med tillverkarens sakerhetsforeskrifter och
bruksanvisning samt sarskilt kontrollera jordningen och den slutna strémkretsen
(neutralelektroden). Infor anvéndningen maste du folia respektive HF-
apparattillverkares rekommenderade installningsparametrar. Instrumenten maste
anvandas tillsammans med en generator TYP BF eller CF. Dimensionerande
toppspanning i "Skar-/koaguleringslage" ar for instrumenten i PAP-serien 1 600 Vs.
Om detta vérde overskrids, finns risk for oavsiktliga stromvagar. Instrumenten far inte
anvandas i narheten av antandliga vatskor, explosiva gaser eller i oxygenberikad
omgivning. Vid anvandning av HF-strdm ar det viktigt att se till att instrumenten inte
kommer i kontakt med metalliska foremal som clips etc., eftersom sadan kontakt kan
resultera i funktionsfel eller att instrumenten gar sonder.

Bruksanvisning

Ta bort den distala formtraden fran styrtradsutrymmet i papillotomen. Kontrollera att
anslutningskabeln inte har knickar eller brottstéllen. Anslut neutralelektroden och
papillotomen till den avsténgda HF-regulatorn. Se till att kontakterna kopplats ratt. For
stegvis in papillotomen i endoskopets arbetskanal tills spetsen syns pa den endosko-
piska bilden. Den flerhaliga papillotomen kan foras in via en styrtrad som redan har
placerats. Skolj forst halrummet med steril koksaltiosning. For att kontrollera att
papillotomspetsen har ratt placering kan du applicera kontrastvétska via Luer-Lock-
anslutningen. Kontrollera HF-regulatorns instélliningar och starta den. Genomfor den
endoskopiska papillotomin (EPT). Vinkla den distala instrumentspetsen genom att
anvanda tvafingerhandtaget. Efter genomford EPT sténger du av HF-regulatorn och
lossar kopplingskabeln fran handtaget. Dra ut instrumentet langsamt ur endoskopet
for att undvika att patienten och anvandaren utsétts for blod och andra kroppsvatskor
och darmed forknippad infektionsrisk.

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

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

Anvendelsesformal
Instrumenterne i PAP-serien er til transendoskopisk sondering af papillen, afbildning af
gangsystemer, papillotomi og kan yderligere anvendes il injektion af kontrastmiddel.

Produktkendetegn
Tubus Skeeretrad

Luer-Lock-tilslutning

Guidewire-tilslutning Dobbeltringsgreb
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Brugerens kvalifikationer

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

HF-tilslutning

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 il
engangsbrug og steriliseret med aetylenoxid.
Et sterilt instrument kan anvendes med det samme. Kontrollér ,Mindst holdbar fil"-
datoen pa emballagen fer anvendelsen, da sterile instrumenter kun ma anvendes
indtil denne dato.

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

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

Indikationer
Indikationerne svarer til de generelle indikationer af den endoskopisk retrograde
kolangiopankreatografi, kolangioskopi og duodenoskopi.

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

Mulige komplikationer

Pankreatitis, cholangitis, perforation, haemorragi, aspiration, infektion, sepsis, allergisk
reaktion, hypertension, hypotension, haemmet eller standset andedreet, hjerterytme-
forstyrrelse eller hjertestop, vaevsskader, obstruktion af pankreasgangen, fulguration
og forbreendinger, hyperamylasaemi, genvendende galdegangssten, papilstenose,
biliger striktur, cholecystitis.

Sikkerhedsforanstaltninger

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

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

Dansk

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

Bemark! For at undga en overbelastning af skeeretraden (> 90 °) i forbindelse med
brugen, findes der en stopfunktion pa alle AXS_tome+-papillotomer ved ca. 90 °
belastning. 90 ° belastning af Papillotoms kann ske uden seerlig kraftanvendelse.
Traek i den forbindelse dobbeltringen i retning af tommelfingerringen. En belastning
pa > 90 ° er saledes mulig, men kan pavirke papillotomets funktion.

Sikkerhedsforanstaltninger ved brug af hojfrekvensstrom
Instrumenterne er egnede til anvendelse med monopolar HF-strem. Fer brug af HF-
styreenheden skal brugeren seette sig ind i sikkerhedsanvisningerne og producentens
brugsanvisning til styreenheden. Kontrollér isaer, om jordforbindelsen og den tilslutte-
de stremkreds (neutralelekirode) er korrekt. For brug skal der tages hgjde for de
indstillingsparametre, som den pageeldende HF-producent har anbefalet. Instrumen-
terne skal anvendes sammen med en generator type BF eller CF. Den malte spids-
spaending i ,skeere-/koagulationsmodus” er for instrumenterne i PAP-serie 1.600 Vs.
Hvis denne vaerdi overskrides, er der mulighed for utilsigtet stremforsyning. Instru-
menterne ma ikke anvendes i neerheden af anteendelige vaesker, eksplosive gasarter
eller omgivelser med hgj iltkoncentration. Kontrollér, at instrumenterne under HF-
anvendelsen ikke har kontakt med metalliske objekter som clips osv., da det kan
medfere et funktionssvigt eller brud pa instrumenterne.

Brugsanvisning

Fjern den distale formtrad fra guidewire-lumen pa PAP-seriens multi-lumen papilloto-
mer. Kontrollér tilsutningskablet isaer for knaek eller brudsteder. Tilslut neutralelektro-
den og papillotomet til den slukkede HF-styreenhed. Serg for, at stikforbindelserne
sidder korrekt. For papillotomet ind i endoskopets arbejdskanal lidt ad gangen, indtil
spidsen kan ses pa det endoskopiske billede. Multi-lumen papillotomer kan indferes
via en allerede placeret guidewire. Skyl lumen med sterilt saltvand fer indfering. For at
kontrollere papillotomspidsens korrekte placering, kan der administreres kontrastmid-
del via Luer-Lock-tilslutningen. Kontroller indstillingerne af HF-styreenheden og teend
for den. Udfer en endoskopisk papillotomi (EPT). Tilvinkling og kontravinkling af den
distale instrumentspids kan opnas ved betjening af dobbeltringgrebet. Sluk HF-
styreenheden efter EPT, og afbryd forbindelseskablet fra handgrebet. Treek instru-
mentet langsomt ud af endoskopet for at undga kontaminering af patienten og
brugeren ved blod og andre kropsveesker og en dermed forbunden infektionsrisiko.

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

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

ZKOTOG Xpnong

Ta epyakeia tng oeipag PAP xpnaiuedouv yia Tov 31evO00KOTIIKG KaBempiaopd mg
BnAig, TV ameIkévIon Twv oUCTNPATWY TIOPOU, TN BnAoTopr, Kal UTToPOUV ETTIoNG va
XPnaipomoinBolv yia TV €yXuon oKIaypagIkoU Pécou.

XapoKTNPIGTIKA TTPOidVTOG

ZwhAva
whivag ZUppa kotrrig

Z0vdeopog Luer-Lock

S0vBeayiog 0Byl oupyarag Aapi Bimhod daktukiou

/Q’

Z0vdeapog uynAig auxvétnTag N !

e’
Aaktohiog avrixelpa
ESe1bikeuan Tou xpRoTn
H xpAon Twv epyaheiwv aTmaiTei eKTEVEIG YVWOEIG TwV TEXVIKWY apXWV, TwV KAIVIKWY
£QAPHOYWV Kal TwV KIVOUVWY TG YaOTPEVTEPIKNAG EVO0TKOTNONG. Ta epyaAeia Tpémel

va xpnaoipomolodvTal pévo amé 1atpoug A utd Ty eTIBAEWN 1aTPWY, 01 oTToiol ival
ETTAPKWG EKTTAISEUPEVOI Kall EPTTEIPOI OTIG AVAPEPOPEVEG EVOOTKOTTIKEG TEXVIKEG.

Fevikég utrodeigeig
XpnaoipoTolite auTtd 1o pyaAeio aTTOKAEIOTIKG yia TOUG GKOTTOUG TToU TIEPIYpaQOvTal
OTIG TTapoUaeg 0dnyieg.

MPOZOXH! Ta 6pyava Tou emanuaivovral pe autd 1o aupBoAo TpoopidovTal
® QTOKAEITTIKG YO pia XPAON Kal éxouv amoaTelpwdei pe aiBulevotgidio.
‘Eva amooteipwpévo epyaleio eivar £Toipo yia va xpnoigotoinBei dpeoa. Mpiv m
xpnon, eAéygre v nuepopnvia Afgng ot oucokevacia, SIOTI T aTTOOTEIPWHEVT
epyaAeia pmopolv va xpnaipotoinBolyv Pévo PEXPI QUTAY TV Nuepopnvia.

MHN xpnoiporoiite 1o epyaleio, €Gv n amoaTeipwpévn cusKeuaaia éxel oxIoTel fi
TpUTATEL, N o@pdyion dev eival dlacpahiopévn 1 éxel dieioduoer uypaaia. Oha Ta
epyaeia FUJIFILM medwork mpémel va guAacoovtal oe §npd kal OKOTEIVO pEPOG.
Duhagre 0Aeg Tig 0dnyieg Xpriang ot aopalr kai eukoAa TpoaBaaiyn Béon.

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

Evbeieig
O1 evOeieig avtamokpivovTal OTIG YEVIKEG EVOEIGEIS yia TNV TTaAivopoun evOOOKOTTIKA
Xohayyelomaykpeatoypagia, XoAayyelookoTnan kal SwdevoakoTnaom.

Avrevdeigeig
O1 avrevdeieig yia T oeipd PAP gival oUpguveg pe TIg E1BIKEG avTevdEigeIg yia v
TraAivdpopn vB0OKOTTIKY XOAayyeloTrayKpeaToypapia.

MiBavég emimAokég

Maykpearinda, xohayyelimda, didmpnon, aiyoppayia, avappdenan, Aoiuwsn,
onyaipia, aMepyik avtidpaon, uméptaon, umétacn, dUomvoia A dmvoia,
Siarapayr Tou kapdiakol puBpol fi kapdiakr avakoTm, 10TIKA PAGRN, amégpagn Tou
TIOYKPEQTIKOU  TTOPOU, NAeKTpOKaUTNpiaon Kai  eykavuara, Ymepapuhaoaipia,
emaveppavifopeveg XoAoAiIBIdoelg, SwdekadakTuAKy OTévwon, XOMKA OTéEvwarn,
¥oAokuariTida.

Métpa aoaAeiog

la ) Slaopahion g ampdokoTTng oAokAfpwang TG e&étaong, n SiGpeTpog Tou
kavahiol epyaaiag Tou evdooKoTriou kai n SIGUETPOG Twv epyaAeiwv TTPETEI va Eival
midvtote gupBard petagu Toug.

EAéygre av Ta epyaleia Aeimoupyolv owoTd PeTd TV agaipean amoé T ouoKeuadia

EAAnvIKG

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

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

Mpoagoxn! Mpokeipévou va amopeuyBei n umepPOAIKN TAVUGN TOU GUPUATOG KOTTAG (>
90°) kard T dicipkela TG XProng, £XEI EykaTacTabei pia AeiToupyia Teppatiopol oty
Tavuon Tepimou 90° oe GAoug Toug BnAotépoug AXS_tome+. H umépBaon g
Tévuong kard 90° Tou BnAoTépou pTTopei va eTiTeuxBei pe eEAAyIoT doknon duvapng.
lNa tov okomd autd, Tpapigre ™ AaPr dimAol daktuhiou oTnv kaTelBuvon Tou
SakTuhiou avtixelpa. Me autév Tov TPOTIO EmMITUYXAVETal pia Tdvuan > 90°, waTdoo
uTmopei va uTrdipéel emitTwaon o Aemoupyia Tou BnAotépou.

Métpa oao@oAciog katd T XpAON PEUMATOS UYPNAARG
ouxvoTnTag

Ta epyaheia evdeikvuvial yia TV €Qapuoyn HovotroAikol peldpatog uywnAig
ouyvomtag. Mpotol xpnoigomoifoete ™ povada eAéyxou uynAig ouxvotntag,
€COIKEIWOEITE g TOUG KavovIoHoUG aoaAeiag Kai TIG 0dnyieg ToU KATAOKEUAaTH) Tou
eComAiopoU kai eAéyre €1dIkG TN OwOTH yeiwaon kal To KAEIOTO NAEKTPIKG KUKAWHO
(oudéTepo nAekTpddI0). MpIv T XPrAON, AGBETE UTTOWN TIG GUVICTWHEVES TTAPAWETPOUG
pUBUIONG aTTd TOV QVTIOTOIXO KATAGKEUAOTH Tou e§0TAIoHOU uwnArg auxvoTnTag. Ta
epyakeia TPETEI va xpnaoipotolodvTal og ouvduaopo pe pia yevvitpia TYMOY BF A
CF. H petpoupevn 1éon kopugrig ot "Aeiroupyia TopAg/miéng” yia Ta epyakeia Tng
oeipag PAP eival 1.600 V. Ze mepimmwon umépBaong autig TG TIUAG, UTIGPKE!
mBavémra akouaiag porig peuparog. Ta epyaleia Sev TpETel va xpnaoipotolodvral
umid TNV TIapoucia  EUPAEKTWY UYPWYV, EKPNKTIKWV aepiwv 1 ot TepIBGAAov
epmAouTIopévo pe ofuyovo. Katd m Sidipkeia TG egappoyng uwnAig auxvoTntag,
Slao@ahioTe 6T Ta epyakeia Gev EpyovTal O Kapia emagr Pe PETAMIKG avTIKeipeva
Omwg KAIT K.ATT., KaBwg péow Tng EMaQng pTopei va mpokAnBei duaAeimoupyia
Bpaton Twv epyaleiwy.

OBnyieg xpfiang

Agaipéate To amw oUpua diapdpewang amd Tov auAd odnyol acUpPaTog Tou
BnAotépou oMamAwv auAwv g aeipdg PAP. EAéyére To kaAwdio aivdeang I18iwg
Y10 OUCTPOEG /) aTTaTpEVa PEPN. ZUVOEDTE To OUBETEPO NAEKTPOBIO Kal Tov BnAoTopo
oTnv amevepyotroinpévn povada eAéyxou upnAig auxvoTtnTtag. Mpoaége yia m owoTr
olvdeon Twv ouvdéopwy. Eiodyere Tov BnAotopo pe pikpEG wBRoelg aTo KavaAl
£pyaaiag Tou evdoaokoTriou, PEXPI To AKPO va yivel opatd aTnv evOOOKOTTIKN eikéva. O
BnAotopog TOMamAWV auAwv ptopei va eloaxBei péow evog TpoToToBETNUEVOU
odnyol agupparog. Ma Tov OKOTTO autd, TIPIV TV Eloaywyr} EKTTAUVETE TOV QUAS pe
amoaTelpwpévo didAupa guatodoyikol opou. Ma va eAéyéere ™ owoTh Béon Tou
AKPOU TOU BnAotépou, WTIOPEiTE VO EQUPUOCETE OKIAYPAPIKO ECO WEOW TOU
ouvdéopou Luer-Lock. EAéygre Tig pubpioeig Tng povadag eAéyxou uwnAig
ouyvOTNTaG Kail evepyotroinaTe v. AigvepyriaTe Tv evdookomikiy BnAotopr (EPT). H
KApYn Kal ywviwan Tou amw Gkpou Tou epyaleiou ETTITUYXAvovVTal PEOW XEIPIOLOU
NG Aaprg dimAoU daktuliou. Metd tnv EPT, amevepyomoioTe T povada eAéyxou
uynAig ouxveTTag kal amoouvdéaTe To kaAwdio olUvdeong amd T xelpoAan.
TpaBngre apyd To epyakeio £§w amd To evOOOKOTTIO, TIPOKEINEVOU va aToPeUXBEi N
p6Auvon Tou aoBevolg kal Tou XpRoTn pe aipa kal GAAa Owuatikd uypd kai o
OXETI{OPEVOG KivOUVOg Aipweng.



