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Gebrauchsanleitung

Verwendungszweck

Die Produkte der SPE1-Y-Serie dienen als Zubehdrteil, das zusammen mit endoskopi-
schen Instrumenten eingesetzt wird, um Fiihrungsdrahte wahrend der Intervention zu
fixieren.

Produktmerkmale

. S Fixiergabel

Biopsieventil

~

- ~._ Griffhalterung fiir Instrumente
"»
\, ‘. Befestigungsmechanismus

Qualifikation des Anwenders

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

Allgemeine Hinweise
Benutzen Sie dieses Instrument ausschlielich fiir die in dieser Anleitung beschriebe-
nen Zwecke.
ACHTUNG! Mit diesem Zeichen gekennzeichnete Instrumente sind ausschlieR-
lich fiir den Einmalgebrauch bestimmt und mit Ethylenoxid sterilisiert.
Ein steriles Instrument kann sofort eingesetzt werden. Uberpriifen Sie vor Einsatz das
,Verwendbar bis“-Datum auf der Verpackung, da sterile Instrumente nur bis zu diesem
Datum benutzt werden dirfen.

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

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

Kontraindikationen
Die Kontraindikationen fiir die SPE1-Y7-Serie entsprechen den spezifischen Kontrain-
dikationen fiir die endoskopisch retrograde Cholangiopankreatikographie.

Magliche Komplikationen

Pankreatitis, Cholangitis, Cholecystitis, Perforation, Hamorrhagie, Aspiration, Infekti-
on, Sepsis, allergische Reaktionen auf Kontrastmittel oder Medikamente, Hypertensi-
on, Atemdepression oder -stillstand, Herzrhythmusstorung oder -stillstand.

VorsichtsmaBnahmen

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

Uberpriifen Sie die Instrumente nach Entnahme aus der Verpackung auf Knicke,
Bruchstellen, raue Oberflachen, scharfe Kanten und Uberstande. Sollten Sie einen
Schaden an den Instrumenten feststellen, benutzen Sie sie NICHT und informieren
Sie bitte den fir Sie zustandigen Ansprechpartner im AuRendienst oder unsere
Geschéftsstelle.

Deutsch

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.

Gebrauchsanleitung

Platzieren der SPE1-Y7-Serie am Endoskop

Schieben Sie den easyCure-Adapter seitlich auf das Arbeitskanaleinlassventil des
Endoskops.

Platzieren des Fiihrungsdrahtes

Fihren Sie die flexible Spitze des Fihrungsdrahtes am proximalen Guide-Wire-Port
des ERCP-Katheters oder Papillotoms in das Fiihrungsdrahtlumen ein. Schieben Sie
den Fihrungsdraht solange in Richtung distaler Spitze vor, bis er biindig mit dieser
abschlieRt. Kanilieren Sie gemaR der Bedienungsanleitung des verwendeten Instru-
mentes den entsprechenden Gang. Lésen Sie den Fiihrungsdraht vom proximalen
Guide-Wire-Port bis zum easyCure-Adapter aus dem geschlitzten Fiihrungsdrahtlu-
men heraus. Fixieren Sie den Fiihrungsdraht durch Umschlagen an der Fixiergabel
des easyCure-Adapters.

Platzieren von Instrumenten

Fiihren Sie den platzierten und fixierten Fihrungsdraht an der Distalspitze des
easyCure-Instruments ein. Durch leichtes Uberbiegen des Katheters am distalen
Guide-Wire-Port tritt der Fiihrungsdraht aus. Losen Sie die easyCure-Fixierung unter
zeitgleicher Sicherung durch die Assistenz. Fihren Sie das Instrument bis zum
distalen Guide-Wire-Port {iber den easyCure-Adapter ein und fixieren Sie den Fih-
rungsdraht. Platzieren Sie das easyCure-Instrument in kurzen Schiiben iber den
fixierten Fiihrungsdraht. Ziehen Sie kontrolliert und gleichmaRig das Instrument nach
der Intervention aus dem Endoskop heraus. Achten Sie darauf, dass der Fiihrungs-
draht durch den easyCure-Adapter fixiert ist.

In des Fiihrung
Positionieren Sie den Fiihrungsdraht und das Instrument unter radiologischer Kontrol-
le moglichst sicher im Gangsystem (16sen sie ggf. die Fiihrungsdrahtfixierung). Halten
Sie das Instrument in ortsstabiler Lage und ziehen Sie den Fiihrungsdraht unter
radiologischer Kontrolle zuriick, bis er aus dem distalen Guide-Wire-Port austritt.
Positionieren Sie den Fihrungsdraht fiir weitere Interventionen und sichern Sie seine
Lage durch die Fiihrungsdrahtfixierung. Entfernen Sie das Instrument.

Abbildung Nr. 1: Seitliches Aufstecken des SPE1-Y7 auf das i i il des E

Abbildung Nr. 2: Einfiihren der Instrumente durch
die medialen Dichtlippen des SPE1-Y7:

Abbildung Nr. 3: Fixierung von Fiihrungsdrahten
durch Umschlagen des Fiihrungsdrahtes an der
Fixiergabel:




Gebrauchsanleitung

Nach Beendigung des Eingriffes

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

Deutsch
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Instructions for use

Intended use
The SPE1-Y series products are accessories used with endoscopic instruments to fix
qguide wires during the procedure.

Product features

.~ Fixing fork

Biopsy valve

~

\\7 7‘\ Fixing mechanism

Handle for instruments

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.

Contraindications
The contraindications for the SPE1-Y7 series are the same as the specific contraindi-
cations for endoscopic retrograde cholangiopancreatography.

Possible complications

Pancreatitis, cholangitis, cholecystitis, perforation, haemorrhage, aspiration, infection,
sepsis, allergic reactions to contrast agents or medicines, hypertension, respiratory
depression or arrest, cardiac arrhythmia or arrest.

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 kinks, fractures, rough
surfaces, sharp edges and protrusions. Should you discover any damages on the
instruments, do NOT use them, and please inform your responsible field service
contact person 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

Instructions for use

Placement of the SPE1-Y7 series on the endoscope

Push the easyCure adapter laterally onto the working channel inlet valve of the
endoscope.

Placement of the guide wire

Insert the flexible tip of the guide wire at the proximal guide wire port of the ERCP
catheter or papillotome into the guide wire lumen.Push the guide wire towards the
distal tip until it is flush with it. Guide the instrument into the applicable duct in ac-
cordance with the operating instructions. Release the guide wire from the proximal
guide wire port to the easyCure adapter from the slotted guide wire lumen. Fix the
guide wire by wrapping it around the fixing fork of the easyCure adapter.

Placement of instruments

Introduce the placed and fixed guide wire at the distal tip of the easyCure instrument.
The guide wire comes out at the distal guide wire port by bending the catheter
slightly. Release the easyCure fixation while having the assistant holding it in position.
Introduce the instrument through the easyCure adapter up to the distal guide wire port
and fix the guide wire. Position the easyCure instrument over the fixed guide wire in
short steps. Pull the instrument slowly and evenly out of the endoscope after the
procedure. Make sure that the guide wire is fixed by the easyCure adapter.

Disconnecting the guide wire

Position the guide wire and the instrument in the duct system as securely as possible
under radiological control (release the guide wire fixation if necessary). Hold the
instrument is the same location and pull the guide wire back under radiological control
until it exits the distal guide wire port. Position the guide wire for further procedures
and secure its position with the guide wire fixation. Remove the instrument.

Figure no. 1: Lateral attachment of the SPE1-Y7 to the working channel inlet valve of the endoscope:

—
2

Figure no. 2: Introduction of the instruments
through the medial sealing lips of the SPE1-Y7:

Figure no. 3: Fixation of guide wires by wrapping
the guide wire around the fixing fork:




Instructions for use

After completion of the surgical procedure

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

Utilisation prévue
Les produits de la série SPE1-Y servent d'accessoires utilisés avec les instruments
endoscopiques pour fixer les fils-guides pendant I'intervention.

Caractéristiques du dispositif

. ~.__ Fourche de fixation

Valve a biopsie

~

-

~._Support pour les instruments

Qualification de I'utilisateur

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

Remarques générales

Utilisez exclusivement cet instrument aux fins décrites dans la présente notice.
ATTENTION ! Les instruments marqués de ce signe sont exclusivement

® destinés a un usage unique est sont stérilisés par de 'oxyde d‘éthylene.

Un instrument stérile peut étre utilisé immédiatement. Avant l'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 I'humidité est entrée a l'intérieur. Tous
les instruments FUJIFILM medwork doivent étre stockés dans un endroit sec et a I'abri
de la lumiére. Conservez tous les modes d’emploi dans un endroit sir et facile
d'acces.

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

Contre-indications

Les contre-indications a l'utilisation des instruments de la série SPE1-Y7 incluent les
contre-indications spécifiques a la cholangio-pancréatographie rétrograde endosco-
pique.

Complications possibles

Pancréatite, cholangite, cholécystite, perforation, hémorragie, aspiration, infection,
septicémie, réactions allergiques au produit de contraste ou aux médicaments,
hypertension, dépression ou arrét respiratoire, trouble ou arrét du rythme cardiaque.

Mesures de précaution

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

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

Quiconque utilise ou exploite des dispositifs médicaux a des fins professionnelles est

Francgais

tenu de déclarer tout incident grave lié au dispositif au fabricant et aux autorités
responsables de |'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Mode d’emploi

Positionnement de I'instrument de série SPE1-Y7 sur I'endoscope

Poussez latéralement I'adaptateur easyCure sur la soupape d'admission du canal
opérateur de l'endoscope.

Placement du fil-guide

Introduisez l'extrémité flexible du fil-guide sur le Guide Wire Port du cathéter pour
ERCP ou du papillotome dans la lumiére du fil-guide.Poussez le fil-guide en direction
de l'extrémité distale jusqu'a ce qu'il soit nettement en contact avec cette extrémité.
Canulez la voie correspondante conformément au mode d'emploi de linstrument
utilisé. Sortez le fil-guide de la lumiére de fil-guide fendue du Guide Wire Port proximal
jusqu'a l'adaptateur easyCure.Fixez le fil-guide en le rabattant sur la fourche de
fixation de I'adaptateur easyCure.

Positionnement des instruments

Introduisez le fil-guide positionné et fixé dans I'extrémité distale de l'instrument
easyCure. Le fil-guide sort au niveau du Guide Wire Port par un léger pliage du
cathéter.Détachez la fixation easyCure pendant qu'un assistant assure la sécurité.
Insérez I'instrument jusqu'au Guide Wire Port distal via I'adaptateur easyCure et fixez
le fil-guide. Positionnez l'instrument easyCure par petites poussées via le fil-guide fixé.
Retirez I'instrument de fagon controlée et uniforme de I'endoscope aprés lintervention.
Assurez-vous que le fil-guide est fixé par I'adaptateur easyCure.

Désolidarisation du fil-guide

Positionnez le fil-guide et I'instrument sous contréle radiologique de fagon aussi stire
que possible dans le systéme ductal (détachez éventuellement la fixation du fil-guide).
Maintenez l'instrument dans une position stable et retirez le fil-guide sous contréle
radiologique jusqu'a ce qu'il sorte du Guide Wire Port distal.Positionnez le fil-guide
pour d'autres interventions et sécurisez sa position en le fixant. Retirez l'instrument.

Figure 1 : Insertion latérale du SPE1-Y7 dans l'orifice d'entrée du canal opérateur de I'endoscope:

Figure 2: Introduction des instruments via les
lévres d'étanchéité médiales du SPE1-Y7:

Figure 3: Fixation des fils-guides par rabattement
du fil-guide sur la fourche de fixation:




Mode d’emploi

Une fois I'intervention terminée

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

Francgais
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Instrucciones de uso

Uso previsto

Los productos de la serie SPE1-Y sirven de accesorios que se utilizan en combina-
cion con instrumentos endoscopicos para fijar los alambres de guia durante la
intervencion.

Caracteristicas del producto

~ S Horquilla de fijacién

Valvula de biopsia

- ~__Soporte de mango para instrumentos

P

\ ! Mecanismo de fijacion

Cualificacion del usuario

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

Indicaciones generales

Utilice este instrumento exclusivamente para los fines descritos en las presentes

instrucciones.

® JATENCION! Los instrumentos marcados con este simbolo son para un solo
uso y se esterilizan con oxido de etileno.

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

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

estériles solo se deben utilizar hasta dicha fecha.

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

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

Contraindicaciones
Las contraindicaciones para la serie SPE1-Y7 corresponden a las contraindicaciones
especificas para la colangiopancreatografia retrégrada endoscopica.

Posibles complicaciones

Pancreatitis, colangitis, colecistitis, perforacion, hemorragias, aspiracion, infeccion,
sepsis, reacciones alérgicas al medio de contraste o a los medicamentos, hiperten-
sién, depresion o parada respiratoria, alteraciones del ritmo cardiaco o parada
cardiaca.

Medidas de precaucion

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

Después de sacar los instrumentos del envase, compruebe que no presenten
dobleces ni roturas, superficies rugosas, bordes cortantes o salientes. Si detecta
defectos en los instrumentos, 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

Espafiol

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.

Instrucciones de uso

Colocacion de la serie SPE1-Y7 en el endoscopio

Inserte el adaptador easyCure lateralmente sobre la valvula de entrada del canal de
trabajo del endoscopio.

Colocacion del alambre de guia

Introduzca la punta flexible del alambre de guia a través del Guide-Wire-Port proximal
del catéter para ERCP o del papilotomo en el conducto para el alambre de
guia. Haga avanzar el alambre de guia en direccion de la punta distal hasta que se
encuentre a ras con ella. Efectie la canulizacion del conducto correspondiente de
acuerdo con las instrucciones de uso del instrumento utilizado. Extraiga el alambre de
guia desde el Guide-Wire-Port proximal hasta el adaptador easyCure del conducto
para el alambre de guia ranurado. Fije el alambre de guia doblandolo en la horquilla
de fijacion del adaptador easyCure.

Colocacion de instrumentos

Introduzca el alambre de guia colocado y fijado en la punta distal del instrumento
easyCure. Sobreflexionando ligeramente el catéter en el Guide-Wire-Port distal saldra
el alambre de guia. Suelte la fijacion easyCure al mismo tiempo que el personal
asistente la asegura. Introduzca el instrumento hasta el Guide-Wire-Port distal a
través del adaptador easyCure y fije el alambre de guia. Introduzca el instrumento
easyCure mediante empujones cortos sobre el alambre de guia fijado. Después de la
intervencion, extraiga el instrumento de forma contralada e uniforme del endoscopio.
Preste atencion a que el alambre de guia esté fijado por medio del adaptador
easyCure.

Desacoplamiento del alambre de guia

Posicione el alambre de guia y el instrumento bajo control radioldgico de la forma mas
segura posible en el sistema de conductos (en caso necesario, suelte la fijacion del
alambre de guia). Mantenga el instrumento en una posicion estable y retraiga el
alambre de guia bajo control radiolégico hasta que salga por el Guide-Wire-Port
distal. Posicione el alambre de guia para otras intervenciones y asegure su posicion
mediante la fijacion del alambre de guia. Retire el instrumento.

Figura n.” 1: Insercion lateral del SPE1-Y7 en la valvula de entrada del canal de trabajo del endoscopi-
o

Figura n.° 2: Insercion de los instrumentos a
través de los labios obturadores mediales del
SPE1-Y7:

Figura n. 3: Fijacion de los alambres de guia
doblandolos en la horquilla de fijacion




Instrucciones de uso

Una vez finalizada la intervencion

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

Destinazione d’uso
| prodotti della serie SPE1-Y si utilizzano come accessori unitamente a strumenti
endoscopici per fissare i fili guida durante l'intervento.

Caratteristiche del prodotto

. Forcella di fissaggio

Valvola per biopsia
“

-

\\7 = ‘\ Meccanismo di fissaggio

"~ Supporto di presa per strumenti

Qualifica dell’operatore

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

Norme generali

Utilizzare questo strumento esclusivamente per le finalita descritte nelle presenti

istruzioni.

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

Uno strumento sterile pud essere utilizzato immediatamente. Prima dellimpiego,

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

sterili possono essere utilizzati solo entro tale data.

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

Gli strumenti FUJIFILM medwork contrassegnati come prodotti monouso non devono
essere ricondizionati, risterilizzati, né riutilizzati. Il riutilizzo, il ricondizionamento o la
risterilizzazione possono modificare le caratteristiche dei prodotti € 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.

Controindicazioni
Le controindicazioni relative alla serie SPE1-Y7 corrispondono alle controindicazioni
specifiche riguardanti la colangio-pancreatografia retrograda endoscopica.

Possibili complicazioni

Pancreatite, colangite, colecistite, perforazione, emorragia, aspirazione, infezioni,
sepsi, reazioni allergiche al mezzo di contrasto o ai farmaci, ipertensione, depressione
respiratoria o arresto respiratorio, aritmia cardiaca o arresto cardiaco.

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 estratto gli strumenti dalla confezione, controllare che non presentino punti
di piegatura e rottura, superfici ruvide, spigoli vivi e sporgenze. In presenza di danni
agli strumenti, NON utilizzarli e informare il personale competente presso il servizio
clienti o direttamente la nostra sede.

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

Italiano

Istruzioni per 'uso

Posizionamento della serie SPE1-Y7 sull’endoscopio

Spingere I'adattatore easyCure lateralmente sulla valvola d'ingresso del canale
operativo dell'endoscopio.

Posizionamento del filo guida

Introdurre la punta flessibile del filo guida nel Guide Wire Port prossimale del catetere
ERCP o del papillotomo nel lume del filo guida.Far avanzare il filo guida in direzione
della punta distale fin tanto che non ¢ a filo con quest'ultima. Eseguire la cannulazione
del dotto corrispondente secondo le istruzioni per l'uso dello strumento utilizzato.
Estrarre il filo guida dal Guide Wire Port prossimale attraverso il corrispondente lume
fino alladattatore easyCure.Fissare il filo guida rivoltandolo sulla forcella di fissaggio
dell'adattatore easyCure.

