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@ Gebrauchsanweisung

Endourologische und Gastroenterologische Steinfanginstrumente

Rev.1/01/2024; REF 83026873

DEUTSCH

Hinweis. Vor Gebrauch des Steinfanginstruments die gesamte Ge-
brauchsanweisung grindlich durchlesen. Eine Nichtbeachtung kann zu
Komplikationen fihren.

Beschreibung des Produkts

Steinfanginstrumente bestehen aus vier Hauptkomponenten: einem
expandierenden Steinfanger wie z.B. einem Kérbchen oder einem
Greifer, einem Zugdraht, einer flexiblen Schleuse und einem Handgriff.
Der selbstexpandierende Steinfanger am distalen Ende des Produkts

ist mit dem am proximalen Ende des Produkts angebrachten Handgriff
Uber den in der flexiblen Schleuse befindlichen Zugdraht verbunden. Der
Handgriff wird zum Offnen und SchlieRen des Steinfangers wahrend der
Anwendung verwendet.

Steinfanginstrumente sind zur Anwendung durch den Arbeitskanal
eines Endoskops bestimmt.

Zweckbestimmung

Steinfanginstrumente dienen der endoskopischen Entfernung von
Steinen aus dem Urogenitaltrakt oder dem Hauptgallengang im Rahmen
retrograder Interventionen.

Indikationen
Die Steinfanginstrumente sind fir Steinentfernung wahrend folgenden
Verfahren vorgesehen:

« Ureterorenoskopie (URS)

+ Endoskopisch retrograde Cholangiopankreatikographie (ERCP)

ACHTUNG: Ein Steinfanginstrument darf nur fir die Verfahren ver-
wendet werden, fir die es gekennzeichnet ist. Siehe Etikett und
Symbolbeschreibung.

Kontraindikationen
Steinfanginstrumente dirfen nicht verwendet werden fir:
+ Perkutane Nephrolithotomie (PCNL)
+ Mechanische Steinzertrimmerung (Lithotripsie)
Es gelten die Kontraindikationen der oben genannten endoskopischen
Eingriffe.

Anwendung

Vorgesehener Anwender

Die Anwendung des Produkts ist ausschlieRlich Facharzten vorbehalten,
mit Erfahrung zur Durchfiihrung der genannten Verfahren.

Anwendungsdauer
Die Steinfanginstrumente sind fir den Einmalgebrauch bestimmt. Die
Anwendungsdauer darf eine Stunde nicht dberschreiten.

Anwendungsanleitung
Vor der Anwendung

1. Sicherstellen, dass die sterile Verpackung nicht beschadigt ist. Bei
beschadigter steriler Verpackung das Steinfanginstrument nicht
verwenden.

2. Das Steinfanginstrument in das sterile Feld einbringen.

3. Das Steinfanginstrument auf sichtbare Schaden prifen.

4. Das Steinfanginstrument vor der Einfihrung in den Patienten
durch mehrfaches Offnen und SchlieRen testen.

Einfihren

5. Sicherstellen, dass der Steinfanger vor der Einfiihrung in den
Arbeitskanal des Endoskops zuriickgezogen ist.

6. Das Steinfanginstrument mit dem zuriickgezogenen Steinfanger in
den Arbeitskanal des Endoskops einfiihren.

7. Das Steinfanginstrument vorsichtig durch den Arbeitskanal des
Endoskops unter Sicht vorschieben, bis es aus dem distalen Ende
des Endoskops austritt. Der Steinfanger muss wahrend des Vor-
schiebens geschlossen bleiben.

Einfangen

8. Das Steinfanginstrument mit dem geschlossenen Steinfanger
unter Sicht in Richtung Stein vorschieben. Bei Kdrbchen wird der
Steinfénger oberhalb des Steins positioniert. Bei Greifern wird der
Steinfanger vor dem Stein positioniert.

9. Mit dem Steinfanger in der richtigen Position, den Steinfanger
durch Bewegen des Schiebers nach vorne dffnen.

10.Unter Sicht das Steinfanginstrument so manipulieren, dass der
Stein  in dem gedffneten Steinfanger zum Liegen kommt.

11.AnschlieRend den Steinfanger langsam unter Sicht durch das Zu-
rickbewegen des Schiebers schliel3en, bis der Stein eng gefasst ist.

Entfernen

12.Sobald der Stein im Steinfanger erfasst ist, das Steinfanginstrument
unter Sicht zurlckziehen und somit der Stein ggf. mit dem Endo-
skop aus dem Kérper entfernen.

Warnhinweise

-UnsachgemaR angewendet kdnnen Steinfanginstrumente zur Perfora-
tion von Gewebe fiihren, insbesondere, wenn die Steine an der GefaR-
wand festsitzen. Das Steinbett ist dann haufig sehr fragil.

+Durch Einwirken starker mechanischer Krafte kann das Steinfanginstru-
ment reifen oder knicken.

-Knicke am Schaft behindern die mechanische Funktion des Steinfang-
instruments.

-Wird das Steinfanginstrument stark gebogen, kann das Ein- oder
Ausfahren des Steinfangers erschwert werden oder unmdglich sein. In
diesem Fall sollte das gesamte Steinfanginstrument wenige Millimeter
vor- oder zurlickgeschoben werden.

+Durch den Einsatz von Kontrastmitteln kénnen Verklebungen entstehen,
die die Funktionalitat des Steinfanginstruments einschranken kénnen.
+Bei der Verwendung von energieemittierenden Produkten (Laser, Druck,
Ultraschall, ...) ist extreme Vorsicht geboten und das Steinfanginstru-
ment in eine Position zurlickzuziehen, in der es nicht beeintrachtigt
werden kann. Direkter Kontakt mit diesen Produkten kann das Stein-
fanginstrument beschadigen und/oder zerstoren.

-Manche Steine sind unter Umsténden zu gro um mit einem Stein-
fanginstrument durch ein Endoskop entfernt zu werden, weil die Steine
wahrend des Entfernens im Arbeitskanal des Endoskops stecken
bleiben kénnten.

- Die Steinfanginstrumente dirfen nicht unter MR-Feldern angewendet
werden.

-Steinfanginstrumente dirfen nicht zur mechanischen Steinzertrimme-
rung (Lithotripsie) angewendet werden.

- Produkte nicht mit Desinfektionsmittel behandeln, EPflex liegen keine
Daten zu mdglichen Materialveranderungen vor.

-Steinfanginstrument mit Komponenten aus Edelstahl kdnnen Kobalt
enthalten, das als krebserregend Kategorie 1B, erbgutverandernd
Kategorie 2 und fortpflanzungsgefshrdend Kategorie 1B eingestuft ist.
Auf der Grundlage der aktuellen Daten gibt es jedoch keine Hinweise
darauf, dass das Kobalt in Edelstahl zu einer toxischen, karzinogenen
oder reproduktionstoxischen Wirkung fihrt.

VorsichtsmaBnahmen

-Steinfanginstrumente sind empfindliche Instrumente und sollten duRerst
vorsichtig gehandhabt werden. Die Verwendung des Produktes setzt

ein detailliertes Verstandnis der technischen Grundlagen, klinischen
Anwendungsmaglichkeiten und Risiken der Verwendung von Stein-
fanginstrumenten voraus, um eine Beschadigung des Instruments und
Gefdhrdungen des Patienten zu vermeiden. Das Produkt darf deshalb nur
von Medizinern verwendet werden, die in der Handhabung dieses Medi-
zinproduktes und der einschldgigen Operationstechnik erfahren sind.
+Beim Zurlckziehen des Steinfanginstruments ist darauf zu achten, dass
der Schaft so gerade wie mdglich gehalten wird. Wird das Steinfanginst-
rument UbermaRig angewinkelt oder gekrimmt zuriickgezogen, kann der
Schaft beschadigt werden.

-Sobald ein Widerstand bei der Extraktion mit dem Steinfanginstrument



zu spuren ist, ist das Instrument zu |8sen und der Stein zu desinte-
grieren. Gelingt dies nicht, darf auf keinen Fall mit Gewalt extrahiert
werden, es besteht das hohe Risiko eines Abrisses der GeféRwand oder
des Steinfanginstruments. In diesem Fall muss der Stein in dem Instru-
ment lithotripsiert werden. Nach der Lithotripsie kann das Instrument
entfernt werden.

+Vor dem Gebrauch sollte in jedem Fall die Funktion (Gffnen/SchlieRen)
des Instruments Gberprift werden. Wenn méglich sollte das Steinfang-
instrument wahrend des Verfahrens sorgfaltig auf Beschadigungen,
Verformungen, Knicke und sonstige Deformationen Gberprift werden.
Beschadigte, verformte, geknickte, und sonstig deformierte Steinfang-
instrumente durfen nicht angewendet werden und sind zu verwerfen.

- Die Kompatibilitat des Steinfanginstruments mit dem eingesetzten En-
doskop und dessen Arbeitskanal ist vor der Anwendung zu Uberpriifen.
-Vor dem Eingriff ist die GroRe des Steins mittels bildgebender Verfahren
zu bestimmen, um das Steckenbleiben des Steins zu vermeiden. Das
Steinfanginstrument nicht benutzen, wenn der Stein zu groR ist.

-Vor dem Eingriff ist die GroRe des Steins mittels bildgebender Verfahren
zu bestimmen, um ein geeignetes Steinfanginstrument auszuwahlen.
Das Steinfanginstrument nicht benutzen, wenn der Stein zu grof ist.

-Das Steinfanginstrument vorsichtig vorschieben bzw. entfernen, um eine
Verletzung der Schleimhaut oder des Harntraktes/Gallengangsystems
(Trauma, Perforation) zu verhindern. Das Vorschieben oder Entfernen
soll stets zur Vermeidung von Verletzungen des Patienten unter Sicht
erfolgen.

-Bei gleichzeitigem Einsatz der Laserlithotripsie ist groRe Vorsicht ge-
boten, da die Nitinolinstrumente durch den Laser sehr leicht beschadigt
werden kénnen. Den Laser auf keinen Fall direkt auf das Instrument
richten.

Madgliche Komplikationen und/oder Risiken
Bei der Anwendung von Steinfanginstrumenten zur Entfernung von Steinen
sind folgende Komplikationen maglich:
+Verklemmung groRRer Steine im Harnleiter oder Gallengang
-Unfahigkeit der Trennung eines Steinfangers von einem nicht entfernba-
ren Stein, welches den Einsatz anderer Eingriffsmaglichkeiten erfordert
- Perforation des Gewebes
-Bruch des Steinfanginstruments
+Infektionen
+Nichtentfernung des Steins

Demontage des EPflex System Handgriffs: Nur fiir Steinfanginstru-
mente mit EPsys. Handgriff

Falls wahrend der Operation der Steinfanger vom Handgriff getrennt
werden muss, sind folgende Schritte durchzufihren:

Driicken Sie auf das Ldseteil an der Unterseite des Handgriffs.

2 Heben [ 1
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Um den Zugdraht von der Schiebereinheit zu trennen, setzen Sie das

im Handgriff integrierte Schraubelement in die Exzenterschraube ein.
Drehen Sie dann die Exzenterschraube gegen den Uhrzeigersinn.

! 3 Einsetzen

Den Schieber aus der Einheit herausziehen.
5 Entfernen

‘e S— s

Die Schlaucheinheit durch Zuriickziehen des Fihrungsteils entfernen.
Der Zugdraht mit dem Steinfanger bleibt hierbei im Korper zuriick.

6 Entfernen
e =

Sterilitat
Die Steinfanginstrumente werden steril geliefert. Das Sterilisationsver-
fahren ist mittels EO-Gas.

Handhabung

Das Steinfanginstrument darf nur in einer aseptischen Umgebung angewen-
det werden. Das Steinfanginstrument ist unmittelbar nach dem Offnen der
sterilen Verpackung in den aseptischen Operationsbereich zu ibergeben.
Die Sterilitat des Steinfanginstrument ist nur gewahrleistet, wenn die

sterile Verpackung unbeschadigt und ungedffnet sowie die angegebene
Haltbarkeitsdauer nicht Gberschritten ist. Ein Steinfanginstrument, dessen
Verpackung beschadigt oder dessen Haltbarkeitsdatum abgelaufen ist, darf
nicht verwendet werden.

Das Steinfanginstrument ist nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt und
darf nicht zur Wiederverwendung wiederaufbereitet werden. Das Wiederauf-
bereiten kann die Sterilitat und/oder die Funktionalitat des Steinfanginstru-
ments beeintrachtigen.

Lagerung
Das Steinfanginstrument ist trocken und vor Licht geschitzt aufzubewahren.

Entsorgung

Nach Gebrauch sind die Steinfanginstrumente und die Verpackungs-
materialen sicher und ordnungsgemaR entsprechend der amtlichen
Vorschrift fir medizinischen Abfall zu entsorgen.

Meldung von Schwerwiegende Vorkommnisse

Alle im Zusammenhang mit einem Steinfanginstrument aufgetretenen
schwerwiegenden Vorkommnisse sind dem Hersteller und der zustandi-
gen Behorde zu melden.

Erlduterungen
Die auf der Verpackung und dem Etikett verwendeten Symbole haben
folgende Bedeutung:

Symbol Denotation Symbol Denotation
9 ‘
& Herstellungsdatum Fﬁa‘ﬂ Vertriebspartner

Einfach-Steril-
Hersteller )
Barriere-System
E Verwendbar bis Medical device

Chargenbezeichnung Anleitung beachten

MR unsicher: Nicht
unter MR-Bedingun-
gen verwenden

Katalognummer

Sterilisiert durch _
[STERLLE]
=) Ethylenoxid Pyrogenfrei
T Trocken aufbewahren Uro\';sf‘]-‘;jc:ﬁgﬁ\n*

SIEENEISE®

= Vor Sonnenlicht Gastroenterologische
’/.'L\ schitzen Anwendung

Bei beschadigter Verpa-

ckung nicht verwenden I EC |REP| Bevollmachtigter

Nicht
wiederverwenden

Enthalt gefahrliche
Substanzen

&

Nicht erneut sterilisieren




Instructions for Use

Endourological and Gastroenterological Stone Retrieval Devices
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ENGLISH

Note: Carefully read and understand the entire instruction for use
prior to using the stone retrieval device. Failure to do so could result in
complications

Device Description

The stone retrieval devices consist of four main parts: an expandable
stone dislodger such as a basket or a grasper, a pull wire, a flexible she-
ath and a handle. The self-expanding dislodger at the distal end of the
device is connected with the handle at the proximal end of the device
with the pull wire housed in the flexible sheath. The handle is used to
close and open the dislodger during use.

dislodger is positioned in front of the stone.

9. Once the dislodger is in the right position move the slider forward
to open the dislodger.

10.Maneuver the stone retrieval device under visual control to place
the stone in the opened dislodger.

11.0nce the stone is in the opened dislodger close the dislodger
slowly under visual control by moving the slider backwards until
the stone is gripped tightly.

Removal

12.0nce the stone is captured carefully withdraw the stone retrieval de-
vice under visual control, thereby removing the stone from the body.

The stone retrieval devices are intended to be used through the working Warnings

channels of an endoscope.

Intended Purpose

Stone Retrieval Devices are intended for the endoscopic removal of
stones from the urogenital tract or the common bile duct during retro-
grade interventions.

Indications
The SRD are indicated for medical conditions requiring the removal of
stones using the following procedures:

« Ureterorenoscopy (URS)

+ Endoscopic Retrograde Cholangio-Pancreatography (ERCP)

ATTENTION: A stone Retrieval Device may only be used for the proce-
dures for which it is Iabeled. See label and symbol description.

Contraindications
The SRD must not be used for:
« Percutaneous Nephrolithotomy (PCNL)
+ Mechanical stone crushing (lithotripsy)
The contraindication for the above-mentioned endoscopic procedures

apply.

Application

Intended User

The application of the devices is exclusively restricted to medical spe-
cialists with experience in performing the above-mentioned procedures.

Duration of use
The stone retrieval devices are intended for single use. The duration of
use must not exceed one hour.

Application Instruction

Prior to Use

1. Make sure the sterile packaging is not damaged. Do not use the
device if the sterile packaging is damaged.

2. Present the device to a sterile field.

3. Inspect the device for any visible damages.

4. Test the device by opening and closing the dislodger several times
before introducing it into the patient.

Insertion

5. Ensure that the dislodger is closed before inserting the stone
retrieval device into the working channel of an endoscope.

6. Insert the stone retrieval device with the closed dislodger into the
working channel of the endoscope.

7. Carefully advance the stone retrieval device under visual control
through the working channel of the endoscope until it can be seen
exiting the distal end of the endoscope. During the advancement
ensure that the dislodger remains closed.

Capture

8. Advance the stone retrieval device with the closed dislodger
under visual control towards the stone. In the case of baskets, the
dislodger is positioned above the stone, in the case of graspers the

- If used improperly, stone retrieval devices can cause the perforation

of tissue, in particular if the stones are lodged on the vessel wall. The
stone bed is then frequently very fragile.

- Excessive mechanical forces can tear or kink the stone retrieval device.
- Kinks on the shaft impede the mechanical functionality of the stone

retrieval device.

- If the stone retrieval device is severely bent, the deployment or

retraction of the dislodger becomes difficult or impossible. In this
case, the en-tire stone retrieval device should be pushed forwards or
backwards a few millimeters.

- The use of contrast media can lead to adhesions that can limit the

functionality of the stone retrieval device.

+ When using products emitting energy (laser, pressure, ultrasound....)

extreme caution should be exercised and the instrument retracted to
a position in which it cannot be damaged. Direct contact with these
devices can damage and/or destroy the stone retrieval device.

- Some stones may be too large to be removed with the stone retrieval

device through the endoscope because the stone could get stuck in
the working channel of the endoscope during removal.

- The stone retrieval devices must not be used under MR-field.
- Stone retrieval devices may not be used for mechanical stone crushing

(lithotripsy).

- Do not treat products with disinfectant; no data concerning material

changes is available to EPflex.

- Stone Retrieval Devices with stainless steel components may contain

cobalt, which is classified as carcinogen category 1B, mutagenic
cate-gory 2 and toxic to reproduction category 1B. However, based
on current data, there is no evidence that the cobalt in stainless steel
results in a toxic, carcinogenic or reproductive toxic effect.

Precautionary Measures
- Stone retrieval devices are sensitive instruments and should be

handled with extreme care. Use of the product presupposes a de-
tailed under-standing of the technical principles, clinical application
options and risks associated with using stone retrieval devices, so as
to prevent dam-age to the instrument and avoid risk to the patient.
The product may therefore only be used by medical professionals
who are experienced in the handling of this medical product and the
relevant surgical techniques.

- When withdrawing the stone retrieval device, the shaft must be kept

as straight as possible. Withdrawing the stone retrieval device at
excessive angle or curvature can damage the shaft.

+ The size of the stone should be determined using imaging techni-

ques before the intervention so as to prevent entrapment. Do not
use the stone retrieval device if the stone is too large.

+ The size of the stone should be determined using imaging techni-

ques before the intervention to ensure a right device is chosen. Do
not use the stone retrieval device if the stone is too large.

- As soon as resistance is felt during extraction with the stone retrieval

device, the stone retrieval device must be loosened and the stone
disin-tegrated. If this is not successful, do not on any account use
force for the extraction; there is a high risk of the vessel wall tearing
off. In this case, the stone in the instrument must be subjected to



lithotripsy. After the lithotripsy the stone retrieval device can be
removed.

« Before use, the function (opening/closing) of the instrument should
always be checked. If possible, the stone retrieval device should
be inspected carefully for damage, distortion, kinks and other
deformations during the procedure. Damaged, distorted, kinked, and
otherwise deformed stone retrieval devices may not be used and
must be disposed of.

- The compatibility of the stone retrieval device with the working

channel of the endoscope should be checked before the intervention.

- Advance or remove the instrument carefully in order to prevent in-
jury to the mucous membrane or the urinary tract/ bile duct system
(trauma, perforation). The advancement or removal should always be
done under visual control to avoid injuries to the patient.

- Extreme caution should be exercised in case of simultaneous laser
lithotripsy application, as the nitinol instruments can be damaged
very easily by the laser. Do not on any account point the laser direct-
ly into the instrument.

Possible complications
The following complications are possible when using stone retrieval
devices for stone removal:

- Entrapment of large stones

- Inability to disengage the dislodger from irretrievable stones requi-

ring the application of other interventions

- Tissue perforation

- Breakage of the stone retrieval device

- Infection

- Non-retrievable stones.

Disassembling of the EPflex System handle. Only for Stone Retrieval
Devices with EPsys handle.

In case the dislodger needs to be separated from the handle during the
procedure, perform the following steps

Push the release button on the underside of the handle

P I
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"1 Push

Lift the slidingunit from the handle

=
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To disconnect the pull wire from the slidingunit, insert the screwing-
element integrated in the Handle in the eccentric screw and turn it
anti-clockwise

Pull the thumb-slide out of the unit
5 Remove

===

Remove the sheath by pulling the part connected to it backwards. The
dislodger and the pull wire remain in the body
6 Remove

Sterility
The stone retrieval devices are supplied sterile. The sterilization method
is EO gas.

Handling

The stone retrieval devices must be used in an aseptic environment. The
stone retrieval devices should immediately be presented to the aseptic
operation area after opening the packaging.

The sterile of the stone retrieval devices only guarantied when the
sterile packaging is not damaged and not opened as well as when the
expiry date has not been exceeded. A stone retrieval device whose
sterile packaging is damaged or its expiry date is exceeded must not
be used.

The stone retrieval devices is intended for single use and should not be
reprocessed for re-use. Reprocessing can compromise the sterility and/
or the functionality of the device.

Storage
The stone retrieval devices must be stored in a dry place away from
direct light.

Disposal

After the procedure the stone retrieval devices and the packaging
materials must be disposed of in a safely and orderly manner according
to the applicable hospital and/or legal requirements for the disposal of
medical devices.

Report of serious incidence

Any serious incidence that occurs in relation to the devices should
be reported to the manufacturer and to the responsible competent
authority.