EAAnvIKG

O3nyieg xpfiang

Metd Tnv oAokAnpwaon Tng eméppaong

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

Kullanim amaci

PAP Serisi aletler; papillanin transendoskopik sondalanmasi, papillotomi ve kanal
sistemlerinin goriintilenmesinde kullanilir. Ayrica kontrast madde enjeksiyonunda da
kullanilabilir.

Uriin isaretleri

il
P Kesme teli

Lder kiliti baglanti

Kilavuz tel baglantisi Gift halkalr tutucu

>

HF baglantisi N g
~’
Bagparmak halkasi

Kullanicinin niteligi

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

Genel uyarilar
Bu aleti yalnizca bu kilavuzda belirtilen amaglar icin kullanin.
DIKKAT! Bu isaretin bulundugu aletler sadece tek kullanimliktir ve etilen oksit
ile sterilize edilmistir.
Steril bir alet derhal kullanilabilir. Kullanmadan 6nce ambalajin {izerindeki Son
Kullanma Tarihini (“Verwendbar bis”) tarihini kontrol edin, giinkii steril aletlerin bu
tarihe kadar kullaniimas gerekmektedir.

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

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

Endikasyonlar
Endikasyonlar, endoskopik retrograd = kolanjiyopankreatografi, kolanjiyoskopi ve
duodenoskopi genel endikasyonlari ile uyumludur.

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

Olasi komplikasyonlar

Pankreatit, kolanjit, perforasyon, hemoraji, aspirasyon, enfeksiyon, sepsis, alerjik
reaksiyon, hipertansiyon, hipotansiyon, solunum depresyonu veya solunum durmasi,
kalp ritim bozuklugu veya kalp durmasi, doku hasari, pankreas yolunun tikanmasi,
fulgurasyon ve yaniklar, hiperamilazemi, tekrarlayan safra kanali taslari, papiller
stenoz, biliyer darlik, kolesistit.

Onleyici tedbirler

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

Aletleri ambalajindan ¢ikardiktan sonra herhangi bir yerinde biikilme veya kirilma,
plirlizlii yiizey, keskin kenar ve gikinti olup olmadigini ve aletlerin calisip galismadigini
kontrol edin. Herhangi bir hasar veya ariza tespit ederseniz aletleri KULLANMAYIN.
Bu durumda liitfen sahadaki yetkili kisi ileveya dogrudan isletmemiz ile iletisime gegin.
Tibbi cihaz galistiran veya kullanan herkes, Griinle ilgili ortaya gikan tiim ciddi olaylari

Turkce

ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Gye devletin yetkili makamlarina
bildirmelidir.

Dikkat! Uygulama sirasinda kesme telinin fazla gerilmesini (> 90°) dnlemek igin tim
AXS_tome+ papillotomlarinda yaklasik 90 ° gerilimde durdurma fonksiyonu devreye
girer. Papillotomlarin 90° gerginligi gok az bir giic ile giderilebilir. Cift halkali tutamaci
bagparmak halkasina dogru gekin. Bu sirada > 90°'lik bir gerilim olugabilir ve papilloto-
mun islevini etkileyebilir.

Yuksek frekansh akim kullanirken dikkat edilmesi gereken

noktalar

Aletler monopolar HF akimi igin uygundur. HF kontrol cihazini kullanmadan énce
cihaz dreticisinin giivenlik talimatlarini ve kullanim kilavuzunu okuyun ve 6zellikle
topraklamanin dogru yapildigindan ve akim devresinin kapali oldugundan (nétr
elektrot) emin olun. Kullanim oncesinde ilgili HF cihaz dreticisinin onerilen ayar
parametrelerini dikkate alin. Aletler, BF veya CF tipi jeneratdrle birlikte kullaniimalidir.
PAP serisi aletlerin “kesme/koagilasyon modunda” belirlenmis pik gerilimi 1.600
Vs'dir. Bu deger asildiginda istenmeyen elektrik akimi olasidir. Aletlerin tutusabilir
sivilarin, patlayici gazlarin yakinlarinda veya oksijenle zenginlestirilmis ortamlarda
kullaniimalari yasaktir. HF uygulamasi sirasinda aletlerin klipsler vb. gibi metal
cisimlere temas etmediginden emin olun; aksi takdirde aletlerde fonksiyon bozuklugu
veya ariza meydana gelebilir.

Kullanma Talimatlan

Distal sekillendirilmis teli, PAP Serisi gok Iimenli papillotomun kilavuz tel limeninden
¢ikarin. Baglanti kablosunu 6zellikle bikilme ve kiriklara karsi gézden gegirin. Nétr
elektrodun ve papillotomun kapall durumdaki HF kontrol cihazina badlantisini yapin.
Konektorlerin dogru takilmalarina dikkat edin. Papillotomu endoskobun calisma
kanalinin igine dogru, ucu endoskopik gériintiide belirinceye kadar kigiik adimlarla
ilerletin. Cok limenli papillotomlar, 6nceden hazir yerlestirilmis bir kilavuz tel Gzerin-
den ilerletilebilir. Bunun icin limeni yerlestirmeden 6nce steril tuzlu su ¢dzeltisiyle
yikayin. Papillotom ucunun dogru konumlandiriidigindan emin olmak igin, lier kilit
baglantisi Gzerinden kontrast madde uygulayabilirsiniz. HF kontrol cihazinin ayarlarini
kontrol edin ve galistirin. Endoskopik papillotomi (EPT) uygulayin. Gift halkali tutact
kullanarak, aletin distal ucunu genis veya dar agiyla agilandirabilirsiniz . EPT'den
sonra HF kontrol cihazini kapatin ve tutacin baglanti kablosunu gikarin. Hastanin ve
uygulayicilarin kan ve diger vicut sivilariyla kontaminasyonunu ve dolayisiyla
enfeksiyon tehlikesini dnlemek igin aleti yavasca gekerek endoskoptan gikarin.

Girigim sona erdikten sonra

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

FUJIFILM medwork irtinlerinde kullanilan tiim simgelerin agiklamasi

Uretim tarihi g Son kullanma tarihi
Kullanma talimatlarini T

dikkate alin @ Kalp piline dikkat

Uygulama pargast Tip BF @ Am%'l%mgey’m ise

Parti kodu

%ﬁ Litotripsi igin uygun degildir

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

Steril bariyer sistemi



Uputa za koristenje

Svrha primjene
Instrumenti PAP serije sluze transendoskopskom sondiranju papile, prikazu sustava
kanala, papilotomiji, te se osim toga mogu koristiti za injekciju kontrastnog sredstva.

Obiljezja proizvoda

Tubus

Zica za rezanje
D S
Luer-Lock prikljucak

Priklju¢ak uvodne Zice Drska s dvostrukim prstenom

o~
N <
P;zap>\
Kvalifikacija korisnika

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

HF prikjucak

y

Opce napomene

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

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

Sterilni instrument se moze smjesta primijeniti. Prije primjene na ambalazi kontrolirajte
datum ,Uporabivo do*, posto se sterilni instrumenti smiju koristiti samo do tog datuma.

Instrument NEMOJTE koristiti, ako sterilna ambalaza pokazuje pukotine ili perforacije,
ako se ne moze garantirati zatvaranje ili ako je prodrla 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
Indikacije odgovaraju op¢im indikacijama endoskopski retrogradne kolangiopankreato-
grafije, kolangioskopije i duodenoskopije.

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

Moguce komplikacije

Pankreatitis, kolangitis, perforacija, hemoragija, aspiracija, infekcija, sepsa, alergijska
reakcija, hipertenzija, hipotenzija, hipoventilacija ili apneja, aritmija ili sréani zastoj,
odtecenje tkiva, opstrukcija pankreasnog kanala, fulguracija i opekline, hiperamila-
semija, recidivirajuci kamenovi u Zugi, stenoza papile, bilijarna striktura, kolecistitis.

Mjere opreza

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

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

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

Hrvatski

Pozor! Kako biste izbjegli prekomjerno zatezanje Zice za rezanje (> 90°) tijekom
primjene, kod svih AXS_tomat+ papilotoma ugradena je funkcija zaustavijanja na
otprilike 90° zatezanja. Zatezanje od 90° papilotoma moZe se svladati neznatnim
utroskom snage. Za to drsku s dvostrukim prstenom vucite u smjeru prstena za palac.
Na taj je nacin moguce zatezanje > 90°, ali se moze ugroziti funkcija papilotoma.

Mjere opreza prilikom primjene visokofrekvencijske struje
Instrumenti su namijenjeni za primjenu monopolarne visokofrekvencijske struje. Prije
primjene visokofrekvencijskog upravljackog uredaja upoznajte se s sigurnosnim
propisima i uputom za koristenje proizvodaca uredaja, te posebno kontrolirajte
korektnost uzemljenja i zatvorenost strujnog kola (neutralna elektroda). Prije koristenja
obratite pozornost na preporucene parametre namjestanja proizvodac¢a doti€nog
visokofrekvencijskog uredaja. Instrumenti se moraju koristiti skupa s generatorom
TIPA BF ili CF. Referentni najvisi napon u ,ReZimu rezanja/koagulacije” za instrumen-
te PAP-serije iznosi 1.600 Vs. Ukoliko se prekoraci ova vrijednost, postoji moguc¢nost
nehotiénog protoka struje. Instrumenti se ne smiju koristiti u blizini zapaljivih tekucina,
eksplozivnih plinova ili u ambijentima s koncentriranim kisikom. Uvjerite se da instru-
menti tijekom visokofrekvencijske primjene nemaju kontakt s metalnim objektima kao
$to su stezaljke itd., poSto uslijed kontakta moze doci do prekida funkcije ili loma
instrumenta.

Uputa za koristenje

Distalnu oblikovanu Zicu uklonite iz lumena uvodne Zice papilotoma s viSe lumena
PAP serije. Na prikljuénom kabelu posebno kontrolirajte postoje li pukotine i
raspukline. Neutralnu elektrodu i papilotom prikljucite na iskljuceni visokofrekvencijski
uredaj. Pazite na korektno nasjedanje utiénih konektora. Papilotom u radni kanal
endoskopa uvlacite u kratkim zamasima, dok vrh postane vidljiv na endoskopskoj slici.
Papilotomi s vie lumena mogu se uvesti preko ve¢ pozicionirane uvodne Zice. Uz to
lumen prije uvodenja isperite sterilnim fiziolodkim rastvorom.

Kraj uvodne Zice onda uvedite u distalni otvor lumen uvodne Zice, te u slucaju
koristenja tehnologije duge Zice gurajte instrument naprijed, dok vrh instrumenta
postane vidljiv na endoskopskoj slici.

Kako biste kontrolirali korektnost pozicioniranja vrha papilotoma, kontrastno sredstvo
mozete da aplicirate preko Luer-Lock prikljucka. Kontrolirajte namjestanja visokofrek-
vencijskog upravljackog uredaja, te ga ukljucite. Provedite endoskopsku papilotomiju
(EPT). Namatanje i odmatanje distalnog vrha instrumenta postize se zahvaljujuci
rukovanju drskom s dvostrukim prstenom. Nakon EPT-a iskljucite visokofrekvencijski
upravljacki uredaj, te rastavite spojni kabel od drske. Polako izvucite instrument iz
endoskopa, kako biste izbjegli kontaminaciju pacijenta i korisnika krvlju i drugim
tielesnim tekucinama, te na taj nacin popratnu opasnost od infekcije.

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

Objasnjenje svih simbola koji su koristeni na FUJIFILM medwork proizvodima

&I Datum proizvodnje g Uporabivo do
e e &  opreziod peismejeera
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Kod $arze %‘c Nije za litotripsiju
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Ambalazna jedinica Gastroskopija
® Ne koristiti ponovo Kolonoskopija
[STERILE[EO]Sterilizirano etilen oksidom @ Enteroskopija
Nije steriino B ERCP
“ Proizvodac Medicinski proizvod

Sustav sterilnih barijera



Navod k pouziti

Ucel pouziti
Nastroje fady PAP dlouzi k transendoskopickému vySetfeni papily, k zobrazovani
kanalk{, k papilotomii a kromé toho se mohou pouzivat k aplikaci kontrastni latky.

Charakteristika produktu

Tubus

Rezaci drat

N T

Luer-Lock port

Pfipojeni vodiciho dratu Dvojita kruhova 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 lékarli, 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 znackou jsou urCeny vyhradné
k jednorazovému poutziti 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 i perforace, neni zarugeno
jeho uzavreni, nebo dovnitf pronikla vihkost. Veskeré nastroje znacky FUJIFILM
medwork je tfeba skladovat na suchém misté chranéném pred svétlem. Veskeré
navody k pouZiti uchovavejte na bezpeéném, dobre pfistupném misté.

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

Indikace
Indikace odpovidaji vSeobecnym indikacim endoskopické retrogradni cholangiopan-
kreatografie, cholangioskopie a duodenoskopie.

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

Mozné komplikace

Pankreatitida, cholangitida, perforace, hemoragie, aspirace, infekce, sepse, alergicka
reakce, hypertenze, hypotenze, respiraéni deprese nebo zastava dechu, porucha
srdeéniho rytmu nebo srdecni zéstava, poskozeni tkani, obstrukce slinivkového
kanalku, fulgurace a popéleniny, hyperamylazémie, opakovany vyskyt kamend ve
ZluCovodech, stendza papily, biliarni striktura, cholecystitida.

Preventivni opatieni

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.

Kazdy, kdo provozuje nebo aplikuje Iékar'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/inebo pacient své sidlo/bydlisté.

Cesky

Pozor! Abyste zabranili nadmémému zatizeni fezaciho dratu (> 90°) v pribéhu
aplikace, je u vSech papilotomt AXS_tome+namontovana funkce stop pfi napnuti cca
90°. Napnuti papilotomu na 90° Ize prekonat s malym Usilim. Dvojitou kruhovou
rukojet pfitom zatahnéte smérem k opérce. Napnuti > 90° je tak mozné, mize vSak
negativné ovlivnit funkci papilotomu.

Preventivni opatreni pro aplikace s vysokofrekvenénim
proudem

Nastroje jsou vhodné pro pouziti monopolarniho vysokofrekvenéniho proudu. Pred
pouzitim vysokofrekvenéni fidici jednotky se seznamte s bezpe€nostnimi pfedpisy a
navodem k obsluze poskytovaného vyrobcem zafizeni, zejména zkontrolujte spravné
uzemnéni a uzavieny obvod (neutrélni elektroda). Pfed pouzitim dbejte na do-
poru¢ené parametry nastaveni pfislusného vyrobce vysokofrekvenéniho zafizeni.
Nastroje se musi pouzivat spolecné s generatorem TYP BF nebo CF. Jmenovité
vrcholové napéti v rezimu ,fezani/koagulace* ¢ini pro nastroje fady PAP 1.600 Vs.
Pokud bude tato hodnota pfekroéena, hrozi zde moznost nepredvidatelného toku
elektfiny. Nastroje se nesmi pouzivat v blizkosti hoflavych kapalin, vybusnych plynd
nebo prostiedi obohaceného kyslikem. Zajistéte, aby nastroje v pribéhu vysokofrek-
vencni aplikace nebyly v kontaktu s kovovymi objekty, jako jsou svorky atd., protoze
takovy kontakt miize zpusobit vypadek funkci nebo zlomeni nastroji.

Navod k pouziti

U papilotom fady PAP s nékolika lumeny odstrarite distalni profilovy drat z distalniho
konce lumenu vodiciho dratu. U pfipojovaciho kabelu zkontrolujte, zda nevykazuje
zalomené nebo prasklé ¢asti. Neutralni elektrodu a papilotom pfipojte k vypnuté
vysokofrekvenéni fidici jednotce. Pozor, aby zasuvné spoje dobie sedély. Papilotom
pomalu zavadéjte do pracovniho kanalu endoskopu, az vidite jeho $picku na endosko-
pickém snimku. Papilotomy s nékolika lumeny je mozné zavadét prostrednictvim jiz
piipraveného vodiciho dratu. Pfed zavadénim lumen vyplachnéte sterilnim roztokem
kuchyriské soli.