Posizionamento degli strumenti

Introdurre il filo guida, posizionato e fissato, dall'estremita distale dello strumento
easyCure. Il filo guida fuoriesce mediante una leggera piegatura in eccesso del
catetere in corrispondenza del Guide Wire Port distale.Staccare il fissaggio easyCure
mentre I'assistente contemporaneamente lo blocca. Inserire lo strumento fino al Guide
Wire Port distale attraverso I'adattatore easyCure e fissare il filo guida. Posizionare lo
strumento easyCure con spinte graduali sul filo guida fissato. Dopo lintervento,
estrarre lo strumento in modo controllato e uniforme dall'endoscopio. Accertarsi che il
filo guida sia fissato dall'adattatore easyCure.

Shlocco del filo guida

Posizionare il filo guida e lo strumento sotto controllo radiologico il pili possibile
stabilmente nel sistema di dotti (staccare eventualmente 'elemento di fissaggio del filo
guida). Tenere lo strumento in posizione stabile e retrarre il filo guida sotto controllo
radiologico fino a farlo fuoriuscire dal Guide Wire Port distale.Posizionare il filo guida
per altri interventi e bloccarne la posizione con I'apposito elemento di fissaggio.
Rimuovere lo strumento.

Figura n® 1: Innesto laterale dello strumento SPE1-Y7 sulla valvola d'ingresso del canale operativo
dell'endoscopio:

Figura n° 2: Introduzione degli strumenti
attraverso i labbri di tenuta dello strumento SPE1
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Figura n° 3: Fissaggio del filo guida rivoltandolo
sulla forcella di fissaggio:




Istruzioni per 'uso Ital iano

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

Spiegazione di tutti i simboli utilizzati sui prodotti FUJIFILM medwork
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Gebruiksaanwijzing

Gebruiksdoel

De producten van de SPE1-Y-serie dienen als accessoire dat samen met endoscopi-
sche instrumenten wordt toegepast om geleidingsdraden te fixeren tijdens de interven-
tie.

Productkenmerken

< Fixeervork

Biopsieventiel

~

~

\ ‘" ! Bevestigingsmechanisme

~_ Greephouder voor instrumenten

Kwalificatie van de gebruiker

Het gebruik van de instrumenten vereist een omvangrijke kennis van de technische
principes, klinische toepassingen en risico’s van de gastro-intestinale endoscopie. De
instrumenten mogen alleen worden gebruikt door of onder toezicht van artsen die
voldoende opleiding en ervaring hebben op het gebied van endoscopische technie-
ken.

Algemene aanwijzingen

Gebruik dit instrument uitsluitend voor de in deze gebruiksaanwijzing beschreven

doeleinden.

® LET OP! De door middel van dit symbool gemarkeerde instrumenten zijn
uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik en gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Een steriel instrument kan direct worden gebruikt. Controleer voér 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.

Contra-indicaties
De contra-indicaties voor de SPE1-Y7-serie komen overeen met de specifieke contra-
indicaties voor de endoscopische retrograde cholangiopancreaticografie.

Mogelijke complicaties

Pancreatitis, cholangitis, cholecystitis, perforatie, hemorragie, aspiratie, infectie,
sepsis, allergische reacties op contrast- of geneesmiddelen, hypertensie, ademde-
pressie of —stilstand, hartritmestoornis of -stilstand.

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

Nederlands

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.

Gebruiksaanwijzing

Aanbrengen van de SPE1-Y7-serie op de endoscoop

Schuif de easyCure-adapter aan de zijkant op het ingangsventiel van het werkkanaal
van de endoscoop.
Plaatsing van de g g
Breng de flexibele punt van de geleidingsdraad bij de proximale Guide Wire Port van
de ERCP-katheter of de papillotoom in het lumen van de geleidingsdraad in. Voer de
geleidingsdraad zo lang op in de richting van de distale punt, dat hij daarmee precies
op gelijke hoogte ligt. Canuleer de desbetreffende gang volgens de bedieningshand-
leiding van het gebruikte instrument. Maak de geleidingsdraad van de proximale
Guide Wire Port tot de easyCure-adapter los uit het opengesneden lumen van de
geleidingsdraad.  Fixeer de geleidingsdraad door hem om de fixeervork van de
easyCure-adapter te slaan.

Plaatsing van instrumenten

Breng de geplaatste en gefixeerde geleidingsdraad in aan het distale uiteinde van het
easyCure-instrument. Door de katheter aan de distale Guide Wire Port iets te overbui-
gen, komt de geleidingsdraad naar buiten. Maak de easyCure-fixering los, met
gelijktiidige borging door de assistent. Breng het instrument via de easyCure-adapter
in tot aan de distale Guide Wire Port en fixeer de geleidingsdraad. Plaats het
easyCure-instrument in korte schuifbewegingen boven de gefixeerde geleidingsdraad.
Trek het instrument na de interventie gecontroleerd en gelijkmatig uit de endoscoop.
Let op dat de geleidingsdraad gefixeerd is door de easyCure-adapter.

Loskoppelen van de geleidingsdraad
Positioneer de geleidingsdraad en het instrument onder fluoroscopie zo goed mogelijk
in het gangsysteem (maak eventueel de fixering van de geleidingsdraad los). Zorg dat
het instrument in positie blift en trek de geleidingsdraad onder fluoroscopie terug, tot
hij uit de distale Guide Wire Port naar buiten komt. Positioneer de geleidingsdraad
voor verdere interventies en borg de positie door fixeren van de geleidingsdraad.
Verwijder het instrument.

Afbeelding nr. 1: Aansluiting van de SPE1-Y7 aan de zijkant van het ingangventiel van het werkkanaal
van de endoscoop:

Afbeelding nr. 2: Inbrengen van de instrumenten
via de mediale afsluitippen van de SPE1-Y7:

Afbeelding nr. 3: Fixering van geleidingsdraden
door omslaan van de geleidingsdraad om de
fixeervork:




Gebruiksaanwijzing

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

Nederlands

Uitleg van alle op FUJIFILM medwork-producten gebruikte symbolen

& Productiedatum

[E Gebruiksaanwijzing volgen

= Toepassingsgedeelte type
[A] Toesrogeiesens

LOT Batchcode
REF Artikelnummer
@ Verpakkingseenheid
@ Niet opnieuw gebruiken
Gesteriliseerd met ethy-
leenoxide
Niet-steriel

“ Fabrikant
Sterilbarrieresystem

&
®
®

-

B RN <
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Pas op, pacemaker
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verpakking beschadigd is
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Bevat natuurlijk latexrubber
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Enteroscopie
ERCP

Medisch hulpmiddel



Instrugdes de utilizagéo

Uso previsto
Os produtos da série SPE1-Y sdo acessorios utilizados em combinagdo com os
instrumentos endoscopicos, para fixar os fios-guia durante a intervencéo.

Caracteristicas do produto

. S Garfo de fixagdo

Valvula de biopsia

~

-

~__Suporte do punho de instrumentos

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 superviséo de um médico que dispon-
ha de formagéo e experiéncia suficientes em técnicas endoscopicas.

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

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

Os instrumentos FUJIFILM medwork marcados para uma Unica utilizagao ndo podem
ser recondicionados ou reesterilizados nem reutilizados. Reutilizagdo, recondiciona-
mento ou reesterilizagdo podem alterar as propriedades do produto e provocar falhas
funcionais, capazes de provocar riscos a salde do paciente, doengas, ferimentos ou
a morte. Além disso, reutilizagdo, recondicionamento ou reesterilizagao 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.

Contraindicagoes
As contraindicagdes da série SPE1-Y7 correspondem &s contraindicagdes especificas
da colangiopancreatografia retrégrada endoscépica.

Possiveis complicagbes

Pancreatite, colangite, colecistite, perfuragdo, hemorragia, aspiragéo, infecao,
septicémia, reacgdes alérgicas aos meios de contraste ou medicamentos, hiper-
tensdo, depresséo ou paragem respiratdria, arritmia ou paragem cardiaca.

Precaugodes

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

Inspecione os instrumentos apds retira-los da embalagem, a fim de detetar eventuais
dobras e ruturas, superficies asperas, arestas afiadas e saliéncias. Se detetar danos
no instrumento, NAO o utilize e informe o contacto responsavel do representante ou
0S NOSSOS escritorios.

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

Portugués

Instrugbes de utilizagao

Posicionamento da série SPE1-Y7 no endoscépio

Enfie o adaptador easyCure lateralmente na valvula de entrada do canal de trabalho
do endoscopio.

Posicionamento do fio-guia

Introduza a ponta flexivel do fio-guia no Guide Wire Port proximal do cateter ERCP ou
do papildtomo no limen para o fio-guia. Avance o fio-guia na dire¢do da ponta distal
até ficar a face desta. Proceda a canulizagdo da respetiva via, seguindo as instrugdes
de utilizagdo do instrumento utilizado. Remova o fio-guia do Iimen para o fio-guia
desde o Guide Wire Port proximal até ao adaptador easyCure. Fixe o fio-guia dando
uma volta no garfo de fixagao do adaptador easyCure.

P de instr

Introduza o fio-guia posicionado e fixado na ponta distal do instrumento easyCure.
Dobrando ligeiramente o cateter no Guide Wire Port distal, o fio-guia sai. Desfaga a
fixagdo do easyCure enquanto um assistente segura o fio. Introduza o instrumento
através do adaptador easyCure até ao Guide Wire Port e fixe o fio-guia. Posicione o
instrumento easyCure com pequenos avangos através do fio-guia fixado. Apds a
intervengéo, puxe o instrumento uniformemente e de forma controlada para fora do
endoscopio. Assegure-se de que o fio-guia estd fixado através do adaptador
easyCure.

Desacoplamento do fio-guia

Posicione o fio-guia e o instrumento com seguranca no sistema de vias mediante
controlo radiolégico (se necessario, desfaca a fixagdo do fio-guia). Mantenha o
instrumento numa posicéo estavel e puxe o fio-guia para trés sob controlo radiolégico
até sair do Guide Wire Port distal. Posicione o fio-guia para outras intervencdes e fixe
a sua posigdo com a ajuda da fixagdo do fio-guia. Remova o instrumento.

Fig. n.° 1: encaixe lateral do SPE1-Y7 na vélvula de entrada do canal de trabalho do endoscépio:

Fig. n.° 2: introdugéo dos instrumentos através
dos labios de vedagdo mediais do SPE1-Y7:

Fig. n.° 3: fixagao de fios-guia por enlagamento
do fio-guia no garfo de fixagdo:




Instrugdes de utilizagéo

No fim da intervengéo

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

Portugués

Significado dos simbolos usados em produtos FUJIFILM medwork
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Bruksanvisning

Avsedd anvandning
Produkterna i SPE1-Y-serien &r avsedda som fillbehér att anvéndas ihop med
endoskopiska instrument, for att fixera styrtrad under ingreppet.

Produktegenskaper

. . Fixeringsgaffel

Biopsiventil

.

‘12‘ §

\\7 7‘\ Fastmekanism

Hallare for instrument

Anvéndarens kvalifikationer

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

Allméanna anvisningar

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

visningen.

@ OBSERVERA! Instrument mérkta med denna symbol ar endast avsedda for
engangsbruk och steriliserade med etylenoxid.

Ett sterilt instrument kan anvandas direkt. Kontrollera "Anvandbar 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 ar skadad eller om fukt har trangt 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 foréndra produktegenskaperna och leda till funktionsfel vilket kan medféra risker
for patientens halsa och leda til sjukdom, skador eller dédsfall. Ateranvindning,
omberedning eller omsterilisering medfor 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.

Kontraindikationer
Kontraindikationema fér SPE1-Y7-serien dverensstdmmer med de specifika kontrain-
dikationerna fér endoskopisk retrograd kolangiopankreatikografi.

Majliga komplikationer

Pankreatit, kolangit, kolecystit, perforation, hemorragi, aspiration, infektion, sepsis,
allergiska reaktioner pa kontrastmedel eller lakemedel, hypertension, andningsdepres-
sion eller -stillestand, hjartarytmier eller -stillestand.

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 det ur forpackningen for att se om det finns
veck, brott, strava ytor, vassa kanter och éverlappningar. Om du konstaterar att
instrumenten ar skadade, far du INTE anvéanda dem. Informera din kontaktperson eller
var filial.

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

Svenska

Bruksanvisning
Fasta SPE1-Y7-serien pa endoskopet
Skjut easyCure-adaptern fran sidan 6ver endoskopets ventil till arbetskanalen.

Placera styrtraden

For in den bdjliga spetsen pa styrtraden vid ERCP-kateterns eller papillotomens guide
wire-porten, in i halrummet for styrtraden. Skjut in styrtraden mot den distala spetsen
tills de ligger jamsides. Utfor kanylering i respektive gang enligt instruktionerna for det
instrument som anvands. Lossa styrtraden fran den proximala guide wire-porten fill
easyCure-adaptern genom springan i styrtradens halrum. Fast styrtraden vid fixe-
ringsgaffeln pa easyCure-adaptern.

Placera instrument

For in den placerade och fixerade styrtraden vid easyCure-instrumentets distala spets.
Genom att boja katetern vid den distala guide wire-porten kommer styrtraden
fram. Lossa easyCure-fixeringen med samtidig sékring med hjélp av assistenten. Fér
in instrumentet genom easyCure-adaptern anda till den distala guide wire-porten och
fixera styrstraden. | sma steg placerar du easyCure-instrumentet Gver den fixerade
styrtraden. Kontrollerat och med jamn fart drar du sedan ut instrumentet ur endosko-
pet efter utférd anvandning. Tank pa att styrtraden ar fixerad med easyCure-adaptern.

Koppla loss styrtraden

Placera styrtrad och instrument under radiologisk uppsikt sa att de ligger sakert i
gangsystemet (lossa eventuellt styrtradsfixeringen). Hall instrumentet stabilt pa ett
stélle och dra tillbaka styrtraden under radiologisk uppsikt, tills den kommer ut ur guide
wire-porten. Placera styrtraden for ytterligare anvandning och fixera dess lage med
styrtradsfixeringen. Avlagsna instrumentet.

Figur 1: SPE1-Y7 sticker ut pa sidan vid ventilen pa endoskopets arbetskanal:

Figur 2: Inforing av instrument genom tatnings-
membranen pa sidan av SPE1-Y7:
n

\

Figur 3: Fixering av styrtradar genom att vira
styrtraden runt fixeringsgaffeln:




Bruksanvisning

Efter avslutat ingrepp

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

Svenska

Férklaring av alla symboler som anvands pa FUJIFILM medwork-produkter

& Tillverkningsdatum
[E Las bruksanvisningen
Systemdel typ BF

LOT Tillverkningslot
REF Artikelnummer
@ Forpackningsenhet
@ Fér inte ateranvéndas

[STERILE[EO]Steriliserad med etylenoxid
Osteril

“ Tillverkare
Sterilt barriarsystem

® @na

-
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Anvandbar till

Obs pacemaker

Anvand inte produkten om
forpackningen &r skadad

Kan inte anvandas il
litotripsi

Innehaller naturgummilatex
Gastroskopi
Koloskopi
Enteroskopi
ERCP

Medicinteknisk produkt



Brugsanvisning

Anvendelsesformal
Produkterne i SPE1-Y-serien tiener som filbehersdel, der bruges sammen med
endoskopiske instrumenter til at fastgere guidewirer under ingreb.

Produktkendetegn

< . Fikseringsgaffel

Biopsiventil

Grebholder til instrumenter

@ ™
'J' E

\\7 7‘\ Fastgerelsesmekanisme

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.

Generelle bemarkninger

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

vejledning.

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

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

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

indtil denne dato.

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

FUJIFILM medwork-instrumenter, der er maerket til engangsbrug, ma hverken renses,
resteriliseres eller genanvendes. Genanvendelse, rensning eller resterilisering kan
@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 overfering af infektionssygdomme.
Kontaminering af instrumentet kan medfere, at patienten bliver syg, kommer til skade
eller der.

Kontraindikationer
Kontraindikationer for SPE1-Y7-serien svarer til de specifikke kontraindikationer for
psofago-gastro-duodenoskopi og endoskopisk retrograd cholangiopankreatikografi.

Mulige komplikationer

Pankreatitis, cholangitis, cholecystitis, perforation, haemorragi, aspiration, infektion,
sepsis, allergisk reaktion overfor kontrastmidler eller medikamenter, hypertension,
heemmet eller manglende andedreet, hjerterytmeforstyrrelser eller hjertestop.

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 revner og brud, ru overflader, skarpe kanter og frem-
spring efter udpakning fra emballagen. Hvis du konstaterer en skade pa instrumenter-
ne, ma du IKKE bruge det, og du bedes informere din kontaktperson pa vores
salgskontor eller vores lokale filial herom.

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

Dansk

Brugsanvisning
Placering af SPE1-Y7-serien pa endoskopet
Skub easyCure-adapteren sidelaens pa arbejdskanalens indlgbsventil pa endoskopet.

Placering af guidewiren

For guidewirens fleksible spids ind ved den proximale guidewireport pa ERCP-
kateteret eller en papillotom ind i guidewire-lumen. Skub guidewiren sa langt fremad i
retning af den distale spids, indtil den lukker pa plan med denne. Kanylér i den
tilsvarende gang i henhold il anvisningerne for det anvendte instrument. Losn
guidewiren fra den proximale guidewireport hen il easyCure-adapteren fra den
slidsede guidewire-lumen. Fastger guidewiren ved foldning pa easyCure-adapterens
fikseringsgaffel.

Placering af instrumenter

For den placerede og fastgjorte guidewire ind ved den distale spids pa easyCure-
instrumentet. Ved en let overbgjning af kateteret ved den distale guidewireport, treeder
guidewiren ud. Lesn easyCure-fikseringen ved samtidig sikring af assistenten. For
instrumentet hen til den distale guidewireport pa easyCure-adapteren og fastger
guidewiren. Placér easyCure-instrumentet over den fastgjorte guidewire med korte
stad. Treek kontrolleret og ensartet instrument ud fra endoskopet efter indgrebet. Serg
for, at guidewiren er fikseret af easyCure-adapteren.

Afkobling af guidewiren

Positionér guidewiren og instrumentetet s sikkert som muligt i kanalsystemet under
radiologisk kontrol (om nedvendigt lesnes guidewirens fiksering). Hold instrumentet i
en stabil position og treek guidewiren tilbage under radiologisk kontrol, indtil den
udtreeder fra den distale guidewireport. Positionér guidewiren for yderligere indgreb
og fa dens position sikret ved en fiksering af guidewiren. Fjern instrumentet.