Annotation
Symbols used on the packaging and labelling of these devices have the
following meaning:

Symbol Denotation Symbol Denotation
& Date of manufacture PE’,; Distributor
‘ Manufacturer Singless;(se{!;barrier

E Use by date Medical device
Batch code Refer to instruction

manual/booklet

MR unsafe
Do not use this device
under MR conditions

Catalogue number

H

Sterilized using
ethylene oxide

renigo

Non-Pyrogenic

Keep dry Urological application

Keep away from Gastrological

£ sunlight application

. Do not use if package Authorized

is damaged and consult N
representative

instruction for use

Contains hazar-

Do not reuse
dous substances

g § o=z @eE0

Do not re-sterilize

B @




Manuel d'instructions

Instruments d'extraction de calculs endo-urologiques et gastro-entérologiques

Rev.1/01/2024; REF 83026873

FRANCAIS

Remarque: Avant d’utiliser I'instrument d’extraction de calculs, lisez
attentivement I'intégralité du manuel d'instructions. Un non-respect du
manuel d'instructions peut entrainer des complications.

Description du produit

Les instruments d'extraction de calculs comprennent quatre composants
principaux : un extracteur de calculs extensible tel qu'un panier ou une
pince, un fil de traction, une gaine flexible et une poignée. L'extracteur
de calculs auto-extensible situé a I'extrémité distale du dispositif est
relié 3 la poignée fixée a I'extrémité proximale du dispositif via le fil de
traction situé dans la gaine flexible. La poignée sert 3 ouvrir et fermer
I'extracteur de calculs pendant son utilisation.

Les instruments d'extraction de calculs sont destinés a étre utilisés via
le canal de travail d'un endoscope.

Utilisation prévue

Les instruments d'extraction de calculs sont utilisés pour I'élimination
endoscopique des calculs du tractus urogénital ou du canal biliaire
principal dans le cadre d'interventions rétrogrades.

Indications
Les instruments d'extraction de calculs sont destinés a I'élimination des
calculs lors des procédures suivantes:

« Urétérorénoscopie (URS)

- Cholangiopancréatographie rétrograde par endoscopie (ERCP)

ATTENTION: Un instrument d'extraction de calculs ne peut étre utilisé
que pour les procédures pour lesquelles il est marqué. Voir la descrip-
tion de I'étiquette et du symbole.

Contre-indications
Les instruments d'extraction de calculs ne doivent pas étre utilisés pour:
« La néphrolithotomie percutanée (PCNL)
- La fragmentation mécanique des calculs (lithotripsie)
Les contre-indications aux procédures endoscopiques mentionnées
ci-dessus s‘appliquent ici.

Application

Utilisateur prévu

L'utilisation du produit est réservée exclusivement aux spécialistes
expérimentés dans |a réalisation des procédures mentionnées.

Durée de I'application
Les instruments d'extraction de calculs sont destinés 3 un usage unique.
La durée d'application ne doit pas dépasser une heure.

Instructions d‘application

Avant I'application

1. Assurez-vous que I'emballage stérile n'est pas endommagé. Si
I'emballage stérile est endommagé, n'utilisez pas I'instrument
d'extraction des calculs.

2. Placez l'instrument d’extraction des calculs dans le champ stérile.

3. Examinez I'instrument d'extraction des calculs pour déceler tout
dommage visible.

4. Avant insertion dans le patient, testez I'instrument d'extraction des
calculs en l'ouvrant et en le fermant plusieurs fois.

Insertion

5. Assurez-vous que I'instrument d'extraction des calculs est rétracté
avant de I'insérer dans le canal de travail de I'endoscope.

6. Insérez I'instrument d'extraction des calculs dans le canal de travail de
I'endoscope en vous assurant que I'extracteur de calculs est rétracté.

7. Avancez avec précaution l'instrument d'extraction de calculs a travers
le canal de travail de I'endoscope sous contrdle visuel jusqu'a ce qu'il
émerge de I'extrémité distale de I'endoscope. Lextracteur de calculs
doit rester fermé pendant I'avancement.

Extraction

8. Poussez I'instrument d'extraction de calculs avec I'extracteur fermé
vers le calcul sous contrdle visuel. Dans le cas des paniers, I'extrac-
teur de calculs est positionné au dessus du calcul. Dans le cas des
pinces, I'extracteur de calculs est positionné devant le calcul.

9. Une fois I'extracteur de calculs dans Ia bonne position, ouvrez
I'extracteur de calculs en déplagant Ia sonde vers I'avant.

10.Manipulez l'instrument d’extraction de calculs sous contrdle visuel
afin que le calcul vienne reposer dans I'extracteur de calculs ouvert.

11.Fermez ensuite lentement I'extracteur de calculs sous contrdle
visuel en déplagant Ia sonde vers I'arriére jusqu‘a ce que le calcul
soit fermement maintenu.

Retrait

12.Dés que le calcul est capturé dans I'extracteur de calculs, retirez
I'instrument d'extraction de calculs sous contréle visuel et, si néces-
saire, retirez le calcul du corps a I'aide de I'endoscope.

Avertissements

« S'ils sont mal utilisés, les instruments d'extraction de calculs peuvent
perforer les tissus, surtout si les calculs sont collés 3 Ia paroi du vaisseau.
L'endroit d'implantation du calcul est alors souvent trés fragile.

« L'impact de fortes forces mécaniques peut provoquer la fissuration ou la
flexion de I'instrument d'extraction de calculs.

- Les plis sur la tige génent le fonctionnement mécanique de I'instrument
d'extraction de calculs.

« Sil'instrument d'extraction de calculs est considérablement plié, la
rétraction ou I'extension de I'extracteur de calculs peut étre difficile, voire
impossible. Dans ce cas, I'ensemble de I'instrument d'extraction de calculs
doit étre poussé vers I'avant ou vers l'arriére de quelques millimétres.

- L'utilisation d'agents de contraste peut provoquer des adhérences
susceptibles de limiter la fonctionnalité de I'instrument d'extraction de
calculs.

« Lors de I'utilisation de produits émetteurs d'énergie (laser, pression,
ultrasons, etc.), il convient de faire preuve d'une extréme prudence et de
ramener |'instrument d'extraction de calculs dans une position ouU il ne
peut pas étre affecté. Le contact direct avec ces produits peut endomma-
ger et/ou détruire I'instrument d'extraction de calculs.

« Certains calculs peuvent étre trop gros pour étre retirés 3 I'aide d'un
endoscope équipé d'un instrument d'extraction de calculs, car les calculs
pourraient rester coincés dans le canal de travail de I'endoscope lors du
retrait.

- Les instruments d’extraction de calculs ne doivent pas étre utilisés sous
les champs MR.

- Les instruments d'extraction de calculs ne doivent pas étre utilisés pour
la fragmentation mécanique des calculs (lithotripsie).

+ Ne pas traiter les produits avec des désinfectants ; EPflex ne dispose
d'aucune donnée sur d'éventuelles modifications des matériaux.

- Les instruments d’extraction de calculs avec des composants en acier
inoxydable peuvent contenir du cobalt, qui est classé comme cancérigéne
de catégorie 1B, mutagéne de catégorie 2 et toxique pour la reproduction
de catégorie 1B. L'acier inoxydable entraine un effet toxique, cancérigéne
ou toxique pour la reproduction.

Mesures de précaution

- Les instruments d'extraction de calculs sont des instruments délicats et
doivent étre manipulés avec une extréme prudence. L'utilisation de ce
produit nécessite une compréhension détaillée des principes techniques,
des applications cliniques et des risques liés a I'utilisation d'instruments
d'extraction de calculs afin d'éviter d'endommager I'instrument et de
mettre en danger le patient. Ce produit ne peut donc étre utilisé que par
des professionnels de la santé expérimentés dans la manipulation de ce
dispositif médical et dans les techniques chirurgicales associées.

- Lors de la rétraction de I'instrument d'extraction de calculs, il faut veiller
a maintenir la tige aussi droite que possible. Si I'instrument d'extraction
de calculs est tiré vers I'arriére selon un angle excessif ou de maniére
courbée, |a tige peut étre endommageée.



- Dés qu'une résistance se fait sentir lors de I'extraction avec I'instrument
d'extraction de calculs, il faut desserrer I'instrument et désintégrer
le calcul. Si cela n‘aboutit pas, I'extraction ne doit en aucun cas étre
effectuée avec force, car il existe un risque élevé de déchirure de la
paroi du vaisseau ou de l'instrument d'extraction de calculs. Dans ce
cas, le calcul doit étre lithotripsé dans I'instrument. Aprés lithotritie,
I'instrument peut étre retiré.

« Avant utilisation, la fonction (ouverture/fermeture) de l'instrument doit
toujours étre verifiée. Si possible, I'instrument d'extraction de calculs
doit étre soigneusement inspecté pendant la procédure pour déceler
tout dommage, déformation, pliure et autre déformation. Les instru-
ments d’extraction de calculs endommagés, madifiés, pliés ou déformeés
de toute autre maniére ne peuvent pas étre utilisés et doivent étre jetés

+ La compatibilité de I'instrument d'extraction de calculs avec I'endoscope
utilisé et son canal de travail doit étre vérifiée avant utilisation.

- Avant l'intervention, la taille du calcul doit étre déterminée 3 I'aide de
techniques d'imagerie pour éviter que le calcul ne reste coincé. N'utili-
sez pas l'instrument d'extraction de calculs si le calcul est trop gros.

- Avant l'intervention, la taille du calcul doit étre déterminée 3 I'aide de
techniques d'imagerie afin de sélectionner un instrument d'extraction
de calculs approprié. N'utilisez pas I'instrument d'extraction de calculs si
le calcul est trop gros.

- Avancez ou retirez délicatement I'instrument d'extraction de calculs
pour éviter toute blessure de la membrane mugqueuse ou du systéme
urinaire/voie biliaire (traumatisme, perforation). L'avancement ou le
retrait doit toujours étre effectué sous contréle visuel pour éviter de
blesser le patient.

- Une grande prudence est de mise lors de I'utilisation simultanée de
I lithotripsie au laser, car les instruments en nitinol peuvent étre
facilement endommagés par le laser. Ne dirigez en aucun cas le laser
directement vers I'instrument.

Complications et/ou risques possibles
Lors de I'utilisation d'instruments d'extraction de calculs pour éliminer
les calculs, les complications suivantes sont possibles:

- Blocage de gros calculs dans l'uretére ou le canal biliaire

- Incapacité de séparer un extracteur de calculs d’un calcul qui ne se

retire pas, nécessitant le recours a d'autres options d‘intervention

+ Perforation du tissu

- Rupture de l'instrument d'extraction de calculs

« Infections

+ Calcul non retiré

Démontage de la poignée EPflex System : Uniquement pour les
instruments d‘extraction de calculs avec poignée EPsys.

Si I'extracteur de calculs doit étre séparé de Ia poignée pendant I'opéra-
tion, les étapes suivantes doivent étre suivies:

Appuyez sur la partie de déverrouillage située au bas de la poignée.

Va S IO
—~ -“."W'WW'"W'I. )

1 Appuyer |
Soulevez l'unité coulissante hors de la poignée.

=

2 Soulever ! ‘
RO ————— M0

1 Ui A
Pour séparer le cable de traction du bloc coulissant, insérez I'élément de
vis intégré dans la poignée dans la vis excentrique. Tournez ensuite Ia
vis excentrigue dans le sens inverse des aiguilles d'une montre.

S A—e

! 3 Insérer

Retirez la sonde de I'appareil
5 Retirer
:l]{ﬂi

i S

Retirez I'ensemble de tuyaux en tirant vers I'arriére |a piéce de guidage.
Le fil de traction avec I'extracteur de calculs reste en arriére dans le
corps

6 Retirer

Stérilité
Les instruments d’extraction de calculs sont livrés stériles. Le processus
de stérilisation utilise du gaz OE.

Entretien

L'instrument d'extraction de calculs ne peut étre utilisé que dans un envi-
ronnement aseptique. L'instrument d'extraction de calculs doit étre remis 3

la zone opératoire aseptique immédiatement aprés ouverture de 'emballage
stérile. La stérilité de I'instrument d'extraction de calculs n'est garantie que si
I'emballage stérile n'est pas endommagé ni ouvert et que la durée de péremp-
tion indiquée n'a pas été dépassee. Un instrument d'extraction de calculs dont
I'emballage est endommagé ou dont la date de péremption est expirée ne doit
pas étre utilisé. L'instrument d'extraction de calculs est destiné a un usage
unique et ne peut pas étre retraité pour étre réutilisé. Le retraitement peut af-
fecter la stérilité et/ou la fonctionnalité de I'instrument d'extraction de calculs.

Stockage
Linstrument d'extraction de calculs doit étre stocké au sec et a I'abri de
la lumiére.

Elimination

Apreés utilisation, les instruments d’extraction de calculs et les matériaux
d’emballage doivent étre éliminés de maniére slre et appropriée, confor-
mément aux réglementations officielles relatives aux déchets médicaux.

Signalement des incidents graves
Tous les incidents graves survenant en relation avec un instrument d'extrac-
tion de calculs doivent étre signalés au fabricant et 3 I'autorité compétente.

Explications
Les symboles utilisés sur I'emballage et I'étiquette ont |a signification suivante:

Symbole Dénotation Symbole Dénotation
d‘ Date de fabrication FE‘,; Partenaire commercial

Systéme de barriére

Fabricant - )
stérile unique

Dispositif médical

wl
2

Utilisable jusquau

Respecter les
instructions

,_
o
=1

Désignation du lot

Non sdr pour imagerie
RM :Ne pas utiliser
dans un environne-
ment dimagerie RM

Numéro de catalogue

Stérilisé a I'oxyde

d'éthyléne Sans pyrogéne

Conserver au sec Application urologique

Qo L B}
//.T Protéger du soleil Appllc’atlon gastm
O entérologique
Ne pas utiliser si I'em- Représentant

ballage est endommagé autorisé

Contient des
substances dan-
gereuses

8 |[{[e= ® |80

Ne pas réutiliser

Ne pas re-stériliser




Istruzioni per I'uso

ITALIANO
Nota: Prima di utilizzare il raccoglitore di calcoli leggere attentamente tutte
le istruzioni per I'uso. In caso contrario potrebbero verificarsi complicazioni.
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Descrizione del prodotto

| raccoglitori di calcoli sono costituiti da quattro componenti principali:
un estrattore autoespandibile (come ad es. un cestello o una pinza),

un filo di trazione, una guaina flessibile e unimpugnatura. L'estrattore
autoespandibile all'estremita distale del dispositivo é collegato all'im-
pugnatura fissata all'estremita prossimale del dispositivo tramite il filo
di trazione situato nella guaina flessibile. Limpugnatura viene utilizzata
per aprire e chiudere I'estrattore durante |'uso.

| raccoglitori di calcoli sono destinati all'uso attraverso il canale di lavoro
di un endoscopio.

Uso previsto

| raccoglitori di calcoli sono utilizzati per la rimozione endoscopica di
calcoli dal tratto urogenitale o dal dotto biliare comune nell'ambito di
interventi retrogradi.

Indicazioni
| raccoglitori di calcoli sono destinati alla rimozione dei calcoli durante le
seguenti procedure:

« Ureterorenoscopia (URS)

- Colangiopancreatografia endoscopica retrograda (ERCP)

ATTENZIONE: Un raccoglitore di calcoli pud essere utilizzato solo per le
procedure per le quali é etichettato. Vedere I'etichetta e la descrizione
dei simboli

Controindicazioni
| raccoglitori di calcoli non devono essere utilizzati per:
« nefrolitotomia percutanea (PCNL)
« frammentazione meccanica dei calcoli (litotrissia)
Valgono le controindicazioni per le procedure endoscopiche sopra
elencate.

Utilizzo

Utilizzatore previsto

L'utilizzo del prodotto é riservato esclusivamente a medici specialisti
con esperienza nell'esecuzione delle procedure sopra indicate.

Durata di utilizzo
| raccoglitori di calcoli sono destinati a un utilizzo singolo. La durata di
utilizzo non deve superare un‘ora.

Istruzioni per l'uso
Prima dell'uso

1. Assicurarsi che la confezione sterile non sia danneggiata. Non utiliz-
zare il raccoglitore di calcoli se la confezione sterile & danneggiata.

2. Inserire il raccoglitore di calcoli nel campo sterile.

3. Controllare che il raccoglitore di calcoli non presenti danni visibili.

4. Testare il raccoglitore di calcoli aprendolo e chiudendolo pil volte
prima di inserirlo nel paziente.

Inserimento

5. Assicurarsi che l'estrattore sia retratto prima di inserirlo nel canale
di lavoro dell'endoscopio

6. Inserire il raccoglitore di calcoli con I'estrattore retratto nel canale
di lavoro dell'endoscopio.

7. Far avanzare con cautela il raccoglitore di calcoli attraverso il
canale di lavoro dell'endoscopio, sotto controllo visivo, finché non
emerga dall'e-stremita distale dell'endoscopio. Durante I'avanza-
mento I'estrattore deve essere chiuso.

Raccolta

8. Sotto controllo visivo, spingere il raccoglitore di calcoli con I'es-
trattore chiuso verso il calcolo. Nella versione a cestello I'estrattore

Raccoglitori di calcoli endourologici e gastroenterologici

viene posi-zionato al di sopra del calcolo. Nella versione a pinza
I'estrattore viene posizionato davanti al calcolo.

9. Con l'estrattore nella posizione corretta, aprirlo muovendo lo spin-
tore in avanti.

10.Manovrare il raccoglitore di calcoli sotto controllo visivo in modo
che il calcolo finisca nell'estrattore aperto.

11.Quindi, sempre sotto controllo visivo, chiudere lentamente I'estrat-
tore muovendo lo spintore all'indietro fino a quando il calcolo non
sia stato saldamente catturato.

Rimozione

12.Non appena il calcolo & stato catturato dall'estrattore, ritrarre il
raccoglitore di calcoli sotto controllo visivo e, se necessario, rimuo-
vere il calcolo dal corpo con I'endoscopio.

Avvertenze

-Se usati in modo scorretto, i raccoglitori di calcoli possono portare
alla perforazione dei tessuti, soprattutto in caso di calcoli attaccati
alla parete del vaso. Il substrato dei calcoli & spesso molto fragile.

- L'effetto di forti forze meccaniche pud causare lo strappo o I'attor-
cigliamento del raccoglitore di calcoli.

- Le piegature dello stelo ostacolano il funzionamento meccanico del
raccoglitore di calcoli.

-Se il raccoglitore di calcoli & fortemente piegato pud essere difficile
o impossibile ritrarre o estendere I'estrattore. In questo caso l'intero
raccoglitore di calcoli deve essere spostato di qualche millimetro in
avanti o indietro.

-L'uso di mezzi di contrasto pud causare aderenze che possono
limitare la funzionalita del raccoglitore di calcoli.

+Quando si utilizzano prodotti che emettono energia (laser, pressione,
ultrasuoni, ecc.), @ necessaria la massima cautela e il raccoglitore di
calcoli deve essere ritratto in una posizione in cui non possa esserne
danneggiato. Il contatto diretto con questi prodotti pud danneggiare
e/o distruggere il raccoglitore di calcoli.

- Alcuni calcoli possono essere troppo grandi per essere rimossi con
un raccoglitore di calcoli attraverso un endoscopio, poiché i calcoli
possono rimanere bloccati nel canale di lavoro dell'endoscopio
durante Ia rimozione.

- | raccoglitori di calcoli non devono essere utilizzati in presenza di
campi di risonanza magnetica.

-1 raccoglitori di calcoli non possono essere utilizzati per la frammen-
tazione meccanica dei calcoli (litotrissia).

-Non trattare i prodotti con disinfettanti, EPflex non dispone di dati su
possibili danni ai materiali.

«| raccoglitori di calcoli con componenti in acciaio inossidabile posso-
no contenere cobalto, classificato come cancerogeno di categoria 1B,
mutageno di categoria 2 e tossico per la riproduzione di categoria
1B. Tuttavia, sulla base dei dati attuali, non & disponibile alcuna prova
che il cobalto presente nell’acciaio inossidabile determini un effetto
tossico, cancerogeno o tossico per la riproduzione.

Misure di precauzione

-| raccoglitori di calcoli sono strumenti delicati e devono essere maneg-
giati con estrema cura. L'uso del prodotto richiede una comprensione
dettagliata dei principi tecnici, delle applicazioni cliniche e dei rischi
associati all'uso di raccoglitori di calcoli, onde evitare di danneggiare lo
strumento e mettere in pericolo il paziente. Il prodotto puo quindi essere
utilizzato solo da professionisti del settore medico esperti nella gestione
di questo dispositivo me-dico e della relativa tecnica chirurgica.
+Quando si ritrae il raccoglitore di calcoli, assicurarsi che I'asta sia
mantenuta il pit possibile diritta. Se lo strumento per il recupero dei
calcoli viene retratto con un angolo eccessivo o curvo, lo stelo potrebbe
danneggiarsi.

-Non appena si avverte una resistenza durante I'estrazione con il
raccoglitore di calcoli, & necessario rilasciare lo strumento e disintegrare
il calcolo. In caso di insuccesso non usare la forza per estrarre il calcolo,
poiché il rischio di danni é elevato. In questo caso il calcolo nel raccogli-



tore deve essere sottoposto a litotrissia. Dopo Ia litotrissia il raccoglitore
pud essere rimosso.

+Prima dell'uso controllare sempre il funzionamento (apertura/chiusu-
ra) del raccoglitore. Se possibile, il raccoglitore di calcoli deve essere

controllato attentamente per verificare la presenza di danni, cambiamenti

di forma, pieghe e altre deformazioni durante la procedura. | raccoglitori
di calcoli dan-neggiati, deformati, attorcigliati o altrimenti deformati non
devono essere utilizzati e devono essere scartati.

-La compatibilita del raccoglitore di calcoli con I'endoscopio utilizzato e
con il suo canale di lavoro deve essere verificata prima dell'uso.

+Prima dell'intervento & necessario determinare le dimensioni del calcolo

con tecniche di imaging, per evitare che il calcolo rimanga incastrato. Non

utilizzare il raccoglitore di calcoli se il calcolo e troppo grande.

+Prima dell'intervento & necessario determinare le dimensioni del calcolo
con tecniche di imaging, al fine di selezionare un raccoglitore di calcoli
ade-guato. Non utilizzare il raccoglitore di calcoli se il calcolo € troppo
grande.