Pak zavedte konec vodiciho dratu do distalniho otvoru lumenu vodiciho dratu a za
pouziti techniky s dlouhym dratem nastroj posunujte tak dlouho, dokud neni na
endoskopickém snimku vidét Spicka nastroje.

Pro kontrolu spravného umisténi $picky papilotomu muizete prostfednictvim Luer-Lock
portu aplikovat kontrastni latku. Zkontrolujte nastaveni vysokofrekvencni fidici
jednotky a zapnéte ji. Provedte endoskopickou papilotomii (EPT). Ohybani a naro-
vnavani distalni $picky nastroje se provadi pomoci dvojité kruhové rukojeti Po
provedeni EPT vysokofrekvencni fidici jednotku vypnéte a z rukojeti odstrarite
spojovaci kabel. Nastroj pomalu vytahujte z endoskopu tak, abyste zabranili konta-
minaci pacienta i uZivatele krvi a jinymi télnimi tekutinami, a tim také hrozicimu riziku
infekce.

Po ukonceni zakroku

Nastroje uréené k jednorazové potfebé se musi i s obalem Zzlikvidovat podle
piislusnych platnych smérmice nemocnice a spravy, i pfisludnych platnych zakonnych
ustanoveni.

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

Kasutusotstarve

PAP-seeria instrumendid on mdeldud papillaari transendoskoopilise sondeerimise,
traktisiisteemi  kujustamise, papillotoomia jaoks ning lisaks saab neid kasutada
kontrastaine siistimiseks.

Toote omadused

Tuubus y
— Loiketraat

D S
Luer-Lock liitmik

Juhtetraadi liitmik Topeltrongaga kéepide
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Kasutaja kvalifikatsioon

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

Uldised juhised

Kasutage seda instrumenti ainult kdesolevas juhendis kirjeldatud otstarvetel.

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

Steriilset instrumenti vib kohe kasutada. Enne kasutamist kontrollige pakendil olevat

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

selle kuupéevani.

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

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

Naidustused
Naidustused vastavad endoskoopilise retrograadse kolangiopankreatograafia,
kolangioskoopia ja duodenoskoopia lldistele ndidustustele.

Vastundidustused
PAP-seeria instrumentide vastundidustused vastavad endoskoopilise retrograadse
kolangiopankreatograafia spetsiffilistele vastunaidustustele.

Véimalikud komplikatsioonid

Pankreatiit, kolangiit, perforatsioon, hemorraagia, aspiratsioon, infektsioon, sepsis,
allergiline reaktsioon, hiipertensioon, hiipotensioon, hingamisdepressioon véi hingami-
se seiskumine, siidameriitmi haired voi siidame seiskumine, kudede kahjustused,
kohunaérmejuha ummistus, fulguratsioon ja péletused, hiiperamiilasemia, kivide
taasteke sapiteedes, papillaari stenoos, biliaarne striktuur, koletsistiit.

Ettevaatusabinéud

Uuringute torgeteta kulgemise tagamiseks peavad endoskoopia tédkanali [abimdét ja
instrumentide I4bimd6t omavahel sobima.

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

Meditsiinitoodete kaitaja véi kasutaja peab teatama kéikidest tootega seotud tdsistest
juhtumitest tootjat ning kasutaja ja/véi patsiendi asukoha likmesriigi vastavat ame-

Eesti

Tahelepanu! Valtimaks lGiketraadi liigset pingestust (> 90°) kasutamise ajal, on
kdikidel AXS_tome+-papillotoomidel sisseehitatud stoppfunktsioon ca 90° pingutuse
juures. Papillotoomi 90°-pingestuse saab lahendada, rakendades veidi joudu. Selleks
tdmmake topeltrongaga kaepidet pdidlardnga suunas. Nii on vdimalik pingestamine >
90°, kuid see vdib mdjutada papillotoomi talitiust.

Ettevaatusabindud kérgsagedusvoolu kasutamisel
Instrumendid  sobivad kasutamiseks (ihepooluselise kérgsagedusvooluga. Enne
kérgsagedusliku juhtseadme kasutamist tutvuge ohutuseeskirjadega ja seadme tootja
kasutusjuhendiga ning kontrollige eriti korrektset maandust ja suletud vooluringi
(neutraalelektrood). Enne kasutamist jérgige vastava kodrgsagedusliku seadme
soovituslikke seadistusparameetreid. Instrumente tuleb kasutada koos BF- vdi CF-
tiilipi generaatoriga. ,Ldikamise/koagulatsiooni reziimis* on PAP-seeria instrumentide
nominaalne maksimumpinge 1600 Vs. Kui seda vaartust Uletatakse, tekib soovimatu
elektrivoolu vdimalus. Instrumente ei tohi kasutada sittivate vedelike, plahvatusohtlike
gaaside voi hapnikuga rikastatud keskkonnas. Tagage, et kdrgsageduslikud instru-
mendid ei puutuks kokku metallesemetega, nagu klambrid jms, kuna kokkupuutumine
vGib pdhjustada funktsiooni trget vai instrumentide riket.

Kasutusjuhend

Eemaldage distaalne vormtraat PAP-seeria mitmeluumenilise papilootoomi juhtetraadi
luumenist. Kontrollige Uhenduskaablit eriti muljumis- v6i murdekohtades suhtes.
Uhendage neutraalelektrood ja papillotoom véljaliilitatud kérgsagedusseadme kilge.
Kontrollige pistikiihenduste kindlat kinnitust. Juhtige papillotoom lihikeste téugetega
endoskoobi tddkanali sisse, kuni ots tuleb endoskoopilisel pildil néhtavale. Mitmelu-
umenilisi papillotoome saab sisestada juba paigaldatud juhtetraadi kaudu. Selleks
loputage luumenit enne sisestamist soolalahusega.

Seejérel juhtige juhtetraadi ots juhtetraadi luumenit distaalse avause sisse ja likake
instrumenti edasi, kasutades pika traadi tehnikat, kuni instrumendi ots ilmub nahtavale
endoskoopilisel pildil.

Papillotoomi otsa dige paigutuse kontrollimiseks vdite Luer-Lock liitmiku kaudu
manustada kontrastainet. Kontrollige kdrgsagedusseadme seadistusi ja lilitage see
sisse. Viige |&bi endoskoopiline papillotoomia (EPT). Instrumendi distaalset otsa saate
painutada topeltrdngaga kéepideme abil. Pérast EPT-d lillitage kdrgsageduslik
juhtseade vélja ja lahutage thendusjuhe kaepideme kiljest. Tommake instrument
aeglaselt endoskoobist valja, valtimaks patsiendi ja kasutaja saastumist vere ja muude
kehavedelikega ning valtides nii infektsiooniohu tekkimist.

Parast operatsiooni Iopetamist

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

Koikide FUJIFILM medwork-toodetel kasutatud siimbolite seletus
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Hasznalati Utmutato

Felhasznalasi mod
A PAP sorozat miszerei a papilla transzendoszkdpos szondazésara, a jaratrendszer,
a papillotémia abrazolasara, és kontrasztanyag befecskendezésére is szolgalhatnak.

Termékjellemzdk

Tubus

Vagoszal
D S
Luer-Lock csatlakozo

Vezetddrot csatlakozd Duplagyiirts fogantyd

<
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A felhasznalé képzettsége

A miiszerek hasznalatahoz atfogdan kell ismerni a miiszaki elveket, a klinikai alkalma-
zasokat és a gasztrointesztinalis endoszkdpia kockazatait. A mlszereket csak az
endoszkopos technikak terén megfeleld képesitéssel rendelkezd, tapasztalt orvos ltal
vagy annak feliigyelete mellett szabad hasznalni.

Altalanos tudnivalok
A miszert kizarolag csak ebben az Utmutatoban leirt célokra hasznalja.
FIGYELEM! Az ezzel a jellel ellatott miiszereket kizarolag csak egyszer szabad
hasznalni és etilén-oxiddal kell fertétleniteni.
A steril mszert azonnal lehet hasznalni. Hasznalat elétt ellendrizze a csomagolason
talalhaté ,Felhasznalhato:” datumot, mivel a steril mlszereket csak ezen datumig
lehet felhasznalni.

NE hasznélja a miszert, ha a steril csomagolason repedések vagy perforacié mutat-
kozik, nincs megfelelden lezarva vagy folyadék kerilt bele. Az dsszes FUJIFILM
medwork-miiszert szaraz, fénytsl védett helyen kell tartani. Orizze meg az dsszes
hasznalati Utmutat6 egy biztonsagos és jol hozzaférheto helyen.

Az egyszer hasznélatos FUJIFILM medwork miiszereket nem szabad feldolgozni, se
Ujra fertGtleniteni, se Ujra felhasznalni. Az Ujboli hasznélat, feldolgozas vagy Ujra
fert6tlenités megvaltoztathatjak a termék tulajdonsagait és miikddésképtelenséghez
vezethetnek, mely veszélyt jelenthet a beteg egészségére, betegséget, sériiléseket
vagy halalt okozhat. Az Ujbéli hasznalat, feldolgozas, vagy Ujra fertotlenités a paciens
vagy a miszer megfertozésének veszélyét hordozza magaban, ill. a keresztbe
fertdzés kockazatat, beleértve a fert6z6 betegségek atadasat is. A miiszer beszenny-
ezése betegségekhez, sériilésekhez vagy a beteg halalahoz vezethet.

Indikaciok
Az indikaciok megegyeznek az endoszkopos retrograd cholangio-pancreatografiara,
az epe- és gyomorbéltiikrézésre vonatkoz altalanos indikaciokkal.

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

Lehetséges komplikaciok

Pankreatitisz, Cholangitis (epeutgyulladas), perforacio, vérzés, aspiracio, gyulladas,
szepszis, allergias reakcio, magas és alacsony vérnyomas, 1égzésdepresszio vagy-
ledllas, szivritmuszavar vagy - ledllas, szvetsériilés, hasnyalmirigy vezeték ob-
strukcio, fulguraciok és égések, hiperamildzémia, visszatérd epevezeték kovek,
papillasziikiilet, biliaris szikiilet, majbetegség.

Ovintézkedések

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

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

Aki orvosi termékeket lizemeltet vagy hasznal, minden a termékkel kapcsolatban

Magyar

fellépd esetet jelentenie kell a gyartonak és a tagallam illetékes hatésaganak, melyben
a felhasznalé és/vagy a beteg letelepedett.

Vigyazat! Hogy elkerlilje a vagoszalak (> 90°) tulfeszilését az alkalmazas kézben, az
Gsszes AXS_tome+-papillotémanal kb. 90°-os feszességnél egy stoppfunkciot
szereltiink be. A papillotéma 90°-0s megfeszitését kevesebb erd befektetéssel le
lehet kiizdeni. Ehhez hiizza a duplagy(irii fogantyit a hiivelykujigydirii felé. gy
lehetséges a > 90° megfeszités, de ez karosithatja a papillotdma funkciojat.

Ovintézkedések magas frekvenciaju aram hasznalatakor

A miszerek monopolaris magasfrekvencidjli aram hasznalatara alkalmasak. A
magasfrekvenciaji vezérldkésziilék hasznalata el6tt ismerje meg a biztonsagi
ovintézkedéseket és a készilékgyartd haszndlati Utmutatojat és vizsgélia meg
kilondsképpen a helyes foldelést és a zart dramkort (semleges elektroda), Hasznalat
elétt vegye figyelembe az adott magasfrekvenciaju késziilékgyarto javasolt beallitasi
paramétereit. A miiszereket a BF vagy CF tipust generatorokkal kell hasznalni. ,Vago
és koagulacios modban* a mért csticsfeszliltség a PAP sorozat miiszereinél 1600 Vs.
Ha ezt az értéket meghaladja, fennall a véletien aramfolyam lehetésége. A miiszere-
ket nem szabad gyulékony folyadékok, robbanékony gazok vagy oxigénnel dusitott
kornyezetekben hasznaini. Biztositsa, hogy a miszerek a magas frekvencias has-
znalat kézben ne érintkezzenek fém targyakkal mint kapcsok stb., mivel az érintkezés
altal a miiszerek miikddésképtelenné valhatnak vagy eltérhetnek.

Hasznalati Gtmutaté

Tavolitsa el a disztalis formadrétot a PAP sorozat tébblumenes papillotéma ve-
zetddrotlumenbdl. Vizsgalja feliil a csatlakozokabelt kilondsen repedések és torések
szempontjabol. Csatlakoztassa a semleges elektrodat és a papillotomat a kikapcsolt
magasfrekvencias vezériskésziilékhez. Ugyelien a dugés csatlakozasok helyes
illeszkedésére. Vezesse be a papillotomat rovid tolasokkal az endoszkdp munkacsa-
tornéjaba, amig a hegy nem lathaté az endoszképos képen. A tobblumenes papil-
lotémékat egy mar elhelyezett vezetsdroton keresztiil lehet bevezetni. Oblitse ki a
lument bevezetés el6tt steril konyhaso oldattal.

Vezesse be a vezetddrot végét a vezetddrotiumen disztalis nyilasaba és tolja eldre a
miszert a hosszu drétos technika alkalmazasakor, amig a mlszer hegye nem lathatd
az endoszkopos képen.

A papillotémahegy helyes elhelyezkedésének ellenérzése érdekében applikalion a
Luer-Lock csatlakozon keresztiil kontrasztanyagot. Ellenérizze a magasfrekvencias
vezérlokészlék bedllitasait és kapcsolja be. Végezze el az endoszkdpos papillotomiat
(EPT). A disztalis miszerhegy fel- és leiranyitasat a duplagy(iriis fogantyl kezelésével
éri el. Kapcsolja ki az EPT utan a magasfrekvencias vezérlokész(léket és valassza le
a 0sszekotGkabelt a markolatrdl. Huzza ki a miiszert lassan az endoszkopbdl, hogy
elkeriilie a beteg beszennyezését vagy a hasznalé vér és mas testfolyadékok altali
beszennyezését és az ezzel jaro fertdzésveszélyt.

A beavatkozas végén

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

Az 6sszes FUJIFILM medwork terméken hasznalt szimb6lum magyarazata
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Lietosanas instrukcija

Lietojums
PAP sérijas instrumenti tiek izmantoti papillas transendoskopiskai zondé$anai, kanala
attélosanai, papilotomijai un tos var izmantot art kontrastvielu injekcijam.

Produkta funkcijas

Caurulite L .
Griesanas stieple

Luer lock savienojum:

Virzosa vada piesiégieta Dubulta gredzena rokturis

>

RF savienotajs :\
redzen )
Tkska gredzens

Lietotaja kvalifikacija

Instrumentu izmanto$anai ir vajadzigas plaSas zinaanas par kunga-zamu trakta
endoskopijas tehniskajiem principiem, klinisko pielietojumu un riskiem. Instrumentus
drikst izmantot tikai arsti, kas ir atbilstosi apmactti un pieredz&jusi darbam ar endosko-
piskam metodém, vai to uzraudzibu.

Visparigi noradijumi

Izmantojiet So instrumentu tikai $aja rokasgramata aprakstitajiem mérkiem.

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

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

juma noradtto datumu “Izlietot Idz", jo sterilos instrumentus drikst izmantot tikai lldz

§im datumam.

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

FUJIFILM medwork instrumentus, kas markéti vienreizéjai lietoSanai, nedrikst
parstradat, resterilizét vai izmantot atkartoti. Atkartota lietoSana, apstrade vai atkartota
sterilizacija var mainit produkta Tpasibas un izraistt funkcionalu atteici, apdraudot
pacienta veselibu, slimibas, traumas vai pat navi. Atkartota izmanto$ana, atkartota
apstrade vai atkartota sterilizacija palielina arf pacienta vai instrumenta inficésanas
risku, ka arT savstarpgjas inficéSanas risku, ieskaitot infekcijas slimibu parnesanu.
Instrumenta piesamojums var izraistt pacienta slimibas, traumas vai pat navi.

Norades
Indikacijas atbilst vispargjam endoskopiskas retrogodas holangiopankreatografijas,
holangioskopijas un duodenoskopijas indikacijam.