Afbildning nr. 1: Sideleens pa af SPE1-Y7 pa j il pa

Afbildning nr. 2: Indfering af instrumenter
gennem de mediale teetningsleeber pa SPE1-Y7:

Afbildning nr. 3: Fiksering af guidewirer ved
foldning af guidewiren pa fikseringsgaflen:




Brugsanvisning

Efter afslutning af indgrebet

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

Dansk

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

& Fremstillingsdato
[E Se brugsanvisningen

Brugerdel type BF
LOT Batch-kode

REF Artikelnummer
@ Emballageenhed
@ M ikke genanvendes

Ethylenoxidsteriliseret
Usteril

“ Producent
Sterilbarrieresystem

® @na

Mindst holdbar il

Forsigtig, pacemaker

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget

%ﬁ Ikke egnet il litotripsi

B RN <

Indeholder naturgummi-
latex

Gastroskopi
Koloskopi
Enteroskopi
ERCP

Medicinsk udstyr



O3nyieg xpfiang

ZKOTOG Xpnong

Ta mpoidvia Tng oeipdg SPE1-Y xpnoipelouv wg TapeAkopeva, Ta omoia
Xpnoiyomololvtal padi pe evBOOKOTIKG epyaAeia, yia Tn OTEPEWON CUPUATWY
odAynong kard  didipkeia g emépBaong.

XapakTnpIoTIKA TPOidvVTOg

< S Mepovn otepéwong

BaABida Bloyiag N

~

-

\ - \Mnxawoudgmzpémr]g

~__ Onkn Aaprg yia epyaleia

ESe1bikeuan Tou xpRoTn

H xprion Twv epyaAeiwv ammaiTei EKTEVEIG YWWOEIG TwV TEXVIKWY apxwV, Twv KAIVIKWV
£QAPHOYWV Kal TwV KIVOUVWY TG YOOTPEVTEPIKAG EVOOOKOTNGNG. Ta epyaAeia TpETel
va xpnaoigotolodvTal uévo amod 1atpoUs fy uTé T emiBAeyn 1aTpdv, oI oToiol ival
ETTAPKWG EKTTAISEUPEVOI Kall EPTTEIPOI OTIG AVAPEPOPEVEG EVOOTKOTIIKEG TEXVIKEG.

levikég umrodeigeig

XpnaoipoTolite autd 1o pyaAeio ATTOKAEIOTIKG Yia TOUG GKOTTOUG TToU TIEPIYpaQOvVTal

OTIG TTapoUaEg 0dnyieg.

® MPOZOXH! Ta 6pyava Tou emanuaivovtal Pe autd To cupBoAo TpoopiovTal
QTTOKAEITTIKA Yia pia Xprion Kai éxouv amrooTelpwei pe alBulevogeidio.

‘Eva amooTeipwpévo epyaeio eivar Eroipo yia va xpnaipomoneei dpeaa. Mpiv

xpfion, eAéyére v nuepopnvia AQgng ot ouckeuaaia, SIOTI TA ATIOCTEIPWHEVT

epyaAeia pmopolv va XpnaipotoinBolyv povo PEXPI QUTAY TV Nuepopnvia.

MHN xpnaoipotoleire 1o epyakeio, €Gv n amooTelpwpévn CUoKeuaaia Exel OXIOTEN 1
TpUTATEL, N o@pdyion dev eival diacpahiopévn 1 éxel dieioduoer uypaaia. Oha Ta
epyaheia FUJIFILM medwork Tpémel va guAdaaovtal o€ &npd Kal OKOTEIVG péPOG.
DuAdgre 6Aeg TIG 0dNyieg Xpriong o€ aoaAr kai ekoAa TTPooPaaIn BEan.

Ta epyakeia FUJIFILM medwork, Ta omoia kaBopifovtal yia pia povo epappoyr, Sev
empémeral va umoPAnBolv o€ emavemegepyacia f emavamooTeipwon oUTe va
emavaypnoiyomomBolv. H emavaypnoipgotoinon, emavemeiepyacia
€TavaToaTeipwaon Pmopolv va aAhoiwoouv TG I810TTEG ToU TTPOIGVTOG Kal va
odnynoouv ae amwAela TG KaAfg Aeiroupyiag, TpokaAwvTag Kivouvo yia T uyeia
Tou aoBevolg, aoBévela, Tpaupatiopd 1f Bavaro. H - emavaypnoipgotoinon,
€TTAVETEGEPYQTIa 1} EMAVATIOOTEIPWON EVEXOUV ETTITTPOTBETWG TOV Kivouvo poAuvong
ToU aoBevoUs 1 Tou epyaAeiou, kabuwg kar Tov Kivduvo diaaTaupolpevng poAuveng,
oupmepiAappavopévng g peET@doong Aolpwdwv voonudtwv. H upéAuvon Tou
epyakeiou ptropei va odnynioel ae acBéveia, Tpaupariopé fi Bavaro Tou aobevous.

Avrevaeigeig
Or avrevdeiteis yia Tn oeipd SPE1-Y7 gival oUMQWVES P TIG EIBIKEG avTEVDEIEEIS yia
TNV TTaAivopopn evB0TKOTTIKI) XoAayyeloTTayKpeaToypagia.

MiBavég emimAokég

Maykpearinda, xoAayyelimda, xoAokuaTinida, didrpnan, aidoppayia, avappéenan,
p6Auvan, onaiyia, aAepyIkéG avTidPATEI OTO OKIaypa@IkG PéTO 1) € apuaKa,
uTiéptaan, duoTvola i amvola, Siatapayr Tou KapdiakoU pubpol i Kapdiaki
Qavakotn.

Mértpa aopaleiog

Na m dilacgdAhion g ampdokotTng oAokAfpwaong Tng e&éTaong, n SIGUETPOG ToU
kavaAiol epyaaiag Tou evBoaKoTTiou Kai N SIGUETPOG TwV epyaAciwy TPETEN va gival
TIAvToTE GUPRATA ETAEU TOUG.

EAéygre Ta epyaleia perd My agaipean amé T ouokeuacia yia TUXOV ouaTPOPEG,
oTTacpéva pEpN, TPOXIEG ETTIPAVEIES, AIXUNPEG CKPEG Kal TIPOEGOXEG. ZE TEPITITWON
TIou dlamOTWOETE otoladnhTote gBopd ata dpyava, MHN Ta xpnoipotmoioeTe Kal
EVNPEPWOTE TOV UTTEUBUVO EEUTINPETNONG TIEAQTWV I TO KATAGTNMA TNG ETAIPEITG HOG.
OmoloodnmoTte diaxelpideTal fi xpnaigoTole 1arpoteXvoAoyikd TpoidvTa ogeilel va
avagépel OAa Ta oOPapd TEPIOTATIKA TTOU OXETICOvTal ME TO TIPOidV OTovV
KATAOKEUOOTH Kal 0TV appodia apyr Tou Kparoug péAoug OTo OToio KaTolKel 0
¥poTng fi/kal o aoBevig.

EAAnvIKa

Odnyieg xpnong

Tomolétnon Tng oeipdg SPE1-Y7 oTo evbookdmio

Z0pete Tov Tpooappoyéa easyCure mAeupikd ot BaABida e1g6Sou kavahiod
£pyaaiag Tou evdoakoTTiou.

TomoBéTnon Tou 0dnyou alppatog

Eiodyete To e0kaptTo dkpo Tou 0dnyol cUpuatog omv eyyug Guide-Wire-Port Tou
kaBetipa ERCP 1i Tou BnAotépou aTov auld odnyou alpuarog. Mpowdrate 10 0dnyd
alppa péxpl To amw akpo, péxp! va épBel aTo idio emiTedo pe auto. KaBempidoTe Tov
avtioToIxo T6PO TUPPWVA e TIG 0dNYieg XPARONG TOU XPNOIUOTIOIOUNEVOU EpYaAEiou.
AmeheuBepooTe 10 00ny6d oUppa amd TV eyyUg Guide-Wire-Port péxpi Tov
Tpooappoyéa easyCure amd Tov auhd odnyoU oUPPATOG PE OXIOUN. ZTEPEWATE TO
08ny6 oUppa SITTAWVOVTAG To aTNV TIEPGVN OTEPEWANG TOU TipoTapuoyéa easyCure.

TomoBéTnon epyaleiwv

Eiodyete 1o TOTOBETNPEVO KONl OTEPEWHEVO 00NYO GUPHA OTO GTTW GKPO Tou Epyaheiou
easyCure. To 0dnyd oUpua epxetal péow eAagpIdg Kapyng Tou Kabethpa oy
amw Guide-Wire-Port.  AmeAeuBepiaTe T oTepéwaon easyCure UTIO CKTIVOOKOTTIKA
TrapakohoUBnan péow Tou BonBou. Eiodyete To epyaheio péxpl Ty dmw Guide-Wire-
Port péow Tou mpooappoyéa easyCure kal aTepewaTe To 0dnyd aUppa. TotobetioTe
10 epyaheio easyCure pe PIKpEG WBACEIG TTAVW ATTO TO OTEPEWPEVO 0dNYyd GUpua.
AgaipéaTe TpaBwVTag Pe eAEyXOUEVO Kal opaAd TPOTIO To epyaleio peTd Ty eméppacn
amé 1o evdookomio. AlaoalioTe Ot T0 0dny6 oUpua gival OTEPEWNEVO PETW TOU
Tpocappoyéa easyCure.

Atroovdean Tou 0dnyol cUppaTOg

TomoBemoTe 10 0dnyd oUpPa Kai To epyaAeio UTO akTIVOOKOTIKG éAeyxo 600 TO
Suvarév acparéatepa O0T0 oUOTNHA Tou TIOpPoU (aTeAeUBEPWOTE EVOEXOEVWG TN
oTepéwan Tou 0dnyol alUpuarog). TuykpataTe To epyaeio oe atabepr Béon kai
QTTOOUPETE TO 03NY6 GUPHA UTTO AKTIVOOKOTTIKG €AEYXO, MEXPI va EEABEI aTTé TV AW
Guide-Wire-Port.  TomoBeriate 10 0dnyd oUppa yia Tepaimépw diadikaaieg kai
aogahioTe T B¢0n Tou péow TG OTEPEWANG Tou 0dnyoU aUpuatog. AQaipéaTe To
epyaheio.

Eikéva ap. 1: MAeupikr o0vdeon Tou SPE1-Y7 ot BaABida ei06dou kavaAiol epyaciag Tou
gvboakoTTiou:

g

Eikéva ap. 2: Eigaywyn epyaleiwy péow Twv
£ow aTeEyavoTroINTIKWV akpwv SPE1-Y7:

Eikova ap. 3: ZTepéwan odnywv cuppaTwv
SmAqvovTag 10 03ny6 GUpHa oTNV TIEPOVN
OTEPEWDNG:




EAAnvIKG

O3nyieg xpfiang

Metd Tnv oAokAnpwaon Tng eméppaong

Ta epyaleia ou TpoopigovTal yia pia xpAan, padi pe T cuokeuaaia Toug, TpETEl va
QToPPITITOVTal  OUMPWVA  E  TOUG  EKAOTOTE  IOXUOVTEG  VOOOKOWEIOKOUG  Kal
BI0IKNTIKOUG KavoVIoPOUG, kKaBug kal TiG EKATTOTE I0XU0UTEG VOUOBETIKEG DIATASEIS.

Eregiynom oAwv Tuv gupBoAwv Trou pnotpoTroiodvial aTarmpoiovra FUJIFILM medwork
& Hpepopnvia karaokeurig
[Ii] TnpriaTe Tig 0dnyieg

Xpnong
B Eqappolépevo egaptnua
oeipu T%#OU BFg P
5 ’ Dev eival kar@AnAo yia
LOT Kuwdikog mapridag %ﬁ )\I90Tpllpiun !
Mepiéxel QUOIKG EAATTIKG
Admeg

Huepopnvia Agng

Mpoooxn, Bnparodomng

Mn xpnaioroieite evn
OUOKEUQOTat EXEl UTTOOTE] {UIct

® @na
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Kullanma Talimatlari

Kullanim amaci
SPE1-Y Serisinin Griinleri, girisim sirasinda kilavuz tellerin sabitlenmesi igin endosko-
pik aletlerle birlikte yerlestirilen aksesuarlardir.

Uriin isaretleri

. Fiksasyon catal

Biyopsi valfi

~

-

- Aletler igin tutamak

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 ambalajda yirtik veya delik gériirseniz veya kapakta bir ariza ya da ambalajda
nem belirtisi fark ederseniz, aleti KULLANMAYIN. Tiim FUJIFILM medwork aletleri
kuru ve isiktan korunan bir yerde muhafaza edilmelidir. Tiim kullanma kilavuzlarini
guvenli ve kolayca erisilebilir bir yerde muhafaza edin.

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

Kontrendikasyonlar
SPE1-Y7 Serisinin kontrendikasyonlari, endoskopik retrograd kolanjiyopankreatikogra-
finin spesifik kontrendikasyonlarina benzer.

Olasi komplikasyonlar

Pankreatit, kolanijit, kolesistit, perforasyon, hemoraji, aspirasyon, enfeksiyon, sepsis,
ilaglara veya kontrast maddelere kars! alerjik reaksiyonlar, hipertansiyon, solunum
depresyonu veya solunum durmasi, kalp ritim bozuklugu veya kalp durmasi.

Onleyici tedbirler

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

Aletleri ambalajindan ¢ikardiktan sonra herhangi bir yerinde biikilme veya kirilma,
plrlizli yizey, keskin kenar ve gikintilarin olup olmadigini kontrol edin. Herhangi bir
hasar tespit ettiginizde aletleri KULLANMAYIN. Bu durumda liitfen yetkili dis hizmet
uzmanlarina veya dogrudan isletmemize bagvurun.

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

Turkce

Kullanma Talimatlan
SPE1-Y7 serisinin endoskopta yerlestirilmesi
easyCure adaptdrii yan taraftan endoskobun calisma kanali giris valfinin iizerine itin.

Kilavuz telin yerlestirilmesi

Kilavuz telin esnek ucunu, papillotom veya ERCP kateterin proksimal Guide-Wire-
Portundan kilavuz tel liimeninin igine ilerletin. Kilavuz teli, tam olarak ayni seviyeye
gelinceye kadar distal uca dogru itin. Kullanilan aletin kullanma kilavuzuna uygun
sekilde ilgili kanali kaniilleyin. Proksimal Guide-Wire-Porttaki kilavuz teli, easyCure
adaptoriine gelinceye kadar yarikli kilavuz tel Iimeninden geri cekin. Kilavuz teli
easyCure adaptoriiniin fiksasyon catalina dolayarak sabitleyin.

Aletlerin yerlestirilmesi

Yerlestirilmis ve sabitlenmis kilavuz teli, easyCure aletinin distal ucundan igeri
yerlestirin. Kateterin distal Guide-Wire-Portunda hafifge istten biikiilmesiyle kilavuz tel
disari cikar. easyCure fiksasyonunu, eszamanli olarak asistans ile saglama alarak
sokiin. Aleti easyCure adaptér lzerinden distal Guide-Wire-Port'a kadar ilerletin ve
kilavuz teli sabitleyin. easyCure aletini kisa itislerle sabitienmis kilavuz telin tizerinden
yerlestirin. Girisimden sonra, aleti endoskoptan kontrollii ve esit bir hizla gekerek
cikarin. Kilavuz telin easyCure adaptdr yoluyla sabitlenmis olmasina dikkat edin.

Kilavuz telin baglantisini ayirma

Kilavuz teli ve aleti radyolojik kontrol altinda olabildigince saglam bir sekilde kanal
sisteminin icinde konumlandirin (gerekirse yerlestirme telinin fiksasyonunu gevsetin).
Aleti yerinde sabit tutun ve kilavuz teli radyolojik kontrol altinda distal Guide-Wire-
Porttan disari ¢ikincaya kadar geri gekin. Sonraki girisimler igin kilavuz teli konum-
landirin ve kilavuz tel fiksasyonuyla yerini sabitleyin. Aleti gikarin.

Sekil 1: SPE1-Y7'nin endoskobun calisma kanali giris valfine yandan takiimasi:

Sekil 2: Aletlerin SPE1-Y7'nin medial sizdimaz
dudaklarindan gegirilmesi:

Sekil 3: Kilavuz tellerin fiksasyon catalindan
cevrilerek sabitlenmesi




Kullanma Talimatlari

Girigim sona erdikten sonra

Tek kullanimlik aletler ambalajlariyla birlikte yirirlikte olan hastane ve idare yonerge-
leri uyarinca ve yiriirlikte olan yasal dizenlemeler de dikkate alinarak imha edilme-

lidir.

Turkce

FUJIFILM medwork irtinlerinde kullanilan tiim simgelerin agiklamasi

& Uretim tarihi g
Kullanma talimatlarini

[Ii] dikkate alin ®

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

Son kullanma tarihi

Kalp piline dikkat

LOT Parti kodu %ﬁ Litotripsi igin uygun degildir
REF Uriin numarasi Dogal kauguk lateks igerir
@ Ambalaj birimi Gastroskopi
@ Tekrar kullanmayin Kolonoskopi

Etilen oelés"irtni!;ﬁs;terilize @ Enteroskopi
Steril degidir B ERCP
“ Uretici Tibbi triin

Steril bariyer sistemi



Uputa za koristenje

Svrha primjene
Proizvodi SPE1-Y serije sluZe kao dio pribora, koji se primjenjuje skupa s endoskops-
kim instrumentima, kako bi se fiksirale uvodne Zice tijekom intervencije.