-Far avanzare o rimuovere con cautela il raccoglitore di calcoli onde

evitare lesioni alla membrana mucosa o al sistema delle vie urinarie/dotti

biliari (trauma, perforazione). L'avanzamento o la rimozione devono sem-
pre essere esequiti sotto controllo visivo per evitare lesioni al paziente.
«Prestare particolare attenzione quando si utilizza contemporaneamen-
te Ia litotrissia laser, poiché gli strumenti in nitinolo possono essere
facilmente danneggiati dal laser. Non puntare mai il laser direttamente
sul raccoglitore.

Possibili complicazioni e/o rischi

L'utilizzo di raccoglitori di calcoli pud comportare le seguenti complicazioni:

-Inceppamento di calcoli di grandi dimensioni nell'uretere o nel dotto
biliare

-Impossibilita di separare un estrattore da un calcolo non rimovibile, con
conseguente necessita di ricorrere ad altre opzioni di intervento

-Perforazione del tessuto

+Rottura del raccoglitore di calcoli

-Infezioni

-Mancata rimozione del calcolo

Smontaggio dellimpugnatura del sistema EPflex: solo per raccoglitori
di calcoli con Epsys. Impugnatura.

Se durante I'intervento chirurgico € necessario separare I'estrattore
dall'impugnatura, eseguire le seguenti operazioni:

Premere I'elemento di sblocco sul lato inferiore dell'impugnatura.
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UUTTyTyTTTee e
1Prernere

Sollevare I'unita spintore dall'impugnatura.

2sollevare L1 oo
VLT SR

Per separare il filo di trazione dall’'unita spintore, inserire I'elemento a
vite integrato nell'impugnatura nella vite eccentrica. Ruotare quindi la
vite eccentrica in senso antiorario.

4 .
3 Inserire

"> 4 Ruotare

Estrarre lo spintore dall'unita.
5 Rimuovere
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Rimuovere I'unita tubo tirando indietro I'elemento guida. Il filo di trazio-
ne con l'estrattore rimane nel corpo.
6 Rimuovere
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Sterilita
| raccoglitori di calcoli sono forniti sterili. Il processo di sterilizzazione
avviene mediante gas EO.

Manipolazione

Il raccoglitore di calcoli pud essere utilizzato esclusivamente in un am-
biente asettico. Il raccoglitore di calcoli deve essere trasferito nella sala
operatoria asettica subito dopo I'apertura della confezione sterile.

La sterilita del raccoglitore di calcoli & garantita solo se la confezione ste-
rile & integra e non aperta e se non é stata superata la durata di conser-
vazione specificata. Non & consentito utilizzare un raccoglitore di calcoli
con la confezione danneggiata, o la cui data di scadenza sia trascorsa.

Il raccoglitore di calcoli & destinato a un unico utilizzo e non deve essere
rigenerato per essere riutilizzato. La rigenerazione pud compromettere la
sterilita e/o la funzionalita del raccoglitore di calcoli

Conservazione
Il raccoglitore di calcoli deve essere conservato in un luogo asciutto e al
riparo dalla luce.

Smaltimento

Dopo I'uso, il raccoglitore di calcoli e i materiali di imballaggio devono
essere smaltiti in modo sicuro e corretto, in conformita alle norme
ufficiali sui rifiuti sanitari.

Segnalazione di incidenti gravi
Tutti gli incidenti gravi che si verificano in relazione a un raccoglitore di
calcoli devono essere segnalati al produttore e all'autorita competente.

Spiegazioni
| simboli utilizzati sull'imballaggio e sull'etichetta hanno il sequente
significato:

Simbolo Significato Simbolo Significato
Data di produzione FE? Partner distributore
Produttore Sistema di barriera

sterile singolo

Utilizzabile fino al Dispositivo medico

Designazione del lotto Sequire le istruzioni

Non sicuro per la

Numero di catalogo RM non utilizzare in

corso di RM
Sterilizzato con ossido SR
[STERILE[EO
I El | di etilene Privo di pirogeno
‘r Conservare in luogo asciutto Per uso urologico
>/‘"< Proteggere dalla luce Per uso gastroenter-
’-'L\ solare ologico
@ Non utilizzare se la con- Rappresentante
fezione e danneggiata autorizzato

Contiene sostanze

Prodotto monouso .
pericolose

& E WG ES @@EO‘

Non risterilizzare




Instrucciones de uso

Instrumentos de extraccion de calculos endourolégicos y gastroenteroldgicos

Rev.1/01/2024; REF 83026873

ESPANOL

Nota: Lea detenidamente todas las instrucciones de uso antes de utili-
zar el instrumento de extraccion de célculos. El incumplimiento puede
dar lugar a complicaciones.

Descripcion del producto

Los instrumentos de extraccion de calculos constan de cuatro compo-
nentes principales: un colector de calculos expansible, como una cesta
0 una cuchara, un cable de traccion, un pasador flexible y un mango.

El colector de calculos autoexpansible situado en el extremo distal

del producto esta conectado al mango fijado al extremo proximal del
producto a través del cable de traccion situado en el pasador flexible. El
asa sirve para abrir y cerrar el colector de calculos durante el uso.

Los instrumentos de extraccion de calculos estan destinados a utilizarse
a través del canal de trabajo de un endoscopio.

Uso previsto

Los instrumentos para Ia extraccion de calculos se utilizan para la
extraccion endoscopica de calculos del tracto urogenital o del conducto
biliar comdn como parte de las intervenciones retrogradas.

Indicaciones
Los instrumentos de extraccion de calculos estan destinados a la
extraccion de calculos durante los siguientes procedimientos:

« Ureterorenoscopia (URS)

- Colangiopancreatografia retrograda endoscopica (ERCP)

ATENCION: Un instrumento de extraccion de calculos solo puede
utilizarse para los procedimientos para los que esta indicado. Véase la
etiqueta y Ia descripcion de los simbolos.

Contraindicaciones
Los instrumentos de extraccion de calculos no deben utilizarse para:
« Nefrolitotomia percutdnea (NLPC)
- Fragmentacion mecanica de calculos (litotricia)
Se aplican las contraindicaciones de los procedimientos endoscopicos
mencionados.

Aplicacion

Usuarios al que va dirigido

El uso del producto esta reservado exclusivamente a médicos especialistas
con experiencia en |a realizacion de los procedimientos antes mencionados.

Duracion de la aplicacion
Los instrumentos de extraccion de calculos estan destinados a un solo
uso. La duracion del uso no debe exceder de una hora.

Instrucciones para la aplicacion
Antes de usar
1. AsegUrese de que el envase estéril no esté dafiado. No utilice el in-

strumento de extraccion de calculos si el envase estéril esta dafiado.

2. Introduzca el instrumento de extraccion de calculos en el campo
estéril.

3. Compruebe si el instrumento de extraccion de calculos presentan
dafios visibles.

4. Pruebe el instrumento de extraccion de calculos abriéndolo y
cerrandolo varias veces antes de introducirlo en el paciente.

Introduccion

5. Asegurese de que el colector de calculos esta retraido antes de
introducirlo en el canal de trabajo del endoscopio.

6. Introduzca el instrumento de extraccion de calculos con el colector
de clculos retraido en el canal de trabajo del endoscopio.

7. Haga avanzar con cuidado el instrumento de extraccion de calcu-
los por el canal de trabajo del endoscopio visualmente hasta que
salga por el extremo distal del endoscopio. El colector de calculos
debe permanecer cerrado durante el avance.

Captura

8. Empuje el instrumento de extraccion de calculos con el colector de
calculos cerrado hacia el calculo sin perderlo de vista. Con Ia cesta,
el colector de calculos se coloca por encima de la piedra. Con la
pinza, el colector de calculos se coloca delante de la piedra.

9. Con el colector de calculos en la posicion adecuada, bralo movien-
do la pestafa corredera hacia delante.

10.Manipule el instrumento de extraccion de calculos con control visu-
al para que el calculo se deposite en el colector de calculos abierto.

11.A continuacion, cierre lentamente el colector de célculos desplazan-
do la pestafa corredera hacia atras hasta que el calculo quede
bien sujeto.

Extraccion

12.En cuanto el calculo quede atrapado en el colector de calculos, re-
tire el instrumento de extraccion de célculos visualmente y extraiga
el calculo del cuerpo con el endoscopio si es necesario.

Advertencias
« Si se utilizan de forma inadecuada, los instrumentos de extraccion de
calculos pueden provocar Ia perforacion del tejido, sobre todo si los
calculos se adhieren a la pared del vaso. En ese caso, el lecho de los
calculos es a menudo muy fragil.
- Los instrumentos de extraccion de calculos pueden agrietarse o

doblarse con la influencia de fuertes fuerzas mecanicas.

Las torceduras en el eje dificultan Ia funcion mecanica del instrumen-

to de extraccion de calculos.

Si el instrumento de extraccion de calculos estd muy doblado, puede

resultar dificil o imposible retraer o extender el colector de calculos.

En este caso, el instrumento de extraccion de calculos entero debe

desplazarse unos milimetros hacia delante o hacia atras.

El uso de agentes de contraste puede causar adherencias que pueden

restringir la funcionalidad del instrumento de extraccion de calculos.

Cuando utilice productos que emitan energia (laser, presion, ultrasoni-

dos, etc.), deberd extremar las precauciones y replegar el instrumento

de extraccion de calculos hasta una posicion en la que no pueda

verse afectado. El contacto directo con estos productos puede dafar o

romper el instrumento de extraccion de célculos.

- Algunos calculos pueden ser demasiado grandes para extraerlos con

un instrumento de extraccion de calculos a través de un endoscopio

porque los célculos podrian atascarse en el canal de trabajo del

endoscopio durante Ia extraccion.

Los instrumentos de extraccion de calculos no deben utilizarse en

campos de resonancia magnética.

- Los instrumentos de extraccion de calculos no deben utilizarse para Ia

fragmentacion mecanica de calculos (litotricia).

No trate los productos con desinfectantes, EPflex no dispone de datos

sobre posibles cambios materiales

Los instrumentos de extraccion de calculos con componentes de acero

inoxidable pueden contener cobalto, clasificado como cancerigeno de

categoria 1B, mutdgeno de categoria 2 y toxico para la reproducci-

6n de categoria 1B. Sin embargo, segln los datos actuales, no hay

pruebas de que el cobalto del acero inoxidable tenga un efecto toxico,

cancerigeno o reprotoxico.

Medidas de precaucion

« Los instrumentos de extraccion de calculos son instrumentos delicados
y deben manipularse con sumo cuidado. El uso del producto requiere un
conocimiento detallado de los principios técnicos, las aplicaciones clinicas
y los riesgos del uso de instrumentos de extraccion de calculos para
evitar dafar el instrumento y poner en peligro al paciente. Por lo tanto,
el producto solo puede ser utilizado por profesionales médicos con expe-
riencia en el manejo de este producto sanitario y en la técnica quirlrgica
correspondiente.
Al retraer el instrumento de extraccion de célculos, aseglrese de que el eje
se mantiene lo mas recto posible. El eje puede dafarse si el instrumento
de extraccion de calculos se retrae en un angulo excesivo o curvado.



En cuanto sienta resistencia durante la extraccion con el instrumento

de extraccion de calculos, deberd aflojar el instrumento y desintegrar el
calculo. Si no lo consigue, en ningln caso debe recurrirse a la extraccion
forzada, ya que existe un alto riesgo de desgarro de la pared del vaso o
del instrumento de extraccion de calculos. En este caso, el calculo debe
someterse a una litotricia. El instrumento puede retirarse tras Ia litotricia.
Compruebe siempre el funcionamiento (apertura/cierre) del instrumento
antes de utilizarlo. Si es posible, el instrumento de extraccion de calculos
debe revisarse cuidadosamente para detectar dafos, deformaciones, do-
bleces y otras deformaciones durante el procedimiento. Los instrumentos
de extraccion de calculos dafiados, deformados, doblados o deformados
de cualquier otro modo no deben utilizarse y deben desecharse

La compatibilidad del instrumento de extraccion de calculos con el endo-
scopio utilizado y el canal de trabajo debe comprobarse antes del uso.

- Antes de la intervencion, debe determinarse el tamafio del calculo me-
diante técnicas de diagnéstico por imagen para evitar que se atasque. No
utilice el instrumento de extraccion de calculos si la piedra es demasiado
grande.

Antes de la intervencion, debe determinarse el tamafio del calculo me-
diante técnicas de imagen para seleccionar un instrumento de extraccion
de calculos adecuado. No utilice el instrumento de extraccion de calculos
si la piedra es demasiado grande.

Avance o extraiga con cuidado el instrumento de extraccion de calculos
para evitar lesiones en la mucosa o en el sistema de vias urinarias/
conductos biliares (traumatismo, perforacion). El avance o la extraccion
deben realizarse siempre visualmente para evitar lesiones al paciente.

- Debe tenerse mucho cuidado cuando se utilice al mismo tiempo la
litotricia con Iaser, ya que los instrumentos de nitinol pueden dafarse
muy facilmente con el Iaser. No apunte nunca con el I3ser directamente
al instrumento.

Posibles complicaciones o riesgos
Las siguientes complicaciones pueden darse cuando se utilizan instru-
mentos de extraccion de calculos:

- Bloqueo de calculos grandes en el uréter o conducto biliar

- Incapacidad para separar un colector de calculos de un calculo no

extraible, o que requiere el uso de otras opciones de intervencion

- Perforacion del tejido

+ Rotura del instrumento de extraccion de calculos

- Infecciones

- Imposibilidad de extraccion del calculo

Desmontaje del mango del sistema EPflex: Solo para instrumentos de
extraccion de calculos con EPsys. Mango
Si es necesario separar el colector de calculos del mango durante la
operacion, deberd seguir los siguientes pasos:
Presione sobre la pieza de desbloqueo situada en la parte inferior de Ia
empufadura.
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1 Presionar | LU
Levante la unidad deslizante y saquela del mango.
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Para separar el cable de traccion de la unidad deslizante, inserte el
elemento roscado integrado en la empufiadura en el tornillo excéntrico.
A continuacion, gire el tornillo excéntrico en sentido antihorario.
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2 Levantar

Extraiga la pieza deslizante de la unidad
5 Extraer

Saque la unidad de la manguera tirando hacia atras de la pieza guia. El
cable de traccion con el colector de calculos permanece en el cuerpo

6 Extraer
& =i

Esterilidad
Los instrumentos de extraccion de calculos se suministran estériles. El
proceso de esterilizacion se realiza mediante gas OE.

Manejo

El instrumento de extraccion de calculos solo puede utilizarse en un ent-
orno aséptico. El instrumento de extraccion de calculos debe trasladarse al
quiréfano aséptico inmediatamente después de abrir el envase estéril.

La esterilidad del instrumento de extraccion de calculos solo esta garan-
tizada si el envase estéril estd intacto y sin abrir y no se ha superado el
periodo de conservacion especificado. No debe utilizarse un instrumento
de extraccion de calculos cuyo embalaje esté dafiado o cuya fecha de
caducidad haya expirado.

El instrumento de extraccion de calculos estd destinado a un solo uso y no
debe reprocesarse para reutilizarlo. El reprocesamiento puede perjudicar
la esterilidad o la funcionalidad del instrumento de extraccion de calculos.

Almacenamiento
El instrumento de extraccion de calculos debe guardarse en un lugar
seco y protegido de la luz.

Eliminacion

Después del uso, los instrumentos de extraccion de calculos y los
materiales de embalaje deben desecharse de forma segura y adecuada,
de acuerdo con la normativa oficial para residuos médicos.

Notificacion de incidentes graves

Todos los incidentes graves que se produzcan en relacion con un instru-
mento de extraccion de cdlculos deben comunicarse al fabricante y a la
autoridad competente.

Explicaciones
Los simbolos utilizados en el envase y el etiquetado tienen el siguiente
significado:

Denotacion

4]
3
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=X
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Simbolo Denotacion

Fecha de fabricacion Socio de ventas|

Sistema de barrera

Fabricante P
estéril inico

Fecha de caducidad Dispositivo médico

&
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Designacion del lote Siga las instrucciones

No seguro para
RM: No utilizar en
condiciones de RM

Namero de catalogo

Esterilizado por 6xido
de etileno

ile

e

Sin pirégenos

Almacenar en un
lugar seco

Aplicacion uroldgica

a
<

Sel Aplicacion gastro-
ZIXS | Proteger de la luz solar P g
) enterolégica
No utilizar si el envase Representante
estd dafado autorizado

Contiene sustanci-

No reutilizar ;
as peligrosas

@E S X|@ el la

No reesterilizar

BRI ®




InstrucOes de utilizacao

PORTUGUES
Nota: Ler atentamente as instrugées de utilizagdo antes de utilizar o instrumen-
to de preensdo de calculos renais. O incumprimento pode levar a complicagdes
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Descrigao do produto

Os instrumentos de preensao de calculos renais sdo constituidos por quatro
componentes principais: um extrator de calculos renais expansivel, como
um cesto ou uma pinga, um cabo de tragdo, uma bolsa flexivel e uma pega.
0O extrator de calculos renais autoexpansivel na extremidade distal do pro-
duto esta ligado 3 pega fixada na extremidade proximal do produto através
do fio de tracdo localizado na bolsa flexivel. A pega é utilizada para abrir e
fechar o extrator de calculos renais durante a utilizagdo.

Os instrumentos de preensao de calculos renais destinam-se a ser utiliza-
dos através do canal de trabalho de um endoscépio.

Utilizagao prevista

Os instrumentos de preensao de calculos renais sdo utilizados para a
remogdo endoscopica de calculos do trato urogenital ou do ducto biliar
comum no dmbito de intervengdes retrogradas.

Indicages
Os instrumentos de preensao de calculos renais destinam-se a remogao de
calculos durante os sequintes procedimentos:

+ Ureterorenoscopia (URS)

« Colangiopancreaticografia retrdgrada endoscopica (CPRE)

ATENGAO: Um instrumento de preensao de célculos renais s6 pode ser uti-
lizado para os procedimentos para os quais esta assinalado. Ver a etiqueta

e a descrigdo dos simbolos.

Contraindicagdes

Os instrumentos de preensao de calculos renais ndo devem ser utilizados para:

+ Nefrolitotomia percutdnea (PCNL)

+ Fragmentagdo mecanica dos calculos renais (litotripsia)
Aplicam-se as contraindicagdes dos procedimentos endoscopicos acima
referidos.

Utilizagao

Utilizador previsto

A utilizagdo do produto é reservada exclusivamente a médicos especialistas
com experiéncia na realizagdo dos procedimentos acima mencionados.

Duragdo da utilizagdo
Os instrumentos de preensao de calculos renais destinam-se a uma Gnica
utilizagdo. A duragdo da utilizagdo ndo deve exceder uma hora.

Instrugdes de utilizagao

Antes da utilizagao

1. Certificar-se de que a embalagem esterilizada ndo esta danificada.
Na&o utilizar o instrumento de preensao de calculos renais se a emba-
lagem esterilizada estiver danificada.

2. Introduzir o instrumento de preensdo de calculos renais no campo
esterilizado.

3. Verificar se o instrumento de preensdo de calculos renais apresenta
danos visiveis.

4. Testar o instrumento de preensdo de calculos renais abrindo-o e
fechando-o varias vezes antes de o inserir no doente.

Inser¢do

5. Assegurar que o extrator de calculos esta retraido antes da inser¢ao
no canal de trabalho do endoscopio.

6. Introduzir o instrumento de preensao de calculos com o extrator de
calculos retraido no canal de trabalho do endoscépio.

7. Avangar cuidadosamente o instrumento de preensdo de célculos
através do canal de trabalho do endoscopio, sob visualizago, até que
saia da extremidade distal do endoscopio. O extrator de calculos deve
permanecer fechado durante o avango.

Instrumentos endouroldgicos e gastroenterologicos de preensdo de calculos renais

Preensao

8. Empurrar o instrumento de preensao de calculos com o extrator de
calculos fechado na dire¢do do calculo, mantendo-o 3 vista. No caso de
cestos, o extrator de calculos é posicionado acima do calculo. No caso
de pingas, o extrator de calculos é posicionado em frente do calculo.

9. Com o extrator de calculos na posigdo correta, abrir o extrator de
calculos movendo a corredica para a frente.

10.Manipular o extrator de calculos sob controlo visual, de modo que o
calculo fique posicionado no extrator de calculos aberto.

11.Em seguida, fechar lentamente o extrator de calculos, movendo a
corredica para tras até que o calculo fique bem preso.

Remogado

12.Assim que o célculo renal for apanhado no extrator de calculos renais,
retirar o instrumento de preensao de calculos renais sob visualizagao
e remover o calculo renal do corpo com o endoscopio, se necessario.

Adverténcias
- Se utilizados incorretamente, os instrumentos de preensao de calculos

renais podem levar 3 perfuragdo de tecidos, especialmente se as calculos

estiverem presos na parede do vaso. O leito do célculo fica entdo frequen-
temente muito fragil.

0 instrumento de preensao de calculos renais pode rachar ou dobrar sob

a influéncia de fortes forgas mecanicas.

As dobras na haste dificultam o funcionamento mecanico do instrumento

de preensao de calculos renais.

- Se o instrumento de preensao de calculos estiver muito dobrado, pode

ser dificil ou impossivel retrair ou estender o extrator de calculos renais.

Neste caso, todo o instrumento de preenséo de clculos renais deve ser

deslocado alguns milimetros para a frente ou para tras.

A utilizagdo de agentes de contraste pode causar aderéncias que podem

restringir a funcionalidade do instrumento de preensao de calculos renais.

+ Em caso de utilizagdo de produtos emissores de energia (laser, pressao,
ultrassons, etc.), & necessario ter o maximo cuidado e recolher o instru-
mento de preensdo de calculos renais para uma posicdo em que ndo
possa ser afetado. O contacto direto com estes produtos pode danificar
e/ou destruir o instrumento de preensdo de calculos renais.

+ Alguns calculos renais podem ser demasiado grandes para serem
removidos com um instrumento de preensao de calculos renais através
de um endoscopio porque os calculos renais podem ficar presos no canal
de trabalho do endoscépio durante a remogao.

- Os instrumentos de preensao de calculos renais ndo devem ser utilizados

em campos de RM.

Os instrumentos de preensao de calculos renais ndo devem ser utilizados

para a fragmentacdo mecanica de calculos renais (litotripsia).

N&o tratar os produtos com desinfetantes, a EPflex ndo dispde de dados

sobre possiveis alteragdes materiais.