Kontrindikacijas
PAP serijas kontrindikacijas atbilst Tpasajam kontrindikacijam endoskopiskai ret-
rogénai holangiopankreatikografijai.

lespéjamas komplikacijas

Pankreatits, holangits, perforacija, asinosana, aspiracija, infekcija, sepse, alergiska
reakcija, hipertensija, hipotensija, elpo$anas nomakums vai apstasanas, sirds aritmija
vai apstasanas, audu bojajumi, aizkunga dziedzera kanala aizsprostojums, izsitumi un
apdegumi, hiperiamilémija, atkartoti Zultsvada akmeni, papilaru stenoze, Zults celu
saSaurinasanas, holecistits.

Piesardzibas pasakumi

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

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

Ikvienam, kurs lieto vai darbojas ar medicinas produktiem, jazino razotajam un tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients, par

Latviski
visiem nopietniem ar produktu saistitiem incidentiem.

Uzmanibu! Lai izvairitos no grieSanas stieples parspriego$anas (> 90 °) lietoSanas
laika, visos AXS_tome+-papillotomos ir uzstadita apstadanas funkcija aptuveni 90°
lenkt.. Papilotoma 90° spriedzi var parvarét ar nelielu piepdli. Pavelciet dubulta
gredzena rokturi k8ka gredzena virziena. Tadéjadi ir iespgjams spriegums > 90°, bet
tas var ietekmét papilotoma darbibu.

Piesardzibas pasakumi, lietojot ar augstas frekvences

stravu

Instrumenti ir pieméroti monopolaras HF stravas izmanto$anai. Pirms HF vadibas
ierices lieto$anas iepazistieties ar drosibas noteikumiem un ierices razotaja lietoSanas
instrukcijam un it Tpasi parbaudiet pareizo zeméjumu un slégto kédi (neitralais
elektrods). Pirms lietoSanas ievérojiet attieciga HF ierices razotaja ieteiktos iestatisa-
nas parametrus. Instrumenti jaizmanto kopa ar TYPE BF vai CF generatoru. PAP
sérijas instrumentiem nominalais maksimalais spriegums "grieSanas/koagulacijas
rezima" ir 1.600 Vs. Ja §T vértiba tiek parsniegta, pastav nejausas stravas plismas
iespéja. Instrumentus nedrikst lietot viegli uzliesmojoSu Skidrumu, spradzienbistamu
gazu tuvuma vai vidé, kas bagatinata ar skabekli. HF pielietoSanas laika parliecinie-
ties, ka instrumenti nav saskaré ar metaliskiem priekSmetiem, pieméram, skavam, jo
kontakts var izraisit instrumentu nepareizu darbibu vai lGzumu.

Lietosanas instrukcija

Nonemiet distalo virzoo vadu no PAP sérijas daudz lumenu papilotomas virzo$a
vada lamena. Tpasi parbaudiet savienojuma kabeli, vai taja nav izliekumu vai lazumu.
Pievienojiet neitralo elektrodu un papilotomu izslégtajam HF vadibas blokam. Parlie-
cinieties, vai savienotaji ir pareizi novietoti. levietojiet papilotomu ar Tsiem gradieniem
endoskopa darba kanala, lidz gals endoskopiskaja attéla klist redzams. Daudz
lomenu papilotomas var ievietot virs jau ievietotas virzodas virves. Lai to izdaritu,
pirms ievietosanas noskalojiet limenus ar sterilu fiziologisko $kidumu.

levietojiet virzoda vada galu virzo$a vada limena distalaja atveré un, izmantojot gara
vada panémienu, virziet instrumentu uz priek$u, lidz instrumenta gals klGst redzams
endoskopiskaja attéla.

Lai kontrolétu papilotoma gala pareizu novietojumu, izmantojot Luer-Lock savienoju-
mu, varat ievadit kontrastvielas. Parbaudiet HF vadibas ierices iestatfjumus un
iesledziet to. Veiciet endoskopisko papilotomiju (EPT). Darbinot dubulta gredzena
rokturi, jos varat sasniegt instrumenta distalo galu un lenki. Péc EPT izsledziet HF
vadibas ierici un atvienojiet savienojuma kabeli no roktura. Lénam izvelciet instru-
mentu no endoskopa, lai izvairitos no pacienta un lietotaja piesarnosanas ar asinim un
citiem kermena $kidrumiem un ar to saistitajiem infekcijas riskiem.

Péc procediiras pabeigSanas

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

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

&I Razosanas datums g Izmantojams lidz
[:[i‘] levérojiet lietosanas ® Uzmanibu!
instrukcijas Elektrokardiostimulators
BF tipa lieto$anas dala @ Nelietoti,rjgoijeeﬁgkojums
Partijas kods %c Nav litotripsijas sp&jigs
Satur dabiska
Preces numurs @ kaucuka latekss
lepakojuma vieniba Gastroskopija
® Nelietot atkartoti Kolonoskopija
[STERILE[ EO[Sterilizéts ar etilénoksidu @ Enteroskopija
Y
Nesteris B ERCP
“ Razotajs Medicnas produkts
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Naudojimo instrukcija

Naudojimo paskirtis

PAP serijos instrumentai naudojami transendoskopiniam spenelio zondavimui, lataky
sistemos atvaizdavimui, papilotomijai, taip pat gali bdti naudojami kontrastinés
medziagos injekcijai.

Produkto savybés

Vamzdelis . X
— Pjovimo viela

N T

JLuer-Lock* jungtis

Dvigubo Ziedo rankena

Nyks¢io Ziedas

Naudotojo kvalifikacija

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

Bendroji informacija

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

Sterily instrumentg galima naudoti nedelsiant. Prie§ naudojimg patikrinkite ant

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

Sios datos.

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

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

Indikacijos
Indikacijos yra tokios pacios kaip ir bendrosios indikacijos endoskopinei retrogradinei
cholangiopankreatografijai, cholangioskopijai ir duodenoskopijai.

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

Galimos komplikacijos

Pankreatitas, cholangitas, perforacija, hemoragija, aspiracija, infekcija, sepsis,
alerginé reakcija, hipertenzija, hipotenzija, kvépavimo centro slopinimas ar kvépavimo
sustojimas, $irdies aritmija ar sustojimas, audiniy pazeidimas, kasos latako obstrukci-
ja, fulguracija ir nudegimai, hiperamilazemija, pakartotinai susidarantys tulzies lataky,
akmenys, spenelio stenozé, tulZies pUslés striktdra, cholecistitas.

Atsargumo priemonés

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

15éme instrumentus i$ pakuotés patikrinkite, ar jie tinkamai veikia, ar nesulinke, ar ant
ju néra itrokimu, Siurk$¢iy pavirsiu, atriy briauny ir iSsikis$imy. Jei pastebéjote kokiy
nors instrumenty pazeidimy ar gedimy, NENAUDOKITE jy ir informuokite atsakingg
kontaktin{ asmenj pardavimy skyriuje arba masy biure.

Kiekvienas asmuo, dirbantis su medicinos prietaisais ar naudojantis juos, privalo
pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsikires vartotojas ir (arba) pacien-

Lietuviskai

tas, kompetentingai institucijai apie visus rimtus su produktu susijusius incidentus.
Démesio! Siekiant iSvengti per didelio pjovimo vielos jtempimo (> 90°) naudojimo
metu, pjaunant visais AXS_tomais+papilotomais, esant mazdaug 90° jtempimui,
suveikia sustabdymo funkcija. 90° papilotomo jtempima galima jveikti nedidele jéga.
Norédami tai padaryti, patraukite dvigubo Ziedo rankenéle nykscio Ziedo link. Todél
galima itempti > 90°, taciau tai gali pakenkti papilotomo veikimui.

Atsargumo priemonés naudojant auksto daznio srove
Instrumentai yra tinkami naudoti su vienpole aukstojo daznio srove. Prie§ pradédami
naudotis aukstojo daznio srovés valdymo bloku, susipazinkite su saugos taisyklémis ir
prietaiso gamintojo naudojimo instrukcijomis ir visy pirma patikrinkite, ar tinkamai
atliktas {Zzeminimas ir ar tinkamai uzdaryta grandiné (neutralus elektrodas). Prie§
pradédami naudotis, atkreipkite démesj  atitinkamo aukstojo daznio srovés jrenginio
gamintojo rekomenduojamus nustatymo parametrus. Instrumentai turi bati naudojami
kartu su BF arba CF tipo generatoriumi. PAP serijos instrumenty didziausia vardiné
itampa ,pjovimo ir (arba) kre$éjimo rezimu“ yra 1 600 Vs. Jei $i verté virSijama, gali
ivykti netyCinis srovés nuotekis. Instrumentai negali bati naudojami $alia degiy
skysciy, sprogiy dujy ar deguonimi prisotintoje aplinkoje. UZtikrinkite, kad naudojant
aukstojo daznio srove, instrumentai neturéty salycio su metaliniais daiktais, tokiais
kaip spaustukai ir pan., nes dél kontakto instrumentai gali sugesti arba bti pazeisti.

Naudojimo instrukcija

Nuimkite distaling formuota viela nuo PAP serijos keletg spindZiy turin¢iy papilotomy,
kreipiamosios vielos spindzio. Patikrinkite, ar prijungimo laidas néra sulinkes ar
itrkes. Prijunkite neutraly elektroda ir papilotoma prie i$jungto aukstojo daznio srovés
valdymo bloko. |sitikinkite, kad teisingai sujungtos kiStukinés jungtys. Trumpais
judesiais atsargiai stumkite papilotoma | endoskopo darbinj kanalg, kol antgalis
pasimatys endoskopo ekrane. Keletg spindziy turincius papilotomus galima ivesti per
jau {déta kreipiamajq vielg. Norédami tai padaryti, prie$ jdédami praplaukite spindzius
steriliu fiziologiniu tirpalu.

Tada ikiSkite kreipiamosios vielos gala | distaling kreipiamosios vielos spindzio anga ir,
jei naudojate ilgosios vielos technika, stumkite instrumenta | priekj, kol instrumento
antgalis pasimatys endoskopo ekrane.

Norédami patikrinti, ar teisinga papilotomo antgalio padétis, galite jvesti kontrastinés
medziagos per ,Luer-Lock” jungtj. Patikrinkite aukStojo daznio srovés valdymo bloko
nustatymus ir jj jjunkite. Atlikite endoskopine papilotomijg (EPT). Distalinio instrumento
antgalj galite sulenkti ir atlenkti naudodami dvigubo Ziedo rankenéle. Alike EPT
i$junkite aukstojo daznio srovés valdymo bloka ir atjunkite jungiamaji laida nuo
rankenélés. Létai iStraukite instrumenta i§ endoskopo, kad i$vengtuméte paciento ir
naudotojo uzkrétimo per krauja ir kitus kiino skyscius bei su tuo susijusios infekcijos
rizikos.

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

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

Pagaminimo data Galima naudoti iki
Laikykités naudojimo

Atsargjai Salia Sirdies
instrukeijy,

stimuliatoriy
BF tipo taikomoji dalis Ne"ayugOgégiggk“me

Partijos kodas Netinkamas litotripsijai
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Instrukcja uzytkowania

Przeznaczenie

Narzedzia seri PAP stuzq do transendoskopowego zgtebnikowania brodawki,
przedstawiania systeméw przewodéw, papillotomii, a ponadto moga zosta¢ uzyte do
wstrzykiwania $rodkéw kontrastowych.

Cechy produktu

Tubus

Drut do ciecia
D S
Przytacze koricowki luer lock

/ . e
Praylacze drutu prowadzacego Podwajny uchwyt pierscieniowy

o~

Przylacze WC :\ y

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

Informacje ogdine

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

Sterylne narzedzie moze by¢ zastosowane natychmiast. Przed zastosowaniem nalezy

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

narzedzia wolno uzy¢ tylko do tego dnia.

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

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

Wskazania
Wskazania odpowiadajg ogélnym wskazaniom endoskopowej cholangiopankreatogra-
fii wstecznej, cholangioskopii i duodenoskopii.

Przeciwwskazania
Przeciwwskazania dla serii PAP odpowiadajg specyficznym przeciwwskazaniom dla
endoskopowej cholangiopankreatografii wsteczne;.

Mozliwe powiktania

Zapalenie trzustki, zapalenie przewodéw Zzéiciowych, perforacja, krwawienie, aspi-
racja, infekcja, posocznica, reakcja alergiczna, nadcisnienie, podcisnienie, depresja
oddychania lub zatrzymanie oddechu, zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie
czynnosci serca, uszkodzenie tkanki, zaparcie przewodu trzustkowego, zniszczenie
tkanki iskra elektryczng i oparzenia, podwyzszona aktywno$¢ amylazy, nawracajace
kamienie w przewodzie zéiciowym, zwezenie brodawki, zwezenie zéiciowe, zapalenie
pecherzyka zétciowego.

Srodki ostroznosci

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

Po wyjeciu z opakowania nalezy sprawdzi¢ narzedzia pod katem nienagannego
dziatania, ewentualnych zataman, miejsc peknig¢, chropowatych powierzchni, ostrych
krawedzi i wystepow. W przypadku stwierdzenia uszkodzen lub wadliwego dziatania

Polski

narzedzi NIE nalezy ich uzywac. Nalezy poinformowac wiasciwego konsultanta
terenowego lub nasze biuro.

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

Ugawa! Aby unikng¢ nadmiernego naprezenia drutu do ciecia (> 90°) w czasie
zastosowania, we wszystkich papillotomach AXS_tome+ wbudowana jest funkcja
zatrzymania przy naprezeniu ok. 90°. Naprezenie papillotomu 90° mozna pokonac
niewielkim naktadem sity. W tym celu pociagna¢ podwdjny uchwyt pierscieniowy
w kierunku pierécienia na kciuk. Tym samym mozliwe jest naprezenie > 90°, moze
ono jednak negatywnie wplyna¢ na dziatanie papillotomu.

Srodki ostroznosci w przypadku uzycia pradu wysokiej
czestotliwosci

Narzedzia nadajg sie do zastosowania jednobiegunowego pradu wysokiej czestotli-
wosci. Przed zastosowaniem urzadzenia sterowniczego wysokiej czestotliwosci
nalezy zapozna¢ sie z przepisami bezpieczenstwa i instrukcja uzytkowania opraco-
wang przez producenta urzadzenia i sprawdzi¢ w szczegolnosci prawidtowosc
uziemienia i zamkniecie obwodu pradowego (elektroda neutralna). Przed uzyciem
nalezy uwzgledni¢ zalecane parametry nastawcze okreslone przez odpowiedniego
producenta urzadzenia wysokiej czestotliwosci. Narzedzi nalezy uzy¢ razem
z generatorem typu BF lub CF. Znamionowe napiecie szczytowe w ,trybie cigcia /
koagulacji® dla narzedzi serii PAP wynosi 1.600 Vs. Jezeli warto$¢ ta zostanie
przekroczona, wystepuje moziiwos¢ mimowolnego przeptywu pradu. Nie wolno
uzywa¢ narzedzi w poblizu tatwopalnych cieczy, wybuchowych gazéw Iub
w $rodowiskach wzbogaconych w tlen. Upewni¢ sig, ze w czasie korzystania
z wysokiej czestotliwosci narzedzia nie stykaja sig z obiektami metalicznymi, jak klipsy
itd., poniewaz kontakt taki moze doprowadzi¢ do awarii w dziataniu lub pekniecia
narzedzi.

Instrukcja uzytkowania

Usuna¢ dystalny drut ksztattowy z kanatu drutu prowadzacego wielo$wiattowych
papillotoméw serii PAP. Sprawdzi¢ przewdd przytaczeniowy zwlaszcza pod katem
zataman i miejsc peknigé. Podtaczy¢ elektrode neutraing i papillotom do wylaczonego
urzadzenia sterowniczego wysokiej czestotliwosci. Zwrdci¢c uwage na prawidtowe
osadzenie potaczen wtykowych. Krotkimi suwami wprowadzi¢ papillotom do kanatu
roboczego endoskopu, az koricowka bedzie widoczna na obrazie endoskopowym.
Kilkuswiattowe papillotomy mozna wprowadzi¢ przy uzyciu umieszczonego juz drutu
prowadzacego. W tym celu przed wprowadzeniem przepluka¢ kanat sterylnym
roztworem chlorku sodowego.