Obiljezja proizvoda

< S Vilica za fiksiranje

Ventil za biopsiju

~

‘ ~._Drza¢ za instrumente
‘J >

\7 ‘ Mehanizam za pricvricivanje

Kvalifikacija korisnika

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

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

Instrument NEMOJTE koristiti, ako sterilna ambalaza pokazuje pukotine ili perforacije,
ako se ne moze garantirati zatvaranje ili ako je prodrla viaznost. Svi FUJIFILM
medwork instrumenti bi se trebali skladititi na suhom, tamnom mijestu. Sve upute za
koristenje Cuvajte na sigurnom i pristupanom 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 moZe povuci ugrozavanje zdravlja pacijenata, bolest, ozljede ili smrt. Ponovno
koristenje, priprava ili resterilizacija dodatno kriju rizik od kontaminacije pacijenata ili
instrumenta, kao i rizik od krizne kontaminacije, ukljucujuci prijenos infektivnih bolesti.
Kontaminacija instrumenta moze dovesti do bolesti, ozljeda ili smrti pacijenta.

Kontraindikacije
Kontraindikacije za SPE1-Y7 seriju odgovaraju specificnim kontraindikacijama za
endoskopski retrogradnu kolangiopankreatografiju.

Moguce komplikacije
Pankreatitis, kolangitis, kolecistitis, perforacija, hemoragija, aspiracija, infekcija, sepsa,
alergijske reakcije na kontrastno sredstvo ili lijekove, hipertenzija, hipoventilacija ili
apneja, aritmija ili sréani zastoj.

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 pogresna
funkcija, pukotine, raspukline, hrapave povrsine, ostri rubovi i strdenja. 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
¢lanice, u kojoj je nastanjen korisnik ifili pacijent.

Hrvatski

Uputa za koristenje
Pozicioniranje SPE1-Y7 serije na endoskopu
easyCure adapter gumite bo¢no na upusni ventil radnog kanala na endoskopu.

Pozicioniranje uvodne Zice

Fleksibilni vrh uvodne Zice na proksimalnom Guide-Wire Port-u ERCP katetera ili
papilotoma uvedite u lumen uvodne Zice. Uvodnu Zicu gurajte naprijed u smjeru
distalnog vrha dok se zatvori u ravni s njime. Sukladno uputi za rukovanje koristenog
instrumenta kanilirajte odgovaraju¢i kanal. Uvodnu Zicu otpustite s proksimalnog
Guide-Wire Port-a do easyCure adaptera iz prorezanog lumena uvodne zice. Uvodnu
Zicu fiksirajte omotavanjem na vilicu za fiksiranje easyCure adaptera.

Pozicioniranje instrumenata

Pozicioniranu i fiksiranu uvodnu Zicu uvedite na distalnom vrhu easyCure instrumenta.
Zahvaljujuci lakom svijanju katetera na distalnom Guide-Wire Port-u izlazi uvodna
Zica. easyCure fiksaciju pomocu asistencije otpustite uz istodobno osiguranje.
Instrument uvedite do distalnog Guide-Wire Port-a preko easyCure adaptera, te
fiksirajte uvodnu Zicu. easyCure instrument u kratkom zamasima pozicionirajte preko
fiksirane uvodne Zice. Nakon intervencije kontrolirano i ravnomjerno izvucite instru-
ment iz endoskopa. Pazite na to da uvodna Zica bude fiksirana pomocu easyCure
adaptera.

Razvezivanje uvodne Zice

Uvodnu Zicu i instrument pod radioloskom kontrolom sigurno pozicionirajte u sustav
kanala (eventualno otpustite fiksaciju uvodne Zzice). Instrument drzite u lokalno
stabilnom poloZaju, te pod radioloskom kontrolom uvodnu Zicu vucite unatrag dok
izade iz distalnog Guide-Wire Port-a. Pozicionirajte uvodnu Zicu za ostale intervenci-
je, te osigurajte njen polozaj pomocu fiksacije uvodne Zice. Uklonite instrument.

llustracija br. 1: Boéno naticanje SPE1-Y7 na upusni ventil radnog kanala endoskopa:

llustracija br. 2: Uvodenje instrumenata kroz
medijalne brtvene usne SPE1-Y7:

llustracija br. 3: Fiksacija uvodnih Zica omotavan-
jem uvodne Zice na vilici za fiksiranje::

2

SRR




Uputa za koristenje

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

Hrvatski

Objasnjenje svih simbola koji su koristeni na FUJIFILM medwork proizvodima

Datum proizvodnje

A
[l

Obratite pozornost na
instrukciju za koristenje

Deo za primjenu tip BF

LOT Kod 3arze
REF Broj artikla
@ Ambalazna jedinica
@ Ne Koristiti ponovo

[STERILE[ ECSterilizirano etilen oksidom

ol

Nije sterilno
Proizvodac

Sustav sterilnih barijera

Eg@nneﬁ@®m

Uporabivo do

Oprez kod pejsmejkera

Ne koristiti, ako je
ambalaza oStecena

Nije za litotripsiju

Sadrzi lateks
prirodnog kaucuka

Gastroskopija

Kolonoskopija

Enteroskopija
ERCP

Medicinski proizvod



Navod k pouziti

Ugel pouziti
Produkty fady SPE1-Y slouzi jako pfisluSenstvi, které se pouziva spoletné
s endoskopickymi nastroji pro fixaci vodicich drati béhem intervence.

Charakteristika produktu

~ . Fixacni vidlice

Ventil pro biopsii

<
‘ ~._ Drzak nastroji
JJ <

\7 ‘! Upeviiovaci mechanismus

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 bezpecném, 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
mize byt ohrozeni zdravi pacientl, nemoci, zranéni nebo umrti. Opétovné pouziti,
Upravy nebo resterilizace s sebou navic nesou riziko kontaminace pacienta nebo
nastroje, a dale riziko kfizové kontaminace véetné prenosu infekénich onemocnéni.
Kontaminace nastroje mlize zplsobit onemocnéni, zranéni nebo Umrti pacienta.

Kontraindikace
Kontraindikace u fady SPE1-Y7 odpovidaji specifickym kontraindikacim endoskopické
retrogradni cholangiopankreatikografie.

Mozné komplikace

Pankreatitida, cholangitida, cholecystitida, perforace, hemoragie, aspirace, infekce,
sepse, alergické reakce na kontrastni prostfedek nebo Iéky, hypertenze, respiraéni
deprese nebo zastava dechu, porucha srde¢niho rytmu nebo srde¢ni zastava.

Preventivni opatfeni

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

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

Kazdy, kdo provozuje nebo aplikuje Iékafské produkty, musi veskeré zavazné pripady,
které se vyskytnou v souvislosti s témito produkty, ohlasit vyrobci nebo pfislusnému
Ufadu ¢lenského statu, ve kterém ma uZivatel a/inebo pacient své sidlo/bydlisté.

Cesky

Navod k pouziti
Umisténi frady SPE1-Y7 na endoskop
Nasurite adaptér easyCure po strané na vstupni ventil pracovniho kanalu endoskopu.

Umisténi vodiciho dratu

Zavedte pruznou $picku vodiciho dratu proximalnim portem pro vodici drat katetru
ERCP nebo papillotomu do lumenu pro vodici drat. Vodici drat posunujte smérem
k distalni $picce tak dlouho, dokud s ni neni v roviné. Podle navodu k obsluze pro
pouzivany nastroj kanylujte pfislusny kandl. Od proximalniho portu pro vodici drat az
po adaptér easyCure uvolnéte vodici drat z lumenu pro vodici drat opatfeného
drazkami. Vodici drat zafixujte zahnutim na fixa¢ni vidlici adaptéru easyCure.

Umisténi nastroju

Umistény a upevnény fixacni drat zavedte na distalni Spicku nastroje easyCure.
Lehkym prehnutim katetru na distalnim portu vodiciho dratu zacne drat vystupovat.
Uvolnéte fixaci easyCure a soucasné ji zajistéte za pomoci dal$i osoby. Nastroj
zavedte prostfednictvim adaptéru easyCure do distalniho portu vodiciho dratu a vodici
drat zafixujte. Néstroj easyCure pomalu posunujte pfes zafixovany vodici drét. Po
intervenci nastroj kontrolované a rovnomémé vytahnéte z endoskopu. Nezapomerite,
Zze vodici drét je fixovan adaptérem easyCure.

Oddéleni vodiciho dratu

Za radiologické kontroly umistéte vodici drat a nastroj co nejbezpecnéji do systému
kanalt (pfip. uvolnéte fixaci vodiciho dratu). Nastroj udrzujte ve stabilni poloze a
vodici drét vytahnéte za radiologické kontroly zpét, dokud nevystupuje z distalniho
portu pro vodici drat. Vodici drat umistéte pro dalsi intervence a zajistéte jeho polohu
pomoci fixace. Odstrarite nastroj.

Vyobrazeni €. 1: Bo¢ni nasazeni nastroje SPE1-Y7 na vstupni ventil pracovniho kanalu endoskopu:

0\
/

Vyobrazeni &. 2: Zavadéni nastroju pres stfedni
tésnici chlopné nastroje SPE1-Y7:

Vyobrazeni ¢&. 3: Fixace vodicich dratd jejich
zahnutim na fixa¢ni vidlici:
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Navod k pouziti

Po ukoncéeni zakroku

Nastroje urené k jednorazové potfebé se musi i s obalem zlikvidovat podle
prislusnych platnych smérmice nemocnice a spravy, i pfisludnych platnych zakonnych
ustanoveni.

Cesky

Vysvétleni vSech symbol(i pouzivanych na produktech znacky FUJIFILM medwork

& Datum vyroby

[E Dodrzujte navod k obsluze
Aplikagni st typ BF VP otk zeneho

LOT Kod Sarze %ﬁ Neni uréen pro litotripsii

. - Obsahuije prirodni
REF Cislo zbozi kauukovy latex
@ Obalova jednotka

@ NepouZivejte opakované

K pouziti do

Pozor kardiostimulator

® @na

Gastroskopie
Koloskopie

[STERILE[ECSterilizovano etylenoxidem Enteroskopie

Nesterilni

“ Viyrobce
Sterilni bariérovy systém

ERCP

B RN <

Lékarsky produkt



Kasutusjuhend

Kasutusotstarve
SPE1-Y-seeria tooted on lisatarvikud, mida kasutatakse koos endoskoopiliste instru-
mentidega, et fikseerida juhtetraate interventsiooni kaigus.

Toote omadused

s~ Fikseerimiskahvel

Biopsiaventiil

.
@ )
‘J‘

\, ‘. Kinnitusmehhanism

Instrumentide kéepideme hoidik

Kasutaja kvalifikatsioon

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

Uldised juhised

Kasutage seda instrumenti ainult kéesolevas juhendis kirjeldatud otstarvetel.

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

Steriilset instrumenti vdib kohe kasutada. Enne kasutamist kontrollige pakendil olevat

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

selle kuupéevani.

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

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

Vastunaidustused
SPE1-Y7-seeria instrumentide vastundidustused vastavad endoskoopilise ret-
rograadse kolangiopankreatograafia spetsiffilistele vastundidustustele.

Véimalikud komplikatsioonid

Pankreatiit, kolangiit, koletsstiit, perforatsioon, hemorraagia, aspiratsioon, in-
fektsioon, sepsis, allergiline reaktsioon kontrastainele vdiravimitele, hiipertensioon,
hingamisdepressioon véi hingamise seiskumine, stidameritmi héired voi siidame
seiskumine.

Ettevaatusabindud

Uuringute torgeteta kulgemise tagamiseks peavad endoskoopia tookanali 1abimddt ja
instrumentide |&bimddt omavahel sobima.

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

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

Eesti

Kasutusjuhend
SPE1-Y7-seeria asetamine endoskoobile
Liikake easyCure-Adapter kiiljelt endoskoobi tddkanali sisselaskeventiili peale.

Juhtetraadi paigutamine

Sisestage juhtetraadi elastne ots ERCP-kateetri voi papillotoomi proksimaalse
juhtetraadi pesa kaudu juhtetraadi luumenisse. Liikake juhtetraati nii kaugele distaal-
se otsa suunas, kuni see on distaalse otsa servaga Uhetasane. Kaniiiilige vastavalt
kasutatava instrumendi kasutusjuhendile vastavat trakti. Vabastage juhtetraat pro-
ksimaalsest juhtetraadi pesast kuni easyCure-adapterini, juhtetraadi I6hestatud
luumenist valja. Fikseerige juhtetraat. easyCure-adapteri fikseerimiskahvli kiilge.

Instrumentide paigutamine

Sisestage paikaseatud ja kinnitatud juhtetraat easyCure-instrumendi distaalsest
otsast. Painutades veidi kateetrit distaalse juhtetraadi pesa juures tuleb juhtetraat
vélja. Vabastage easyCure-kinnitus, lastes samal ajal assistendil kinni hoida. Juhtige
instrument kuni distaalse juhtetraadi pesani easyCure-adapteri kaudu sisse ja fikseeri-
ge juhtetraat. Asetage easyCure-instrument lihikeste tdugetega fikseeritud juhtetraadi
kohale. Témmake instrument kontrollitult ja Ghtlaselt parast interventsiooni endoskoo-
bist valja. Jalgige, et juhtetraat oleks easyCure-adapteri abil fikseeritud.

Juhtetraadi vabastamine

Paigutage juhtetraat ja instrument radioloogilise kontrolli all véimalikult kindlalt
traktisisteemi (vajadusel vabastage juhtetraadi kinnitus). Hoidke instrumenti kindlalt
paigal ja tdmmake juhtetraat radioloogilise kontrolli all tagasi, kuni see distaalsest
juhtetraadi pesast valja tuleb. Positsioneerige juhtetraat jargnevate interventsioonide
jaoks ja kindlustage selle asend juhtetraadi kinnituse abil. Eemaldage instrument.

Joonis nr 1: SPE1-Y7 kiilgmine si i tookanali si:

N

JU|

tiili peale:

Joonis nr 3: Juhtetraatide kinnitamine, kerides
juhtetraadi fikseerimiskahvli imber:

Joonis nr 2: Instrumentide sisestamine SPE1-Y7
mediaalsete huultihendite kaudu:
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Kasutusjuhend

Parast operatsiooni I6petamist

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

Eesti

Koikide FUJIFILM medwork-toodetel kasutatud siimbolite seletus

& Tootmiskuupéev

[E Jérgige kasutusjuhendit
BF-tiiipi kontaktosa
LOT Partii kood
REF Toote number

@ Pakendi tihik

@ Mitte korduvalt kasutada

Steriliseeritud
SIERLE|=a) etiileenoksiidiga

Mittesteriilne

“ Tootja
Steriilse barjaari sisteem

Kasutatav kuni

Ettevaatust
stidamertitmutite korral

Mitte kasutada
kahjustatud pakendi korral

Ei sobi litotripsia jaoks

Sisaldab looduslikust
kautSukist lateks

Gastroskoopia
Koloskoopia
Enteroskoopia

ERCP

Eg@nneﬁ@®m

Meditsiinitoode



Hasznalati Utmutato

Felhasznalasi mod
Az SPE1-Y-sorozat termékei tartozékként szolgalnak, melyeket endoszkopos miisze-
rekkel alkalmaznak, hogy rogzitsék a vezetddrotokat a beavatkozas kdzben.

Termékjellemz6k

. S Rogzit6 villa

Biopszia szelep

~

‘ ~._Szerszam foganty(konzol
JJ <

\, ‘. Rdgzitési mechanizmus

A felhasznalo képzettsége

A miiszerek hasznalatahoz atfogdan kell ismerni a miiszaki elveket, a klinikai alkalma-
zasokat és a gasztrointesztinalis endoszkopia kockazatait. A mlszereket csak az
endoszkopos technikak terén megfeleld képesitéssel rendelkez6, tapasztalt orvos altal
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 kizarélag 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 utmutaté egy biztonsagos és jol hozzaférheto helyen.

Az egyszer hasznélatos FUJIFILM medwork miiszereket nem szabad feldolgozni, se
Ujra fert6tleniteni, se Ujra felhasznalni. Az Ujboli hasznélat, feldolgozas vagy Ujra
fertétlenités 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.

Ellenjavallatok
Az SPE1-Y7 sorozatra vonatkozd ellenjavallatok megegyeznek az endoszképos
retrograd cholangio-pancreatografiara vonatkozo specifikus ellenjavallatokkal.

Lehetséges komplikaciok

Pakreatitisz, Cholangitis (epettgyulladas), méjbetegség, perforacio, vérzés, aspiracio,
gyulladas, szepszis, allergias reakciok a kontrasztanyagra vagy gyogyszerekre,
magas vérnyomas, légzésdepresszio vagy -megallas, szinritmuszavar vagy -leéllas.

Ovintézkedések

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

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

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

Magyar

Hasznalati utmutato

SPE1-Y7 sorozat endoszkdpon valé elhelyezése

Tolja az easyCure-adaptert oldaliranyban az endoszkép munkacsatorna beengedd
szelepére.

A vezetddrot elhelyezése

Vezesse be a vezetddrét rugalmas hegyét az ERCP katéter proximélis Guide-Wire
portjan vagy a papillotéman a vezetédrét lumenbe. Tolja a vezetddrétot addig a
disztalis hegy iranyaba, amig az szorosan ra nem csatlakozik. Kaniilalja a megfeleld
jaratot a hasznalt miiszer kezelési Utmutatojanak megfelelden. Oldja a vezet6drotot a
proximalis Guide-Wire-porttdl az easyCure adapterig a hasitott vezetddrotiumenbdl.
Rogzitse a vezetddrotot az easyCure adapter rogzitovillajara vald visszahaijtassal.

A miiszerek elhelyezése

Vezesse be az elhelyezett és rogzitett vezetddrotot az easyCure miszer disztalis
helye mentén. A kateter a disztalis Guide-Wire porton valé enyhe tilhajlitdsaval a
vezetddrot kilép. Oldja az easyCure rogzitést egyidében torténd, asszisztencia altali
biztositassal. Vezesse be a miszert a disztalis Guide-Wire porton az easyCure
adapteren keresztiil és rogzitse a vezetddrotot. Helyezze az easyCure miszert kis
Iokésekkel a rogzitett vezetddrotra. A beavatkozast kdvetéen hizza ki a miiszert
ellendrzés mellett és egyenletesen az endoszkopbdl. Ugyelien arra, hogy a ve-
zetédrotot rogzitse az easyCure adapter.