- Os instrumentos de preensdo de calculos renais com componentes de ago
inoxidavel podem conter cobalto, que esta classificado como cancerigeno
de categoria 1B, mutagénico de categoria 2 e toxico para a reproducao
de categoria 1B. No entanto, com base nos dados atuais, ndo ha provas
de que o cobalto no ago inoxidavel tenha um efeito toxico, carcinogénico
ou reprotoxico.

Medidas de precaugao

+ Os instrumentos de preensdo de calculos renais sdo instrumentos
delicados e devem ser manuseados com extremo cuidado. A utilizagdo
do produto requer uma compreensao pormenorizada dos principios
técnicos, das aplicagdes clinicas e dos riscos da utilizagdo de instrumen-
tos de preensdo de clculos renais, para evitar danificar o instrumento
e colocar o doente em perigo. Por conseguinte, o produto sé pode ser
utilizado por profissionais médicos com experiéncia no manuseamento
deste dispositivo médico e da técnica cirlrgica relevante.

+ Ao retrair o instrumento de preenséo de calculos renais, certificar-se
de que a haste se mantém o mais direita possivel. A haste pode ser
danificada se o instrumento de preensdo de calculos renais for recolhido
num angulo excessivo ou curvado.



- Assim que se sentir resisténcia durante a extragdo com o extrator de cal-
culos renais, o instrumento deve ser solto e o calculo renal desintegrado.
Se tal ndo for bem sucedido, ndo se deve, em circunstancia alguma, re-
correr a uma extragao forgada, uma vez que existe um risco elevado de se
rasgar a parede do vaso ou o instrumento de preensdo de calculos renais.
Neste caso, o clculo deve ser litotripsiado no instrumento. O instrumento
pode ser removido apos a litotripsia.

0 funcionamento (abertura/fecho) do instrumento deve ser sempre
verificado antes da utilizagdo. Se possivel, o instrumento de preensdo

de cdlculos renais deve ser cuidadosamente verificado quanto a danos,
deformagbes, dobras e outras deformagdes durante o procedimento. Os
instrumentos de preensao de calculos renais danificados, deformados, do-
brados ou deformados de qualquer outra forma ndo devem ser utilizados
e devem ser eliminados

A compatibilidade do instrumento de preensdo de calculos renais com o
endoscopio utilizado e o seu canal de trabalho deve ser verificada antes
da utilizagao.

Antes da intervencdo, & necessario determinar o tamanho do calculo
através de técnicas de imagiologia, para evitar que o calculo fique preso.
Nao utilizar o instrumento de preensao de calculos renais se o calculo
renal for demasiado grande.

Antes da intervencdo, & necessario determinar o tamanho do clculo
renal através de técnicas de imagiologia, para selecionar um instrumento
de preensdo de clculos renais adequado. Nao utilizar o instrumento de
preensao de clculos renais se o calculo renal for demasiado grande.
Avangar ou remover cuidadosamente o instrumento de preensao de cal-
culos renais para evitar lesdes na membrana mucosa ou no trato urindrio/
sistena de ductos biliares (trauma, perfuragdo). O avango ou remogao

deve ser sempre efetuado sob controlo visual para evitar lesdes no doente.

Deve ter-se muito cuidado ao utilizar simultaneamente a litotricia a laser,
uma vez que os instrumentos de nitinol podem ser facilmente danificados
pelo laser. Nunca apontar o laser diretamente para o instrumento.

Possiveis complicagdes e/ou riscos
As sequintes complicagbes sdo possiveis quando se utilizam instrumentos
de preensao de calculos renais para remover calculos renais:
- Bloqueio de grandes calculos renais no ureter ou no duto biliar
- Incapacidade de separar um extrator de calculos renais de um calculo
ndo removivel, o que exige a utilizagdo de outras opgdes de intervencao
+ Perfuragdo do tecido
- Quebra do instrumento de preensao de calculos renais
- Infegdes
- N&o remogao do clculo

Desmontagem da pega do sistema EPflex: Apenas para instrumentos de
preensao de calculos renais com EPsys. Pega.

Se for necessario separar o extrator de calculos renais da pega durante a
operagdo, devem ser efetuados os sequintes passos:

Pressionar a pega de desblogueio na parte inferior da pega.
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1 Pressionar ! DT

Retirar a unidade deslizante da pega.

2 Elevar |||||||||.
1
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Para separar o cabo de tragdo da unidade deslizante, inserir o elemento
roscado integrado na pega no parafuso excéntrico. Em seguida, rodar o
parafuso excéntrico no sentido contrario ao dos ponteiros do relogio.

Puxar a corrediga para fora da unidade
5 Remover
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Retirar a unidade da mangueira puxando para tras a pega guia. O cabo de
tracdo com o extrator de calculos renais permanece no corpo
6 Remover

Esterilidade
Os instrumentos de preensao de calculos renais sao fornecidos esteriliza-
dos. O processo de esterilizagao € efetuado por meio de gas EO.

Manuseamento

0 instrumento de preensao de calculos renais s6 pode ser utilizado num am-
biente asséptico. O instrumento de preensdo de calculos renais deve ser trans-
ferido para a sala de operages asséptica imediatamente apos a abertura da
embalagem esterilizada. A esterilidade do instrumento de preensao de calculos
renais s6 é garantida se a embalagem estéril ndo estiver danificada e nao tiver
sido aberta e se o prazo de validade especificado nao tiver sido excedido. Um
instrumento de preensdo de calculos renais cuja embalagem esteja danificada
ou cujo prazo de validade tenha expirado ndo deve ser utilizado. O instrumento
de preens&o de clculos renais destina-se a uma Gnica utilizagdo e ndo deve
ser reprocessado para reutilizagdo. O reprocessamento pode afetar a esterilida-
de e/ou a funcionalidade do instrumento de preensao de calculos renais.

Armazenamento
0 instrumento de preensdo de calculos renais deve ser armazenado num
local seco e protegido da luz.

Eliminagao

Apos a utilizagdo, os instrumentos de preensdo de clculos renais e os
materiais de embalagem devem ser eliminados de forma segura e correta,
de acordo com os regulamentos oficiais relativos a residuos médicos.

Comunicagao de incidentes graves

Todos os incidentes graves relacionados com um instrumento de preensao
de calculos renais devem ser comunicados ao fabricante e a autoridade
competente.

Explicagdes
Os simbolos utilizados na embalagem e na rotulagem tém o seguinte
significado:
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Simbolo Denotagao Denotagao

Data de fabrico Parceiro de vendas

2
&

Sistema de barreira

Fabricante I P
esterilizada Unica

2 Pode ser utilizado até Dispositivo médico

Designagao do lote

Seguir as instrugbes

Nao seguro para
RM: N&o utilizar em
condigdes de RM

Namero de catalogo

Esterilizado por 6xido

de etileno Sem pirogénios

Conservar num local

Aplicagdo uroldgica
seco picag 9

Proteger da luz solar Aplicag3o gastroent-

erologica
N&o utilizar se a emba- Representante
lagem estiver danificada autorizado

Contém substanci-

Nao reutilizar )
as perigosas
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Nao voltar a esterilizar




Instrukcja uzycia

POLSKI

Wskazéwka: Przed uzyciem endoskopowego narzedzia do ekstrakcji kamieni
nalezy doktadnie zapoznac sie z catg instrukcja uzycia. Nieprzestrzeganie
zalecen w niej zawartych moze prowadzi¢ do komplikacji.
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Opis produktu

Endoskopowe narzedzia do ekstrakcji kamieni sktadaja sie z czterech
gtéwnych elementow: rozszerzajacego sie elementu chwytajgcego kamienie,
takiego jak koszyk lub chwytak, linki Sciggajacej, elastycznej ostony i uchwytu.
Samorozszerzajacy sie element chwytajacy kamienie na dystalnym korcu
produktu jest potaczony z uchwytem przymocowanym do proksymalnego
konca produktu za pomoca linki Sciggajacej umieszczonej w elastycznej
ostonie. Uchwyt stuzy do otwierania i zamykania elementu chwytajacego ka-
mienie podczas uzytkowania. Endoskopowe narzedzia do chwytania kamieni
s3 przeznaczone do stosowania przez kanat roboczy endoskopu.

Zastosowanie

Endoskopowe narzedzia do chwytania kamieni s3 wykorzystywane do en-
doskopowej usuwania kamieni z uktadu moczowo-ptciowego lub przewodu
z6tciowego wspélnego w ramach interwencji wstecznych.

Wskazania
Endoskopowe narzedzia do chwytania kamieni s przeznaczone do usuwania
kamieni podczas nastepujacych zabiegow:

« Ureterorenoskopia (URS)

+ Endoskopowa cholangiopankreatografia wsteczna (ERCP)

UWAGA: Endoskopowe narzedzia do chwytania kamieni moga by¢ uzywane
wytacznie podczas zabiegdw wymienionych w punkcie Wskazania. Patrz
etykieta i opis symboli.

Przeciwwskazania
Endoskopowe narzedzia do chwytania kamieni nie moga by¢ uzywane podczas
nastepujacych zabiegow:
« Przezskorna nefrolitotomia (PCNL)
+ Mechaniczne rozkruszanie kamieni (litotrypsja)
Obowiazuja przeciwwskazania do wyzej wymienionych zabiegow endoskopowych.

Uzytkowanie

Docelowy uzytkownik

Uzytkowanie produktu jest zarezerwowane wytacznie dla lekarzy specjalistow
posiadajacych doswiadczenie w wykonywaniu wyzej wymienionych zabiegow.

Czas uzytkowania
Endoskopowe narzedzia do chwytania kamieni s3 przeznaczone do jednora-
zowego uzytku. Czas uzytkowania nie moze przekraczac jednej godziny.

Instrukcja uzytkowania

Przed uzyciem

1. Upewnic sig, ze sterylne opakowanie nie jest uszkodzone. Nie uzywac en-
doskopowego narzedzia do chwytania kamieni, jesli sterylne opakowanie
zostato uszkodzone.

2. Umiescic endoskopowe narzedzie do chwytania kamieni w sterylnym polu.

3. Sprawdzi¢ endoskopowe narzedzie do chwytania kamieni pod katem
widocznych uszkodzen.

4. Przed wprowadzeniem endoskopowego narzedzia do chwytania kamieni
w ciato pacjenta nalezy przeprowadzic test, otwierajac i zamykajac kilku-
krotnie narzedzie.

Wprowadzenie do kanatu roboczego

5. Przed wprowadzeniem do kanatu roboczego endoskopu nalezy upewnic
sie, ze element chwytajacy narzedzia do chwytania kamieni jest zsuniety.

6. Wtozyc endoskopowe narzedzie do chwytania kamieni z zsunietym
elementem chwytajacym do kanatu roboczego endoskopu.

7. Ostroznie przesuwat endoskopowe narzedzie do chwytania kamieni
przez kanat roboczy endoskopu, az wytoni sie on z dystalnego korica
endoskopu. Element chwytajacy kamienie musi pozostac zamkniety
podczas tej czynnosci.

Przyrzady endourologiczne i gastroenterologiczne do usuwania kamieni

Chwytanie

8. Przesunat endoskopowe narzedzie do chwytania kamieni z
zamknietym elementem chwytajacym kamienie w kierunku kamienia
przy kontroli wzrokowej. W przypadku koszykéw element chwytajacy
nalezy umiescic nad kamieniem. W przypadku chwytakow element
chwytajacy nalezy umiescic przed kamieniem.

9. Gdy element chwytajacy znajduje sie w prawidtowej pozycji, otworzyc
go, przesuwajac suwak do przodu.

10.Przy kontroli wzrokowej manewrowac endoskopowym narzedziem do
chwytania kamieni tak, aby kamien znalazt sie w otwartym elemencie
chwytajacym.

11.Nastepnie powoli zamknac element chwytajacy, przesuwajac suwak do
tytu tak, aby kamien zostat mocno chwycony.

Wyjmowanie

12.Gdy tylko kamien zostanie chwycony przez element chwytajacy, wycofac
endoskopowe narzedzie do chwytania kamieni przy kontroli wzrokowej
oraz usungt kamien z ciata za pomocg endoskopu.

Ostrzezenia

W przypadku niewtasciwego uzycia, endoskopowe narzedzie do chwytania ka-
mieni moga prowadzic do perforacji tkanki, zwtaszcza jesli kamienie przylegaja
do $ciany naczynia. Podtoze kamienia jest wowczas czesto bardzo delikatne.

- Endoskopowe narzedzie do chwytania kamieni moze pekna¢ lub wygiac sie
pod wptywem silnych sit mechanicznych.

- Zagiecia na rdzeniu utrudniaja mechaniczne dziatanie endoskopowego
narzedzia do chwytania kamieni.

« Jesli endoskopowe narzedzie do chwytania kamieni jest mocno wygiete,
jego wsuniecie lub wysuniecie moze by¢ trudne lub niemozliwe. W takim
przypadku cate endoskopowe narzedzie do chwytania kamieni powinno zostat
przesuniete o kilka milimetréw do przodu lub do tytu.

- Stosowanie $rodkéw kontrastowych moze powodowac powstawanie sklejen,
ktére moga ograniczat funkcjonalnosé urzgdzenia.

« Podczas korzystania z produktow emitujacych energie (laser, cisnienie,
ultradzwigki itp.) nalezy zachowat szczegding ostroznosc, a endoskopowe
narzedzie do chwytania kamieni musi by¢ wycofane do pozycji, w ktorej nie
bedzie mogto zostac uszkodzone. Bezposredni kontakt z tymi produktami
moze uszkodzic i/lub zniszczy¢ endoskopowe narzedzie do chwytania kamieni.

- Niektore kamienie moga byc zbyt duze, aby mozna je byto usunac za pomoca
endoskopowego narzedzia do chwytania kamieni, poniewaz kamienie moga
utknac w kanale roboczym endoskopu podczas ich usuwania

+ Endoskopowe narzedzia do chwytania kamieni nie moga by¢ uzywane w
polach rezonansu magnetycznego.

- Endoskopowe narzedzia do chwytania kamieni nie moga by¢ uzywane do
mechanicznego rozdrabniania kamieni (litotrypsja).

« Nie traktowa¢ produktow Srodkami dezynfekujacymi, EPflex nie posiada
danych na temat mozliwych zmian materiatowych.

- Endoskopowe narzedzia do chwytania kamieni z elementami wykonanymi
ze stali nierdzewnej moga zawierac kobalt, ktory jest sklasyfikowany jako
substancja rakotworcza kategorii 1B, mutagenna kategorii 2 i dziatajaca
szkodliwie na rozrodczos¢ kategorii 1B. W oparciu o aktualne dane nie ma
jednak dowoddw na to, ze kobalt zawarty w stali nierdzewnej ma dziatanie
toksyczne, rakotworcze lub szkodliwe dla rozrodczosci.

Srodki ostroznosci

- Endoskopowe narzedzia do chwytania kamieni to delikatne przyrzady me-
dyczne i nalezy obchodzic sie z nimi z najwyzsza ostroznoscia. Korzystanie
z produktu wymaga szczegotowego zrozumienia zasad technicznych,
zastosowan klinicznych i ryzyka zwigzanego z uzywaniem endoskopowego
narzedzia do chwytania kamieni w celu unikniecia uszkodzenia samego
narzedzia oraz narazenia zdrowia i zycia pacjenta. W zwigzku z tym produkt
moze by¢ uzywany wytacznie przez personel medyczny posiadajacy
doswiadczenie w obstudze tego wyrobu medycznego i odpowiedniej
techniki chirurgicznej.

- Podczas wsuwania endoskopowego narzedzia do chwytania kamieni nalezy
upewnic sig, ze prowadnica jest maksymalnie wyprostowana. Prowadnica
moze ulec uszkodzeniu, jesli endoskopowe narzedzie do chwytania kamieni
zostanie wsuniete pod nadmiernym katem lub bedzie zakrzywione.



- Gdy tylko wyczuwalny jest opor podczas ekstrakcji za pomoca narzedzia do
chwytania kamieni, przyrzad powinien zostac poluzowany, a kamien wypu-
szczony. Jesli to sie nie powiedzie, pod zadnym pozorem nie nalezy stosowac
ekstrakeji sitowej, poniewaz istnieje wysokie ryzyko rozerwania Sciany
naczynia lub narzedzia do chwytania kamieni. W takim przypadku kamien musi
zostac poddany litotrypsji w narzedziu. Po litotrypsji narzedzie mozna usunac.

+ Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzic dziatanie (otwieranie/zamykanie)
narzedzia. Jesli to mozliwe, endoskopowe narzedzie do chwytania kamieni po-
winno zostac doktadnie sprawdzone pod katem uszkodzen, deformacji, zagiec
i innych odksztatcen. Uszkodzone, zdeformowane, zagiete lub w inny sposéb
zdeformowane narzedzia do chwytania kamieni nie mogg by¢ uzywane i
musza zosta wyrzucone

+ Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ kompatybilnos¢ narzedzia do chwytania
kamieni z uzywanym endoskopem i jego kanatem roboczym.

- Przed zabiegiem nalezy okresli¢ rozmiar kamienia za pomoca technik obrazo-
wania, aby zapobiec jego utknieciu. Nie uzywac endoskopowego narzedzia do
chwytania kamieni, jesli kamien jest zbyt duzy.

- Przed zabiegiem nalezy okresli¢ rozmiar kamienia za pomoca technik obrazo-
wania w celu wybrania odpowiedniego narzedzia do chwytania kamieni. Nie
uzywac endoskopowego narzedzia do chwytania kamieni, jesli kamien jest
zbyt duzy.

- Ostroznie wsuwac lub wysuwact endoskopowe narzedzie do chwytania kamie-
ni, aby zapobiec uszkodzeniu btony Sluzowej lub drég moczowych / uktadu
przewoddéw moczowych (uraz, perforacja). Wsuwanie i wysuwanie powinno
by¢ zawsze wykonywane pod kontrolg wzroku, aby uniknac ewentualnych
obrazen u pacjenta.

- Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania
litotrypsji laserowej, poniewaz narzedzia nitinolowe moga zostac bardzo tatwo
uszkodzone przez laser. Nigdy nie nalezy kierowac lasera bezposrednio na
narzedzie.

Mozliwe powiktania i/lub zagrozenia
W przypadku stosowania endoskopowych narzedzi do chwytania kamieni
mozliwe jest wystapienie nastepujacych powiktan:
+ Zakleszczenie sie duzych kamieni w moczowodzie lub przewodzie zétciowym
- Niemoznos¢ oddzielenia elementu chwytajacego od nie dajacego sie usunaé
kamienia, co wymaga zastosowania innych mozliwosci zabiegowych
« Perforacja tkanki
- Pekniecie endoskopowego urzadzenia do chwytania kamieni
+ Infekcje
+ Nieusuniecie kamienia

Demontaz uchwytu systemu EPFflex: Tylko dla urzadzen do chwytania
kamieni z uchwytem EPsys.

Jesli podczas operacji konieczne jest oddzielenie elementu chwytajacego od
uchwytu, nalezy wykonac nastepujace czynnosci:

Nacisnac czes¢ zwalniajaca na spodzie uchwytu.
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Podnies¢ zespot suwaka z uchwytu
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Aby oddzieli¢ linke Sciagajaca od zespotu suwaka, nalezy wiozy¢ element
Srubowy zintegrowany z uchwytem do $ruby mimosrodowej. Nastepnie obrocic
Srube mimosrodowa w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara.
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Wyciagnat suwak z zespotu suwaka
5 Wyjac
Wyjat zespdt weza, ciagnat za czes¢ prowadzaca. Linka Sciggajaca z elementem
chwytajacym pozostaje przy tym w ciele
6 Wyjac

Sterylnos¢
Narzedzia do chwytania kamieni s3 dostarczane w stanie sterylnym. Proces sterylizacji
odbywa sie za pomoca gazu EQ.

Obstuga

Endoskopowe narzedzie do chwytania kamieni moze by¢ uzywane wytacznie w
$rodowisku aseptycznym. Endoskopowe narzedzie do chwytania kamieni musi zostac
przeniesione na aseptyczna sale operacyjna natychmiast po otwarciu sterylnego
opakowania. Sterylnos¢ endoskopowego narzedzia do chwytania kamieni jest gwa-
rantowana tylko wtedy, gdy sterylne opakowanie jest nieuszkodzone i nieotwarte, a
okreslony okres trwatosci nie zostat przekroczony. Nie wolno uzywac endoskopowych
narzedzi do chwytania kamieni, ktorych opakowanie jest uszkodzone lub ktérych data
trwatosci uptyneta. Endoskopowe narzedzie do chwytania kamieni jest przeznaczone
wyfacznie do jednorazowego uzytku i nie moze by¢ poddawane zadnemu uzdatnie-
niu w celu ponownego uzycia. Ponowne uzdatnienie moze pogorszyc sterylnosc i/lub
funkcjonalnosé endoskopowego narzedzia do chwytania kamieni.

Przechowywanie
Endoskopowe narzedzie do chwytania kamieni nalezy przechowywa¢ w suchym
miejscu i chronic przed Swiattem.

Utylizacja

Po uzyciu narzedzie do chwytania kamieni i materiaty opakowaniowe muszg zostat
zutylizowane w sposdb bezpieczny i prawidtowy, zgodnie z oficjalnymi przepisami
dotyczacymi odpadéw medycznych.

Zgtaszanie powaznych incydentow
Wszystkie powazne incydenty zwiazane z endoskopowymi narzedziami do chwytania
kamieni musza by¢ zgtaszane producentowi i wtasciwym organom.

Objasnienia
Symbole uzyte na opakowaniu i etykiecie maja nastepujace znaczenie:
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Brugsanvisning

DANSK

Bemaerk: Laes hele brugsanvisningen omhyggeligt igennem far brug
af stenfangerinstrumentet. Manglende overholdelse kan medfare
komplikationer.

Rev.1/01/2024; REF 83026873

Beskrivelse af produktet

Stenfangerinstrumenter bestar af fire hovedkomponenter: en ekspande-
rende stenfanger som eksempelvis en kurv eller griber, en traekwire, en
fleksibel kappe og et handtag. Den selvekspanderende stenfanger i den
distale ende af produktet er forbundet med handtaget, der er fastgjort
til den proksimale ende af indretningen via traeekwiren placeret i den
fleksible kappe. Handtaget bruges til at dbne og lukke stenfangeren
under brug.

Stenfangerinstrumenter er beregnet til brug gennem arbejdskanalen pa
et endoskop.