Nastepnie wprowadzi¢ koniec drutu prowadzacego w otwor dystalny kanatu drutu
prowadzacego i w przypadku zastosowania techniki diugiego drutu przesunaé
narzedzie do przodu, az jego koricowka bedzie widoczna na obrazie endoskopowym.
Aby skontrolowa¢ prawidiowo$¢ spozycjonowania koricowki papillotomu, mozna
zaaplikowa¢ $rodek kontrastowy przez przytacze koncowki luer lock. Sprawdzi¢
nastawy urzadzenia sterowniczego wysokiej czestotliwosci i wiaczy¢ je. Przepro-
wadzi¢ papillotomie endoskopowa, (EPT). Nachylenie i odchylenie katowe dystalnej
korcowki narzedzia realizowane s przez obstuge podwojnego uchwytu pierscienio-
wego. Po EPT wylaczy¢ urzadzenie sterownicze wysokiej czestotiiwosci i odigczy¢
przewdd faczacy od rekojesci. Powoli wyciagna¢ narzedzie z endoskopu, aby uniknaé
skazenia pacjenta i uzytkownika krwig i innymi ptynami ustrojowymi oraz zwigzanego
z tym niebezpieczenstwa zakazenia.



Polski

Instrukcja uzytkowania

Po zakonczeniu zabiegu

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

Objasnienie wszystkich symboli uzytych na wyrobach FUJIFILM medwork

& Data produkcji g Termin przydatnosci
[j:i] Przestrzegat instrukcji ® Ostroznie z wszczepionymi
uzytkowania rozrusznikami serca
= 5 Nie uzywa¢ w przypadku
Element uzytkowy typu BF @ uszkodzenia ogak%l\)/vania
LOT Kod pari %C Nie nadaji asigigr?i kruszenia
REF Numer artykulu ZaW|eranlé?LtI%<ﬁ1 égkoauczuku
@ Opakowanie jednostkowe Gastroskopia
@ Nie uzywa¢ ponownie Kolonoskopia
WyStery"é(t))\/ﬂ{:r?: tlenkiem @ Enteroskopia
Niesterylne B ERCP
“ Producent Wyréb medyczny

System bariery sterylnej



Navodila za uporabo

Namen uporabe
Instrumenti serije PAP se uporabljajo za transendoskopsko sondiranje papile, prikaz
sistemov vodov, papilotomijo ter tudi za injiciranje kontrastnih sredstev.

Znacilnosti izdelka

Cevka

Rezalna Zica
D S
Prikljucek Luer-Lock

Prikljucek za vodilno Zico Rocaj z dvojnim obrodem

>

Visokofrekvenéni  prikljucek :\ N
bro¢ za palec )
Obro¢ I

Kvalifikacije uporabnika

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

SploSne opombe

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

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

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

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

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

Instrumenti FUJIFILM medwork, ki so oznaCeni za enkratno uporabo, ni dovolieno
ponovno pripraviti za uporabo, ponovno sterilizirati ali ponovno uporabiti. Ponovna
uporaba, ponovna priprava za uporabo ali ponovna sterilizacija lahko spremenijo
lastnosti izdelka ter povzroijo nepravilno delovanje, kar lahko ogrozi zdravje bolnika
ali vodi do bolezni, pokodbi ali smrti. Ponovna uporaba, ponovna priprava za uporabo
ali ponovna sterilizacija vkljucujejo tudi tveganje kontaminacije bolnika ali instrumenta
ter tveganje za navzkrizno kontaminacijo, vkljuéno s prenosom nalezljivih bolezni.
Kontaminacija instrumenta lahko vodi do bolezni, poskodbe ali smrti bolnika.

Indikacije
Indikacije ustrezajo splodnim indikacijam endoskopske retrogradne holangiopankrea-
tografije, holangioskopije in duodenoskopije.

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

Mozni zapleti
Pankreatitis, holangitis, perforacija, krvavitev, aspiracija, infekcija, sepsa, alergijske
reakcije, hipertenzija, hipotenzija, respiratorna depresija ali zastoj dihanja, sréna
aritmija ali zastoj srca, poskodbe tkiva, oviranje voda trebusne slinavke, fulguracija in
opekline, hiperamilazemija, ponavljajoci se Zol¢ni kamni, papilenska stenoza, biliarna
striktur, holecistitis.

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 nado podruznico.

Vsak, ki upravija ali uporablja medicinske pripomocke, mora vsak resni dogodek, ki se
je zgodil v povezavi z izdelkom, prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu drzave
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Slovenscina

Clanice, v kateri prebiva uporabnik in/ali bolnik.

Pozor! Da se izognete pretiranemu napenjanju rezalne Zice (> 90°) med uporabo, so
vsi papilotomi AXS_tome+ opremljeni s funkcijo zaustavitve pri napetosti priblizno 90°.
Napetost papilotoma pri 90° je mogoce premagati z malo truda. Za to povlecite rocaj z
dvojnim obro¢em proti obroCu za palec. Tako je mozna napetost > 90°, vendar lahko
poslabsa delovanije papilotoma.

Previdnostni ukrepi pri uporabi visokofrekven¢nega toka
Instrumenti so primemni za uporabo z monopolarnim visokofrekvenénim tokom. Pred
uporabo visokofrekvenénega krmilnika se seznanite z varnostnimi predpisi in navodili
za uporabo proizvajalca naprave, predvsem pa preverite pravilno ozemljitev in zaprt
tokokrog (nevtralna elektroda). Pred uporabo upoStevajte priporocene nastavitvene
parametre posameznega proizvajalca visokofrekvencne naprave. Instrumente je treba
uporabljati skupaj z generatorjem tipa BF ali CF. Nazivna najvecja napetost v
»rezalnem/koagulacijskem naginu« za instrumente serije PAP je 1.600 Vs. Ce je ta
vrednost presezena, obstaja moznost nenamernega pretoka elektriCnega toka.
Instrumentov ne smete uporabljati v blizini vnetijivih tekocin, eksplozivnih plinov ali v
okolju, obogatenem s kisikom. Prepricajte se, da instrumenti med uporabo visoke
frekvence nimajo stika s kovinskimi predmeti, kot so sponke itd., ker lahko stik
povzro¢i nedelovanje ali zlom instrumentov.

Navodila za uporabo

Odstranite distalno oblikovano Zico iz lumna vodilne Zice veclumenskih papilotomov
serije PAP. Prikljuéni kabel preverite zlasti glede pregibov ali zlomov. Na izkloplien
visokofrekvencni krmilnik prikljucite nevtralno elektrodo in papilotom. Prepricajte se,
da so vtiéni prikljucki pravilno namesceni. Papilotom vstavite s kratkimi potiski v
delovni kanal endoskopa, dokler konica ni vidna na endoskopski sliki. Papilotome z
vet lumni lahko vstavite éez Ze pozicionirano vodilno Zico. Ce Zelite to narediti, lumne
pred vstavitvijo sperite s sterilno fiziolosko raztopino.

Nato vstavite konec vodilne Zice v distalno odprtino lumna vodilne Zice in potisnite s
pomocjo tehnike dolge Zice instrument naprej, dokler konica instrumenta ne postane
vidna na endoskopski sliki.

Ce zelite preveriti pravilen polozaj konice papilotoma, lahko preko prikljuka Luer-Lock
dodate kontrastno sredstvo. Preverite nastavitve visokofrekvencnega krmilnika in ga
vklopite. Opravite endoskopsko papilotomijo (EPT). Distalno konico instrumenta lahko
upogibate pod kotom z ro€ajem z dvojnim obrocem. Po endoskopski papilotomiji
izklopite visokofrekvenéni krmilnik in odklopite povezovalni kabel z rocaja. Instrument
pocasi izvlecite iz endoskopa, da preprecite kontaminacijo bolnika in uporabnika s
krvjo in drugimi telesnimi tekocinami ter s tem povezano tveganje okuzbe.

Po koncu postopka

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

Pojasnilo vseh simbolov, ki se uporabljajo na izdelkih FUJIFILM medwork

&I Datum izdelave g Uporabno do
Upostevajte navodila za ® Previdno sréni spodbujeval-
UE uporabo nik
ol fi Ne uporabiti v primeru
Uporabni del tipa BF @ poéko%ovane epmbalaie

%( Ni primerno za litotripsijo

Koda Sarze

Stevilka artikla @ Vsebuje naravni kavéuk
Embalazna enota Gatroskopija
® Ni za ponovno uporabo Kolonoskopija
SteIZIri;iLz;ri];;neti- @ Enteroskopija
Nesterilno ERCP
“ Proizvajalec Medicinski pripomocek

Sterilni pregradni sistem



YnbTBaHe 3a ynotpe6a

Llen Ha ynoTpe6a

MHCprMeHTVITe 0T cepudata PAP ce u3nonaeat 3a TPaHCeHOO0CKONCKO COHAMpaHe Ha
nanunata, Bu3yanusauua Ha KaHanHute CUCTeMM, nanunoTomus M moraT fda ce
W3n0N3Bart U 3a MHXeKTUpaHe Ha KOHTPaCTHO BELLEeCTBO.

XapakTepucTuku Ha npoaykTa

Tybyc
— PexeLya Ten

Bpba3ka 3a Bojaua [pbXKa C BOGH NpbCTEH

Ksanudmkauus Ha notpeburens

M3nonssaHeTo Ha WHCTPYMEHTUTE 13nCKBa 33,bNGOYEHN NO3HAHWS 3a TEXHUYECKUTE
NPUHUMNK,  KNWHWUYHWTE  NPUNOXEHUA W pUCKOBETe Ha CTOMAllHO-4YpeBHaTa
€eHfockonua. VIHCprMeHTVITe TpﬂﬁBa Aa Ce wusnonsear camo OT WU nog
HabnoaeHmeTo Ha nekapu, KOUTO ca noaxoAsLo OﬁyquM W uMat onuT B
€HLOCKOMNCKUTE TEXHUKN.

06wwm yka3aHus

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

® BHUMAHME! WHcTpymeHTUTe, MapkupaHi ¢ TO31 CUMBO, Ca NpeAHa3HaueHu
Camo 3a efHOKpaTHa ynorpeﬁa W ca CTepunuanpaHun ¢ eTuneH oKCua.

CTEpUnHUAT WHCTPYMEHT MOXe Aa Ce u3non3sa BedHara. [lpeau ynotpeba

npoBepeTe AlaTaTa Ha ,[oaHo 3a ynoTpeGa A0* Ha OnakoBKaTa, Thil KATO CTEPUITHITE

WHCTPYMEHTH MoraT Aa ce U3nonssar camo 40 Tasn aata.

HE u3nonssaiite WHCTPyMeHTa, ako CTepunHata OnakoBka MMa paskbCBaHUS Wnu
nepcopaLuy, 3aneyaTBaHeTo He € rapaHTUpaHo UMW e NPoHMKHana Bnara. Beuuku
nHcTpymentn FUJIFILM medwork tpsibBa fia ce cbxpaHsiBaT Ha CyXo, 3aluTeHO OT
cBeTnMHa MscTo. CbXpaHsiBaiiTe BCUUKM ymbTBaHUS 3a ynoTpeba Ha GesonacHo v
NECHO [I0CTLIHO MACTO.

Whetpymentute FUJIFILM medwork, mapkupaHu 3a efHokpaTHa ymotpeba, He
Tpsibea Aa ce 0GpaboTBaT, PeCTEPUNU3MPAT UMW M3NON3BAT NOBTOPHO. MoBTOpHATA
ynotpeba, obpaboTkaTta unu pectepunuaaLmsiTa MoraT ja MPOMEHST CBOWCTBATA Ha
NpoAyKTa U Aa fosedat oo 4)yHKLlVIOHaJ'IHa HEN3NpaBHOCT, KOATO MOXe Aa 3acTpaluu
30paBeTo Ha nauveHTa, Aa NpUYMHM 3aBonsiBaHe, HapaHsiBaHe WIM CMBPT.
[MoBTopHaTa ynotpeba, obpaboTkata unn pectepunu3aLmsTa HOCAT AOMbAHUTENEH
PUCK OT 3apasfBaHe Ha nauyueHTa Unu WHCTPYMEeHTa, KaKTo M PUCK OT KpbCTOCAHO
3apa3iBaHe, BKMIYMTENHO npefaBaHe Ha  WMHGEKUMO3HM  3aBOnsiBaHus.
SaMBpCﬂBaHeTO Ha MHCTpyMeHTa MOXe Ja Josefe 40 aa6onﬂBaHe, HapaHsaBaHe unun
CMDBPT Ha nauueHTa.

MokazaHua
I'IpomsonomaaHMma CbOTBETCTBAT Ha oﬁmme NPOTMBOMOKa3aH!A 3a eHaockoncka
peTporpagHa xonaHrMonaHera‘rorpadaMﬂ, XOnaHrockonus n oyoaeHockonua.

MpoTuBOnokasaHus
MpoTuBonokasaHusta 3a cepusta PAP  cboTBETCTBAT Ha  CcrieuuduynuTe
NPOTUBONOKa3aHMs 3a €HA0CKONCKa PETPOrpaHa XonaHruonaHkpeatorpacms.

Bb3moXxHKM yCnoXxHeHua

MaHkpeaTut, xonaHruT, nepchopaLys, Xxemoparus, acnupauus, UH(eKLMs, cencuc,
arnepriyHa peakuys, XMNepTeH3ns, XMNOTEH3Ns, XUNOBEHTUMALWMS UM CTiupaHe Ha
[MWLAHETO, CbpAeyHa apuTMUst UK CnpaHe Ha CbpLEeTo, yBpexaaHe Ha TbkaHuTe,
naHkpeatuuHa OGCTPYKUMA , hynrypauus W u3rapsHus, Xunepamuiasemis,
PELMAVBMPALLY KaMbHY B KITbYHUTE KaHamM, CTEH03a Ha nanuna, XImbyHa CTpUKTYpa,
XOMeuvcTyT.

MpepnasHn mepku

3a Aa Ce rapaHTupa, Ye nperneabT NPOTUYA rMaako, AWaMeTbpbT Ha pa60Tva KaHan
Ha eHOocKona v AuaMeTbpbT Ha MHCTPYMEHTUTEe TpﬂﬁBa Aa 6'b/:laT C'bOﬁpaSeHVl eavH
C ApyT.

bbnrapcku esuk

Cnep KaTo WU3BaauUTe WHCTPYMEHTUTE OT OnakoBkaTa, MpoBepeTe M 3a MpaBUnHa
(bYHKLWSI, NPErbBaHWs, CYyNBaHWs, rparnasit MOBbPXHOCTM, OCTPU PbEOBE U U3AATUHI.
Axo OTKpueTe MoBpe/aa N HeM3NPaBHOCT Ha UHCTPyMeHTUTe, HE v usnonasaitte n
MHOPMMpaliTe KOMNETEHTHOTO 3a Bac niLe 3a KOHTAKT BbB BbHLUKATa cryxba unu
B HalLns oduc.

Bceku, KoiTo paBoTin CbC MNK M3NON3Ba MEAVLIMHCKY U3aenus, TpsibBa Aa AoknazBa
BCUYKM CEPUO3HYN UHLIMAGHTY, HACTLNUMN BbB BPb3Ka C NPOAYKTa, Ha MPOM3BOAUTENS
WY KOMTMETEHTHIS OpraH Ha bpXaBara uneHka, B KOSITO Ce Hamupar noTpebuTenst
nnu naumeHTbT.