A vezetddrot levalasztasa

Helyezze el a vezetédrotot és a miiszert radioldgiai megfigyelés mellett lehetdleg
biztosan a jaratrendszerben (oldja el adott esetben a vezetddrét rogzitést). Tartsa a
miszert helyhez kotott helyzetben és hlizza vissza a vezet6drotot radiologiai el-
len6rzés mellett, amig ki nem Iép a disztalis Guide-Wire-Portbol. Helyezze a ve-
zetddrotot tovabbi beavatkozasokhoz és biztositsa helyzetét vezetddrot rogzitéssel.
Tavolitsa el a miszert.

1. dbra: SPE1-Y7 oldals ése az beeresztd szelepére:

2. &bra: Miiszerek bevezetése a SPE1-Y7
medidlis tomitdajkai ltal:

3. abra: A vezetddrotok rogzitése a vezetédrot
rdgzitévillan valo visszahajtasaval:




Hasznalati Utmutato

A beavatkozas végén

Az egyszeri haszndlatra szant miszereket csomagoléssal egyitt az adott érvényes
kérhazi- és kozigazgatasi iranyelveknek megfelelden, illetve a vonatkozd torvényi
el6irasoknak megfeleléen kell eltavolitani.

Magyar

Az 6sszes FUJIFILM medwork terméken hasznalt szimbdlum magyarazata

& A gyartas idépontja
[Ii] Tartsa be a hasznalati

Utmutatot

Hasznélati rész BF tipus

LOT Gyartasi tétel kodja

REF Cikksz.
@ Csomagoloegység
@ Ne hasznélja Ujra
e

Sterilizélatian
“ Gyarto

Steril gatrendszer

d

EE@!BG*@@

Felhasznalhato
Vigyazat |
szivritmusszabalyozo
Sériilt csomagolas
esetén ne hasznalja
Nem litotripszia-képes

Tartalmaz gumi
latexet tartalmaz

Gasztroszkopia
Koloszképia
Enteroszkopia
ERCP

Orvosi termék



Lietosanas instrukcija

Lietojums
SPE1-Y sérijas izstradajumi ir piederums, ko izmanto kopa ar endoskopiskiem
instrumentiem, lai piestiprinatu virzo$os vadus intervences laika.

Produkta funkcijas

«  Fiksacijas daksa

Biopsijas varsts

.
@ )
‘J‘

\ ! Fiksacijas mehanisms

Instrumentu roktura turétajs

Lietotaja kvalifikacija

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

Visparigi noradijumi

|zmantojiet $o instrumentu tikai $aja rokasgramata aprakstitajiem mérkiem.

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

Sterilu instrumentu var izmantot nekavéjoties. Pirms lietoSanas parbaudiet uz iepako-
juma noradito datumu “Izlietot dz", jo sterilos instrumentus drikst izmantot tikai lidz
$im datumam.

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

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

Kontrindikacijas
SPE1-Y7 sérijas kontrindikacijas atbilst Tpaajam kontrindikacijam endoskopiskai
retrogénai holangiopankreatikografijai.

lespéjamas komplikacijas

Pankreatits, holangts, holecistits, perforacija, asino$ana, aspiracija, infekcija, sepse,
alergiskas reakcijas uz kontrastvielu vai medikamentiem, hipertensija, elpo$anas
nomakums vai apstasanas, aritmija vai apstasanas.

Piesardzibas pasakumi

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

P&c iznemSanas no iepakojuma parbaudiet, vai instrumenti darbojas nevainojami,
tiem nav izliekumu, lGzumu, raupju virsmu, asu malu un parpalikumu. Ja pamanat
instrumentu bojajumus vai darbibas traucgjumus, NELIETOJIET tos un, ludzu,
informéjiet pardo$anas personala vai misu biroja atbildigo kontaktpersonu.

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

Latviski

Lietosanas instrukcija
Novietojiet SPE1-Y7 sériju uz endoskopa
Bidiet easyCure adapteri laterali uz endoskopa darba kanala ieplides varstu.

Novietojiet virzo$o vadu

levietojiet virzo$a vada elastigo galu virzo$a vada limena ERCP katetra vai papiloto-
ma proksimalaja virzo$a vada porta. Virziet virzo$o vadu distala gala virziena, lidz tas
ir viena liment ar to. Kanulgjiet saskana ar izmantota instrumenta lieto$anas in-
strukcijam atbilsto$aja kanala. Atvienojiet virzo$o vadu no proksimala virzo$a vada
porta uz EasyCure adaptera no iegriezta virzo$a vada limena. Piestipriniet virzoso
vadu, salokot to virs easyCure adaptera stiprinajuma daksas.

Instrumentu izvieto$ana

levadiet ievietoto un fikséto virzoSo vadu EasyCure instrumenta distalaja gala.
Virzo$ais vads iziet, nedaudz izliecot katetru pie distala virzosa vada porta. Atlaidiet
easyCure stiprinajumu ar vienlaicigu paliga dublgjumu. Izmantojot EasyCure adapteri,
ievietojiet instrumentu Iidz distalajam virzo$a vada porta un nofikséjiet virzo$o vadu.
Novietojiet easyCure instrumentu ar isiem gradieniem virs fikséta virzo$a vada. Péc
intervences kontroléta un vienmériga veida izvelciet instrumentu no endoskopa.
Parliecinieties, vai virzosais vads ir nofikséts ar EasyCure adapteri.

Virzo$a vada atdaliSana

Virzo$o vadu un instrumentu radiologiska vadiba péc iespéjas dro$ak novietojiet
kanalu sisttma (ja nepiecieSams, atskrivéjiet virzosa vada fiksaciju). Turiet instru-
mentu pozicija stabila stavoklT un velciet virzoso vadu atpakal radiologiska vadiba, lidz
tas izklUst no distala virzoda vada porta. Novietojiet virzoSo vadu turpmakas inter-
vences veik$anai un nostipriniet ta atraSanas vietu ar virzo$a vada fiksaciju. Nonemiet
instrumentu.

Attéls Nr. 1: SPE1-Y7 laterala piestiprina$ana pie endoskopa darba kanala iepludes varsta:

Attéls Nr. 2: Instrumentu ievieto$ana caur SPE1-
Y7 mediali blivéjosiem atlokiem:

Attéls Nr. 3: Virzo3o vadu fiksé$ana, pagriezot
virzodo vadu uz fiksacijas dakSas:




Lietosanas instrukcija

Péc procediras pabeigSanas

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

Latviski

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

& Razo3anas datums
[Ii] leverojiet lietosanas
instrukcijas

BF tipa lietoSanas dala

LOT Partijas kods
REF Preces numurs
@ lepakojuma vieniba
® Nelietot atkartof

Sterilizéts ar etilénoksidu
Nesterils
“ Razotajs

Sterilas barjeras sistéma

® @na

|zmantojams Ilidz

Uzmanibu!
Elektrokardiostimulators
Nelietot, ja iepakojums
irbojats

%ﬁ Nav litotripsijas sp&jigs

B RN <

Satur dabiska
kaucuka latekss

Gastroskopija

Kolonoskopija

Enteroskopija
ERCP

Medicinas produkts



Naudojimo instrukcija

Naudojimo paskirtis
SPE1-Y serijos produktai naudojami kaip priedai kartu su endoskopiniais instrumen-
tais ir skirti kreipiamajai vielai intervencijos metu pritvirtinti.

Produkto savybés

«_ Fiksavimo 8akés

Biopsinis voztuvas

.
@ )
‘J‘

Tvirtinimo mechanizmas

Instrumenty rankenélés laikiklis

A

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, paruo$imas ar sterilizavimas gali pakeisti produkto savybes ir sukelti funkcinj jo
gedima, dél kurio gali kilti pavojus paciento sveikatai, ligy ar suzeidimy pavojus, ar
pacientas gali mirti. Pakartotinis naudojimas, paruoSimas ar sterilizavimas taip pat
padidina paciento uzkrétimo ar instrumento uzter§imo rizika, taip pat kryzminio
uzkrétimo rizika, jskaitant infekciniy ligy perdavima. Dél uzter$to produkto pacientui
gali kilti ligy ar suzeidimy pavojus, ar pacientas gali mirti.

Kontraindikacijos
Kontraindikacijos SPE1-Y7 serijai yra tokios pacios kaip ir specifinés kontraindikacijos
endoskopinei retrogradinei cholangiopankreatografijai.

Galimos komplikacijos

Pankreatitas, cholangitas, perforacija, hemoragija, aspiracija, infekcija, sepsis,
alerginé reakcija | kontrastine medZiaga ar vaistus, hipertenzija, kvépavi-
mo centro slopinimas ar kvépavimo sustojimas, Sirdies aritmija ar sustojimas.

Atsargumo priemonés

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

18éme instrumentus i pakuotés patikrinkite, ar jie tinkamai veikia, ar nesulinke, ar ant
ju néra itrokimu, Siurk$¢iy pavirsiu, atriy briauny ir i$sikis$imy. Jei pastebéjote kokiy
nors instrumenty, pazeidimy, ar gedimy, NENAUDOKITE juy ir informuokite atsakinga
kontaktin{ asmenj pardavimy skyriuje arba maisy biure.

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

LietuviSkai

Naudojimo instrukcija

Uzdeékite SPE1-Y7 serijos prietaisa ant endoskopo

Pastumkite ,easyCure” adapterj Sonu ant endoskopo darbinio kanalo {leidimo voztuvo.
Kreipi ios vielos uzdéji

Per proksimaling kreipiamosios vielos jungtj jdékite lanksty kreipiamosios vielos
galiuka | ERCP kateterio ar papilotomo kreipiamosios vielos spindj. Stumkite kreipia-
majq vielg distalinio antgalio link, kol jis su juo susijungs. Kanuliuokite tinkama
praéjimg pagal naudojamo instrumento naudojimo instrukcija. I3 iSpjauto kreipiamosi-
os vielos spindZio atlaisvinkite kreipiamaja viela nuo artimiausios kreipiamosios vielos
jungties  iki ,easyCure“ adapterio. Pritvirtinkite kreipiamaja viela pasukdami
L,easyCure" adapterio fiksavimo $akes.

Instrumenty jstatymas j vietg

|dékite jstatyta ir pritvirtinta kreipiamajq viela | ,easyCure" instrumento distalinj gala.
Siek tiek sulenkus kateterj, i distalinés kreipiamosios vielos jungties i$lenda kreipia-
moji viela. Atleiskite ,easyCure” fiksatoriy, tuo paciu metu asistentui saugant. Per
L,EasyCure" adapter] jveskite instrumenta iki distalinés kreipiamosios vielos jungties ir
pritvirtinkite kreipiamaja viela. Trumpais Zingsneliais uzdékite ,easyCure* instrumentg
vir§ uzfiksuotos kreipiamosios vielos. Atlikus intervencija, kontroliuojant ir tolygiai
itraukite instrumenta i$ endoskopo. [sitikinkite, kad kreipiamoji viela yra pritvirtinta
,easyCure" adapteriu.

Instrumenty jstatymas j vietg

RadiologiSkai kontroliuodami, kaip jmanoma saugiau padékite kreipiamajq vielg ir
instrumentq lataky, sistemoje (jei reikia, nuimkite kreipiamosios vielos fiksatoriy).
Laikykite instrumenta stabilioje padétyje ir, radiologiskai kontroliuodami, traukite
kreipiamajq, viela, kol ji pasirodys i$ distalinés kreipiamosios vielos jungties. UZdékite
kreipiamajq vielg tolimesnei intervencijai ir uzfiksuokite jos padétj kreipiamosios vielos
fiksatoriumi. Nuimkite instrumenta,

1 pav.: Soninis SPE1-Y7 uzdgjimas ant endoskopo darbinio kanalo fleidimo voztuvo:

2 pav.: Instrumenty {vedimas per SPE1-Y7
vidurinj sandariklj:

(= \ \
N

Q{\;J .L \\d.‘

3 pav.: Kreipiamosios vielos tvirtinimas uzsukant
kreipiamaja viela ant fiksavimo Sakiy;




LietuviSkai

Naudojimo instrukcija

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

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

&I Pagaminimo data g
Laikykités naudojimo Atsargjai $alia Sirdies
[E yinstrukcijq ! ® stimuliatoriy,
2 ; ; i dal Nenaudoti, jei pakuote
BF tipo taikomoji dalis @ yra pa%eigta
LOT Partijos kodas %( Netinkamas litotripsijai

Sudétyje yra natiralaus
kauciuko latekso

Galima naudoti iki

REF Prekés numeris

@ Pakuoté

® Negalima naudoti

Gastroskopija

Kolonoskopija

pakartotinai
[STERILE[ EC Bterilizuotas etileno oksidu Enteroskopija
Nesterilus ERCP

BNl

Medicinos prietaisas

“ Gamintojas
Sterilaus barjero sistema



Instrukcja uzytkowania

Przeznaczenie
Wyroby serii SPE1-Y stuzg jako element wyposazenia dodatkowego, ktory stosowany
jest razem z narzedziami endoskopowymi, aby unieruchomi¢ druty prowadzace
w czasie interwencji.

Cechy produktu

< S Widelki ustalajace

Zawor biopsyjny
<

- ~._Zamocowanie z uchwytem dla narzedzi

"»
\, ‘. Mechanizm mocowania

Kwalifikacje uzytkownika

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

Informacje ogélne

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

Sterylne narzedzie moze by¢ zastosowane natychmiast. Przed zastosowaniem nalezy

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

narzedzia wolno uzy¢ tylko do tego dnia.

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

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

Przeciwwskazania
Przeciwwskazania dla serii SPE1-Y7 odpowiadajg specyficznym przeciwwskazaniom
dla endoskopowej cholangiopankreatografii wstecznej.

Mozliwe powiktania

Zapalenie trzustki, zapalenie przewoddw zéiciowych, zapalenie pecherzyka zéicio-
wego, perforacja, krwawienie, aspiracja, infekcja, posocznica, reakcje alergiczne na
$rodek kontrastowy Iub leki, nadcisnienie, depresja oddychania lub zatrzymanie
oddechu, zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie czynnosci serca.

Srodki ostroznosci

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

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

Polski

pacjent maja swoja siedzibe / adres zamieszkania, wszystkich powaznych zdarzen,
jakie wystapity w zwiazku z danym wyrobem.

Instrukcja uzytkowania
Umieszczenie serii SPE1-Y7 na endoskopie
Wsuna¢ adapter easyCure z boku na zawér wlotowy kanatu roboczego endoskopu.

Umi ie drutu p [

Woprowadzi¢ elastyczng koricéwke drutu prowadzacego do kanatu drutu pro-
wadzacego przy proksymalnym porcie drutu prowadzacego cewnika do ERCP lub
papillotomu. Tak diugo przesuwa¢ drut prowadzacy do przodu, w kierunku koricowki
dystalnej, az zostanie on z nig zlicowany. Zgodnie z instrukcjg obstugi uzywanego
narzedzia przeprowadzi¢ kaniulacje odpowiedniego przewodu. Wyciagna¢ drut
prowadzacy z rowkowanego kanafu drutu prowadzacego od proksymalnego portu
drutu prowadzacego do adaptera easyCure. Unieruchomi¢ drut prowadzacy przez
zawinigcie na widetkach ustalajacych adaptera easyCure.

Umieszczenie narzedzi

Whprowadzi¢ umieszczony i unieruchomiony drut prowadzacy przy dystalnej koricowce
narzedzia easyCure. Drut prowadzacy wychodzi na skutek lekkiego nadmiernego
wygiecia cewnika przy dystalnym porcie drutu prowadzacego. Poluzowa¢ unierucho-
mienie easyCure przy jednoczesnym zabezpieczeniu przez asyste. Wprowadzi¢
narzedzie az do dystalnego portu drutu prowadzacego przez adapter easyCure
i unieruchomi¢ drut prowadzacy. Umiesci¢ narzedzie easyCure krotkimi suwami nad
unieruchomionym drutem prowadzacym. Po zakoriczeniu interwencji kontrolowanie
i rownomiernie wyciagna¢ narzedzie z endoskopu. Zwréci¢ uwage na to, aby drut
prowadzacy byt unieruchomiony przez adapter easyCure.

ie drutu pr

Pod kontrolg radiologiczng spozycjonowa¢ drut prowadzacy i narzedzie mozliwie
bezpiecznie w systemie przewoddéw (w razie potrzeby poluzowac unieruchomienie
drutu prowadzacego). Przytrzyma¢ narzedzie w stabilnym miejscowo potozeniu i pod
kontrolg radiologiczng pociagna¢ drut prowadzacy do tylu, az do jego wyjscia
z dystalnego portu drutu prowadzacego. Spozycjonowa¢ drut prowadzacy do
dalszych interwencji i zabezpieczy¢ jego polozenie przez unieruchomienie drutu
prowadzacego. Usunag narzedzie.

Ryc. nr 1: Boczne natozenie SPE1-Y7 na zawor wiotowy kanatu roboczego endoskopu:

Ryc. nr 2: Wprowadzanie narzedzi przez
medialne uszczelki wargowe SPE1-Y7:

Ryc. nr 3: Unieruchomienie drutéw pro-
wadzacych przez zawinigcie na widetkach
ustalajacych:
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Instrukcja uzytkowania

Po zakoniczeniu zabiegu

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

Objasnienie wszystkich symboli uzytych na wyrobach FUJIFILM medwork

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

uzytkowania rozrusznikami serca

emenzybony ypeBt @) DR PR

LOT Kod pari %C Nie nadaji asigigr?i kruszenia

REF Numer artykutu Zawieranla?sl?gﬁ] 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
Izdelki serije SPE1-Y sluzijo kot dodatna oprema, ki se uporablja skupaj z endoskops-
kimi instrumenti za pritrditev vodilnih Zic med posegom.

Znacilnosti izdelka

«  Fiksime vilice

Ventil za biopsijo

~

- . Rocajno drzalo za instrumente
‘J >

\ ' Pritrciini mehanizem

Kvalifikacije uporabnika

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

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

Instrumenta NE uporabljajte, ¢e na sterilni embalazi opazite razpoke ali luknje, ¢e ni
zagotovljeno ustrezno zapiranje ali e je v embalaZo prodrla vlaga. Vse instrumente
FUJIFILM medwork je treba hraniti na suhem mestu, za$citenem pred svetiobo. Vsa
navodila za uporabo hranite na varnem in enostavno dostopnem mestu.

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

Kontraindikacije
Kontraindikaciie za serijo SPE1-Y7 ustrezajo kontraindikacijam, specificnim za
endoskopsko retrogradno holangiopankreatografijo.