Formal
Stenfangerinstrumenter bruges til endoskopisk fjernelse af sten fra uro-
genitalkanalen eller hovedgaldegangen som en del af retrograde indgreb.

Indikationer
Stenfangerinstrumenterne er beregnet til stenfjernelse under fglgende
procedurer:

+ Ureterorenoskopi (URS)

+ Endoskopisk retrograd colangio pancreatikografi (ERCP)

VIGTIGT: Et stenfangerinstrument ma kun bruges til de procedurer, det
er maerket til. Se etiket- og symbolbeskrivelse

Kontraindikationer
Stenfangerinstrumenter ma ikke bruges til:
« Perkutan nefrolitotomi (PCNL)
+ Mekanisk stenknusning (litotripsi)
Kontraindikationerne for de ovennaevnte endoskopiske indgreb gaelder.

Anvendelse

Tiltzenkt bruger

Brugen af produktet er udelukkende forbeholdt specialleger med
erfaring i at udfgre de navnte procedurer.

Anvendelsesvarighed
Stenfangerinstrumenterne er beregnet til engangsbrug. Ma ikke anven-
des i mere end 1 time.

Anvendelsesvejledning
Fgr anvendelsen

1. Sprg for, at den sterile emballage ikke er beskadiget. Hvis den sterile
emballage er beskadiget, m3 stenfangerinstrumentet ikke bruges.

2. Placer stenfangerinstrumentet i det sterile felt.

3. Kontroller stenfangerinstrumentet for synlige skader.

4. Fgr det fgres ind i patienten, skal stenfangerinstrumentet testes ved
at abne og lukke det flere gange.

Indfgring

5. Serg for, at stenfangeren er trukket tilbage, fgr den indfgres i
endoskopets arbejdskanal.

6. Indfgr stenfangerinstrumentet med stenfangeren trukket tilbage i
endoskopets arbejdskanal.

7. For forsigtigt stenfangerinstrumentet under opsyn gennem arbejds-
kanalen pa endoskopet, indtil det kommer ud af den distale ende af
endoskopet. Stenfangeren skal forblive lukket under fremfgring.

Indfangning

8. Under opsyn skubbes stenfangerinstrumentet med den lukkede
stenfanger mod stenen. Ved kurve er stenfangeren placeret over
stenen. Ved gribere er stenfangeren placeret foran stenen.

9. Med stenfangeren i den korrekte position abnes stenfangeren ved
at flytte skyderen fremad.

Endourologiske og gastroenterologiske stenfangerinstrumenter

10.Under opsyn manipuleres stenfangerinstrumentet saledes, at
stenen kommer til at hvile i den abnede stenfanger.

11.Luk derefter langsomt stenfangeren under opsyn ved at flytte
skyderen tilbage, indtil stenen holdes godt fast.

Fjernelse

12.53 snart stenen er fanget i stenfangeren, traekkes stenfangerins-
trumentet tilbage under opsyn, og hvis det er ngdvendigt, fjernes
stenen fra kroppen ved hjzelp af endoskopet.

Advarsler

+Hvis de bruges forkert, kan stenfangerinstrumenter perforere vaey, isaer
hvis stenene sidder fast pa karveeggen. Stenbedet er da ofte meget
skrgbeligt.

+Pavirkningen af steerke mekaniske kraefter kan fa stenfangerinstru-
mentet til at revne eller bgje.

+Knaek pa skaftet hindrer den mekaniske funktion af stenfangerinstru-
mentet.

-Hvis stenfangerinstrumentet er bgjet betydeligt, kan det veere vanske-
ligt eller umuligt at traekke stenfangeren ind eller ud. | dette tilfelde
skal hele stenfangerinstrumentet skubbes et par millimeter frem eller
tilbage.

+Brugen af kontrastmidler kan forarsage sammenvoksninger, der kan
begranse funktionaliteten af stenfangerinstrumentet.

+Ved anvendelse af energiemitterende produkter (laser, tryk, ultralyd...)
kreeves ekstrem forsigtighed, nar stenfangerinstrumentet traekkes til-
bage til en position, hvor den ikke kan blive beskadiget. Direkte kontakt
med disse produkter kan beskadige og/eller gdelzegge stenfangerins-
trumentet.

-Nogle sten kan veere for store til at blive fjernet gennem et endoskop
med et stenfangerinstrument, fordi stenene kan szette sig fast i endos-
kopets arbejdskanal under fjernelse.

-Stenfangstinstrumenterne ma ikke anvendes under MR-felter.

-Stenfangerinstrumenter ma ikke anvendes til mekanisk stenknusning
(litotripsi).

-Behandl ikke produkter med desinfektionsmidler; EPflex har ingen data
om mulige materialezendringer.

-Stenfangstinstrumenter med komponenter af rustfrit stal kan inde-
holde kobolt, som er klassificeret som kraeftfremkaldende kategori 1B,
mutagen kategori 2 og reproduktionstoksisk kategori 1B. Iht. nuvaeren-
de data er der dog ingen beviser for, at kobolten i rustfrit stal kan have
toksiske, kreeftfremkaldende eller reproduktionstoksiske virkninger.

Sikkerhedsforanstaltninger

-Stenfangstinstrumenter er felsomme instrumenter og skal handteres
yderst forsigtigt. Brugen af produktet kreever en detaljeret forstaelse
af de tekniske principper, kliniske anvendelser og risici ved at bruge
stenfangerinstrumenter for at undga beskadigelse af instrumentet og at
patienten kommer i fare. Produktet ma derfor kun bruges af leeger, der
har erfaring i handteringen af dette medicinske udstyr og de relevante
kirurgiske teknikker.

-Ved tilbagetrakning af stenfangerinstrumentet skal man sgrge for at
holde skaftet sa lige som muligt. Hvis stenfangerinstrumentet udtraekkes
i en for stor vinkel eller pa en buet made, kan skaftet blive beskadiget.

+S3 snart der maerkes modstand under udtraekning med stenfangstins-
trumentet, skal instrumentet Igsnes og stenen desintegreres. Hvis dette
ikke lykkes, ma udtraekningen under ingen omsteendigheder ske med
magt, da der er stor risiko for, at karvaeggen eller stenfangerinstrumen-
tet rives af. | dette tilfelde skal stenen litotripseres i instrumentet. Efter
litotripsien kan instrumentet fjernes.

«Far brug skal instrumentets funktion (8bning/lukning) altid kontrolleres.
Hvis det er muligt, ber stenfangerinstrumentet omhyggeligt inspiceres
for beskadigelse, deformation, knaek og andre deformationer under
proceduren. Beskadigede, deformerede, bajede eller pa anden made de-
formerede stenfangerinstrumenter ma ikke anvendes og skal kasseres.

-Stenfangerinstrumentets kompatibilitet med det anvendte endoskop og
dets arbejdskanal skal kontrolleres fgr brug.



-For indgrebet skal stenens stgrrelse bestemmes ved hjzelp af billed-

behandlingsteknikker for at undga, at stenen saetter sig fast. Brug
ikke stenfangerinstrumentet, hvis stenen er for stor.

-For indgrebet skal starrelsen af stenen bestemmes ved hjzelp af
billedbehandlingsteknikker for at vaelge et passende stenfangstins-
trument. Brug ikke stenfangerinstrumentet, hvis stenen er for stor.

-Fremfar eller fjern forsigtigt stenfangerinstrumentet for at forhindre
skade pa slimhinden eller urinvejene/galdevejssystemet (traume,
perforation). Fremfgring eller fjernelse bgr altid udfgres under opsyn
for at undga skade pa patienten.

- Der skal udvises stor forsigtighed ved samtidig brug af laserlitotripsi,
da nitinol-instrumenterne let kan blive beskadiget af laseren. Ret
under ingen omstaendigheder laseren direkte mod instrumentet.

Mulige komplikationer og/eller risici
Nar du bruger stenfangerinstrumenter til at fjerne sten, er fglgende
komplikationer mulige:
-Blokering af store sten i urinlederen eller galdegangen
-Manglende evne til at adskille en stenfanger fra en ikke-aftagelig
sten, hvilket kraever brug af andre interventionsmuligheder
-Perforering af veevet
+Brud pa stenfangerinstrumentet
-Infektioner
-Manglende fjernelse af stenen

Afmontering af EPflex System-handtaget: Kun til stenfangstinstru-
menter med EPsys. Handtag

Hvis stenfangeren skal adskilles fra handtaget under indgrebet, skal
fglgende trin udfgres:

Tryk pa udlgserdelen i bunden af handtaget.

Loft glideenheden ud af handtaget.

T
|

2 Loft

For at adskille traekwiren fra skydeenheden, indsaettes skrueelementet,
som er integreret i handtaget i excenterskruen. Drej derefter excenters-
kruen mod uret.

Traek skyderen ud af enheden.

Fjern slangesamlingen ved at traekke styredelen tilbage. Traekwiren med
stenfangeren bliver dermed i kroppen.

6 Fjern

1 R

Sterilitet
Stenfangerinstrumenterne leveres sterile. Steriliseringen sker vha.
EO-gas.

Handtering

Stenfangstinstrumentet ma kun bruges i et aseptisk miljg. Sten-
fangstinstrumentet skal afleveres til det aseptiske operationsomrade
umiddelbart efter abning af den sterile emballage.
Stenfangerinstrumentets sterilitet er kun garanteret, hvis den sterile
emballage er ubeskadiget og uabnet, og den angivne holdbarhed ikke
er overskredet. Et stenfangstinstrument, hvis emballage er beskadiget,
eller hvor holdbarhedsdatoen er overskredet, ma ikke anvendes.
Stenfangerinstrumentet er kun beregnet til engangsbrug og ma ikke
genanvendes, resteriliseres eller genbehandles. En genbehandling kan
pavirke steriliteten og/eller funktionaliteten af stenfangstinstrumentet.

Opbevaring
Stenfangerinstrumentet opbevares tgrt og markt.

Bortskaffelse

Efter brug skal stenfangerinstrumenter og emballagematerialer borts-
kaffes sikkert og korrekt i overensstemmelse med officielle regler for
medicinsk affald.

Indberetning af alvorlige haendelser
Alle alvorlige haendelser, der sker i forbindelse med et stenfangerinstru-
ment, skal indberettes til producenten og den ansvarlige myndighed.

Forklaringer
Symboler anvendt pa emballagen og etiketten har fglgende betydning:

Symbol Betegnelse Symbol Betegnelse
Produktionsdato 5] Distributionspartner
Producent Enkelt sterilt barrie-

resystem

Kan anvendes indtil Medical device

Batch-betegnelse Folg vejledningen

MR usikker: Ma ikke
anvendes under
MR-betingelser

HREE Y

Katalognummer

Steriliseret med
tylenoxid

ek

Pyrogenfri

Opbevares tgrt Urologisk anvendelse

Beskyttes imod sollys Gastroenterologisk

x| @ PE|O

anvendelse
Ma ikke anvendes, hy|s EC |REP| Autoriseret
emballagen er beskadiget repraesentant

Indeholder farlige
stoffer

&

Ma ikke genanvendes

®| 3| @)| Tk[>

M3 ikke steriliseres pa ny




Bruksanvisning

SVENSKA
Anmaérkning. Lds igenom hela bruksanvisningen noggrant innan du anvan-
der stenfangarinstrumentet. Ett dsidoséttande kan leda till komplikationer.
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Beskrivning av produkten

Stenfangarinstrument bestar av fyra huvudkomponenter: en expan-
derande stenfangare som t.ex. en korg eller gripare, en dragtrad, en
flexibel sluss och ett handgrepp. Den sjalvexpanderande stenfangaren
pa produktens distala ande ar sammankopplad med det handgrepp
som sitter pa produktens proximala ande via den dragtrad som finns

i den flexibla slussen. Handgreppet anvands fér att 6ppna och stanga
stenfangaren under anvandningen.

Stenfangarinstrument ar avsedda att anvandas genom arbetskanalen
for ett endoskop.

Avsett andamal

Stenfangarinstrument anvands for endoskopisk borttagning av stenar
fran det urogenitala systemet eller den stora gallgangen inom ramen
for retrograda interventioner.

Indikationer
Stenfangarinstrumenten &r avsedda fér borttagning av stenar vid
féljande ingrepp:

+ Ureterorenoskopi (URS)

+ Endoskopisk retrograd kolangiopankreatografi (ERCP)

OBS: Ett stenfangarinstrument far endast anvandas fér de metoder som
det &r markt for. Se etiketten och symbolbeskrivningen.

Kontraindikationer
Stenfangarinstrument far inte anvandas for:
+ Perkutan nefrolitotomi (PCNL)
+ Mekanisk stenkross (litotripsi)
Kontraindikationerna for de endoskopiska ingrepp som ndmns ovan galler.

Anvandning

Avsedd anvandare

Produkten far anvandas uteslutande av specialistidkare med erfarenhet
av de ndmnda metoderna.

Anvandningstid
Stenfangarinstrumenten &r avsedda fér engangsbruk. Anvandningstiden
far inte Gverskrida en timme.

Anvandningsinstruktion
Fdre anvéndningen

1. Sakerstall att den sterila férpackningen inte ar skadad. Om den sterila
forpackningen ar skadad ska du inte anvanda stenfangarinstrumentet.

2. Tain stenfangarinstrumentet i det sterila faltet.

3. Kontrollera stenfangarinstrumentet med avseende pa synliga skador.

4. Innan du fér in stenfangarinstrumentet i patienten ska du testa det
genom att 6ppna och stanga det flera ganger.

Inférande

5. Sakerstall att stenfangaren &r tillbakadragen fore inférandet i
endoskopets arbetskanal.

6. For in stenfangarinstrumentet med den tillbakadragna stenfanga-
ren i endoskopets arbetskanal.

7. Skjut forsiktigt och med sikt fram stenfangarinstrumentet genom
endoskopets arbetskanal tills det kommer ut ur endoskopets dista-
la &nde. Stenfangaren maste vara stangd medan den skjuts fram.

Infangning

8. Skjut med sikt fram stenfangarinstrumentet med den stdngda
stenfangaren mot stenen. Vid korg placerar du stenfangaren ovan-
for stenen. Vid gripare placerar du stenfangaren framfor stenen.

9. Nér stenfangaren &r i ratt position ska du 6ppna den genom att
rora skjutreglaget framat

Endourologiska och gastroenterologiska stenfangarinstrument

10.Mandvrera med sikt stenfangarinstrumentet pad s satt att stenen
hamnar i den 6ppnade stenfangaren.

11.Sténg sedan 13ngsamt och med sikt stenfangaren genom att réra
skjutreglaget bakat tills stenen &r ordentligt infangad.

Borttagning

12.53 fort stenen &r infangad i stenfangaren ska du med sikt féra ut
stenfangarinstrumentet och dérmed stenen ur kroppen, eventuellt
med endoskopet.

Varningar

+0m stenfangarinstrument anvands pa fel satt kan det leda till
perforering av vavnad, i synnerhet om stenarna sitter fast pa kérlens
vaggar. D3 ar stenbadden ofta valdigt fragil.

+Nar stenfangarinstrumentet utsatts for starka mekaniska krafter kan
det spricka eller vikas.

-Veck pa skaftet hindrar stenfangarinstrumentets mekaniska funktion.

-0m stenfangarinstrumentet bojs kraftigt kan det bli svarare eller
omajligt att fora in eller ut stenfangaren. | sa fall ska du skjuta hela
stenfangarinstrumentet nagra fa millimetrar framat eller bakat.

+Vid anvandning av kontrastmedel kan det uppsta vidhaftning, som
kan begrénsa stenfangarinstrumentets funktion.

-Vid anvandning av produkter som avger energi (laserstralning,
tryck, ultraljud etc.) krdvs mycket stor forsiktighet och stenfanga-
rinstrumentet maste dras tillbaka till en position dar det inte kan
begransas. Direkt kontakt med sadana produkter kan skada och/
eller forstora stenfangarinstrumentet.

-En del stenar kan vara for stora for att kunna tas bort med ett sten-
fangarinstrument genom ett endoskop, eftersom stenarna kan fastna
i endoskopets arbetskanal under borttagningen.

-Stenfangarinstrumenten far inte anvandas under MR-falt.

-Stenfangarinstrument far inte anvandas fér mekanisk stenkross
(litotripsi).

-Behandla inte produkterna med desinfektionsmedel — EPflex har
inga egna uppgifter om médjliga materialférandringar.

-Stenfangarinstrument med komponenter av rostfritt stal kan inne-
halla kobolt, som &r klassificerat som cancerframkallande kategori
1B, forandrande av arvsmassa kategori 2 och reproduktionsstérande
kategori 1B. Baserat pa aktuella uppgifter finns det dock inget som
tyder pa att kobolt i rostfritt stal leder till en toxisk, cancerogen eller
reproduktionsfarlig effekt.

Forsiktighetsatgarder
-Stenfangarinstrument ar kansliga instrument och bér hanteras my-
cket forsiktigt. Anvandningen av produkten férutsatter en detaljerad
forstaelse av de tekniska grunderna, de kliniska anvandningsmoj-
ligheterna och riskerna med anvandningen av stenfangarinstru-
ment, for att kunna undvika skador pa instrumentet och risker f6r
patienten. Darfér far produkten endast anvandas av ldkare som ar
erfarna i att hantera denna medicintekniska produkt och den aktuel-
la operationstekniken.
+N&r du drar tillbaka stenfangarinstrumentet ska du se till att du
haller skaftet sa rakt som mgjligt. Om stenfangarinstrumentet dras
tillbaka med for stor vinkel eller bjning kan skaftet skadas.
+S4 fort du kdnner ett motstand nar du drar ut stenfangarinstru-
mentet ska du lossa instrumentet och slappa stenen. Om detta inte
lyckas far du under inga omstandigheter dra ut stenfangarinstru-
mentet med vald — stor risk fér att karlvaggen eller stenfanga-
rinstrumentet spricker. | s fall maste stenen litotripsibehandlas i
instrumentet. Efter litotripsin kan instrumentet tas ut.
+Innan anvandningen maste du under alla omstandigheter kontrollera
instrumentets funktion (6ppna/sténg). Om majligt bor du under
proceduren noggrant kontrollera att stenfangarinstrumentet inte
skadas, deformeras, viks eller formférandras pa annat sétt. Skadade,
deformerade, vikta eller pa annat satt formforandrade stenfangarins-
trument far inte fortsétta att anvandas utan ska kasseras.
-Fére anvandningen ska du kontrollera att stenfangarinstrumentet &r



kompatibelt med det anvanda endoskopet och dess arbetskanal.
-Fore ingreppet ska du avgdra stenens storlek med hjélp av bilddia-
gnostiska metoder, for att forhindra att stenen fastnar. Anvand inte
stenfangarinstrumentet om stenen &r for stor.

-Fore ingreppet ska du avgdra stenens storlek med hjélp av bilddia-
gnostiska metoder, fér att vélja ett Iampligt stenfangarinstrument.
Anvand inte stenfangarinstrumentet om stenen &r for stor.

-Skjut fram och ta ut stenfangarinstrumentet forsiktigt sa att slem-
hinnan eller urinorganen/gallgangsystemet inte skadas (trauma,
perforering). Framskjutningen eller borttagningen ska alltid ske med
sikt for att undvika skador pa patienten.

-Var ytterst férsiktig vid samtidig anvandning av laserlitotripsi, efter-
som nitinolinstrumenten valdigt enkelt kan skadas av lasern. Rikta
under inga omstandigheter lasern direkt mot instrumentet.

Majliga komplikationer och/eller risker
Vid anvandning av stenfangarinstrument for borttagning av stenar ar
féljande komplikationer méjliga:
+Stora stenar kan fastna i urinledaren eller gallgdngen
-Det kan vara omojligt att lossa en stenfangare fran en sten som inte
kan tas bort, vilket krdver anvandning av andra ingreppsmetoder
-Perforering av vavnaden
-Stenfangarinstrumentet kan ga sonder
-Infektioner
-Det kan handa att stenen inte kan tas bort

Demontering av EPflex-systemets handgrepp: Endast for stenfanga-
rinstrument med EPsys.- handgrepp

Om stenfangaren under en operation maste skiljas fran handgreppet
ska du utfora foljande steg:

Tryck pa Iossningsdelen pa handgreppets undersida.

T1Tryck LU L

=
=
Lyft upp skjutenheten ur handgreppet

e
T —

2 Lyft

For att skilja dragtraden fran skjutenheten ska du satta in det skruve-
lement som &r integrerat i handgreppet i excenterskruven. Vrid sedan
excenterskruven moturs.

o =

3 Séttin

Dra ut skjutreglaget ur enheten.
5Ta bort

Ta bort slangenheten genom att dra tillbaka styrdelen. D3 férblir drag-
traden med stenfangaren i kroppen.
6 Ta bort

—

Sterilitet
Stenfangarinstrumenten levereras sterila. Steriliseringsmetoden ar med
EO-gas.

Hantering

Stenfangarinstrumentet far endast anvandas i en aseptisk miljc. Efter
att den sterila forpackningen har 6ppnats ska stenfangarinstrumentet
omedelbart tas in i det aseptiska operationsomradet.
Stenfangarinstrumentet &r sterilt endast om den sterila forpackningen
&r oskadad och o6ppnad och den angivna hallbarhetstiden inte har
6verskridits. Ett stenfangarinstrument vars férpackning ar skadad eller
vars hallbarhetsdatum har gatt ut far inte anvandas.
Stenfangarinstrumentet &r endast avsett for engangsbruk och far inte
rekonditioneras fér dteranvandning. En rekonditionering kan inverka
negativt pa stenfangarinstrumentets sterilitet och/eller funktion

Fdrvaring
Stenfangarinstrumentet ska forvaras pa en torr och ljusskyddad plats.

Avfallshantering

Efter anvandningen ska stenfangarinstrumentet och forpackningsmate-
rialen avfallshanteras pa ett sékert och vederborligt sétt enligt géllande
foreskrift om medicinskt avfall.

Anmalan av allvarliga incidenter
Samtliga allvarliga incidenter som upptrader i samband med ett sten-
fangarinstrument ska anmalas till tillverkaren och ansvarig myndighet.