Brumanue! 3a pa ce u3berHe npexarsiraHe Ha pexelara Ten (> 90°) no Bpeme Ha
ynotpe6ata, npyu Bcudkn AXS_tome+nanunoTomu e BrpajieHa (yHKLMS 3a cripaHe
npu okono 90° ombBaHe. OmbBaHeTo Ha 90° Ha nanunotoma Moxe Aa Gbae
NpeoaonsHo ¢ Manko ycunus. 3a LenTa ApbhHeTe ApbXkaTa C ABOEH NPLCTEH No
nocoka Ha NpbCTeHa 3a nanel. Taka e Bb3MOXHO ombBaHe > 90°, HO MoXe fa
HapyLLM (pyHKUMSTA Ha NanunoToMa.

Mpeana3Hn Mepku npy ynotpedara Ha BUCOKOYECTOTEH TOK

MHCTpyMeHTUTe ca noaxoAsium 3a ynotpeba Ha MOHOMOMSIPEH BUCOKOYECTOTEH TOK.
Mpeav na v3nonasate BUCOKOYECTOTHO YCTPOICTBO 3a ynpaBlieHue, 3anosHaTe ce ¢
npaBunara 3a GesomacHocT 1 ymbTBaHeTo 3a ynotpeba OT MpoM3BOAWMTENs Ha
YCTPOVCTBOTO ¥ NO-CNeLyanHo npoBepeTe ani 3a3eMsBaHETO € NpaBinHo 1 Aanu
Bepurata e 3aTBopeHa (HeyTpaneH enekTpon). [llpeau ynotpeba cnassaiite
MpEnopbUMTENHUTE MapameTpu 3a HAcTpoiika Ha CbOTBETHUS MPOM3BOAWMTEN Ha
BMCOKOYECTOTHU YCTPOiACTBA. VHCTpymeHTUTE TpsibBa fa ce WU3non3saT 3aefHo ¢
reHepatop TUM BF unu CF. HoMUHanHoTo N koBO HanpexeHwe B ,pexuM Ha pssaHe/
Koarynauusi“ 3a UHcTpymeHTuTe oT cepusita PAP e 1600 Vs. Ako Taau CTOHOCT Gbae
Ha[BULIEHa, CbLUECTBYBA Bb3MOXHOCT 3@ HEBONHO MPOTUYaHE Ha  TOK.
WHcTpyMenTuTe He TpsiBBa fa ce u3non3saT 61130 A0 3ananuMM TEYHOCTH,
€KCTINO3VBHN Ta3oBe WM B cpeda, oforateHa C kucropop. YBepete ce, 4e
VHCTPYMEHTUTE He BIN3AT B KOHTAKT C MeTarHi MpeaMeTH, kato ckobu u T.H., no
BPEMe Ha M3MoN3BaHe Ha BICOKaTa YeCTOTa, Thil KaTo KOHTAKTLT MOXe fia ioBefe 0
HEM3NPaBHOCT UMK CYyrBaHe Ha MHCTPYMEHTUTE.

YnbTBaHe 3a ynotpeba

OTCTpaHeTe [VCTanHUs NpouneH NPOBOAHMK OT INyMeHa Ha Bojaya Ha
MHOTONYMeHHUTE nanunoTomu oT cepusita PAP. Mposepete cBbp3Balyms kaben,
ocobeHo 3a MperbBaHUs WMK MpeKbCBaHUs. CBbpXeTe HeyTparHus enekTpog v
nanuroToMa KbM M3KMIOYEHOTO BUCOKOYECTOTHO YCTPOWCTBO 33 YrpaBIieHMe.
YBepeTe Ce, Ye LENCenHUTe BPB3KA Ca NPaBUNMHO nocTaBeHn. C neku TnachLy
nocTaBeTe Nanunotoma B paboTHUS kaHan Ha €HA0CKONa, 0KaTO BbPXbT He Ce BV
Ha eHpocKornckoTo u3oGpaxeHue. MHoronyMeHHUTe manunoTomu MoraT fa Gbaart
BbBE/IeHN BbpXy Beye NOCTaBeH BOfay. 3a Lienta W3MuiiTe nymeHuTe npeav
BbBEX/1aHe CbC CTepurneH (hM3NOmNoryeH pasTeop.

Cnep ToBa BbBe/ieTe kpasi Ha BOAa4a B ANCTANHUS OTBOP Ha NMyMeHa Ha Bofaua v,
KaTo M3non3sare TeXHMKaTa C AbMTbr BOJAY, U3BYTalTe MHCTPYMEHTA, [10KATO BbPXbT
Ha MHCTPYMEHTa He Ce BUAN Ha €HAOCKOMCKOTO 13obpakeHme.

3a A NpoBepyTE NMPaBUIHOTO MO3ULMOHMPaHe Ha BbPXa Ha NanuioTomMa, MoXeTe Aa
MPUNIOKUTE  KOHTPACTHO  BeLLecTBO 4Ype3 Bpbakata Luer-Lock. [posepete
HaCTPOKMTE Ha BMCOKOYECTOTHOTO YCTPOICTBO 3a yMpaBrieHne W ro BKMKYeTe.
BuBenete eHpockonckus nanunotom (EPT). MoxeTe Aa cBueTe M pasrbHeTe
[VCTalHUs BPbX Ha WMHCTPYMEHTa, kato paboTuTe C ApbXKaTa C [ABOEH MPBCTEH.
Cnen EPT uakniodeTe BMCOKOUECTOTHOTO YCTPOICTBO 3a ynpaBneHue u oTaenete
cBbp3BalLys kaben oT ApbxkaTa. V3BafeTe MHCTPYMeHTa GaBHO OT eHpockona, 3a
na u3berHete 3amMbpcsiBaHe Ha MawveHTa 1 NoTpeGUTEns C KpbB M ApYriA TENecHm
TEYHOCTY 1 CBLP3aHNS C TOBA PUCK OT MHDEKLMS.
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Cnep NpuKnioYBaHe Ha onepauusTa

MHCTpyMeHTUTe, NpedHasHaueHn 3a edHoKkpaTHa ynoTpeba, BKMKYMTENHO TexHUTe
OMaKoBky, TpsibBa fa Ce W3XBLPMAT B CHOTBETCTBUE C MPUIOKAMUTE BOMHUYHN 1
aAMMHUCTPATMBHI YKa3aHUA 1 MPUNOXMMMTE 3aKOHOBM pasnopeatu.
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Treoracha um usaid

Usaid bheartaithe

Usaidtear uirlisi an PAP series chun fionnachtain trans-ionscopachta a dhéanamh ar
na sineéin, chun na corais ducht agus sinean a léirshamhld, agus d'fhéadfai é a Usaid
chun medin leantinacha a instealladh.

Gnéithe an tairge

Feadan
Sreang ghearrtha

D S
Ceangaltdir ghlas Lue

Ceangaltir sreinge treoraithe Hanla dé-fhéinne

<

Ceangaltdiri ardmhiniciochta :\ 2

Fainne ordoige

Cailiocht an Usaideora

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

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

NA husaid an uirlis seo mé ta sracai n6 treanna sa phacaistiu, mura bhfuil an séalu
cinnte na ma ta taise imithe isteach ann. Ba cheart gach uirlis de chuid FUJIFILM
medwork a storail in 4it thirim ata cosanta 6n solas. Coimeéd na treoracha um Usaid
go |éir in ait shabhailte agus a bhfuil teacht furasta uirthi.

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

Tésca
Freagraionn na tasca do na tasca ginearalta i dtaca le hionscépacht chulchéimitheach
colaigeaphaincréis, colaingeascopacht agus duidéineascopacht.

Fritasca
Freagraionn fritdsca an PAP series do fhritdsca sainidla ionscopacht chulchéimit-
heach colaigeaphaincréis.

Deacrachtai a d’fhéadfadh a bheith ann
Paincréititeas, colaingiteas, polladh, rith foladh, asu, ionfhabhtt, seipsis,
frithghniomht  ailléirgeach, hipirtheannas, fotheannas, laige nd staid riospraide,
neamhrithimeacht no stad cairdiach, dochar fiochan, bacainni an duchta, scriosadh
seicin micasach agus donna, hipearamalais, cloch athfhillteach an duchta domlais,
steandis sinedin, diancheangal domlasach, colaicistiteas.

Réamhchdraim

D'thonn deimhin a dhéanamh de go leanfaidh an scrudd 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
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
Uséid astu agus cuir an méid sin il do do theagmhaélai freagrach seirbhise réimse san

Gaeilge

oifig bhrainse dar geuid.

Aon duine a dhéanann margaiocht ar uirlisi leighis nd a bhaineann tsaid astu, ni mér
don té sin tuairisc a thabhairt aon aon eachtra thromchtiseach don déantéir agus
d’tdaras cumasach an Bhallstait ina bhfuil an t-Usaideoir agus/né an t-othar lonnaithe.
Aire! Ta feidhm stoptha ag scian phapaléma AXS_tome+ a achtaionn ag teannas de
thart ar90° chun teannas breise a sheachaint ar an tsreang ghearrtha (> 90°) in Usaid.
Is féidir an 90° teannas den scian phapaléma a sharu le méid beag férsa tri an hanla
dé-fhainne a tharraingt i dtreo an fhainne orddige. Cuireann seo cosc ar theannas de
> 90° gan cur as d'theidhm na scine papaléma.

Réamhchiraim ma asaidtear sruth ardmhiniciochta

Ta na huirlisi oiriinach d'iséid srutha ardmhiniciochta mhonapholaigh. Roimh Uséid a
bhaint as aonad smachta ardmhiniciochta, biodh cur amach agat ar ghnathaimh
slandala agus treoracha um Usaid an mhonaréra, agus déan seiceail ar leith go bhfuil
an talmht agus an ciorcad iata (leictreoid fillte) i gceart. Roimh Uséid cloigh le pa-
raiméadair suiteala arna moladh ag monaréir an ghléis ardmhiniciochta a bhaineann
le habhar. Ni mér na huirlisi a uséid le gineaddir Chineal BF n6 CF. An buaicvoltas a
thomhaistear sa “Cutting/Coagulation Mode” n& 1,600 V d'uirlisi an PAP-Series. Ma
shéraitear an t-uasmhéid seo, d'fhéadfadh sreabhadh de thaisme tarld. N& hisaid na
huirlisi congarach do leachtanna inlasta, gais phléascacha n¢ i dtimpeallachtai breis
ocsaigine.

Agus ardmhiniciocht & cur i bhfeidhm, déan deimhin de nach ndéanann na huirlisi
teagmhail ar bith le hearrai miotail ar nds gearrthog etc. mar d'fhéadfadh an teagmhail
a bheith mar chis le teip feidhmithe né le briseadh na n-uirlisi.

Treoracha um Uséid

Bain an tsreang mhinlaithe aimhneasach 6 Iiman na sreinge treoraithe den scian
phapaléma il-liman an PAP series. Déan inilichadh ctiramach ar an gcabla nasctha le
haghaidh cor agus bristeacha. Ceangail an leictreoid fillte leis an hanla polaipe-
achtéime go dti an t-aonad rialdla ardmhiniciochta nuair ata an dara ceann michta.
Cinntigh go bhfuil na ceangail ar fad nasctha i gceart. Cuir an scian phapaléma
isteach sa chainéal oibre den ionscop agus brligh ar aghaidh i beagan ar bheagan go
dti go bhfuil barr an chataitéir le feiceail san iomha ionscopachta. is féidir an scian
phapaléma il-limain a chur isteach agus sreang threoraithe atd ann cheana féin a
Usaid. Sruthlaigh an Iiman le tuaslagén sailine steiridil roimh i a chur isteach. Is feidir
leat a sheicedil an bhfuil barr na scine papaléma sa suiomh ceart ach tuaslagan
codarsnachta a chur i bhfeidhm tri cheangaltoir ghlas Luer. Seiceail suiteail an aonaid
rialdla ardmhiniciochta agus cur ar sidl é. Déan scian phapléma na hionscopachta
(EPT). Is féidir leat sraonadh bharr na huirlise ainmheasai ach an hanla dé-fhéinne a
chur ag obair. Tar éis an EPT, much an t-aonad rialala ardmhiniciochta agus bain an
cabla ceangail den hanla. Tarraing an uirlis go mall as an ionscop chun éilliti an othair
agus an Usaideora a sheachaint le fuil agus le leachtanna coirp eile, agus an baol
ionfhabhtaithe abhartha.

Ag deireadh an ghnathaimh mhainliachta

Uirlisi aon usaide, a gcuid pacaistithe san aireamh, ni mor fail réidh leo faoi réir ag na
treoirlinte cui ospidéil agus riarachain a bhaineann le habhar agus faoi réir ag na
rialachin dhlithiula chui a bhaineann le habhar.

Liosta na n-iocon go léir a usaidtear ar thairgi FUJIFILM medwork
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Istruzzjonijiet ghall-uzu

Uzu mahsub

L-istrumenti tas-serje PAP jintuzaw ghal esplorazzjoni transendoskopika tal-papilla,
vizwalizzazzjoni tas-sistemi tal-kanal u papillotomija, u jistghu jintuzaw ukoll ghall-
injezzjoni ta’ mezzi ta’ kuntrast.

Karatteristici tal-prodott

Tubu

Qtugh tal-wajer
D S
Konnettur Luer-Lock

Konnessjoni tal-wajer tal-gwida Manku b'cirku doppju

>
Konnetturi HF %(5‘
Curkett tas-saba |;\~o
Kwalifika ta’ utent

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

Istruzzjonijiet generali
Uza dan l-istrument biss u esklussivament ghall-iskopijiet deskritti fdawn I-
istruzzjonijiet.
ATTENZJONI! Strumenti mmarkati b'dan is-simbolu huma mahsuba ghal uzu
wiehed biss u huma sterilizzati bl-ossidu tal-etilene.
Strumenti sterili jistghu jintuzaw immedjatament. Qabel I-uzu, i¢¢ekkja d-data "Uza sa"
fuq l-imballagg, billi strumenti sterili huma permessi li jintuzaw biss sa din id-data.

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

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

Indikazzjonijiet
L-indikazzjonijiet jikkorrispondu ghall-indikazzjonijiet generali ghal kolangjopankreato-
grafija endoskopika retrograda, kolangoskopija u duwodenoskopija.

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

Kumplikazzjonijiet possibbli

Pankreatite, kolangite, perforazzjoni, emorragija, aspirazzjoni, infezzjoni, sepsis,
reazzjoni allergika, pressjoni gholja, pressjoni baxxa, depressjoni jew arrest respirator-
ju, arritmija jew arrest kardijaku, hsara fit-tessut, ostruzzjoni tal-kanal tal-frixa, fulgu-
razzjoni u hrug, iperamilasemija, gebel rikorrenti tal-kanal tal-bili, stenozi papillari,
restrizzjoni biljari, kolekistite.

Prekawzjonijiet

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

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

Kwalunkwe persuna li tikkummercjalizza jew tuza apparat mediku hija mehtiega

Malti

tirrapporta kwalunkwe incident serju li sehh fir-rigward tal-apparat lill-manifattur u lill-
awtorita kompetenti tal-Istat Membru i fih huwa stabbilit |-utent u/jew il-pazjent.
Attenzjoni! AXS_tome + papillotomes ghandhom funzjoni ta’ wagfien |i tattiva
ftensjoni ta' madwar 90° biex tevita tensjoni zejda fuq il-wajer tat-tqattigh (> 90°) waqt
l-uzu. It-tensjoni ta’ 90° tal-papillotome tista’ tingheleb b’ammont zghir ta’ forza billi
tigbed il-manku ta¢-¢irku doppju lejn i¢-cirku tas-suba’ I-kbir. Dan jipprevjeni tensjoni
ta’ > 90° minghajr ma tfixkel il-funzjoni tal-papillotome.