Mozni zapleti

Pankreatitis, holangitis, holecistitis, perforacija, krvavitev, aspiracija, okuzba, sepsa,
alergijska reakcija na kontrastna sredstva ali zdravila, hipertenzija, respiratorna
depresija ali zastoj dihanja, sréna aritmija ali zastoj srca.

Previdnostni ukrepi

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

Po odstranitvi instrumentov iz embalaZe preverite, ali delujejo brezhibno in glede
pregibov, zlomljenih predelov, hrapavih povrsin, ostrih robov in &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
Clanice, v kateri prebiva uporabnik in/ali bolnik.

Slovenscina

Navodila za uporabo
Pozicioniranje serije SPE1-Y7 na endoskop
Potisnite adapter EasyCure stransko na dovodni ventil delovnega kanala endoskopa.

Pozicioniranje vodilne Zice

Vstavite gibko konico vodilne Zice v lumen vodilne Zice na proksimalnem vhodu za
vodilno Zico ERCP katetra ali papiloma. Vodilno Zico potiskajte proti distalni konici
tako dolgo, dokler nista njuna konca poravnana. V skladu z navodili za uporabo
uporablienega instrumenta kanulirajte zadevni vod. Sprostite vodilno Zico s proksimal-
nega vhoda za vodilno Zico do adapterja EasyCure iz lumna vodilne Zice z rezami.
Pritrdite vodilno Zico tako, da jo zavihate na fiksirnih vilicah adapterja easyCure.

Pozicioniranje instrumentov

Vstavite pozicionirano in fiksirano vodilno Zico na distalni konici instrumenta easyCure.
Vodilna Zica izstopi z rahlim zapogibanjem katetra na distalnem vhodu za vodilno Zico.
Sprostite pritrditev easyCure z istoasnim zavarovanjem s strani pomocnika. Instru-
ment vstavite do distalnega vhoda za vodilno Zico preko adapterja EasyCure in
fiksirajte vodilno Zico. Instrument easyCure pozicionirajte s kratkimi potiski ¢ez
fiksirano vodilno Zico. Po posegu kontrolirano in enakomerno izvlecite instrument iz
endoskopa. Prepricajte se, da adapter easyCure fiksira vodilno Zico.

Locitev vodilne Zice

Vodilno Zico in instrument pozicionirajte pod radioloskim nadzorom ¢im bolj varno v
sistem vodov (po potrebi sprostite fiksiranje vodilne Zice). Instrument drzite v stabil-
nem polozaju in izvlecite vodilno Zico pod radioloskim nadzorom, dokler ne izstopi iz
distalnega vhoda za vodilno Zico. Pozicionirajte vodilno Zico za nadaljnje posege in jo
pritrdite s fiksiranjem vodilne Zice. Odstranite instrument.

Slika $t. 1: Stranska namestitev pripomocka SPE1-Y7 na dovodni ventil delovnega kanala endoskopa:

ary

Slika $t. 3: Pritrditev vodilnih Zic z zavihanjem
vodilne Zice na fiksimih vilicah:

Slika $t. 2: Vstavijanje instrumentov skozi
medialna tesnila pripomocka SPE1-Y7:
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Navodila za uporabo

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.

Slovenscina

Pojasnilo vseh simbolov, ki se uporabljajo na izdelkih FUJIFILM medwork

&I Datum izdelave
Ijﬂ Upostevajte navodila za
Uporabni del tipa BF

LOT Koda sarze

REF Stevilka artikla
@ Embalazna enota
® Ni za ponovno uporabo

Sterilizirano z eti-

Nesterilno

d Proizvajalec

Sterilni pregradni sistem

g Uporabno do

@ Previdno sréni spodbujeval-

Ne uporabiti v primeru
poskodovane embalaze

%‘C Ni primerno za litotripsijo

Vsebuje naravni kavéuk

®

Gatroskopija
Kolonoskopija
Enteroskopija

ERCP

f SN

Medicinski pripomocek



YnbTBaHe 3a ynotpe6a

Llen Ha ynoTpe6a

MpopykTute ot cepusita SPE1-Y cnyxaT kaTo NpuHagnexHoCT, KOSITO Ce Manonasa
3a€/[]HO C €HOCKONCKM MHCTPYMEHTY 3a 3aJibpXaHe Ha BOfjaunTe Ha MACTO No Bpeme
Ha MHTepBeHLMATA.

XapakTepucTuku Ha npoaykTa

< S Oukcvpalata Bunuua

BenTun 3a Guoncns
<

‘ ~.__[lpbXKa 3a MHCTPYMEHTH
‘J >

\7 ‘! MexaHu3bM 3a 3akpensaxe

Ksanudmkaums Ha notpebutens

ManonasaHeTo Ha WHCTPYMEHTUTE U3NUCKBA aa/:(bnﬁoqum NO3HaHWA 3a TEXHU4ECKUTe
NPUHUMANK,  KNUHUYHUTE  MPUNOXEHUA W pUCKOBETE Ha CTOMALUHO-YpeBHaTa
eHaockonus. VlHCprMeHTMTe Tpuﬁaa Aa Ce wusnonssar camo OT WM noa
HaﬁJ'IIOFleHVIeTO Ha nekapu, KOMTO Ca noAXOAALO Oﬁy"leHVI W umart onut B
©€HAO0CKONCKWUTE TEXHWKN.

061wm ykasaHus

M3non3gaifTe TO311 MHCTPYMEHT CaMO 3a LienuTe, ONUCaHW B TOBA YMbTBaHE.

@ BHUMAHME! WHcTpymeHTUTE, MapkvupaHm € TO3W CUMBOS, Ca NpefHasHayeHn
€aMo 3a eaJHoKpaTHa ynoTpe6a v ca CTepUnuanpanii C eTUNEH OkCua.

CTepunHMAT WMHCTPYMEHT Moxe fJa ce u3nonssa BedHara. [peau ynotpeba

npoBepeTe Aatata Ha ,[oHO 3a ynotpeba 40" Ha onakoBKkaTa, Thil kaTo CTEpUNHUTE

MHCTPYMEHTY MOraT /1a Ce M3nonasaT camo 0 Tasv Jata.

HE w3nonasaiite WHCTPYMEHTa, ako CTepunHata OnakoBka MMa paskbCBaHWA WU
nepd)opauvm, 3aneyaTBaHEToO He € rapaHTupaHo WKW e NpOoHWKHana Bnara. Beuyku
nHcTpymenTi FUJIFILM medwork Tpsibea Aa ce CbXpaHsiBaT Ha Cyxo, 3allUTeHo oT
CBET/IMHa MACTO. CbXpaHﬂBaﬁTe BCUYKU yNbTBaHWUA 3a yno‘rpe6a Ha 6esonacHo u
NEeCHO AOCTBMHO MACTO.

WHctpymentute  FUJIFILM medwork, mapkupaHn 3a epHokpaTHa ynotpeba, He
TpsibBa Aa ce 06paboTBaT, pecTePUNM3NPaT UMk M3NOM3BaT NOBTOPHO. MoBTOpHATA
ynotpe6a, obpaboTkaTa unu pectepunusaLmsiTa MoraT a NPOMEHST CBOMCTBATa Ha
npozyKTa 1 Aa A0BEAAT A0 (DYHKLMOHANHA HEU3NPABHOCT, KOSTO MOXE /ia 3acTpallm
30paBeTo Ha MNalveHTa, Aa MpUYMHM 3abonsiBaHe, HapaHsBaHe WIM CMBPT.
MosTopHata ynotpe6a, obpaboTkaTa Unu pecTepunu3aLmMsTa HOCST JOMbIIHUTENEH
puCK OT 3apassiBaHe Ha MauWeHTa UNu MHCTPYMEHTa, KakTo U PUCK OT KPbCTOCaHO
3apassiBaHe, BKIIOYMTENIHO MpefaBaHe Ha  MH(EKUMO3HW  3aBonsiaHms.
3amMbpCsBAHETO Ha UHCTPYMEHTa MOXe Aa Aosefe A0 3abonsiBaHe, HapaHsBaHe i
CMbPT Ha NaLyeHTa.

npoTMBOHOKa3aHVIﬂ
MpoTuBonokasaHusta 3a cepusita SPE1-Y7 cboTBeTCTBAT Ha CreuuduyHuTe
NPOTUBONOKa3aHMs 3a €HA0CKONCKa PETPOrpaHa XonaHruonaHkpeatorpacys.

Bb3moXxHKM yCnoXxHeHuUa
MaHKpeaTut, XONaHTUT, XOMEeUCTUT, Mepcopauys, Xxemoparus, aclupauvs,
VIHCbeKLlVIﬂ, Cencuc, anepryyHa peakuusa KbM KOHTPACTHOTO BELECTBO WK
nlekapcTBa, XVNepTeHaus, XUMOBEHTUNALMS UMW CTIMpaHe Ha AWLLAHETO, CbpAeyHa
apUTMUS AU CPaHe Ha CbpLETo.

MpepnasHn mepku

3a Aa Ce rapaHTupa, Ye nperneabT NPOTUYA rMaako, AWaMeTbpbT Ha pa60Tva kaHan
Ha eHAOCKONa U AMaMETLPBT Ha UHCTPYMEHTUTe TpsiBea Aa Gbaar chobpaseHy eauH
CApyr.

Cne/:( KaTo u3BaguTe MHCTPYMEHTUTE OT OnakoBKaTa, NpOBepeTe MM 3a nperbBaHus,
CYynBaHWs, rpanasu MOBBPXHOCTM, OCTPU pbGOBE W M3AATUHW. AKO OTKpUeTe
nospesa Ha uHCTpymerTute, HE v u3nonasaite u MHOPMUpaNTe KOMNETEHTHOTO

Bbnrapcku e3uk

3a Bac nuLe 3a KOHTaKT BbB BbHILHATA CRyGa v B HalLms odmc.

Bceku, KoiTo paboTin CbC UK M3non3sa MeauLMHCKM u3nenus, Tpstsa Aa Aoknansa
BCUYKW CEPUO3HM MHLMAEHTU, HAaCTbNWUIM BbB BPb3Ka C NPOAYKTA, HAa NPOU3BOANTENA
NU KOMMETEHTHUS OpPraH Ha ibpXaBaTa uneHka, B KOATO Ce HamupaT noTpeGutensT
UMM NaUMEHTBT.

YnbTBaHe 3a ynotpeba

Mocrasete cepus SPE1-Y7 Ha eHpockona

W3byraiite apantepa easyCure CTpaHMYHO BbpXy BCMyKaTeNHUS BEHTUN Ha
paboTHUS KaHan Ha eHaocKona.

MocTaBsiHe Ha BoAaya

[MoctaBeTe MbBKaBUS BPbX Ha Bopaya Ha npokcumantus Guide Wire Port Ha ERCP
kaTeTbpa MMM NanunoToma B NlyMeHa Ha Bofjava. V3GyTaitte Bogaya ro nocoka Ha
[LVCTaHUs BPbX, IOKATO He Ce M3paBHY C Hero. KaHynupaitte CLOTBETHUS kaHan B
CbOTBETCTBME C YMbTBAHETO 3a ynoTpeba Ha M3non3BaHns MHCTPyMeHT. OTaenete
Bojaya ot npokcumanHus Guide Wire Port ao easyCure agantopa oT npopsizaus
nyMeH Ha Bogava. ®ukcupaiiTe Bofaua uYpe3 3aBbpTaHe Ha chvkcupalyaTa BAnMLA
Ha easyCure aganTopa.

MocTaBsiHe Ha NHCTPYMEHTH

BbBepete noctaBeHus W (UKCUpaH Bogay Ha [WCTaNHUsS BPBX HA MHCTPYMEHTa
easyCure. Ypes neko orbBaHe Ha kaTeTbpa Ha auctanhus Guide Wire Port BogaysT
u3nusa. Pa3xnabete dukcupaHeTo Ha easyCure u4pes CbLEBPEMEHHO
obesonacsiBate upes acucTeHLus. BbeeaeTe nHCTpymeHTa Ao AuctanHus Guide Wire
Port Hap easyCure apantopa v dukcupaitte Bopada. octaseTe WHCTPYMeHTa
easyCure ¢ neku Tnacbuu Haj cukcupanus Bogady. Cnep MHTepBeHUMsTa
M3[bpRIaiiTe MHCTPYMEHTa OT eHocKkona MO KOHTPONMpaH M CTabumeH HauwH.
YBepeTe ce, Ye BogaubT e hvkcupaH ot easyCure afantopa.

OTgensiHe Ha Bogaya

MocraseTe BojaYa ¥ MHCTPYMEHTa Bb3MOXHO Hail-CUTYPHO B KaHanHaTa cucTema oy
PazMonorvyeH KOHTpon (ako e Heobxoaumo, pasxnabeTe dukcupaHeTo Ha Bogava).
3afipbXTe WHCTPYMEHTa B CTAGUIHO MOMOXEHME M MO PAAMONOrMYeH KOHTPOIN
u3nbpnaiiTe  Bojadya, AokaTo u3nese oT AuctanHus  Guide Wire  Port.
MosnumonmpaiiTe BojaYa 3a CneaBal MHTEPBEHUMM 1M nopcurypete
Pa3MnonoXeHeTo My 4pes chnkcatop Ha Bosjaya. OTCTpaHeTe MHCTPYMeHTa.

durypa 1: CTpaHuyHo 3akpenBaHe Ha SPE1-Y7 Bbpxy BCMyKaTenHus BEHTUN Ha paboTHIA kaHan Ha
eHpockona:

durypa 2: MocTaBsiHe Ha MHCTPYMEHTUTE Npe3
MefuanHuTe ynmbTHaBalLm pubose Ha SPE1-Y7:

durypa 3: dukcupaHe Ha BoAauM Ype3
pTake Ha Bojaya Ha Ta BUNMLiA:




YnbTBaHe 3a ynotpe6a E.bn ra p C KM e3 M K

Crep npuknioyBaHe Ha onepauusTta

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

O Ha BCUYKM [ Ha npopyktute FUJIFILM medwork
& [laTa Ha npon3BoACTBO g FoaHo 3a ynotpeba Ao
Cnaasaﬁ;'ﬁo%:maauero & @ BrumaHue neiticmeiikbp
vonomearasacr B (@) onaoms v porsresaie
MapTuaeH Kon %ﬁ Hene}ngg%wo#gﬂ &

Cobabpxa Natekc
Homep Ha apTukyn OT €CTECTBEH Kayuyk

OnakoBbYHa €efnHuua Fac‘rpocmnmn

@ He u3nonasaitTe noBTOpHO

Konorockonms

CTEpVIJ'IMCg/:(pc;TJC etuneH

3]
HectepunHo ERCP

“ lMpoussoauTen
CrepunHa bapuepHa
cucTema

EHTepockonus

MeauLMHCKM NpoayKT



Treoracha um usaid

Usaid bheartaithe
Gabhalais is ea tairgi an SPE1-Y series a Usdidtear le huirlisi ionscépachta chun
sreanga treoraithe a fheistili le linn an ghnathaimh.

Gnéithe an tairge

«  Forcfeistithe

Comhla bhithoipse

~

- . Hanla le haghaidh uirlisi
JJ <

\ " Meicniocht dhaingnithe

Cailiocht an tsaideora

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

Treoracha ginearalta

Usaidtear an uirlis seo ar mhaithe leis na criocha a ndéantar cur sios orthu sna

treoracha seo agus iad sin amhain.

@ AIRE! Uirlisi a bhfuil an tsiombail seo orthu baintear Uséid aonuaire astu agus
steirilitear iad le hocsaid eitiléine.

Is féidir steirila a Usaid l4ithreach bonn. Roimh Gsaid, féach ar an data “Usaid faoi’

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

S€o0.

NA husaid an uirlis seo mé ta sracai 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. Coimeéad na treoracha um Usaid
go |éir in ait shabhailte agus a bhfuil teacht furasta uirthi.

Uirlisi de chuid FUJIFILM medwork a bhfuil lipéadaithe le haghaidh aon uséide
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-
rilid air agus teip feidhmithe mar thoradh air seo rud a bheadh baolach do shlainte an
othair né a bheadh ina chuis le galar, gortli nd bas. Anuas air sin, bionn baol éilithe
ann don othar né don uirlis ma athusaidtear, ma athphroéiseéiltear né ma athsteirilitear
i, chomh maith le baol traséillithe, lena n-airitear traschur galar togalach. D'fhéadfadh
breoiteacht, gortti n6 bas a bheith i ndan don othar de dheasca éilliti na huirlise.

Fritasca
Freagraionn fritdsca an SPE1-Y7 series do fhritasca sainitla ionscépacht chilchéimit-
heach colaigeaphaincréis.

Deacrachtai a d’fhéadfadh a bheith ann

Paincréititeas, colaingiteas, colaicistiteas, polladh, rith foladh, asu, ionfhabht, seipsis,
frithghniomhuithe ailléirgeacha do leachtanna codarsnachta né leighis, hipirtheannas,
laige no staid riospraide, neamhrithimeacht né stad cairdiach.

Réamhchiraim

D'fhonn deimhin a dhéanamh de go leanfaidh an scridd ar aghaidh gan deacracht, ni
mér trastomhas chainéal oibre an ionscéip a mheaitsedil le trastomhas na n-uirlisi.

Tar éis an pacaistii a bhaint de na huirlisi, ni mér iad a sheiceéil le haghaidh cor,
bristeacha, dromchlai garbha, ciumhaiseanna géara agus starrtha. M thagann ti ar
aon dochar ar na huirlisi, NA bain (isaid astu agus cuir an méid sin idl do do theag-
mhalai freagrach seirbhise réimse san oifig bhrainse dar gcuid le do thoil.

Aon duine a dhéanann margaiocht ar uirlisi leighis nd a bhaineann tsaid astu, ni mér
don té sin tuairisc a thabhairt aon aon eachtra thromchiseach don déantéir agus
d'idaras cumasach an Bhallstait ina bhfuil an t-Uséideoir agus/n6 an t-othar lonnaithe.

Gaeilge

Treoracha um usaid

Suitedil an SPE1-Y7 series ar an ionscop

Cuir an cuibheoir easyCure go cliathanach ar an gcainéal oibre de chomhla ionraoin
an ionscoip.