Forklaringar
Symbolerna som anvands pa frpackningen och etiketten har féljande
betydelse:

Symbol Betydelse Symbol Betydelse

Tillverkningsdatum Distributionspartner

Enkelt sterilt barridr-

Tillverkare
system

Sista férbrukningsdag Medical device

EICE N

Batchbenamning F6lj bruksanvisningen

Inte saker i
magnetresonans-
miljé: Anvand inte i

magnetresonansmiljo

H

Katalognummer
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Forvaras torrt Urologisk anvandning
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AN Skyddas mot solljus L
0 anvandning
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Kayttoohje

SUOMI
Huomautus: Lue koko kayttdohje huolellisesti Iapi ennen kivenpoistoins-
trumentin k3yttoa. Noudattamatta jattaminen voi johtaa komplikaatioihin.
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Tuotteen kuvaus

Kivenpoistoinstrumentit koostuvat neljasta peruskomponentista:
laajentuvasta kivenkerddjasts, kuten esim. korista tai tarttumapih-
dista, vetovaijerista, joustavasta letkusta ja kasikahvasta. Laitteen
distaalipaan itselaajeneva kivenkerddja on yhdistetty proksimaalipaahan
kiinnitettyyn kasikahvaan joustavassa letkussa sijaitsevan vetovaijerin
avulla. Kasikahvaa kaytetaan kivenkeradjan avaamiseen ja sulkemiseen
kaytén aikana.

Kivenpoistoinstrumentit on tarkoitettu kdytettaviksi endoskoopin
toimenpidekanavan kautta.

Kayttotarkoitus
Kivenpoistoinstrumentit on tarkoitettu kivien poistamiseen urogenitaali-
kanavasta tai sappitiehyista retrogradisten interventioiden puitteissa.

Kayttoaiheet
Kivenpoistoinstrumentteja kdytetdan kivenpoistoon seuraavilla mene-
telmilla:

- ureterorenoskopia (URS)

- endoskooppinen retrogradinen kolangiopankreatografia (ERCP)

HUOMIO: Kivenpoistoinstrumentteja saa kayttaa vain niille hyvaksyttyyn
toimenpiteeseen. Katso etiketti ja symboleiden kuvaus.

Vasta-aiheet
Kivenpoistoinstrumentteja ei saa kdyttaa seuraaviin toimenpiteisiin:
+ perkutaaninen nefrolitotomia (PCNL)
+ mekaaninen kiven murskaus (litotripsia)
YlI3 mainittujen endoskooppisten toimenpiteiden vasta-aiheet ovat
voimassa.

Kaytto

Tarkoituksenmukainen kayttaja

Laitteen kayttd on sallittu yksinomaan Iaaketieteen asiantuntijoille, joilla
on kokemusta mainittujen toimenpiteiden toteuttamisesta.

Kayttoaika
Kivenpoistoinstrumentit ovat kertakayttoisia. Kayttoaika ei saa ylittaa
yhta tuntia.

Kayttoohje
Ennen kayttoa

1. Varmista, etta steriili pakkaus on vahingoittumaton. Jos steriili
pakkaus on vahingoittunut, 313 kayta kivenpoistoinstrumenttia.

2. Aseta kivenpoistoinstrumentti aseptiselle alustalle.

3. Tarkista kivenpoistoinstrumentti nakyvien vaurioiden varalta.

4. Testaa kivenpoistoinstrumentin toiminta ennen sen potilaaseen
sisdanviemista avaamalla ja sulkemalla instrumentti useita kertoja.

Sisdanvieminen

5. Varmista, ettd kivenkerddja on vedettyna sisdan ennen instru-
mentin sisdanviemista endoskoopin toimenpidekanavaan.

6. Vie kivenpoistoinstrumentti, jonka kivenkeraaja on vedetty sisaan,
endoskoopin toimenpidekanavaan.

7. Tyénna kivenpoistoinstrumenttia nakéyhteydessa varovaisesti
eteenpdin endoskoopin toimenpidekanavan I3pi, kunnes se tulee
ulos endoskoopin distaalipdasta. Kivenkeraddjan on pysyttava
eteenpdin tydntamisen aikana suljettuna.

Kiven kerdaminen

8. Tydnnad kivenpoistoinstrumenttia, jonka kivenkerdaja on suljettu,
nakdyhteydessa eteenpdin kohti kived. Koria kaytettdessa asete-
taan kivenkeradja kiven ylapuolelle. Tarttumapihtia kaytettdessa
asetetaan kivenkerddja kiven eteen.

Endourologiset ja gastroenterologiset kivenpoistolaitteet

9. Kun kivenkerdaja on oikeassa asennossa, avaa kivenkeradja liikutta-
malla tydnninta eteenpain.

10.Liikuttele kivenpoistoinstrumenttia nakdyhteydelld siten, etta kivi
asettuu avattuun kivenkeradjaan.

11.Sulje sitten nakdyhteydessa oleva kivenkeradja hitaasti liikuttamalla
tyénnintd taaksepain, kunnes kivi on tiukasti otteessa.

Poistaminen

12.Heti kun kivi on suljettu kivenkeradjaan veda kivenpoistoinstrumentti
nakoyhteydessa takaisin ja poista ndin kivi ja endoskooppi kehosta.

Varoitukset

-Vaarin kaytettyna kivenpoistoinstrumentit voivat puhkaista kudoksen
erityisesti silloin, kun kivet ovat kiinnittyneet verisuonten seinamiin.
Kiven kiinnittymisalusta on talldin usein hauras.

-Kivenpoistoinstrumentti voi repeytya tai taittua voimakkaiden mekaa-
nisten voimien vaikutuksesta.

-Varren taittuminen estaa kivenpoistoinstrumentin mekaanisen
toiminnon.

- Jos kivenpoistoinstrumentti taittuu voimakkaasti, voi kivenkerajan ulos
ja sisaan liikuttaminen vaikeutua tai olla mahdotonta. Tyénna talldin
kivenpoistoinstrumenttia muutamia millimetreja eteen- tai takaisinpain.

-Varjoaineiden kaytto voi aiheuttaa takertumista, joka voi rajoittaa
kivenpoistoinstrumentin toimintaa.

-Kaytettessa energiaa sateilevia tuotteita (laser, paine, ultradani jne.)
on noudatettava darimmaista varovaisuutta, ja kivenpoistoinstrumentti
on vedettdva takaisin sellaiseen asentoon, jossa se ei voi vahingoittua.
Suora kosketus ndihin tuotteisiin voi vahingoittaa ja/tai rikkoa kivenpo-
istoinstrumentin.

- Jotkin kivet voivat olla liian suuria kivenpoistoinstrumentilla endos-
koopin avulla poistettaviksi, koska ne voivat jadda kiinni endoskoopin
toimenpidekanavaan kivenpoiston aikana.

-Kivenpoistoinstrumentteja ei saa kayttad magneettikuvausymparis-
tBissa.

-Kivenpoistoinstrumentteja ei saa kayttda mekaaniseen kiven murs-
kaukseen (litotripsia).

- Al kasittele laitetta desinfiointiaineella, EPflexills ei ole tutkimustietoa
mahdollisista materiaalin muutoksista.
+Ruostumattomasta teraksesta valmistetut kivenpoistoinstrumentit
saattavat sisaltaa kobolttia, joka on luokiteltu sydpaa aiheuttavaksi luo-
kan 1 B, mutageeniseksi luokan 2 ja lisdantymiselle vaaralliseksi luokan
1 B mukaisesti. Tamanhetkisten tietojen perusteella ei kuitenkaan ole
viitteitd ruostumattoman terdksen sisaltaman koboltin myrkyllisists,
karsinogeenisista tai lisddntymismyrkyllisista vaikutuksista.

Varotoimenpiteet

-Kivenpoistoinstrumentit ovat herkkia instrumentteja, ja niitd on kasi-
teltava erittain varovasti. Laitteen kaytto edellyttaa yksityiskohtaista
ymmarrysta teknisistd perusteista, kliinisista kayttdmahdollisuuksista
ja kivenpoistoinstrumenttien kayttéon liittyvista riskeists, jotta ki-
venpoistoinstrumentin vaurioituminen ja potilaalle aiheutuvat vaarat
voidaan valttaa. Siksi laitetta saavat kdyttaa vain ladkarit, jotka ovat
perehtyneet taman ladkinnallisen laitteen kasittelyyn ja asiankuulu-
vaan leikkausmenetelmaan.

-Vedettdessa kivenpoistoinstrumenttia takaisin on kiinnitettava
huomiota siihen, ettd varsi pysyy mahdollisimman suorassa. Jos
kivenpoistoinstrumentti vedetaan takaisin sen ollessa voimakkaasti
mutkalla tai taittunut, voi varsi vaurioitua.

-Havaittaessa vastusta kivenpoistoinstrumentilla suoritettavan
poiston yhteydessa on instrumentista paastettava irti ja kivi on
hajotettava. Mikali tdma ei onnistu, ei instrumenttia saa missaan
tapauksessa poistaa vakisin, silld on olemassa suuri verisuonen
seinaman repedmisen tai kivenpoistoinstrumentin murtumisen riski.
Tassa tapauksessa kivi on murskattava instrumentissa. Litotripsian
jalkeen voidaan instrumentti poistaa.
+Ennen kaytt6a on instrumentin toiminta (avaus/sulku) aina tarkis-
tettava. Mikali mahdollista, on kivenpoistoinstrumentti tarkastet-



tava toimenpiteen aikana huolellisesti vaurioiden, vaantymisen,
taittumisen tai muiden epdmuodostumien varalta. Vaurioituneita,
vaantyneita, taittuneita tai muuten epdmuodostuneita kivenpoisto-
instrumentteja ei saa enaa kayttaa, vaan ne on havitettava.

-Kivenpoistoinstrumentin yhteensopivuus kaytettavan endoskoopin ja
sen toimenpidekanavan kanssa on tarkistettava ennen kayttoa.

-Ennen toimenpidetta on kiven koko maaritettava kuvausmenetelmil-
13 kiven kiinnijadmisen valttdmiseksi. Kivenpoistoinstrumenttia ei tule
kayttaa, kun kivi on liian suuri.

-Ennen toimenpidetta on kiven koko maaritettava kuvausmenetelmil-
13 soveltuvan kivenpoistoinstrumentin valitsemiseksi. Kivenpoistoins-
trumenttia ei tule kayttaa, kun kivi on liian suuri.

- Tydnna kivenpoistoinstrumenttia eteenpain tai poista se varovaisesti
limakalvon tai virtsatien/sappitien vaurioitumisen (trauma, perfo-
raatio) valttamiseksi. Tyontdminen tai poistaminen on aina tehtava
nakoyhteydessa potilaan vammautumisen valttdmiseksi.

-Kaytettdessa yhta aikaa laserlitotripsiaa on oltava erityisen varovai-
nen, koska laser voi vaurioittaa nitinoli-instrumentteja herkasti. Al3
missaan tapauksessa kohdista laseria suoraan instrumenttiin.

Mahdolliset komplikaatiot ja/tai riskit
Kivenpoistoinstrumentin kivenpoistoon kayttamisen yhteydessa ovat
seuraavat komplikaatiot mahdollisia:
-suurempien kivien virtsanjohtimeen tai sappitiehen kiinni jadminen
-kivenkeraajan irrottamisen epdonnistuminen kun kyseessa on kivi,
jonka poistaminen ei kivenkeradjélla ole mahdollista ja joka vaatii
muita toimenpiteitd
-kudoksen perforaatio
-kivenpoistoinstrumentin murtumi
-infektiot
-kiven jaaminen poistamatta

EPflex-jarjestelman kasikahvan irrottaminen: vain kivenpoistoinstru-
mentit, joissa on EP-jarjestelman kasikahva

Mikali kivenkerddja on irrotettava kdsikahvasta toimenpiteen aikana,
suorita seuraavat vaiheet:

Paina vapautusosaa kasikahvan alapuolella.

T1 Paina

Nosta tydntimen kokoonpano kasikahvasta.

MR AR )
Irrota vetovaijeri tyontimen kokoonpanosta asettamalla kasikahvaan in-
tegroitu ruuviosa epdkeskoruuviin. Kierrd epakeskoruuvia vastapdivaan.

Veda tydnnin kokoonpanosta ulos.
5 Poista
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Poista letkukokoonpano vetamalld ohjausosaa taaksepain. Vetovaijeri ja
kivenkeradja jaavat talldin kehoon.
6 Poista

Steriiliys
Kivenpoistoinstrumentit toimitetaan steriileind. Sterilointi EO-kaasulla.

Kasittely

Kivenpoistoinstrumenttia saa kayttaa vain aseptisessa ymparistdssa.
Kivenpoistoinstrumentti on siirrettava asepetiselle leikkausalueelle
valittdmasti, kun steriili pakkaus on avattu.

Kivenpoistoinstrumentin steriiliys voidaan taata vain, jos pakkaus on
vahingoittumaton ja avaamaton ja jos ilmoitettu sdilyvyysaika ei ole
ylittynyt. Kivenpoistoinstrumenttia, jonka pakkaus on vahingoittunut tai
jonka viimeinen kdyttopdivdmaard on umpeutunut, ei saa kayttaa.
Kivenpoistoinstrumentti on tarkoitettu vain kerran kaytettavaksi, eika
sita saa kasitelld uudelleenkayttoa varten. Uudelleenkasittely voi hei-
kentaa kivenpoistoinstrumentin steriiliytta ja/tai toimivuutta.

Sailytys
Kivenpoistoinstrumentti on sdilytettdva kuivassa ja valolta suojattuna.

Havittdminen

Kaytdn jalkeen kivenpoistoinstrumentti ja pakkausmateriaalit on havi-
tettdva turvallisesti ja asianmukaisesti virallisten 183kinnallisia jatteitd
koskevien maaraysten mukaisesti.

Vakavista haittatapahtumista ilmoittaminen

Kaikista kivenpoistoinstrumentin kaytén yhteydessa esiintyvista
vakavista haittatapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja vastaavalle
viranomaiselle.

Selitykset
Pakkauksessa ja etiketissa kaytetyilld symboleilla on seuraavat merki-
tykset:

Symboli Merkinta Symboli Merkinta
& Valmistuspaivamaara FE?; Jalleenmyyja

Yksinkertainen steriili

Valmistaja sulkujdrjestelma

2 Kaytettava ennen Laakinnallinen laite

Erd Noudata ohjeita
Ei turvallinen
magneettikuvauk-
Luettelonro sessa: ei saa kayttaa
magneettikuvausolo-
suhteissa

Steriloitu
etyleenioksidilla

e

Pyrogeeniton

Sailytettava kuivassa Urologinen kaytté

Suojattava Gastroenterologinen
auringonvalolta kayttd
Ei saa kayttas, jos pak- Valtuutettu

kaus on vahingoittunut

Sisaltas vaarallisia
aineita

Ei saa kayttaa
uudelleen

<fileld=| ® pED

Ei saa steriloida udelleen
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Bruksanvisning

NORSK
Merk: Les hele bruksanvisningen grundig far du bruker steinfangerins-
trumentet. Unnlatelse av 3 gjare dette kan fare til komplikasjoner.

Rev.1/01/2024; REF 83026873

Produktbeskrivelse

Steinfangerinstrumenter bestar av fire hovedkomponenter: en ekspan-
derende steinfanger (f.eks. med kurv eller grabb), en trekketrad, en
fleksibel sluse og et handtak. Den selvekspanderende steinfangeren
pa den distale enden av produktet er forbundet med handtaket pa den
proksimale enden av produktet via trekketraden i den fleksible slusen.
Handtaket brukes for apning og lukking av steinfangeren under bruk.
Steinfangerinstrumenter er ment 3 fgres inn i et endoskops arbeids-
kanal.

Formal
Steinfangerinstrumenter brukes til & fjerne steiner endoskopisk fra

urogenitalsystemet eller hovedgallegangen i forbindelse med retrograde

intervensjoner.

Indikasjoner
Steinfangerinstrumentene er ment for fjerning av steiner under fglgen-
de prosedyrer:

+ Ureterorenoskopi

- Endoskopisk retrograd kolangiopankreatikografi

0BS: Et steinfangerinstrument ma kun brukes for tiltenkte prosedyrer.
Se etikett og symbolforklaring

Kontraindikasjoner
Steinfangerinstrumenter ma ikke brukes for:
- Perkutan nefrolitotomi
+ Mekanisk steinknusing (litotripsi)
Vanlige kontraindikasjoner for de ovennevnte endoskopiske inngrepene
gjelder.

Bruk

Tiltenkt bruker

Bruken av produktet er utelukkende forbeholdt medisinske spesialister
med erfaring fra nevnte prosedyrer.

Brukstid
Steinfangerinstrumentene er ment for engangsbruk. Brukstiden ma ikke
overstige én time.

Bruksanvisning
Fgr bruk

1. Kontroller at den sterile emballasjen ikke er skadet. Hvis den steri-
le emballasjen er skadet, ma steinfangerinstrumentet ikke brukes.

2. Fgr steinfangerinstrumentet inn i det sterile feltet.

3. Kontroller steinfangerinstrumentet for synlige skader.

4. Test steinfangerinstrumentet ved & dpne og lukke det flere ganger
fgr det fgres inn i pasienten.

Fgre inn steinfanger

5. Kontroller at steinfangeren er trukket tilbake fgr den fgres inn i
endoskopets arbeidskanal.

6. For steinfangerinstrumentet med steinfangeren trukket tilbake inn
i endoskopets arbeidskanal.

7. Skyv steinfangerinstrumentet forsiktig frem gjennom endoskopets
arbeidskanal under visuell kontroll til det kommer frem i den
distale enden av endoskopet. Steinfangeren ma vare lukket nar
den skyves frem.

Fange stein

8. Skyv steinfangerinstrumentet med lukket steinfanger i retning
steinen under visuell kontroll. Ved bruk av kurv posisjoneres
steinfangeren over steinen. Ved bruk av grabb posisjoneres stein-
fangeren foran steinen.

Endurologiske og gastroenterologiske steinfangerinstrumenter

9. Hold steinfangeren i riktig posisjon, og apne den forover ved 3
bevege ventilen forover.

10.Manipuler steingangerinstrumentet under visuell kontroll, slik at
steinen blir liggende i en apen steinfanger.

11.Lukk deretter steinfangeren langsomt under visuell kontroll ved &
bevege ventilen tilbake til steinen er sikkert fanget.

Fjerne stein

12.53 snart steinen er fanget i steinfangeren, skal steinfangerinstru-
mentet trekkes tilbake under visuell kontroll. Na kan ev. steinen
fjernes fra kroppen med endoskopet.

Advarsler

- Feil bruk av steinfangerinstrumenter kan fgre til perforering av vey,
sarlig hvis steinene sitter fast i karveggen. | slike tilfeller er steinfestet
ofte svaert skjart.

-Sterke mekaniske krefter kan medfgre at steinfangerinstrumentet blir
revet opp eller bayd.

-Bay pa skaftet vanskeliggjer steinfangerinstrumentets mekaniske
funksjon.

+Hvis steinfangerinstrumentet blir kraftig beyd, kan det bli vanskelig
eller umulig & kjore det inn/ut. | slike tilfeller kan hele steinfangerins-
trumentet bli skjgvet noen millimeter frem eller tilbake.

+Bruk av kontrastmidler kan forarsake sammenklistringer som kan
redusere steinfangerinstrumentets funksjonalitet.

+Ved bruk av produkter som avgir energi (laser, trykk, ultralyd osv.), ma
det utvises ekstrem forsiktighet, og steinfangerinstrumentet ma trekkes
tilbake til en posisjon der det ikke kan skades. Direkte kontakt med
disse produktene kan skade og/eller gdelegge steinfangerinstrumentet.

+Noen steiner kan vaere for store til 3 kunne fjernes med et steinfange-
rinstrument via endoskop. Steinen kan bli sittende fast i endoskopets
arbeidskanal under fjerning.

-Steinfangerinstrumentet ma ikke brukes under MR-felter.

+Steinfangerinstrumenter ma ikke brukes for mekanisk steinknusing
(litotripsi).

«Ikke behandle produktet med desinfeksjonsmidler (EPflex er ikke kjent
med eventuell risiko for materialendring).

-Steinfanginstrumentet inkludert komponenten av rustfritt stal kan
inneholde kobolt, som er kategorisert som kreftfremkallende (kategori
1B), arvestoff-forandrende (kategori 2) og forplantningstruende (kate-
gori 1B). Kjente data tilsier imidlertid ikke at kobolten i rustfritt stal har
toksiske, karsinogene eller reproduksjonstoksiske effekter.

Forholdsregler

-Steinfangerinstrumentene er gmfintlige og bgr handteres med
ekstrem forsiktighet. Bruk av produktet krever en detaljert forsta-
else av de tekniske prinsippene, de kliniske bruksmulighetene og
risikoene ved bruk av steinfangerinstrumenter for 8 unnga skade pa
instrumentet og fare for pasienten. Produktet ma derfor kun brukes
av medisinere som har erfaring med handtering av dette medisinske
utstyret samt relevant operasjonsteknikk.

+Nar steinfangerinstrumentet trekkes tilbake, ma skaftet holdes sa rett
som mulig. Hvis steinfangerinstrumentet vinkles kraftig eller trekkes
tilbake bgyd, kan det bli skadet.

+Hvis man merker motstand ved ekstraksjon med steinfangerinstru-
mentet, skal instrumentet Igsnes og steinen opplgses. Hvis dette ikke
lykkes, skal steinen aldri ekstraheres med makt. Dette gir hay risiko for
at karveggen eller steinfangerinstrumentet Igsner. | dette tilfellet ma
steinen behandles via litotripsi i instrumentet. Etter utfart litotripsi kan
instrumentet fjernes.

«For bruk skal alltid funksjonen (dpning/Ilukking) til instrumentet
kontrolleres. Om mulig skal steinfangerinstrumentet undersgkes
grundig for skader, deformering, knekk osv. under prosedyren. Skadde,
deformerte, knekte osv. steinfangerinstrumenter ma ikke brukes
lenger, 0og ma kasseres.

«For bruk skal det kontrolleres at steinfangerinstrumentet er kompati-
belt med det innsatte endoskopet og dets arbeidskanal.



-For inngrepet skal starrelsen pa steinen fastslas via medisinsk
bildebehandling, slik at det unngas at steinen blir sittende fast. Stein-
fangerinstrumentet ma ikke brukes hvis steinen er sveert stor.

-For inngrepet skal starrelsen pa steinen fastslas via medisinsk
bildebehandling, slik at et egnet steinfangerinstrument kan velges.
Steinfangerinstrumentet ma ikke brukes hvis steinen er sveert stor.