Prekawzjonijiet jekk tuza kurrent ta’ frekwenza gholja
L-istrumenti huma adattati ghall-uzu ta" kurrent HF monopolari. Qabel ma tuza I-unita
tal-kontroll HF, iffamiljarizza ruhek mal-proceduri ta’ sigurta u l-istruzzjonijiet ghall-uzu
tal-manifattur tal-apparat, u b'mod partikolari ¢cekkja li I-ert u ¢-cirkwit maghlug
(elettrodu tar-ritorn) huma korretti. Osserva I-parametri tal-issettjar rakkomandati mill-
manifattur tal-apparat HF rilevanti gabel l-uzu. L-istrumenti ghandhom jintuzaw ma’
generatur tat-Tip BF jew CF. L-oghla vultagg imkejjel fil-"'Mod ta’ Qtugh/Koagulazzjoni"
huwa 1,600 V ghal strumenti tas-Serje PAP. Jekk dan il-valur jingabez, jista” jkun
hemm fluss ta' kurrent acéidentali. Tuzax I-istrumenti hdejn likwidi li jagbdu, gassijiet
splussivi jew fambjenti arrikkiti bl-ossignu.

Waqt |-applikazzjoni HF, kun zgur li I-istrumenti m'ghandhom l-ebda kuntatt ma’
oggetti tal-metall bhal klipps ec¢. ghax il-kuntatt jista” jikkawza hsara funzjonali jew
ksur ta’ strumenti.

Istruzzjonijiet ghall-uzu

Nehhi l-wajer tal-iffurmar distali mill-lumen tal-wajer tal-gwida tal-papillotome tas-serje
PAP b'hafna lumen. Spezzjona bir-reqqa I-kejbil tal-konnessjoni ghal kinks jew pawzi.
Qabbad ir-return electrode u I-papillotome mal-unita ta' kontroll HF meta din tal-ahhar
tkun mitfija. Kun zgur li I-konnetturi huma maghquda sewwa. Dahhal il-papillotome fil-
kanal ta’ thaddim tal-endoskopju u imbotta 'l quddiem ftit ftit sakemm il-ponta tidher fug
l-immagni endoskopika. Il-papillotome b'hafna lumen jista’ jiddahhal bl-uzu ta’ wajer ta’
gwida pozizzjonat gabel. Lahlah il-lumen b'soluzzjoni sterili tal-melh qabel ma tid-
dahhal. Tista’ ticcekkja Ii |-ponta tal-papillotome hija fil-pozizzjoni korretta bl-
applikazzjoni ta' agent tal-kuntrast permezz tal-konnettur tal-lock Luer. Iécekkja I-
issettjar tal-unita ta' kontroll HF u ixghelha. Wettaq il-papillotomija endoskopika (EPT).
Tista’ thiddel id-deflessjoni tal-ponta tal-istrument distali billi thaddem il-manku b'¢irku
doppju. Wara I-EPT itfi |-unita tal-kontroll HF u nehhi |-kejbil tal-konnessjoni mill-
manku. Igbed bil-mod Il-istrument mill-endoskopju biex tevita I-kontaminazzjoni tal-
pazjent u tal-utent bid-demm u fluwidi ohra tal-gisem, u riskju assocjat ta' infezzjoni.

Wara t-tlestija tal-procedura kirurgika

L-istrumenti mahsuba ghal uzu ta' darba, inkluz I-imballagg, ghandhom jintremew
skont il-linji gwida amministrattivi rilevanti tal-isptar u skont ir-regolamenti legali
relevanti applikabbli.

Lista tal-ikoni kollha wzati fuq il-prodotti medwork FUJIFILM
&I Data tal-manifattura g
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Manual de utilizare

Scopul utilizarii

Instrumentele din seria PAP servesc la sondarea transendoscopica a papilei, vizuali-
zarea sistemelor de ducte, papilotomie si pot fi folosite si pentru injectarea de sub-
stanta de contrast.

Caracteristici produs

Tub ) B
Fir de taiere
D
Racord Luer-Lock
Racord fir de ghidare Méner cu inel dublu

Racord HF :\ /'\
Inel pentru degetul mare

Calificarea utilizatorului

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

Indicatii generale

Utilizati acest instrument numai in scopurile descrise in acest manual.

@ ATENTIE! Instrumentele marcate cu acest simbol sunt de unica folosinta si sunt
sterilizate cu oxid de efilena.

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

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

pana la aceasta data.

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

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

Indicatii
Indicatiile corespund indicatiilor generale ale colangiopancreatografiei endoscopice
retrograde, colangioscopiei si duodenoscopiei.

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

Posibile complicatii

Pancreatitd, colangitd, perforatie, hemoragie, aspiratie, infectie, sepsis, reactie
alergica, hipertensiune, hipotensiune, insuficienta sau stop respirator, aritmie sau stop
cardiac, afectarea tesuturilor, obstructia canalului pancreatic, fulgurare si arsuri,
hiperamilazemie, calculi biliari recurenti, stenoza papilei, strictura biliara, colecistita.

Masuri preventive

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

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

Orice persoana care opereaza sau foloseste dispozitive medicale trebuie sa raporteze
producatorului si autoritatii competente din statul membru in care este stabilit

romana

utilizatorul si / sau pacientul toate incidentele grave care au avut loc in legétura cu
dispozitivul.

Atentie! Pentru a evita supra-tensionarea firului de taiere (> 90 °) in timpul utilizarii,
toate papilotomiile AXS_tome+ au o functie de oprire la o tensiune de aproximativ 90°.
Tensionarea la 90 ° a papilotomului poate fi depasité cu putin efort. Pentru aceasta,
trageti manerul cu dublu inel spre inelul degetului mare. O tensiune > 90 ° este astfel
posibila, insa poate afecta functia papilotomului.

Masuri preventive la utilizarea curentului de frecventd inalta
Instrumentele sunt adecvate pentru utilizarea curentului HF monopolar. Inainte de a
utiliza dispozitivul de control HF, familiarizati-va cu reglementarile de siguranta si
instructiunile de utilizare de la producatorul dispozitivului si, in special, verificati daca
impamantarea este corecta si dacé circuitul este inchis (electrod neutru). inainte de
utilizare, respectati parametrii de setare recomandati de producatorul dispozitivului
HF. Instrumentele trebuie utilizate impreund cu un generator de tip BF sau CF.
Tensiunea maxima masuratd in ,modul de tdiere/coagulare” pentru instrumentele din
seria PAP este de 1.600 Vs. Daca aceasté valoare este depésitd, existd posibilitatea
unui flux de curent accidental. Instrumentele nu trebuie utilizate in prezenta lichidelor
inflamabile, a gazelor explozive sau in medii imbogatite cu oxigen. Asigurati-va ca
instrumentele nu intra in contact cu obiecte metalice precumi cleme etc. in timpul
utilizérii HF, deoarece contactul poate duce la o defectiune sau la ruperea instrumen-
telor.

Manual de utilizare

indepérta;i firul de modelare distal din lumenul firului de ghidare al papilotoamelor cu
lumen multiplu din seria PAP. Verificati cablul de conectare, in special in privinta
indoiturilor sau fisurilor. Conectati electrodul neutru si papilotomul la unitatea de
control HF oprita. Aveti grija la pozitia corecté a conexiunilor. Introduceti papilotomul
in canalul de lucru al endoscopului prin pasi scurti pana cand varful este vizibil in
imaginea endoscopica. Papilotoamele cu lumen multiplu pot fi introduse pe un fir de
ghidare deja plasat. Pentru aceasta, spalati lumenul cu ser fiziologic steril inainte de a
-lintroduce.

Dupé aceastai introduceti capatul firului de ghidare in orificiul distal al lumenului firului
de ghidare si, folosind tehnica firului lung, avansati instrumentul pana cand varful
instrumentului este vizibil in imaginea endoscopica.

Pentru a verifica pozitionarea corecta a varfului papilotomului puteti aplica substanta
de contrast prin racordul Luer-Lock. Verificati setarile dispozitivului de comandéd HF si
porniti-l. Efectuati o papilotomie endoscopica (EPT). Tnfé$urarea si desfasurarea
varfului distal al instrumentului se face actionand méanerul cu inel dublu. Dupa EPT,
opriti dispozitivul de comandd HF si deconectati cablul de conectare de la maner.
Extrageti instrumentul incet din endoscop pentru a evita contaminarea pacientului si a
utilizatorului cu sange si alte fluide corporale si riscul de infectie aferent.

La sfarsitul interventiei

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

Explicarea simbolurilor utilizate pe produsele FUJIFILM medwork
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Navod na pouzitie

Zamyslané pouzitie

Indtrumenty série PAP sa pouzivaji na transendoskopické sondovanie papily,
vizualizaciu systémov kanalikov, papilotémiu a mézu sa pouzit aj na injekciu kontrast-
nej latky.

Vlastnosti produktu

Trubica o
Rezaci drot

N T

Luer Lock port

Pripojka vodiaceho drétu Dvojkruzkova rukovét

Vysokofrekvenéna pripojka

Kvalifikacia uzivatefa

Pouzivanie tychto instrumentov 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 uréené len na jedno
pouzitie a sterilizuju sa etylénoxidom.

Sterilny in$trument sa mdze pouzit okamzite. Pred pouzitim skontrolujte datum

"Spotrebujte do" na obale, pretoZe sterilné indtrumenty sa mézu pouzivat len do tohto

datumu.

NEPOUZIVAJTE instrument, ak je sterilny obal roztrhnuty alebo perforovany, ak nie je
zaruCené 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 oznatené na jednorazové pouzitie sa nesmu pripra-
vovat, resterilizovat ani opétovne pouzivat. Opatovné pouZitie, priprava alebo
resterilizacia mozu zmenit vlastnosti produktu a viest k vypadku funkcie, ktora moze
mat za nasledok ohrozenie zdravia pacienta, jeho ochorenie, zranenie alebo smrt.
Opétovné pouZzitie, priprava alebo resterilizacia predstavuju dalSie riziko kontaminacie
pacienta alebo inStrumentu, ako aj riziko krizovej kontaminécie vratane prenosu
infekEnych chordb. Kontaminacia instrumentu méze viest k ochoreniu, zraneniu alebo
smrti pacienta.

Indikacie
Indikécie zodpovedaju véeobecnym indikaciam endoskopickej retrogradnej cholangio-
pankreatikografie, cholangioskopie a duodenoskopie.

Kontraindikacie
Kontraindikacie pre sériu PAP zodpovedaju $pecifickym kontraindikaciam pre endo-
skopicku retrogradnu cholangiopankreatografiu.

Mozné komplikacie

Pankreatitida, cholangitida, perforacia, krvacanie, aspiracia, infekcia, sepsa, alergicka
reakcia, hypertenzia, hypotenzia, utim alebo zéstava dychania, srdcova arytmia alebo
zastava, poskodenie tkaniva, obstrukcia pankreatického vyvodu, fulguracia
a popaleniny, hyperamylazémia, recidivujlice kamene v ZI¢ovode, papilarna stenéza,
biliarna striktara, cholecystitida.

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
ich a informujte o tom kompetentnt kontaktn osobu zakaznickeho servisu alebo nasu
pobocku.

Kazda osoba, ktora obsluhuje alebo pouziva zdravotnicke produkty, oznami vSetky

Slovensky

zavazné udalosti, ku ktorym doslo v stvislosti s produktom, vyrobcovi a prislu§nému
organu ¢lenského $tatu, v ktorom méa uZivatel a/alebo pacient bydlisko.

Pozor! Aby sa zabranilo nadmernému napnutiu rezacieho drétu (> 90°) pocas
pouzivania, vSetky papilotémy AXS_tome+maju zabudovanu funkciu zastavenia pri
napnuti priblizne 90°. Napnutie papilotému na 90° je mozné prekonat pouzitim
nepatrnej sily. Na tento Ucel potiahnite dvojkrizkovu rukovat smerom ku krazku na
palec. Napinanie > 90° je preto mozné, ale mdze zhorsit funkciu papilotému.

Bezpecnostné opatrenia pri pouzivani vysokofrekvenéného
pradu

In$trumenty st vhodné na pouzitie monopolarneho vysokofrekvencného prudu. Pred
pouzitim vysokofrekvencnej riadiacej jednotky sa oboznamte s bezpecnostnymi
predpismi a ndvodom na pouZitie vyrobcu jednotky a najma skontrolujte, ¢i je spravne
uzemnena a ¢i je obvod uzavrety (neutrélna elektroda). Pred pouzitim dodrziavajte
odpori¢ané parametre nastavenia prislusného vyrobcu vysokofrekvencnej jednotky.
Indtrumenty sa musia pouzivat spolu s generatorom TYP BF alebo CF. Menovité
$pickové napétie v "rezime rezania/koagulacie" pre inStrumenty série PAP je 1 600
Vs. Ak sa tato hodnota prekroci, moze dojst k neimyselnému prietoku pradu. Instru-
menty sa nesmu pouzivat v blizkosti horlavych kvapalin, vybusnych plynov alebo v
prostredi obohatenom kyslikom. Dbajte na to, aby sa inStrumenty poas vysokofrek-
vencnej aplikacie nedostali do kontaktu s kovovymi objektmi, ako st klipy atd, pretoze
kontakt moZe spdsobit vypadok funkcie alebo zlomenie indtrumentov.

Navod na pouzitie

Odstrarite distalny tvarovaci drét z limenu vodiaceho drotu viaclimenovych papi-
lotomov série PAP. Skontrolujte pripojovaci kabel, najma ¢i nie je prehnuty alebo
zlomeny. Pripojte neutrélnu elektrédu a papilotdém k vypnutej vysokofrekvenénej
riadiacej jednotke. Skontrolujte, ¢i su zastrékové spoje spravne nasadené. Papilotém
vovedte do pracovného kandlika endoskopu kratkymi posunmi, kym sa hrot nezobrazi
v endoskopickom obraze. Viaclamelové papilotémy sa mdzu zavadzat pomocou uz
umiestneného vodiaceho drétu. Na tento Ucel pred vovedenim preplachnite Iimen
sterilnym fyziologickym roztokom.

Potom vovedte koniec vodiaceho drotu do distalineho otvoru limenu vodiaceho drotu
a pri pouZiti techniky dlhého drétu posuvaite intrument, az kym nie je na endosko-
pickom obraze viditelny hrot instrumentu.

Na kontrolu spravnej polohy hrotu papilotému moZzete aplikovat kontrastnu latku
prostrednictvom Luer Lock portu. Skontrolujte nastavenia vysokofrekvenénej riadiacej
jednotky a zapnite ju. Vykonajte endoskopickl papilotomiu (EPT). Distalny hrot
indtrumentu mozete ohybat smerom k sebe a od seba pomocou dvojkrizkovej
rukovate. Po skongeni EPT vypnite vysokofrekvenéni riadiacu jednotku a odpojte
pripojovaci kabel od rukovéte. Indtrument z endoskopu vytahujte pomaly, aby ste
zabranili kontaminacii pacienta a uzivatefov krvou a inymi telesnymi tekutinami a s
tym spojenému riziku infekcie.

Po ukonceni zakroku

Indtrumenty uréené na jednorazové pouzitie sa musia zlikvidovat spolu s obalom v
sulade s platnymi nemocniénymi a administrativnymi smernicami, ako aj platnymi
zakonnymi ustanoveniami.

Vysvetlenie vSetkych symbolov pouzivanych na produktoch FUJIFILM medwork

&I Datum vyroby g Pouzitelné do
Ijg Postupggepgggirgenévodu @ Pozor kardiostimulator
[R] wwancastpsr @ VEEREEE
Kod Sarze %c Nie je uréené na litotripsiu
A , Obsahuje Latex z
Cislo polozky @ prl’rodnél%o kaucuku
@ Jednotka balenia Gastroskopia
® NepouZivajte opatovne Kolonoskopia
[sTERILE[ E0]Sterilizované etylénoxidom @ Enteroskopia
Nesteriiné ERCP
d Vyrobca Zdravotnicky produkt

Sterilny bariérovy systém



Kayttoohjeet

Kayttotarkoitus

PAP-sarjan instrumentteja kaytetdan papillin transendoskooppiseen tutkimiseen,
tiehyejarjestelmien visualisointiin ja papillotomiaan, ja niitd voidaan kayttdd myds
varjoaineen injektointiin.

Tuotteen ominaisuudet

Putki

Leikkuulanka
D S
Luer-Lock-liitin

Ohjauskaapelilitanta Kaksoisrengaskahva
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Kayttéjén 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 laakarit tai kayton on tapahduttava heidan valvonnassaan.