Suiteail na sreinge treoraithe

Cuir barr solibhta na sreinge treoraithe ag port neasach na sreinge treoraithe den
chataitéar ERCP nd den ghearrthdir sinean isteach i liman na sreinge treoraithe.
Bruigh an tsreang threoraithe go dti a barr aimhneasach go dti go bhfuil sé ar aon line
1&i. Treoraigh an uirlis isteach sa ducht cui faoi réir ag na treoracha oibriochta. Scaoil
an tsreang threoraithe 6 phort na sreinge treoraithe cliathanai go dti an cuibheoir
easCure 6 liman sliotnach na sreinge treoraithe. Feistigh an tsreang threoraithe ach
i a fhilleadh timpeall ar thorc feistis an chuibheora easyCure.

Suiteail na n-uirlisi

Cuir isteach an tsreang threoraithe suitedilte agus feistithe ag barr aimhneasach na
huirlise easyCure. Tagann an tsreang threoraithe amach ag an tsreang treorach
aimhneasach ach an cataitéar a libadh beagainin. Scaoil an feistii easyCure agus
cuntdir & chimead san ait chui. Cuir an uirlis isteach trid an gcuibheoir easyCure suas
to dti port na sreinge treoraithe aimhneasai agus feistigh an tsreang threoraithe.
Lonnaigh an uirlis easyCure thar an tsreang threoraithe i gcéimeanna beaga. Tarraing
an uirlis go mall agus go cothrom as an ionscop tar éis an ghnathaimh. Cinntigh go
bhfuil an tsreang threoraithe feistithe ag an gcuibheoir easuCure.

An tsreang threoraithe a dhicheangal

Lonnaigh an tsreang threoraithe agus an uirlis sa chéras duchta chomh daingean
agus is féidir faoi smacht raideolaiochta (scaoil feistit na sreinge treoraithe mas ga).
Coinnigh an uirlis san it chéanna agus tarraing an tsreang threoraithe ar ais faoi
smacht raideolaiochta go dti go bhfagann si port ainmheasach na sreinge
treoraithe. Lonnaigh an tsreang threoraithe le haghaidh gnathaimh bhreise agus
socraigh a hait le feistitl na sreinge treoraithe. Bain an uirlis.

Figiar uimh. 1: Ceangal cliathanach an SPE1-Y7 go dti an cainéal cibre de chomhla ionracin an
ionscoip.

Figitr uimh. 2: Cur isteach na huirlisi tri liopai
séalaithe an SPE1-Y7:

Figiar uimh. 3: Feistit na sreang treoraithe ach
an tsreang threoraithe a fhilleadh timpeall an
fhoirc feistithe:




Treoracha um usaid

Ag deireadh an ghnathaimh mhainliachta

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

Gaeilge

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

Uzu mahsub
Il-prodotti tas-serje SPE1-Y huma accessorji uzati ma’ strumenti endoskopici biex
jiffissaw il-wajers ta' gwida matul il-procedura.

Karatteristici tal-prodott

~ S Furketta tal-iffissar

Valv tal-bijopsija

.

Manku ghall-istrumenti

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, iccekkja 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-proprietajiet tal-prodott, u jirrizulta fi falliment funzjonali li jista' jipperikola s-
sahha tal-pazjent jew iwassal ghal mard, korriment jew mewt. L-uzu mill-gdid, |-
ipprocessar mill-gdid jew l-isterilizzazzjoni mill-gdid jinvolvi wkoll ir-riskju ta’ konta-
minazzjoni tal-pazjent jew I-istrument, kif ukoll ir-riskju ta” kontaminazzjoni inkro¢jata,
inkluz it-trasmissjoni ta’ mard infettiv. Il-kontaminazzjoni tal-istrument tista’ tirrizulta
fmard, korriment jew mewt tal-pazjent.

Kontra-indikazzjonijiet
Il-kontra-indikazzjonijiet ghas-serje SPE1-Y7 huma I-istess bhall-kontra-indikazzjonijiet
specifici ghal kolangiopankreatografija retrograda endoskopika.

Kumplikazzjonijiet possibbli

Pankreatite, kolangite, kolekistite, perforazzjoni, emorragija, aspirazzjoni, infezzjoni,
sepsis, reazzjonijiet allergici ghal agenti ta” kuntrast jew medicini, pressjoni gholja,
depressjoni jew arrest respiratorju, arritmija jew arrest kardijaku.

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 i tnehhi mill-imballagg, iccekkja l-istrumenti ghal kinks, fratturi, ucuh mhux
mahduma, truf li jagtghu u spordenzi. Jekk tiskopri xi hsara fuq l-istrumenti,
TUZAHOMX, u jekk joghgbok gharraf lill-persuna ta' kuntatt tas-servizz tal-ghalqa
responsabbli tieghek jew lill-uffic¢ju tal-fergha taghna.

Kwalunkwe persuna li tikkummercjalizza jew tuza apparat mediku hija mehtiega
tirrapporta kwalunkwe incident serju li sehh fir-rigward tal-apparat lill-manifattur u lill-
awtorita kompetenti tal-Istat Membru li fih huwa stabbilit l-utent u/jew il-pazjent.

Malti

Istruzzjonijiet ghall-uzu

Tqeghid tas-serje SPE1-Y7 fuq I-endoskopju

Imbotta I-adapter easyCure b'mod laterali fuq il-valv tad-dhul tal-kanal ta’ thaddim tal-
endoskopju.

Tqeghid tal-wajer tal-gwida

Dahhal il-ponta flessibbli tal-wajer tal-gwida fil-port tal-wajer tal-gwida prossimali tal-
kateter jew papillotome ERCP fil-lumen tal-wajer tal-gwida. Imbotta |-wajer tal-gwida
lejn il-ponta distali sakemm tkun flaxx maghha. Gwida l-istrument fil-katusa applikabbli
skont l-istruzzjonijiet tat-thaddim. Holl il-wajer tal-gwida mill-port tal-wajer tal-gwida
prossimali ghall-adapter easyCure mill-lumen tal-wajer tal-gwida slottat. Wahhal il-
wajer tal-gwida billi ddawwarha madwar il-furketta tal-iffissar tal-adapter easyCure.

Tqeghid ta’ strumenti

Introduéi -wajer tal-gwida mqieghed u fiss fil-ponta distali tal-istrument easyCure. Il-
wajer tal-gwida johrog fil-port tal-wajer tal-gwida distali billi jghawweg il-kateter
ftit. Erhi l-iffissar tal-easyCure wagqt li jkollok lill-assistent izommha fpozizzjoni. Dahhal
l-istrument permezz tal-adapter easyCure sal-port tal-wajer tal-gwida distali u wahhal il
-wajer tal-gwida. Poggi l-istrument easyCure fuq il-wajer tal-gwida fiss fi stadji qosra.
Igbed I-istrument bil-mod u b'mod uniformi barra mill-endoskopju wara |-pro¢edura.
Kun zgur li l-wajer tal-gwida huwa ffissat mill-adapter easyCure.

Skonnettja |-wajer tal-gwida

Poggi l-wajer tal-gwida u -istrument fis-sistema tal-kanal bl-iktar mod sigur possibbli
taht kontroll radjologiku (erhi I-iffissar tal-wajer tal-gwida jekk menhtieg). Zomm |-
istrument fl-istess post u igbed il-wajer tal-gwida lura taht kontroll radjologiku sakemm
johrog mill-port tal-wajer tal-gwida distali. Poggi I-wajer gwida ghal aktar proceduri u
zgura |-pozizzjoni taghha bl-iffissar tal-wajer tal-gwida. Nehhi l-istrument.

Figura nru. 1: Twahhil laterali tal-SPE1-Y7 mal-valv tad-dhul tal-kanal ta’ thaddim tal-endoskopju:

.
0\

Figura nru. 2: Introduzzjoni tal-istrumenti Figura nru. 3: Iffissar tal-wajers tal-gwida billi
permezz tax-xufftejn tas-sigillar medjali tal-SPE1-  tgezwer il-wajer tal-gwida madwar il-furketta tal-
Y7 i

iffissar:
y

\ f\\&\\




Istruzzjonijiet ghall-uzu

Wara t-tlestija tal-procedura kirurgika

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

Malti

Lista tal-ikoni kollha wzati fuq il-prodotti medwork FUJIFILM
& Data tal-manifattura g Uza sa
Segwi l-istruzzjonijiet ghall- Attenzjoni hdejn pacema-
[E e uzlJJ JER ® ! keré g

Part applikata Tip BF &  Tuzaxjekkbimballagg ikun

LOT Kodici tal-lott %c Mh”’,‘itgfr?’}‘;}jggha"
REF Numru tal-oggett Fih latex tal-lastku naturali
@ Unita tal-ippakkjar Gastroskopija
@ Tuzax mill-gdid Kolonoskopija

Uzu sterilei)ztﬁs}‘ gssidu tal- @ Enteroskopija
Mhux sterili g‘ ERCP
“ Manifattur Apparat mediku

Sistema ta’ barriera sterili



Manual de utilizare

Scopul utilizarii
Produsele seriei SPE1-Y servesc ca accesoriu utilizat mpreund cu instrumente
endoscopice pentru a asigura firele de ghidare in timpul interventiei.

Caracteristici produs

Ventil biopsie

.

\ ‘\ Mecanism de fixare

Suport maner pentru instrumente

Calificarea utilizatorului

Utilizarea instrumentelor necesité cunostinte vaste a principiilor tehnice, a aplicatiilor
clinice si a riscurilor endoscopiei gastrointestinale. Instrumentele trebuie utilizate
numai de catre 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 folosinté si sunt
sterilizate cu oxid de etilena.

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

Lutilizabil pand 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 unica folosinta nu
trebuie procesate, resterilizate sau refolosite. Reutilizarea, procesarea sau resteriliza-
rea pot modifica caracteristicile produsului si pot duce la o defectiune, care poate
pune in pericol sénatatea pacientului, poate provoca boli, vatdmari corporale sau
deces. Reutilizarea, procesarea sau resterilizarea prezinta si riscul de contaminare a
pacientului sau a instrumentului, precum si riscul de contaminare incrucisatd, inclusiv
riscul de transmitere a bolilor infectioase. Contaminarea instrumentului poate duce la
imbolndvirea, ranirea sau decesul pacientului.

Contraindicatii
Contraindicatiile pentru seria SPE1-Y7 corespund contraindicatiilor specifice pentru
colangiopancreatografia endoscopica retrograda.

Posibile complicatii

Perforare, hemoragie, aspiratie, infectie, sepsis, reactie alergica la substanta de
contrast sau medicamente, hipertensiune, insuficientd sau stop respirator, aritmie sau
stop cardiac.

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.

Dupé ce ati scos instrumentele din ambalaj, verificati-le dacé prezinta indoituri
suprafete aspre, margini ascutite si proeminente. Daca descoperiti orice deteriorare a
instrumentelor, NU le utilizati si va rugdm sa informati persoana de contact respon-
sabila 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
utilizatorul si / sau pacientul toate incidentele grave care au avut loc in legétura cu
dispozitivul.
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Manual de utilizare

Plasarea seriei SPE1-Y7 la endoscop

impinge;i adaptorul easyCure lateral pe ventilul de evacuare al canalului de lucru al
endoscopului.

Plasarea firului de ghidare

Introduceti varful flexibil al firului de ghidare in lumenul firului de ghidare la Guide Wire
Port-ul firului de ghidare al cateterului sau papilotomului ERCP. Impingeti firul de
ghidare in directia varfului distal pand cand acesta este la acelasi nivel. Canulati
ductul corespunzétor conform instructiunilor de utilizare pentru instrumentul utilizat.
Desfacetifirul de ghidare de la Guide Wire Port proximal la adaptorul easyCure de la
lumenul firului de ghidare cu fante. Fixati firul de ghidare prin infasurarea pe furca de
fixare a adaptorului easycure.

Plasarea instrumentelor

Introduceti firul de ghidare plasat si fixat la varful distal al instrumentului easyCure.
Firul de ghidare apare prin indoirea usoara a cateterului la Guide Wire Port-ul firului
de ghidare. Desfaceti fixarea easyCure in timp ce asistentii o tin in sigurantd. Intro-
duceti instrumentul pana la Guide Wire Port-ul distal prin intermediul adaptorului
easyCure si fixati firul de ghidare. Plasati instrumentul easyCure prin impingeri scurte
peste firul de ghidare fixat. Dupa interventie, scoateti instrumentul din endoscop intr-
un mod controlat si uniform. Aveti grija ca firul de ghidare sa fie fixat de adaptorul
easycure.

Decuplarea firului de ghidare

Amplasati firul de ghidare si instrumentul cat mai sigur posibil in sistemul de ducte sub
control radiologic (daca este necesar, slabiti fixarea firului de ghidare). Men'tineti
instrumentul ntr-o pozitie stabila si, sub control radiologic, retrageti firul de ghidare
pand céand acesta iese din orificiul distal al firului de ghidare. Amplasati firul de
ghidare pentru interventii ulterioare si asigurati-i pozitia prin fixarea firului de ghidare.
Indepértati instrumentul.

Figura Nr. 1: Fixarea laterald a SPE1-Y7 la ventilul de admisie al canalului de lucru al endoscopului:

Figura Nr. 2: Introducerea instrumentelor prin
buzele de etansare mediale ale SPE1-Y7:

Figura Nr. 3: Fixarea firelor de ghidare prin
rasucirea firului de ghidare pe furca de fixare:
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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.
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Explicarea simbolurilor utilizate pe produsele FUJIFILM medwork

&I Data fabricatiei

Respectati manualul de
utilizare

Parte aplicata tip BF

Cod lot
REF Numér articol
@ Unitate de ambalare
@ Anu se reutiliza

[STERILE[ EO [Sterilizat cu oxid de etilend
Nesteri

Sistem de bariere sterile

Producator

&
®
®

o

BN

Utilizabil pana la
Atentie, electrostimulator

In caz de ambalaj .
deteriorat, nu utilizati

Nu este potrivit pentru
litotripsie

_Contine Latex
din cauciuc natural

Gastroscopie
Coloscopie
Enteroscopie
ERCP

Produs medical



Navod na pouzitie

Zamyslané pouzitie
Produkty série SPE1-Y slizia ako diel prisluSenstva, ktory sa pouziva spolu
s endoskopickymi instrumentmi na fixaciu vodiacich drotov pocas zakroku.

Vlastnosti produktu

Ventil na biopsiu

Drziak pre indtrumenty

@ ™

Kvalifikacia uzivatefa

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

Vseobecné pokyny

Tento indtrument pouzivajte 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 mdzu pouzivat len do tohto

datumu.

NEPOUZIVAJTE in$trument, 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. V8etky navody
na pouZitie uchovavajte na bezpeénom a lahko pristupnom mieste.

Indtrumenty FUJIFILM medwork oznacené 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 pouZitie, priprava alebo resterilizacia predstavuju dalSie riziko kontaminacie
pacienta alebo in$trumentu, ako aj riziko krizovej kontaminécie vratane prenosu
infekénych chordb. Kontaminacia instrumentu méze viest k ochoreniu, zraneniu alebo
smrti pacienta.

Kontraindikacie
Kontraindikacie pre sériu SPE1-Y7 zodpovedaju Specifickym kontraindikaciam pre
endoskopicku retrogradnu cholangiopankreatografiu.

Mozné komplikacie

Pankreatitida, cholangitida, cholecystitida, perforacia, krvacanie, aspiracia, infekcia,
sepsa, alergicka reakcie na kontrastné latky alebo lieky, hypertenzia, itim alebo
zastava dychania, srdcova arytmia alebo zastava.

Bezpecnostné opatrenia

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

Po vybrati in$trumentov z obalu ich skontrolujte, ¢i nie st prehnuté, zlomené, ¢&i
nemaju drsny povrch, ostré hrany a vyénelky. Ak na indtrumentoch zistite akékolvek
poskodenie, NEPOUZIVAJTE ich a informujte o tom kompetentn(i kontaktni osobu
zékaznickeho servisu alebo nasu pobocku.

Kazda osoba, ktora obsluhuje alebo pouziva zdravotnicke produkty, oznami vietky
zavazné udalosti, ku ktorym doslo v stvislosti s produktom, vyrobcovi a prislu§nému
organu ¢lenského $tatu, v ktorom méa uZivater a/alebo pacient bydlisko.

Slovensky

Navod na pouzitie
Umiestnenie série SPE1-Y7 na endoskop
Posurite adaptér easyCure nabok na vstupny ventil pracovného kanalika endoskopu.

Umiestnenie vodiaceho drétu

Vovedte ohybny hrot vodiaceho drétu do Iimenu vodiaceho drétu v proximalnom
porte vodiaceho drotu katétra ERCP alebo papilotému. Vodiaci drét postvajte
smerom k distalnemu hrotu, az kym s nim nebude licujuc. Kanylujte prislu$ny kanalik
podra navodu na pouzitie pouzitého inStrumentu. Uvolhite vodiaci drét z proximélneho
portu vodiaceho drétu do adaptéra easyCure zo $trbinového Itimenu vodiaceho drétu.
Vodiaci drot upevnite tak, Ze ho otocite na fixovacej vidlici adaptéra easyCure.

Umiestnenie instrumentov

Vovedte umiestneny a fixovany vodiaci drét na distalny hrot instrumentu easyCure.
Mierne prehnutie katétra v distalnom porte vodiaceho drétu spdsobi vystup vodiaceho
drotu.  Uvolnite fixaciu easyCure pri si¢asnom zabezpecovani asistentom. Vovedte
inStrument az po distalny port vodiaceho drotu cez adaptér easyCure a zafixujte
vodiaci drét. InStrument easyCure umiestnite kratkymi posunmi nad fixovany vodiaci
drét. Po zakroku vytiahnite indtrument z endoskopu kontrolovanym a rovnomernym
spdsobom. Uistite sa, Ze je vodiaci drét upevneny pomocou adaptéra easyCure.