«Skyv steinfangerinstrumentet forsiktig frem eller fjern det for & unnga
skade pa slimhinnene eller urinveiene/gallegangssystemet (trauma,
perforering). Nar steinfangerinstrumentet skyves frem eller fjernes,
ma dette alltid skje under visuell kontroll for & unnga pasientskade.

-Ved samtidig bruk av laserlitotripsi ma man vaere sveert forsiktig, da
nitolininstrumentene lett kan bli skadet av laseren. Laseren ma aldri
rettes direkte mot instrumentet.

Mulige komplikasjoner og/eller risikoer
Ved bruk av steinfangerinstrumenter for fjerning av steiner er fglgende
komplikasjoner mulige:
-Store steiner i urinlederne eller gallegangen
-En steinfanger kan ikke Igsnes fra en stein som sitter fast. Dette
krever andre inngrepsmetoder
-Perforering av vev
+Brudd pa steinfangerinstrumentet
-Infeksjoner
-Steinen fjernes ikke

Demontere handtaket i EPflex-systemet: Kun for steinfangerinstru-
menter med EPsys. Handtak

Hvis steinfangeren ma Igsnes fra handtaket under operasjonen, skal
fglgende trinn utfgres:

Trykk pa utlgsningselementet pa undersiden av handtaket.
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T1 Trykk L L
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Loft ventilenheten ut av handtaket.
i i

2 Loft

For & Igsne trekketraden fra ventilenheten setter du skrueelementet
som er integrert i handtaket, inn i eksenterskruen. Drei sa eksenterskru-
en mot klokkeretningen.

Trekk ventilen ut av enheten.
5 Fjerne

A0

Fjern slangeenheten ved & trekke faringsdelen tilbake. Trekketraden
med steinfangeren blir veerende i kroppen.

6 Fjerne
&

Sterilitet
Steinfangerinstrumentet leveres sterilt. Steriliseringen utfgres med
EO-gass.

Handtering

Steinfangerinstrumentet ma kun brukes i sterile omgivelser. Steinfan-
gerinstrumentet skal flyttes til det aseptiske operasjonsomradet straks
den sterile emballasjen er apnet.

Steinfangerinstrumentet er kun sterilt hvis den sterile emballasjen er
uskadet og uapnet og den oppgitte holdbarheten ikke overskrides. Et
steinfangerinstrument hvis emballasje er skadet, eller hvis utlgpsdato er
utlgpt, skal ikke brukes.

Steinfangerinstrumentet er kun designet for engangsbruk og ma ikke
reprosesseres med tanke pa gjenbruk. Reprosessering kan pavirke
steinfangerinstrumentets sterilitet og funksjonalitet.

Lagring
Steinfangerinstrumentet ma oppbevares tgrt og beskyttet mot lys.

Avfallsbehandling

Etter bruk ma steinfangerinstrumentet og emballasjematerialene
avfallsbehandles pa en forsvarlig mate i henhold til de offisielle forskrif-
tene for medisinsk avfall.

Rapportering av alvorlige hendelser
Alle alvorlige hendelser som inntreffer i tilknytning til et steinfangerins-
trument, skal rapporteres til produsenten og ansvarlig myndighet.

Forklaringer
Symbolene som brukes pa emballasjen og etiketten, har fglgende
betydning::

Symbol Betydning Symbol Betydning
Produksjonsdato Ptiﬁ Distribusjonspartner
Produsent EnkeIF systerp med
sterile barrierer
Utlgpsdato Medical device

Partibetegnelse Falg bruksanvisningen

Ikke sikker for bruk ved
MR: Skal ikke brukes
under MR-forhold

RIS Y8

Katalognummer

Sterilisert med etyle-

[STERILE]EO| noksid Pyrogenfritt
T Oppbevares pa et tort sted Urologisk bruk
Az .
= Gastroenterologisk
AN Beskytt mot sollys bruk
Skal ikke brukes hvis Autorisert
emballasjen er skadet representant

Inneholder farlige
substanser

& 1| ®pEO

Ma ikke gjenbrukes

®|B|@)|*

Ma ikke steriliseres pa nytt




Kasutusjuhend

Endouroloogilised ja gastroenteroloogilised kivieemaldusinstrumendid

Red.1/01/2024; REF 83026873

EESTI KEEL
Markus: Enne kivieemaldusinstrumendi kasutamist lugege t3helepanelikult
1abi kogu kasutusjuhend. Selle juhise eiramine véib pohjustada tisistusi.

Toote kirjeldus

Kivieemaldusinstrumendid koosnevad neljast pohikomponendist: laienev
kivi eemaldaja, nagu korv vdi haarats, tdmbetraat, painduv Umbris ja
kaepide. Iselaienev kivi eemaldaja toote distaalses otsas on Ghendatud
toote proksimaalses otsas oleva kdepidemega Uhendatud tdmbetraa-
diga, mis paikneb painduva Umbrise sees. Kdepidet kasutatakse kivi
eemaldaja avamiseks ja sulgemiseks kasutamise ajal.
Kivieemaldusinstrumendid on méeldud kasutamiseks Ibi endoskoobi
tookanali.

Otstarve

Kivieemaldusinstrumendid on mdeldud kivide endoskoopiliseks
eemaldamiseks urogenitaaltraktist voi Ghissapijuha suubumiskohast
retrograadsete sekkumiste raames.

Naidustused
Kivieemaldusinstrumendid on ette ndhtud kivide eemaldamiseks
jargmiste meetoditega:

« ureterorenoskoopia (URS)

- endoskoopiline retrograadne kolandiopankreatikograafia (ERCP)

TAHELEPANU! Kivieemaldusinstrumenti tohib kasutada ainult nende mee-
toditega, mille margistus instrumendil on. Vt etiketti ja simbolite kirjeldust.

Vastunaidustused
Kivieemaldusinstrumente ei tohi kasutada jargmisel otstarbel:
+ perkutaanne nefrolitotoomia (PCNL)
« kivide mehaaniline purustamine (litotripsia)
Kehtivad eespool nimetatud endoskoopiliste protseduuride vastunai-
dustused.

Kasutamine

Ettendhtud kasutaja

Toodet tohivad kasutada tksnes erialaarstid, kellel on nimetatud mee-
todite rakendamise kogemus.

Kasutuse kestus
Kivieemaldusinstrumendid on mdeldud Ghekordseks kasutuseks. Kasu-
tus ei tohi kesta Gle Ghe tunni.

Kasutusjuhend
Enne kasutamist

1. Veenduge, et steriilne pakend ei oleks kahjustunud. Kahjustunud
steriilse pakendi korral ei tohi kivieemaldusinstrumenti kasutada.

2. Viige kivieemaldusinstrument steriilsesse alasse.

3. Kontrollige, ega kivieemaldusinstrumendil pole nahtavaid kahjustusi.

4. Enne patsienti sisestamist testige kivieemaldusinstrumenti, avades
ja sulgedes seda mitu korda.

Sisestamine

5. Veenduge, et kivi eemaldaja oleks enne endoskoobi todkanalisse
sisestamist tagasi tdmmatud.

6. Sisestage kivieemaldusinstrument tagasitémmatud kivi eemalda-
jaga endoskoobi todkanalisse.

7. Likake kivieemaldusinstrument seda vaadeldes ettevaatlikult
13bi endoskoobi tockanali, kuni see endoskoobi distaalsest otsast
valjub. Kivi eemaldaja peab edasilikkamise ajal suletuks jadma.

Kivide piiidmine

8. Luikake kivieemaldusinstrumenti seda vaadeldes suletud kivi
eemaldajaga kivi poole. Korvi korral asetatakse kivi eemaldaja kivi
kohale. Haaratsite korral paigutatakse kivi eemaldaja kivi ette.

9. Hoides kivi eemaldajat diges asendis, avade kivi eemaldaja, likates
liugurit ettepoole.

10.Liigutage kivieemaldusinstrumenti seda vaadeldes nii, et kivi
laheks avatud kivi eemaldajasse.

11.Seejarel sulgege kivi eemaldaja, tdmmates liugurit tagasi ja jalgi-
des kivi eemaldajat, kuni kivi on tugevas haardes.

Eemaldamine

12.Kohe kui kivi on kivi eemaldajas, tbmmake kivieemaldusinstrument
seda vaadeldes tagasi ning eemaldage koos sellega kivi vajaduse
korral koos endoskoobiga kehast.

Hoiatused

- Valesti kasutamise korral vdivad kivieemaldusinstrumendid pohjus-
tada koeperforatsioone, eelkdige juhul, kui kivid on juhaseinal kinni.
Kivi alus on sellisel juhul tihtipeale vaga &rn.

- Tugeva mehaanilise jou rakendamisel voib kivieemaldusinstrument
jarsult liikuda véi murduda.

-Varrel olevad murdekohad takistavad kivieemaldusinstrumendi
mehaanilist funktsiooni.

-Kivieemaldusinstrumendi tugeval painutamisel vaib kivi eemaldaja
sisestamine ja eemaldamine olla raskendatud véi vdimatu. Sellisel
juhul tuleb kogu kivieemaldusinstrument méni millimeeter edasi voi
tagasi likata.

-Kontrastaine kasutamise korral vib tekkida kleepumisi, mis kiviee-
maldusinstrumendi toimivust piiravad.

-Energiat emiteerivate toodete (laser, surve, ultraheli jne) kasutamise
korral on vajalik darmine ettevaatlikkus ning kivieemaldusinstrument
tuleb tdmmata tagasi asendisse, kus seda ei saa kahjustada. Otsene
kokkupuude nende toodetega vdib kivieemaldusinstrumenti kahjus-
tada ja/voi selle havitada.

+Moned kivid véivad olla liiga suured, et neid kivieemaldusinstrumen-
diga 13bi endoskoobi eemaldada, sest kivid vdivad eemaldamise ajal
endoskoobi tddkanalisse kinni jadda.

-Kivieemaldusinstrumenti ei tohi kasutada MR-valjades.

-Kivieemaldusinstrumente ei tohi kasutada kivide mehaaniliseks
purustamiseks (litotripsiaks).

- Tooteid ei tohi t66delda desinfektsioonivahenditega, Epflexil puudu-
vad andmed vdimalike materjalimuutuste kohta.

-Roostevabast terasest komponentidega kivieemaldusinstrumen-

did vdivad sisaldada koobaltit, mis on liigitatud vahki tekitavasse
kategooriasse 1B, 2. mutageensuskategooriasse ja reproduktiivtoksi-
lisuse kategooriasse 1B. Praeguste andmete alusel pole siiski viiteid
sellele, et roostevabas terases sisalduv koobalt avaldaks toksilist,
kantserogeensed vdi reproduktiivtoksilist maju.

Ettevaatusabindud

-Kivieemaldusinstrumendid on tundlikud instrumendid ning neid
tuleb kasitseda aarmise ettevaatlikkusega. Toote kasutamiseks tuleb
saada tapselt aru kivieemaldusinstrumendi tehnilistest péhialustest,
kliinilistest kasutusvéimalustest ning kasutamisega kaasnevatest
riskidest, et valtida instrumendi kahjustamist ja patsiendi ohustamist.
Seetdttu tohivad toodet kasutada Uksnes meditsiinitddtajad, kellel on
selle meditsiinitoote kasitsemise ja sellega seotud operatsioonitehni-
kaga kogemusi.

-Kivieemaldusinstrumendi tagasitémbamisel tuleb jalgida, et vart
hoitaks voimalikult sirgena. Kui kivieemaldusinstrumenti painutatakse
liigselt v6i tdmmatakse kdverdatuna tagasi, vdib vars kahjustada
saada.

-Kohe, kui kivieemaldusinstrumendiga véljatdmbamisel on tunda takis-
tust, tuleb instrument eraldada ja kivi lahti lasta. Kui see ei dnnestu,
ei tohi mitte mingil juhul kasutada valjatdmbamiseks joudu, sest
vastasel juhul tekib suur oht juhaseina vdi kivieemaldusinstrumenti
rebenemiseks. Sellisel juhul tuleb kivi instrumendis litrotripseerida.
Parast litotripsiat vaib instrumendi eemaldada.

-Enne kasutamist tuleb kindlasti kontrollida instrumendi toimivust
(avamine/sulgemine). Vaimaluse korral tuleb kivieemaldusinstru-
mendil kontrollida protseduuri ajal tahelepanelikult kahjustuste,
deformatsiooni, murdekohtade ja muude deformatsioonide puudumist.



Kahjustunud, deformeerunud, murdunud ja muul viisil deformeerunud
kivieemaldusinstrumente ei tohi kasutada ja tuleb &ra visata.
-Kivieemaldusinstrumendi Ghildumist kasutatava endoskoobi ja selle
tookanaliga tuleb kontrollida enne kasutamist.

-Enne kasutamist tuleb pildinduse abil kindlaks teha kivi suurus, et
valtida kivi kinnijadmist. Kivieemaldusinstrumenti ei tohi kasutada, kui
eemaldatav kivi on liiga suur.

+Enne kasutamist tuleb pildindusvahendi abil kindlaks teha kivi suurus,
et valida sobiv kivieemaldusinstrument. Kivieemaldusinstrumenti ei
tohi kasutada, kui eemaldatav kivi on liiga suur.
-Kivieemaldusinstrumenti tuleb sisestada ja eemaldada ettevaatlikult,
et takistada limaskesta vai kuse-/sapijuhade vigastamist (trauma,
perforatsioon). Sisestamine ja eemaldamine peab patsiendi vigastami-
se valtimiseks toimuma alati vaadeldes.

- Laserlitotripsia samal ajal kasutamise korral tuleb olla vdga ettevaat-
lik, sest nitinoolinstrumendid véivad laseri tottu vaga kergesti kahjus-

tada saada. Arge suunake laserit mitte mingil juhul otse instrumendile.

Véimalikud tusistused ja/véi riskid
Kivieemaldusinstrumentide kasutamise korral kivide eemaldamiseks on
voimalikud jargmised tisistused:
-suurte kivide kinnijaamine kuse- voi sapijuhasse
-kivi eemaldaja kinnijadmine eemaldamatu kivi kiljest, mille jaoks on
vaja teist protseduuri
-koeperforatsioon
-kivieemaldusinstrumendi purunemine
-infektsioonid
-kivi mitte-eemaldumine

Epflexi siisteemi kdepideme demonteerimine: ainult Epsysiga kiviee-
maldusinstrumentidel. Kdepide

Kui operatsiooni ajal tuleb kivi eemaldaja kdepideme kiljest eemaldada,
tuleb toimida alljargnevalt:

Vajutage kdepideme alaosal olevat vabastusdetaili.
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11 Vajutage

Tostke liuguritksus kdepidemest valja.

D
|

D
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2 Tostke L1y
’

Tombetraadi eemaldamiseks liuguri kiljest asetage kdepidemesse
integreeritud kruvielement ekstsentrikkruvisse. Seejérel keerake
ekstsentrikkruvi vastupaeva.

3 Sisestage

Témmake liugur seadmest vélja.
5 Eemaldage

j—

Eemaldage voolik juhtdetaili tagasitdmbamise teel. Tombetraat koos kivi
eemaldajaga jaab selle kdigus kehasse.
6 Eemaldage

Steriilsus
Kivieemaldusinstrumendid tarnitakse steriilselt. Steriliseerimiseks
kasutatakse EO-gaasi.

Kasitsemine

Kivieemaldusinstrumenti tohib kasutada ainult aseptilises keskkonnas.
Kivieemaldusinstrument tuleb kohe parast steriilse pakendi avamist viia
aseptilisse operatsioonikeskkonda.

Kivieemaldusinstrumendi steriilsus on tagatud vaid siis, kui steriilne
pakend on kahjustamata ja avamata ning ndidatud sailivusaega pole
Uletatud. Kahjustunud pakendi voi dletatud sailivusajaga kivieemaldu-
sinstrumenti ei tohi kasutada.

Kivieemaldusinstrument on méeldud Ghekordseks kasutamiseks ning
seda ei tohi korduskasutamiseks taastéddelda. Taastddtlemine voib
kahjustada kivieemaldusinstrumendi steriilsust ja/vdi toimivust.

Hoiustamine
Kivieemaldusinstrumenti tuleb hoida kuivas ning valguse eest kaitstult.

Kérvaldamine

Parast kasutamist tuleb kivieemaldusinstrument ja pakendimaterjalid
kdrvaldada ohutult ja nduetekohaselt kooskélas ametlike eeskirjadega
meditsiinijadtmete kohta.

Rasketest intsidentidest teatamine
Kaik kivieemaldusinstrumendiga seotud rasketest intsidentidest tuleb
teatada tootjale ja padevale asutusele.

Selgitused
Pakendil ja etiketil kasutatavatel simbolitel on jargmine tdhendus:
Siimbol Tahendus Simbol Tahendus
Valmistamiskuupdev PE’,; Muadgipartner

Uhekordne steriilne

Tootja barjaarisusteem
Kalblik kuni Meditsiiniseade
Partiitahis Jargige juhendit
MR ohtlik:
Katalooginumber Mitte kasutada MR-
keskkonnas
Steriliseeritud etilee- . .
STERILI
=H noksiidiga Purogeenivaba
Hoida kuivas Uroloogiline kasutamine

Kaitsta paikesevalguse
eest

Gastroenteroloogiline
kasutamine

Kahjustunud pakendiga

mitte kasutada Volitatud isik

Sisaldab ohtlikke

Mitte korduskasutada L
aineid

& [ ® B0

Mitte uuesti steriliseerida
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LietoSanas instrukcija

Endourologijas un gastroenterologijas akmenu izpem3anas instrumenti

Rev.1/01/2024; REF 83026873

LATVIESU
Piezime: Pirms akmenu iznemsanas instrumenta lietosanas ripigi izla-
siet visu lietosanas instrukciju. Neievérosana var izraisit komplikacijas.

Produkta apraksts

Akmenu iznemsanas instrumenti sastav no cetram galvenajam
sastavdalam: paplasinama akmenu ekstraktora, pieméram, grozina vai
satvéréja, stieples trosites, elastiga katetra un roktura. Automatiski
paplasinamais akmenu ekstraktors produkta distalaja gala ir savienots
ar produkta proksimalaja gala esoSo rokturi caur stieples trositi, kas
atrodas elastigaja katetra. Rokturis tiek izmantots akmenu ekstraktora
atvérsanai un aizvérsanai proceddras laika.

Akmenu iznemsanas instrumenti ir paredzéti lietoSanai caur endoskopa
darba kanalu.

Paredzétais mérkis

Akmenu iznems3anas instrumenti paredzéti endoskopiskai akmenu
iznem3anai no urogenitala trakta vai galvena zultsvada retrogradas
iejauksanas laika.

Indikacijas
Akmenu iznemsanas instrumenti paredzéti akmenu iznemsanai $adas
procediras:

« Ureterorenoskopija (URS)

+ Endoskopiska retrograda holangiopankreatografija (ERHP)

IEVEROJIET: Akmenu iznem3anas instrumentu drikst lietot tikai
proceddram, kuram tas ir markéts. Skatit etiketi un simbolu aprakstu.

Kontrindikacijas
Akmenu iznemsanas instrumentus nedrikst lietot:
+ perkutanai nefrolitotomijai (PCNL)
+ mehaniskai akmenu drupinasanai (litotripsija)
leprieks minéto endoskopisko proceddru kontrindikacijas paliek spéka.

LietoSana

Paredzétais lietotajs

Produkta lietoSana ir paredzéta tikai specializétiem arstiem ar minéto
procediru veikSanas pieredzi.

LietoSanas ilgums
Akmenu iznemsanas instrumenti paredzéti vienreizéjai lietoSanai.
LietoSanas ilgums nedrikst parsniegt vienu stundu.

LietoSanas noradijumi
Pirms lietoSanas

1. Parliecinieties, ka sterilais iepakojums nav bojats. Ja sterilais
iepakojums ir bojats, nelietojiet akmenu iznemsanas instrumentu.

2. Novietojiet akmenu iznem3anas instrumentu sterilaja zona.

3. Parbaudiet, vai akmenu iznem3anas instrumentam nav redzamu
bojajumu.

4. Pirms akmenu iznem3anas instrumenta ievadisanas pacienta
izméginiet to, vairakkart atverot un aizverot.

levadisana

5. Pirms ievadisanas endoskopa darba kanala parliecinieties, ka
akmenu ekstraktors ir atvilkts atpakal.

6. levadiet akmenu iznem3anas instrumentu endoskopa darba kanala
ar atpaka| atvilktu akmenu ekstraktoru.

7. Uzmanigi bidiet uz priekSu akmenu iznemsanas instrumentu pa
endoskopa darba kanalu, vizuali kontroléjot, kamér tas iznaks &ra
endoskopa distalaja gala. lebidisanas laika akmenu ekstraktoram
jabat aizvértam.

Satversana

8. Vizuali kontroléjot, bidiet akmenu iznemsanas instrumentu ar
aizvérto akmenu ekstraktoru uz priekSu akmens virziena. Ja

akmenu ekstraktoram ir grozins, tas tiek novietots virs akmens. Ja
tam ir satvéréjs, akmenu ekstraktors tiek novietots akmens prieksa.

9. Akmenu ekstraktoram esot pareizaja pozicija, atveriet to ar
aizbidna kustibu uz prieksu.

10Vizuali kontroléjot, manipuléjiet ar akmenu iznem3anas instrumen-
tu ta, lai akmens nonaktu atvértaja akmenu ekstraktora.

11.Nobeiguma Iéni aizveriet akmenu ekstraktoru, vizuala kontrolé
parvietojot aizbidni atpakal, kamér akmens tiek ciesi satverts.

Iznemsana

12.Tiklidz akmens ir satverts ar akmenu ekstraktoru, velciet akmenu
iznemsanas instrumentu atpakal vizuala kontrolé un $adi iznemiet
akmeni no organisma, ja nepiecieSams, kopa ar endoskopu.