HF-iittimet

Yleiset ohjeet

Kéyta taté instrumenttia ainoastaan naissa ohjeissa kuvattuihin tarkoituksiin.

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

Steriloidut instrumentit ovat heti kayttévalmiit. Tarkista pakkauksesta viimeinen

kéyttopaiva, ennen kuin kaytat instrumenttia, silld steriileja instrumentteja ei saa

kayttaa enaa merkityn paivayksen jalkeen.

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

Kertakéyttoon 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. Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi
aiheuttavat liséksi kontaminaatioriskin potilaalle tai laitteelle, seka ristikontaminaatio-
riskin, mukaan lukien tartuntatautien levidminen. Instrumentin kontaminoituminen
saattaa johtaa potilaan sairastumiseen, vammautumiseen tai kuolemaan

Indikaatiot
Indikaatiot vastaavat yleisia indikaatioita endoskooppisesta retrogradisesta kolangio-
pankreatografiasta, kolangioskopiasta ja duodenoskopiasta.

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

Mahdolliset komplikaatiot

Haimatulehdus, sappitietulehdus, perforaatio, verenvuoto, aspiraatio, infektio, sepsis,
allerginen reaktio, hypertensio, hypotensio, hengityslama tai -pyséhdys, syddmen
rytmih@irid tai sydénpysahdys, kudosvaurio, haimatiehyeen tukos, fulguraatio ja
palovammoja, hyperamylasemia, uusiutuva sapenjohtimen kivi, papillaarinen ahtau-
ma, sapen ahtauma, sappirakon tulehdus.

Varotoimet

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

Tarkista instrumenttien toimivuus ja yleinen kunto vélitttmésti pakkauksesta poistami-
sen jalkeen. Jos huomaat instrumenteissa vaurioita tai tmmlntaha 4, ALA kayta
niitd, ja iimoita asiasta lle tai sivutoimi

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

Huomioitavaa! Jotta leikkuulanka (> 90°) ei padse kéytdssa kiristymaén likaa,

ol len vast:

suomi

AXS_tome-papillotomeissa on pysaytystoiminto, joka aktivoituu n. 90 asteessa.
Papillotomin 90 asteen kireyteen littyvé ongelma voidaan ratkaista pienella voimalla
siten, ettd kaksoisrengaskahvaa vedetéan kohti peukalorengasta. Tama estaa > 90
asteen kireyden papillotomin toimintaa haittaamatta.

Varotoimet suurtaajuista (HF) virtaa kéytettaessa

Instrumentit soveltuvat monopolaarisen HF-virran kayttoon. Tutustu laitteen val-
mistajan turva- ja kayttdohjeisiin ennen kuin kaytat HF-ohjausyksikkéa, ja varmista
erityisesti, ettd maadoitus ja suljettu piiri (paluuelektrodi) ovat oikein. Noudata HF-
laitteen kéytdssa sen valmistajan suosittelemia asetusparametreja. Instrumenttien
kanssa on kaytettdva BF- tai CF-tyyppistd generaattoria. "Leikkaus-/hyytymistilassa”
mitattu huippujannite PAP-sarjan instrumenteille on 1600 V. Jos tdma arvo ylitetéan,
seurauksena voi olla tahatonta virtausta. Al kéytd instrumentteja syttyvien nesteiden
tai réjahtavien kaasujen lahella tai hapella rikastetuissa olosuhteissa.

Kun kéytat HF-virtaa, varo paastamasta instrumentteja kosketuksiin metalliesineiden,
kuten kiinnittimien jne., kanssa, kosketus saattaa aiheuttaa instrumenteille
toimintahairion tai murtuman.

Kayttoohjeet

Poista distaalinen muotoilulanka monionteloisen PAP-sarjan papillotomin ohjauskaap-
eliontelosta. Tarkista liitntékaapeli huolellisesti sykkyrdiden tai halkeamien varalta.
Liité paluuelektrodi ja papillotomi HF-ohjausyksikkéon, kun jalkimmainen on kytketty
pois paalta. Varmista, etta liittimet on liitetty oikein. Tyonna papillotomi endoskoopin
tydkanavaan ja tyénné sitd eteenpéin vahan kerrallaan, kunnes kérki nakyy endosko-
oppikuvassa. Monionteloinen papillotomi voidaan tyontaa sisdan aiemmin sijoitettua
ohjauskaapelia kayttdmalla. Huuhtele ontelo steriililld suolaliuoksella ennen sisaan
tyontamista. Papillotomin oikean asennon voit tarkistaa Luer-Lock-liitimen kautta
laitettavalla varjoaineella. Tarkista HF-ohjausyksikon asetus ja kytke se paalle. Suorita
endoskooppinen papillotomia (EPT). Voit muuttaa distaalisen instrumentin karjen
taipumaa kaksoisrengaskahvan avulla. Kytke HF-ohjausyksikkd EPT:n jalkeen pois
paalta ja irrota liitantakaapeli kahvasta. Veda instrumentti hitaasti ulos endoskoopista,
jotta veri ja muut kehon nesteet eivat saastuta potilasta ja kayttajaa ja he valttyvat
infektioriskilta.

Kirurgisen toimenpiteen jalkeen

Kertakayttoiset instrumentit pakkauksmeen on havnettava asianmukaisten sairaala- ja
hallinto-ohjeiden ja sovellett; 1| ! aysten mukaisesti.

Luettelo kaikista FUJIFILM medwork -tuotteissa kaytettavista kuvakkeista
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Bruksanvisning

Tiltenkt bruk

Instrumentene i PAP-serien brukes til transendoskopisk utforskning av papillen,
visualisering av kanalsystemene og papillotomi, og kan brukes til injisering av kon-
trastmedier.

Produktets funksjoner
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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.

HF-kontakter

y

Generelle anvisninger

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

brukeranvisningene.

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

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

emballasjen kontrolleres, siden det bare er tillatt & bruke sterile instrumenter frem 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 tilgjengelig sted.

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

Indikasjoner
Indikasjonene tilsvarer de generelle indikasjonene for endoskopisk retrograd kolangio-
pankreatografi, kolangioskopi og duodenoskopi.

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

Mulige komplikasjoner

Pankreatitt, kolangitt, perforasjon, bledning, aspirasjon, infeksjon, sepsis, allergisk
reaksjon, hypertensjon, hypotensjon, respirasjonsdepresjon eller pustestans, hjertea-
rytmi eller hjertestans, vevsskade, obstruksjon av bukspyttkjertelen, fulgurasjon og
brannskader, hyperamylasemi, tilbakevendende gallegangstein, papilleer stenose,
gallestrengning, kolecystitt.

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, mé de IKKE brukes og du ma
melde fra til din ansvarlige felttjenestekontakt eller vart avdelingskontor.

Alle som markedsfarer eller bruker medisinsk utstyr, ma melde fra om alle alvorlige

Norsk

hendelser som oppstar i forbindelse med enheten til produsenten og relevante
myndigheter i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten holder til.

Merk! AXS_tome+-papillotomer har en stoppfunksjon som aktiveres nar spenningen
nar ca. 90 °, for & unnga overdreven spenning pa skjeeretraden (> 90 °) ved bruk.
Papillotomets 90 ° spenning kan overvinnes med bare litt kraft ved a trekke det
dobbelte ringhandtaket mot tommelringen. Dette forhindrer en spenning pa > 90 °
uten & svekke papillotomets funksjon.

Forholdsregler ved bruk av hgyfrekvent strom

Instrumentene er laget for bruk med monopolar HF-strem. Gjer deg kjent med
enhetsprodusentens sikkerhetsprosedyrer og bruksanvisninger for du tar i bruk HF-
kontrollenheten, og sjekk spesielt at jording og lukket krets (returelektrode) stemmer.
Folg HF-enhetsprodusentens relevante og anbefalte innstillingsparametere fer bruk.
Instrumentene skal brukes med en generator av typen BF eller CF. Toppspenningen
malt i "Skjeere-/koaguleringsmodus" er 1600 V for instrumenter i PAP-serien. Hvis
denne verdien overskrides, kan det oppsta utilsiktet stramgjennomgang. Unnga bruk
av instrumentene i naerheten av brannfarlige vaesker, eksplosive gasser og oksygen-
berikede miljger.

Under pafering av HF ma du kontrollere at instrumentene ikke er i kontakt med
metallgjenstander som f.eks. klips osv., fordi slik kontakt kan fare il funksjonssvikt
eller brist i instrumentene.

Bruksanvisning

Fjern den distale formetraden fra ledetradens lumen i papillotomet med flere lumen i
PAP-serien. Inspiser tilkoblingskabelen naye for knekk eller brudd. Koble returelektro-
den og papillotomen til HF-kontrollenheten nar denne er slatt av. Kontroller at kon-
taktene er festet riktig. Sett inn papillotomet i endoskopets arbeidskanal og skyv det
fremover litt om gangen til spissen blir synlig i endoskopibildet. Papillotomet med flere
lumen kan feres inn ved hjelp av en tidligere utplassert ledetrad. Skyll lumen med
steril saltvannslgsning fer innsetting. Du kan kontrollere at papillotomspissen er i riktig
posisjon ved bruk av kontrastmiddel gjennom Luerlaskontakten. Kontroller HF-
kontrollenhetens innstillinger og sla den pa. Utfer endoskopisk papillotomi (EPT). Du
kan endre den distale instrumentspissens nedbaying ved hjelp av handtaket med to
ringer. Etter EPT, sla av HF-kontrollenheten og fiern tilkoblingskabelen fra handtaket.
Trekk instrumentet sakte ut av endoskopet for a hindre kontaminering av pasienten og
brukeren av blod og andre kroppsvaesker, med medfelgende infeksjonsrisiko.

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.
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Notkunarleidbeiningar

Fyrirhugud notkun
PAP-taekjalinan er aetlud fyrir pverholspeglun & totum, myndbirtingu & rasarkerfum og
gallrasarprengisskurdi (papillotomy) og méa einnig nota til ad inndaela skuggaefni.

Eiginleikar voru

Ror

Skurdarvir
D S
Luer lock tengi

Tengi fyrir styrivir Tvihringa handfang

>
Hationitengi :\/~ !
Hafniskrofur notanda

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

Almennar leidbeiningar

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

leidbeiningum.

® ATHUGID! Teeki sem merkt eru med pessu takni eru eingdngu einnota og eru
safd 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 méa nota teekid ef saefdar umbudir eru rofnar eda gatadar, ef peer eru ekki
naegilega béttar 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, endursaefa
eda endurnota. Endurnotkun, endurvinnsla og endurseefing geta haft ahrif a eiginleika
vérunnar og leitt til pess ad hun virki ekki sem skyldi, sem getur stefnt heilsu
sjuklingsins i heettu eda leitt til veikinda, meidsla eda dauda. Endurnotkun, endur-
vinnsla og endurszfing felur einnig i sér haettu & ad teekid eda sjuklingurinn mengist,
auk pess sem pad veldur haettu & krossmengun, par med taldri heettu & smits-
jakdémum. Mengun teekisins getur leitt til veikinda, meidsla eda dauda sjuklings.

Abendingar
Abendingarnar samsvara almennum abendingum fyrir gall- og brisgangamyndun med
gagnstreymi (ERCP), gallgangaspeglun og skeifugarnarspeglun.

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

Magulegir fylgikvillar

Brisbolga, gallrasarbdlga, raufun, bleeding, asvelging, syking, blodsyking, ofnaemis-
vidbrogd, haprystingur, lagprystingur, 6ndunarbzeling eda -stddvun, hjartslattartruflanir
eda hjartastopp, veflaskemmdir, stiflun brisrasar, blossabrennsla og brunasar, of mikid
magn af amylasa i blodi, itrekadir steinar i gallras, totuprengsli, prengsli i gallkerfi,
gallblodrubélga.

Varddarradstafanir

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

Eftir ad umbUdir hafa verid fjarleeg8ar skal kanna hvort teekin virki sem skyldi og skima
eftir hlykkjum, sprungum, hrjifu yfirbordi, beittum brnum og utskotum. Ef vart verdur
vid skemmdir eda bilanir i teekjunum skal EKKI nota pau, heldur lata abyrgdaradila
eda utibt & stadnum vita.

beim adilum sem markadssetja eda nota laekningataeki er skylt ad tilkynna framleidan-
da og logbeerum stadaryfivoldum pess adildarrikis par sem notandinn og/eda sjuklin-

islenska

gurinn er staddur um 6ll alvarleg tilvik sem hafa att sér stad i tengslum vid teekin.
Athugid! AXS_tome+ totuhnifar eru med stédvunarvirkni sem virkjast vid spennu
u.p.b. 90 ° til ad fordast of mikla spennu & skurdarvirnum (> 90 °) i notkun. Haegt er ad
yfirstiga 90 ° spennu totuhnifsins med pvi ad beita litillegu afli med pvi ad toga
tvihringahandfangid i att ad pumalhringnum. betta kemur i veg fyrir spennu > 90 ° an
pess ad skerda virkni totuhnifsins.

Varidarradstafanir ef hatidnisstraumur er notadur

Teekin henta eingdngu til notkunar med einskauta hatidnistraumi. Adur en hationist-
jérnbtinadurinn er notadur er naudsynlegt ad kynna sér éryggisferli og notkunarleidbei-
ningar tekjaframleidandans og ganga sérstaklega Ur skugga um ad jardtenging og
lokud hringras (endurkomurafskaut) séu rétt uppsett. Fylgdu vidkomandi stillibreytum
framleidanda hatidniteekisins adur en pad er tekid i notkun. Naudsynlegt er ad nota
teekin med rafélum af gerdunum BF eda CF. Hamarksspenna meeld i ,Skurdar-/
storkuham® er 1.600 V fyrir PAP-teekjalinuna. Ef farid er yfir petta gildi getur komid
straumur & linuna fyrir misganing. Ekki ma nota teekin naleegt eldfimum vokvum,
sprengifimum lofttegundum eda i strefnisaudguéu umhverfi.

begar hatidni er notud, parf ad geeta pess ad taekin komist ekki snertingu vid malmhlu-
ti eins og klemmur og annad slikt, par sem slik snerting getur valdid pvi ad teekid heetti
ad virka eda valdi skemmdum 4 teekjum.

Notkunarleidbeiningar

Fjarleegid fiarleega moétunarvirinn Ur styrivirsras fislrasa PAP totuhnifsins. Skodid
tengisntruna vandlega med tilliti til hlykkja eda brota. Tengid endurkomurafskautid og
totuhnifinn vid hatidnistiornbtnadinn pegar slokkt er & pvi siéarnefnda. Gangid ur
skugga um ad tengin séu rétt tengd. Stingid totuhnifnum i vinnsluras holsjarinnar og
ytid honum afram smétt og smatt par til oddurinn er synilegur & mynd holsjarinnar.
Heegt er ad leida inn fidlrasa totuhnif med pvi ad nota styrivir sem pegar var buid ad
stadsetja. Skolid rasina med saefori saltlausn fyrir innleidingu. Haegt er ad ganga ur
skugga um ad oddur totuhnifsins sé i réttri stédu med pvi ad lata inn skuggaefni i
gegnum luer lock tengid. Athugid stillingar hationistjornbiinadarins og reesid hann.
Framkvaemid gallrésarprengisskurd med holsja (endoscopic papillotomy - EPT). Heegt
er ad breyta sveigju fiarenda teekisins med pvi ad styra tvihringahandfanginu. Eftir
gallrésarprengisskurd med holsja skal slokkva & hatidnistjornblinadinum og taka
sndruna ur sambandi fra handfanginu. Dragid taekid haegt ur holsjanni til ad fyrirbyggja
ad sjuklingur og notandi mengist af blédi eda d6rum likamsvokva, med tilheyrandi
sykingarhaettu.

Ad lokinni skurdadgerd

Naudsynlegt er ad farga einnota taekjum &samt umbUdum peirra i samreemi vid
vidkomandi gildandi viémidunarreglur stjornsyslu og sjikrahisa, og i samremi
vidkomandi gildandi reglugerdir.
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