Odpojenie vodiaceho drotu

Vodiaci drot a indtrument umiestnite o najbezpecnejSie do systému kanalikov
pod radiologickou kontrolou (v pripade potreby uvolnite fixaciu vodiaceho drétu).
In$trument drZte v stabilnej polohe a vodiaci drét zastvajte pod radiologickou kontro-
lou, kym nevystipi z distalneho portu vodiaceho drotu. Vodiaci drét umiestnite na
dalsi zakrok a zaistite jeho polohu pomocou fixacie vodiacim drotom. Odstrarite
instrument.

Obrazok €. 1: Botné nasunutie SPE1-Y7 na vstupny ventil pracovného kanalika endoskopu:

.
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Obrazok €. 2: Vovedte instrumenty cez stredné
tesniace klapky SPE1-Y7:

Obrazok ¢. 3: Upevnenie vodiacich drotov
otocenim vodiaceho drétu na upeviiovacej vidlici:
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Navod na pouzitie

Po ukoncéeni zakroku

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

Slovensky

Vysvetlenie vSetkych symbolov pouzivanych na produktoch FUJIFILM medwork

&I Datum vyroby
DE Postupggepgtl)gli'taienévodu
Aplikacna Cast, typ BF
LOT Kod sarze

REF Cislo polozky

@ Jednotka balenia
® Nepouzivajte opatovne

[sTERILE[ E0 [Sterilizované etylénoxidom

Nesterilné

“ Vyrobca
Sterilny bariérovy systém

Pouzitelné do
Pozor kardiostimulator

V pripade poskodenia
obalu nepouzivajte

% Nie je uréené na litotripsiu

® @xa

@ Obsahuje Latex z
prirodného kaucuku
Gastroskopia
Kolonoskopia
@ Enteroskopia
ERCP
Zdravotnicky produkt



Kayttoohjeet

Kayttotarkoitus
SPE1-Y-sarjan tuotteet ovat lisdvarusteita, joita kaytetdan endoskooppisten instru-
menttien kanssa ohjauskaapeleiden kiinnittdmiseen toimenpiteen aikana.

Tuotteen ominaisuudet

S~ Kiinnityshaarukka

Biopsiaventtiili
J
e

Kayttajan kelpoisuus

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

Instrumenttipidike

Kiinnitysmekanismi

Yleiset ohjeet

Kéyta taté instrumenttia ainoastaan naissa ohjeissa kuvattuihin tarkoituksiin.
HUOMIOITAVAA! Télla symbolilla merkityt instrumentit ovat ainoastaan
kertakayttisia ja etyleenioksidilla steriloituja.

Steriilit instrumentit ovat heti kayttovalmiita. Tarkista pakkauksesta viimeinen kayt-

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

enaa merkityn paivayksen jélkeen.

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

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

Kontraindikaatiot
SPE1-Y7-sarjan kontraindikaatiot ovat samat kuin endoskooppisen retrogradisen
kolangiopankreatografian spesifiset kontraindikaatiot.

Mahdolliset komplikaatiot

Haimatulehdus, sappitietulehdus, ~sappirakkotulehdus, perforaatio, verenvuoto,
aspiraatio, infektio, sepsis, allergiset reaktiot varjoaineille tai l&aakkeille, hypertensio,
hengityslama tai -pyséhdys, syddmen rytmihirio tai sydénpysahdys.

Varotoimet

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

Kun olet poistanut pakkauksen, tarkista instrumentit mutkien, murtumien, karheiden
pintojen, terdvien reunojen ja ulkonemien varalta. Jos huomaat instrumenteissa
vaurioita, ALA kyta niita, ja ilmoita asiasta asiakastuen vastaavalle tai sivutoimipis-
teeseemme.

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.

suomi

Kéyttoohjeet
SPE1-Y7-sarjan sijoittaminen endoskooppiin
Tydnna easyCure-sovitin sivuttain endoskoopin tydkanavan tuloventiiliin.

Ohjauskaapelin sijoittaminen

Tyonna ERCP-katetrin tai papillotomin proksimaalisessa ohjauskaapeliportissa olevan
ohjauskaapelin joustava karki ohjauskaapelin onteloon. Ty6nna ohjauskaapelia
distaalista karkea kohti, kunnes ne ovat tasan toistensa kanssa. Ohjaa instrumentti
asiaankuuluvaan tiehyeeseen kayttdohjeiden mukaisesti. Vapauta ohjauskaapeli
proksimaalisesta ohjauskaapeliportista easyCure-sovittimeen uritetusta ohjauskaapeli-
ontelosta. Kiinnita ohjauskaapeli kéérimalla se easyCure-sovittimen kiinnityshaarukan
ymparille.

Instrumenttien sijoittaminen

Vie paikalleen sijoitettu ja kiinnitetty ohjauskaapeli easyCure-instrumentin distaaliseen
kérkeen. Ohjauskaapeli tulee ulos distaalisesta ohjauskaapeliportista taivuttamalla
katetria kevyesti. Vapauta easyCuren kiinnitys avustajan pitaessa sité paikallaan. Vie
instrumentti easyCure-sovittimen kautta distaaliseen ohjauskaapeliporttiin ja kiinnita
ohjauskaapeli. Sijoita easyCure-instrumentti kiinnitetyn ohjauskaapelin yli lyhyin
vaihein. Veda toimenpiteen jalkeen instrumentti hitaasti ja tasaisesti ulos endoskoopis-
ta. Varmista, etta ohjauskaapeli on kiinnitetty easyCure-sovittimella.

Ohjauskaapelin irrottaminen

Sijoita ohjauskaapeli ja instrumentti tiehyejérjestelmaan mahdollisimman turvallisesti
radiologisessa ohjauksessa (vapauta ohjauskaapeli tarvittaessa kiinnityksestaan).
Pida instrumenttia samassa sijainnissa ja veda ohjauskaapeli takaisin radiologisessa
ohjauksessa, kunnes se poistuu distaalisesta ohjauskaapeliportista. Sijoita ohjauska-
apeli paikalleen tulevia toimenpiteitd varten ja varmista sen paikallaan pysyminen
ohjauskaapelikiinnitykselld. Poista instrumentti.

Kuva nro 1: SPE1-Y7-i in kiinnitys si tuloventtiiliin:

Kuva nro 2: Instrumenttien vieminen SPE1-Y7- Kuva nro 3: Ohjauskaapeleiden kiinnitys
i i I kautta: kaarimalla ohjauskaapeli kiinnityshaarukan

ympérille: /—«\\‘%




Kayttoohjeet

Kirurgisen toimenpiteen jalkeen
Kertakayttoiset instrumentit pakkauksineen on havitettdvé asianmukaisten sairaala- ja
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hallinto-ohjeiden ja so!
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1 mukaisesti.
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Luettelo kaikista FUJIFILM medwork -tuotteissa kaytettavista kuvakkeista

&I Valmistuspaiva

Dzi:l Noudata ohjeita
kaytettaessa
Sovellettava BF-tyyppia
r oleva osa
LOT Erénumero
REF Nimiketunnus

@ Pakkausyksikkd

@ Ei saa uudelleenkayttad

Sterilointimenetelma
[SIERIEE|EQ) etyleenioksidi

Ei-sterill

“ Valmistaja
Steriili estojarjestelmé

g Viimeinen kéyttopaiva
® Ole varovainen syda-
mentahdistimia

A kayta, jos pakkaus on
vahingoittunut

%ﬁ Ei sovellu litotripsiaan
Sisaltad Iuci(r;ri]:nkumilate-
Gastroskopia
Koloskopia
Enteroskopia
ERCP

Laakinnllinen laite
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Bruksanvisning

Tiltenkt bruk

SPE1-Y-serien er tilbehgr som brukes med endoskopiske instrumenter for a feste
ledetrader under operasjonen.

Produktets funksjoner

< S Festegaffel

Biopsiventil

.

-

\\ ‘\ Festemekanisme

~.__Handtak for instrumenter

Brukerkvalifikasjoner

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

Generelle anvisninger
Dette instrumentet skal utelukkende brukes til de formalene som er angitt i disse
brukeranvisningene.
MERK! Instrumenter merket med dette symbolet er kun til for engangsbruk og
er sterilisert med etylenoksyd.
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 fore til funksjonssvikt som kan sette pasientens
helse i fare eller fare til sykdom, personskade eller ded. Gjenbruk, bearbeiding og
resterilisering kan ogsa fare til risiko for kontaminering av pasienten eller instrumentet,
samt risiko for krysskontaminering, herunder overfering av smittsomme sykdommer.
Kontaminering av instrumentet kan fere til sykdom, personskade eller dedsfall for
pasienten.

Kontraindikasjoner
Kontraindikasjonene for SPE1-Y7-serien er de samme som de spesifikke kontraindi-
kasjonene for endoskopisk retrograd kolangiopankreatografi.

Mulige komplikasjoner

Pankreatitt, kolangitt, cholecystit, perforering, bladning, aspirasjon, infeksjon, sepsis,
allergiske reaksjoner pa kontrastmidler eller medisiner, hypertensjon, respirasjonsde-
presjon eller pustestopp, hjertearytmi eller hjertestans.

Forholdsregler

For & sikre at undersgkelsen forlgper uten komplikasjoner ma diameteren pa endo-
skopets arbeidskanal og diameteren pa instrumentene samsvare med hverandre.
Etter fierning av emballasjen skal instrumentene kontrolleres for knekk, brudd, ru
overflater, skarpe kanter og fremspring. Hvis du oppdager skade pa instrumentene,
ma de IKKE brukes, og du ma melde fra til din ansvarlige kontaktperson for felttjenes-
ten eller vart avdelingskontor.

Etter fierning av emballasjen skal instrumentene kontrolleres for knekk, brudd, ru
overflater, skarpe kanter og fremspring. Hvis du oppdager skade pa instrumentene,
ma de IKKE brukes, og du ma melde fra til din ansvarlige kontaktperson for felttjenes-
ten eller vart avdelingskontor.

Norsk

Bruksanvisning
Plassering av SPE1-Y7-serien pa endoskopet
Skyv easyCure-adapteren sidelengs inn pa endoskopets arbeidsinnlgpsventil.

Plassering av ledetraden

Sett den fleksible spissen av ledetraden ved den proksimale ledetradporten pa ERCP-
kateteret eller papillotomet inn i ledetradens lumen. Skyv ledetraden mot den distale
spissen il den er i flukt med den. Fer instrumentet inn i den aktuelle kanalen i sams-
var med bruksanvisningen. Lgsne ledetraden fra den proksimale ledetradporten il
easyCure-adapteren fra sporet i ledetradens lumen. Fest ledetraden ved & vikle den
rundt festegaffelen pa easyCure-adapteren.

Plassering av instrumenter

Far inn den utplasserte og festede ledetraden pa den distale spissen pa easyCure-
instrumentet. Ledetraden kommer ut ved den distale ledetradporten ved at kateteret
bayes litt. Slipp easyCure-festet mens assistenten holder det pa plass. Fer instru-
mentet gjennom easyCure-adapteren opp til den distale ledetradporten og fest
ledetraden. Plasser easyCure-instrumentet over den faste ledetraden i korte trinn.
Trekk instrumentet sakte og jevnt ut av endoskopet etter operasjonen. Kontroller at
ledetraden er festet med easyCure-adapteren.

Koble fra ledetraden

Plasser ledetraden og instrumentet i kanalsystemet sa sikkert som mulig under
radiologisk kontroll (frigjer ledetradfestet om nedvendig). Hold instrumentet pa samme
sted og trekk ledetraden tilbake under radiologisk kontroll il den forlater den distale
ledetradporten. Plasser ledetraden for senere operasjoner og sikre posisjonen med
ledetradfestet. Fjern instrumentet.

Figur nr. 1: Lateral festing av SPE1-Y7 til

Figur nr. 2: Innfering av instrumentene gjennom
de mediale forseglingsleppene pa SPE1-Y7:

Figur nr. 3: Feste av ledetrader ved at ledetraden
vikles rundt festegaffelen:




Bruksanvisning

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.

Norsk

Liste over alle ikoner som brukes pa FUJIFILM medwork-produkter

&I Produksjonsdato

Folg anvisningene
Y for brukg

Anvendt del type BF

Batchkode

REF Artikkelnummer

@ Emballasjeenhet

® Kun til engangsbruk

Sterilisert med
etylenoksyd

Ikke-sterilt

d Produsent

Sterilt barrieresystem

g Brukes innen
Utvis forsiktighet i neerhe-
ten av pacemakere

Skal ikke brukes hvis
emballasjen er skadet

%ﬁ Ikke egnet for litotripsi

®®

AV
Gastroskopi
Koloskopi
@ Enteroskopi
ERCP
Medisinsk apparat



Notkunarleidbeiningar

Fyrirhugud notkun
SPE1-Y vérulinan samanstendur af fylgihlutum sem notadir eru med holsjartaekjum til
ad festa styrivir medan & adgerdinni stendur.

Eiginleikar voru

. ._Festingargaffall

Vefjasynaloki
\. ~.__ Handfang fyrir verkfaeri
‘ ' S
\\7 7‘\ Festibunadur
Haefniskrofur notanda

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

Almennar leidbeiningar

Notkun teekisins takmarkast 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 safd teeki 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
nagilega béttar eda ef raki hefur komist i gegnum umbudir. Oll FUJIFILM medwork
teeki skulu geymd & purrum stad sem er varinn gegn ljosi. 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 endursaefing geta haft ahrif & eiginleika
vorunnar 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 endursaefing felur einnig i sér haettu & ad teekio eda sjuklingurinn mengist,
auk pess sem pad veldur hasttu & krossmengun, par med taldri heettu & smits-
jakdémum. Mengun teekisins getur leitt til veikinda, meidsla eda dauda sjuklings.

Frabendingar
Frabendingar fyrir SPE1-Y7 teekjalinuna eru paer somu og sérteekar frabendingar fyrir
gall- og brisgangamyndun med gagnstreymi (ERCP).

Magulegir fylgikvillar

Brisbélga, gallrasarbdlga, gallblodrubolga, raufun, bleeding, asvelging, syking,
blédsyking, ofnaemisvidbrdgd vid skuggaefni eda lyfium, haprystingur, éndunarbaeling
eda -stddvun, hjartslattartruflanir eda hjartastopp.

Varidarradstafanir

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 fiarleegdar skal kanna hvort hlykkir séu & tekjunum eda
sprungur, hritfir fletir, beittar branir eda Utskot. Ef vart verdur vid skemmdir eda bilanir
i teekjunum skal EKKI nota pau, heldur lata vidkomandi abyrgdaradila eda utibl &
stadnum vita.

beim adilum sem markadssetja eda nota laekningataeki er skylt ad tilkynna framleidan-
da og logbeerum stadaryfivéldum pess adildarrikis par sem notandinn og/eda sjuklin-
gurinn er staddur um 6ll alvarleg tilvik sem hafa att sér stad i tengslum vid teekin.

islenska

Notkunarleidbeiningar
Hvernig vérum i SPE1-Y7 linunni er komid fyrir & holsjanni
Ytié easyCure millistykkinu til hlidar & inntaksloka vinnslurasar holsjérinnar.

Stadsetning styrivirsins

Leidid sveigjanlega odd styrivirsins i naerlaegasta styrivirsop ERCP-holleggsins eda
totuhnifsins og inn i styrivirsrasina. Ytid styrivirinum i att ad fiaroddinum par til hann er
i flutti vid hann. Leidid teekid inn i vidkomandi ras i samraemi vid notkunarleidbeiningar.
Losid styrivirinn fra neerleegasta styrivirsopinu i easyCure millistykkid fra raufudu
styrivirsrasinni. Festid styrivirinn med pvi ad vefia honum um festigaffal easyCure
millistykkisins.

Stadsetning tekja

Leidid stadsettan og festan styrivirinn & fiarodd easyCure teekisins. Styrivirinn kemur
Ut vid fiarleegasta op styrivirsins med pvi ad beygja hollegginn 6rlitid.  Sleppid
easyCure festingunni medan adstodarmanneskja heldur henni & sinum stad. Leidid
teekid i gegnum easyCure millistykkid upp ad fiarleegasta opi styrivirsins og festid
styrivirinn. Stadsetjié easyCure taekié smam saman yfir fasta styrivirnum. Dragid teekid
heegt og jafnt Ur holsjanni eftir adgerdina. Geetid pess ad styrivirinn sitji fastur med
easyCure millistykkinu.

Styrivirinn aftengdur

Stadsetjio styrivirinn og teekid i rasarkerfinu med eins éruggum heetti og haegt er med
adstod myndgreiningar (sleppid styrivirsfestingunni ef porf krefur). Haldid teekinu &
sama stad og dragid styrivirinn til baka med adstod myndgreiningar par til hann
gengur Gt um fjarleegasta styrivirsopid. Stadsetjid styrivirinn fyrir eftirfylgjandi adgerdir
og komid honum tryggilega fyrir med styrivirsfestingunni. Fjarlaegid taekid.

Mynd nr. 1: Hiiéreen tenging SPE1-Y7 i vinnsluras i

.
0\

Mynd nr. 2: Innleiding & taekjunum i gegnum
midleegar innsiglunarvarir SPE1-Y7:

Mynd nr. 3: Styrivirarir festir med pvi ad vefja
styrivimum um festingargaffalinn:
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Notkunarleidbeiningar

Ad lokinni skurdadgerd

Naudsynlegt er ad farga einnota teekjum &samt umbidum peirra i samreemi vid
vidkomandi gildandi vidmidunarreglur stjornsyslu og sjukrahtsa, og i samremi
viékomandi gildandi reglugerdir.

islenska

Listi yfir ol takn sem notud eru & FUJIFILM medwork vorum

& Framleidsludagur
[1}] Fydio
notkunarleiobeiningunum

Hlutur sem snertir sjukling,
af gerd BF

LOT Lotunumer
REF Vérunimer
@ Pokkunareining
® Ekki endurnota

Sétthreinsud med etylen-
pomesly
Osfd

“ Framleidandi
Smitsaefandi talmakerfi

g Sidasti notkunardagur
® Gaetid vartdar nalaegt
gangraéum

@ Ma ekki nota ef umbdir
eru skemmdar

%( Hentar ekki fyrir steinmolun

Innihggimual rljgttig;ulegt
Magaspeglun
Ristilspeglun
Garnaspeglun

Gall- og brisgangamyndun
med gagnstreymi (ERCP)

Leekningateeki

EiEIGEE