Bridindjumu norades
-Nepareizi lietojot akmenu iznemsanas instrumentus, tie var izraisit
audu perforaciju, it 1pasi, ja akmeni ir piestiprinati pie asinsvada
sieninas. Tad akmens pamatne bieZi vien ir |oti trausla.
-ledarbojoties lieliem mehaniskajiem spékiem, akmenu iznemsanas
instruments var sallzt vai saliekties.
-Kata saliekSana traucé akmenu iznemsanas instrumenta mehanisko
funkciju.
-Ja akmenu iznems3anas instruments tiek pamatigi salocits, akmenu
ekstraktora ievadisana vai iznemsana var tikt apgratinata vai kjat
neiespéjama. Saja gadijuma viss akmenu iznemsanas instruments
batu japavelk dazus milimetrus uz priek3u vai atpaka.
-Lietojot kontrastvielas, var rasties salipumi, kas var ierobezot
akmenu iznemsanas instrumenta funkcionalitati.
+Izmantojot energiju emitéjosus produktus (lazers, spiediens,
ultraskana utt.), jaievéro ipasa piesardziba un jaatvelk akmenu
iznemsSanas instruments atpaka| pozicija, kura uz to nav iespéjams
iedarboties. TieSa saskare ar Sadiem produktiem var bojat un/vai
iznicinat akmenu iznems3anas instrumentu.
-Dazi akmeni noteiktos apstak|os ir parak lieli, Iai tos iznemtu ar
akmenu iznemsanas instrumentu caur endoskopu, jo izpemsanas
laika tie var iestrégt endoskopa darba kanala.
-Akmenu iznem3anas instrumentus nedrikst lietot MR laukos.
-Akmenu izpem3anas instrumentus nedrikst lietot mehaniskai
akmenu drupinasanai (litotripsija).
-Neapstradajiet produktus ar dezinfekcijas lidzek|iem - EPflex riciba
nav datu par iespéjamam materidlu izmainam.
-Akmenu iznem3anas instrumenti ar nerGséjosa térauda
sastavdalam var saturét kobaltu, kas tiek klasificéts ka 1.B kate-
gorijas kancerogéna, 2. kategorijas mutagéna un 1.B kategorijas
reproduktivajai sistémai toksiska viela. Tomér uz aktualo datu pamata
nav zinu par to, ka kobalts neriséjosaja térauda var izraisit toksisku,
kancerogénu vai reproduktivajai sistémai toksisku iedarbibu.

Piesardzibas pasakumi
-Akmenu iznem3anas instrumenti ir trausli, un ar tiem jarikojas ipasi
piesardzigi. Produkta izmantosana paredz detalizétu tehniskas bazes,
kliniskas lietoSanas iespéju un akmenu iznemsanas instrumentu
lietodanas risku izpratni, lai izvairitos no instrumentu bojasanas
un apdraudéjuma pacientam. Lidz ar to produktu drikst lietot
tikai mediki, kuriem ir pieredze darba ar So medicinisko ierici un
attiecigaja kirurgiskaja tehnika.
-Izvelkot akmenu iznem3anas instrumentu, japievérs uzmaniba
tam, lai kats tiktu turéts péc iespéjas taisni. Ja akmenu iznemsanas
instruments izvelkot tiek parmérigi saliekts vai izliekts, kats var tikt
bojats.
- Tiklidz ir jatama pretestiba, izvelkot akmenu iznemsanas instrumen-
tu, instruments jaizjauc un akmens jadezintegré. Ja tas neizdodas,
nekada gadijuma nedrikst veikt piespiedu ekstrakciju, jo pastav liels
asinsvada sieninas vai akmenu iznemsanas instrumenta plisuma
risks. Saja gadijuma javeic akmens litotripsija instrumenta. Péc
litotripsijas instrumentu var iznemt ara.
-Katra gadijuma pirms lietoSanas japarbauda instrumenta funkcija



(atvérsana/aizvérsana). Kad vien iespéjams, procediras laika rapigi
japarbauda akmenu izpem3anas instruments, vai tam nav bojajumu,
formas izmainu, locijumu un citu deformaciju. Bojatus, ar formas
izmainam, saliektus un citadi deformétus akmenu iznemsanas
instrumentus nedrikst lietot, un tie ir jaizmet.

-Pirms lietoSanas japarbauda akmenu iznemsanas instrumenta
saderiba ar izmantojamo endoskopu un ta darba kanalu.

-Pirms procediras janosaka akmens lielums, izmantojot kadu
attélveidosanas metodi, lai izvairitos no akmens iestrégSanas. Nelie-
tojiet akmenu iznemsanas instrumentu, ja akmens ir par lielu.
-Pirms procediras janosaka akmens lielums, izmantojot kadu
attélveidosanas metodi, lai izvélétos piemérotu akmenu iznemsanas
instrumentu. Nelietojiet akmenu iznemsanas instrumentu, ja akmens
ir par lielu.

-Uzmanigi bidiet uz priekSu un iznemiet akmenu iznemsanas
instrumentu, lai izvairitos no glotadas vai urinceu/Zzultsvada
sistémas ievainojuma (trauma, perforacija). Lai izvairitos no pacienta
traumésanas, iebidisana vai iznemsana javeic vizuala kontrolé.
-Vienlaicigi izmantojot Iazera litotripsiju, jabat |oti piesardzigiem, jo
nitinola instrumentus 13zers Joti viegli var bojat. Nekada gadijuma
nedrikst novirzit lazeru tiesi uz instrumentu.

lespéjamas komplikacijas un/vai riski
lzmantojot akmenu izpem3anas instrumentus akmenu izoperésanai, ir
iespéjamas Sadas komplikacijas:
-Lielu akmenu iestrésana urincelos vai zultsvada
- Akmenu ekstraktora atdaliSanas neiespéjamiba no neiznemama
akmens, kad jaizmanto citi proceddras varianti
-Audu perforacija
-Akmenu iznem3anas instrumenta 1G5ana
-Infekcijas
-Neizdevusies akmens iznemsana

EPflex sistémas roktura demontaza: Tikai akmenu iznemsanas instru-
mentiem ar EPsys. Rokturis

Ja operacijas laika akmenu ekstrators jaatdala no roktura, javeic $adi soli:

Spiediet uz izjaukSanas deta|as roktura apaksa.

Paceliet aizbidna elementu no roktura.

2 Pacelt
AR )
T ——
Lai atdalitu stieples trositi no aizbidna elementa, ievietojiet rokturi

integréto skrdves elementu ekscentra skriveé. Tad pagrieziet ekscentra
skrovi pretéji pulkstenraditaja virzienam.

@c@ﬂ%&

3 levietot

Izvelciet aizbidni no elementa.
5 lznemt

'S ——2US

Iznemiet §|Gtenes elementu, pavelkot atpaka] vadibas bloku. Tad stieples
trosite ar akmenu ekstraktoru paliek kermeni.
6 Iznemt

Sterilitate
Akmenu iznemsanas instrumenti tiek piegadati sterila veida.
Sterilizacijas procesa izmanto EO gazi.

Sagatavosana

Akmenu iznemsanas instrumentu drikst lietot tikai aseptiska vidé.
Akmenu iznemsanas instruments uzreiz péc sterila iepakojuma
atvérsanas japarnes uz aseptisko operacijas lauku.

Akmenu iznemsanas instrumenta sterilitate tiek garantéta vienigi tad, ja
sterilais iepakojums nav bojats, atvérts un noraditais deriguma termins
nav izbeidzies. Akmenu iznemsanas instrumentu, kura iepakojums ir
bojats vai kura deriguma termins ir beidzies, lietot nedrikst.

Akmenu iznemsanas instruments ir paredzéts tikai vienreizéjai
lietoSanai, to nedrikst apstradat atkartotai lietosanai. Apstrade

var ietekmét akmenu izpem3anas instrumenta sterilitati un/vai
funkcionalitati.

Glabasana
Akmenu iznemsanas instruments jaglaba sausa, no gaismas aizsargata
vieta.

Utilizacija

Péc lietoSanas akmenu iznemsanas instrumenti un iepakojuma materiali
jautilizé drosi, ievérojot kartibu atbilstosi oficidlajiem piesardzibas
pasakumiem mediciniskajiem atkritumiem.

ZinoSana par nopietniem negadijumiem

Par visiem nopietnajiem negadijumiem, kas notikusi saistiba ar akmenu
iznemsanas instrumentu, jainformé razotajs un kompetenta iestade.

Paskaidrojumi
Uz iepakojuma un etiketes lietotajiem simboliem ir $ada nozime:

Simbols Apziméjums Simbols Apziméjums
Razo3anas datums PE’,; Izplatitajs
S Vienkarsa sterilas
Razotajs . -
barjeras sistéma
Izlietot lidz Mediciniska ierice

Sérijas numurs Izpildiet noradijumus

MR nedross:
Nelietot MR
apstaklos

ERBEIE 38

Kataloga numurs

Sterilizéts ar
etilénoksidu

e

Nesatur pirogénus

Glabat sausa vieta Lieto3anai urologija

<y

= Sargat no saules Lietosanai
ZIN .
0 gaismas gastroenterologija
Nelietot, ja iepakojums Pilnvarotais

bojats

Satur bistamas

Nelietot atkartoti .
vielas

8§ el @0

Nesterilizét atkartoti
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o Naudojimo instrukcija

Endourologinis ir gastroenterologinis akmeny Salinimo instrumentas

1 perzitra 2024-01; REF 83026873

LIETUVIY K.
Pastaba: Pries naudodami akmeny Salinimo instruments, atidziai perskai-
tykite visg naudojimo instrukcija. Jos neasilaikant gali kilti komplikacijy.

Gaminio aprasymas

Akmeny 3alinimo instrumentus sudaro keturi pagrindiniai komponentai:
iSsipleciantis akmeny rinktuvas, pvz., krep3ys arba griebtuvas, istrau-
kimo viela, lankstus Sliuzas ir rankena. ISsipleciantis akmeny rinktuvas
distaliniame gaminio gale yra per lanksciame $liuze esancia iStraukimo
vielg sujungtas su apytiksliai produkto gale pritvirtinta rankena. Ranke-
na naudojama atidaryti ir uzdaryti akmeny griebtuva naudojimo metu.
Akmeny $alinimo instrumentai skirti naudoti per darbinj endoskopo
kanala.

Paskirtis

Akmeny $alinimo instrumentai naudojami endoskopiniam akmeny
Salinimui i$ urogenitalinio trakto arba bendrojo tulZies latako kaip
retrogradiniy intervencijy dalis.

lindikacijos
Akmeny 3alinimo instrumentai skirti Salinti akmenis atliekant Sias
procediras:

« Ureterorenoskopija (URS)

+ Endoskopiné retrogratiné cholangiopankreatografija (ERCP)

DEMESIO: Akmeny $alinimo instrumentg galima naudoti tik tai
proceddrai, kuriai jis skirtas. Zr. etikete ir simbolio aprasyma.

Kontraindikacijos
Akmeny 3alinimo instrumenty negalima naudoti:
+ Perkutaninei nefrolitotomijai (PCNL)
+ Mechaninis akmeny smulkinimas (litotripsija)
Galioja anksciau nurodyty endoskopiniy intervencijy kontraindikacijos.

Naudojimas

Numatyti naudotojai

Gaminj gali naudoti tik gydytojai specialistai, turintys patirties atliekant
minétas proceddras.

Naudojimo trukmé
Akmeny 3alinimo instrumentai skirti naudoti vieng karta. Naudojimo
trukmé neturi virSyti vienos valandos.

Naudojimo instrukcija
Prie$ naudojima

1. |sitikinkite, kad pakuoté nepazeista. Jei sterili pakuoté pazeista,
akmeny Salinimo instrumento nenaudokite.

2. Padékite akmeny Salinimo instrumenta j sterilig vieta.

3. Patikrinkite, ar ant akmeny Salinimo instrumento néra matomy
pazeidimy.

4. Prie$ naudodami su pacientu akmeny Salinimo instrumenta pati-
krinkite kelis kartus atidarydami ir uzdarydami.

Intervencija

5. |sitikinkite, kad akmeny rinktuvas prie$ jdedant jj j darbinj endos-
kopo kanalg yra suskleistas.

6. Jdékite akmeny Salinimo instrumenta su suskleistu akmeny rinktu-
vu j darbinj endoskopo kanala.

7. Akmeny Salinimo instrumenta atsargiai ir prizidrédami stumkite
pirmyn darbiniu endoskopo kanalu tol, kol jis i3ljs i$ distalinio
endoskopo galo. Jstumiant akmeny rinktuvas turi bati suskleistas.

Surinkimas

8. Akmeny 3alinimo instrumenta su suskleistu akmeny rinktuvu
priziorédami stumkite akmens kryptimi. Akmeny rinktuvo variantai
su krep3eliais jstumiami j padétj virs akmens. Akmeny rinktuvo
variantai su griebtuvais jstumiami j padetj pries akmen;.

9. Akmeny rinktuvui esant tinkamoje padétyje, atidarykite akmeny

rinktuva pastumdami slankiklj j priek.

10.Stebédami nukreipkite akmeny 3alinimo instrumenta taip, kad

akmuo patekty j atidaryta akmeny rinktuva.

11.Galiausiai stebédami akmeny rinktuva létai uzdarykite stumdami

slankiklj atgal, kol akmuo bus tvirtai suimtas.

Salinimas
12.Suémus akmenj akmeny rinktuvu, akmeny Salinimo instrumenta

atsargiai traukite atgal, taip pasalindami akmenj ir, jei taikoma,
endoskopa i$ kano.

Jspéjimai

+Netinkamai naudojami akmeny Salinimo instrumentai gali sukelti
audiniy perforacija, ypac jei akmenys prisitvirtine prie audiniy sienelés.
Tokiu atveju paprastai akmenys yra Iabai trapUs.

-Veikiamas stipriy mechaniniy jégy akmeny Salinimo instrumentas gali
jtrakti arba sulinkti.

-Stiebo sulinkimai apsunkina mechanine akmeny Salinimo instrumento
funkcija.

- Jei akmeny 3alinimo instrumentas stipriai sulenkiamas, gali bati sunku
arba nejmanoma jstumti arba istraukti akmeny rinktuva. Tokiu atveju
visg akmeny $alinimo instrumenta reikia pastumti keleta milimetry
pirmyn arba atgal.

-Kontrastiniy medziagy naudojimas gali sukelti sukibima, kuris gali
apriboti akmeny Salinimo instrumento funkcionaluma.

+Naudojant energija skleidziancius gaminius (lazerj, slégj, ultragarsa...),
reikia elgtis itin atsargiai ir akmeny alinimo instrumenta atitraukti j
tokig padétj, kurioje jis nebdty veikiamas. Tiesioginis salytis su Siais ga-
miniais gali pazeisti ir (arba) sugadinti akmeny Salinimo instrumenta.
-Kai kurie akmenys kartais bana per dideli, kad juos baty galima Salinti
per endoskopa akmeny 3alinimo instrumentu, nes Salinant akmenys
gali jstrigti darbiniame endoskopo kanale.

-Akmeny Salinimo instrumenty negalima naudoti veikiant MR laukams.
-Akmeny Salinimo instrumenty negalima naudoti mechaniniam akmeny
smulkinimui (litotripsijai).

-Gaminiy nevalyti dezinfekcinémis priemonémis: ,EPflex” nepateikia
jokiy duomeny apie galimus medziagy pakitimus.

-Akmeny 3alinimo instrumentuose su nerddijanciojo plieno kompo-
nentais gali bati kobalto, kuris priskiriamas 1B kancerogeniskumo
kategorijai, 2 mutageniskumo kategorijai ir 1B toksisSkumo reproduk-
cinei sveikatai kategorijai. Taciau remiantis esamais duomenimis néra
irodymy, kad neradijanciajame pliene esantis kobaltas sukelia toksiska,
kancerogeniska arba reprodukcinei sveikatai toksiska poveikj.

Atsargumo priemoneés

-Akmeny Salinimo instrumentai yra subtilGs instrumentai, todel su
jomis reikia elgtis itin atsargiai. Gaminj turi naudoti tik specialis-

tai, iSsamiai iSmanantys techninius principus, klinikinio taikymo
galimybes ir akmeny 3alinimo instrumenty naudojimo rizika tam, kad
baty iSvengta akmeny $alinimo instrumento pazeidimo ir pavojaus
pacientui. Todél gaminj gali naudoti tik medicinos specialistai,
turintys darbo su Siuo medicinos prietaisu ir atitinkamy chirurginiy
metody patirties.

-IStraukiant akmeny Salinimo instrumenta reikia atkreipti démesj, kad
stiebas baty laikomas kaip jmanoma tiesiau. Jei akmeny 3alinimo
instrumentas iStraukiamas per dideliu kampu arba lenktai, stieba
galima pazeisti.

-Vos pajutus pasipriesinima iStraukiant akmeny $alinimo instrumenta,
instrumenta reikia atlaisvinti ir akmenj susmulkinti. Jei tai nepavyks-
ta, jokiu badu negalima iStraukinéti naudojant jégos, nes taip kyla
rizika pazeisti audiniy sienele arba akmeny Salinimo instrumenta.
Tokiu atveju akmenj reikia litopresuoti instrumentu. Atlikus litoprisija
instrumenta galima iStraukti.

-Visais atvejais pries naudojant reikia patikrinti instrumento veikima
(atidaryti - uzdaryti). Kai tai jmanoma, atliekant procedirg akmeny
Salinimo instrumenta reikia atidziai apziureti, ar jis nepazeistas,



neiskreiptas, nesulenktas ir kitaip nedeformuotas. Pazeisti, defor-
muoti, sulenkti ir kitaip deformuoti akmeny Salinimo instrumentai
negali bati naudojami ir turi bati iSmesti.

- Prie$ naudojant reikia patikrinti akmeny Salinimo instrumento
suderinamuma su jstatytu endoskopu ir darbiniu jo kanalu.

-Pries atliekant proceddra, naudojant atvaizdavimo metodus reikia
nustatyti akmens dydj, kad akmuo nejstrigty. Nenaudokite akmeny
Salinimo instrumento, jei akmuo yra per didelis.

-Pries atliekant proceddra, naudojant atvaizdavimo metodus reikia
nustatyti akmens dydj, kad baty galima parinkti tinkama akmeny
Salinimo instrumenta. Nenaudokite akmeny Salinimo instrumento, jei
akmuo yra per didelis.

- Akmeny 3alinimo instrumenta jstaminekite ir iStraukinékite atsargiai,
kad iSvengtuméte gleivinés arba Slapimo taky / tulzies lataky siste-
mos suzalojimo (traumos, perforacijos). Siekiant apsaugoti pacienta
nuo suzalojimy, jstumti ir iStraukti instrumenta reikia stebint.

-Vienu metu naudojant lazerine litotripsija reikia bati labai atsar-
giems, nes lazeris gali lengvai sugadinti nitinolio instrumentus.
Lazerio niekada nekreipkite tiesiai j instrumenta.

Galimos komplikacijos ir (arba) rizikos
Naudojant akmeny Salinimo instrumenta Salinti akmenis galimos Sios
komplikacijos:
- Dideliy akmeny uzsikimSimas Slapimtakyje arba tulzies latake
-Nesugebejimas atskirti akmeny rinktuvo nuo nepasalinamo akmens,
todeél reikia naudoti kitas intervencijos priemones
- Audiniy perforacija
+Akmeny 3alinimo instrumento sulGzimas
-Infekcijos
- Akmens nepasalinimas

.EPFlex” sistemos rankenos iSmontavimas: tik akmeny Salinimo
instrumentams su ,EPsys”. Rankena

Jei operacijos metu akmeny rinktuva reikia atskirti nuo rankenos, atlikite
Siuos veiksmus:

Paspauskite atleidimo detale rankenos apacioje.

' Wpmnnael
"1 paspaudimas
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ISkelkite slankiklio detale iS rankenos.

2 iskelimas |l|l|I|I|I|lI|||||||
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Noredami atskirti iStraukimo vielg nuo slankiklio detalés, jkiskite ranke-
noje integruotg varzto elementa j ekscentrinj varzta. Tuomet pasukite
ekscentrinj varzta pries laikrodZio rodykle.

| e =

1 3 jkisimas

IStraukite slankiklj iS detales.

5 3alinimas
Pasalinkite zarnos detale patraukdami kreipiamajq detale atgal. Tokiu
badu istraukimo viela su akmeny rinktuvu lieka kane.

6 Salinimas
& e

Sterilumas
Akmeny Salinimo instrumentai pristatomi sterilGs. Sterilizavimas atlie-
kamas EO dujomis.

Tvarkymas

Akmeny Salinimo instrumenta galima naudoti tik aseptinéje aplinkoje.
Atidarius sterilig pakuote, akmeny 3alinimo instrumenta reikia nedelsi-
ant perkelti j aseptine darbo vieta.

Amkmeny Salinimo instrumento sterilumas uztikrinamas tik tuo atveju,
jei pakuoté nepazeista ir neatidaryta, o nurodytas tinkamumo laikas
nepasibaiges. Negalima naudoti akmeny Salinimo instrumento, kurio
pakuoté pazeista arba kurio galiojimo laikas pasibaiges.

Akmeny Salinimo instrumentas skirtas tik vienkartiniam naudojimui,
todél jo negalima pakartotinai naudoti. Apdorojimas gali tureti jtakos
akmeny 3alinimo instrumento sterilumui ir (arba) funkcionalumui.

Laikymas
Akmeny Salinimo instrumentas turi bati laikomas sausas ir apsaugotas
nuo 3viesos.

Salinimas
Panaudojus akmeny Salinimo instrumentus ir pakuotés medziagas reikia
saugiai ir tinkamai pasalinti pagal oficialias medicininiy atlieky Salinimo
taisykles.

PraneSimas apie sunkius incidentus
Apie visus su akmeny $alinimo instrumentu susijusius sunkius inciden-
tus reikia pranesti gamintojui ir atsakingoms jstaigoms.

Paaiskinimai
Pakuotéje ir etiketeje naudojami simboliai turi toliau nurodyta reikSme:

Simbolis Denotacija Simbolis Denotacija
& Pagaminimo data Ptiﬁ Pardavimy atstovas

Sterilaus barjero

Gamintojas -
sistemna

Galima naudoti iki

ol
2

Medicininis prietaisas

Partijos pavadinimas Laikytis naudojimo
instrukcijos
MR nepatvirtintas:
Katalogo numeris Nenaudoti esant MR
salygoms
E Sterilizuota etileno Be pirogeny

oksidu

P

Laikyti sausoje vietoje Urologinis naudojimas

A
S

Saugoti nuo saulés
Sviesos

Gastroenterologinis
naudojimas

9
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Nenaudoti, jei pakuote

pazeista |galiotasis atstovas

Sudeétyje yra
pavojingy medziagy
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Nenaudoti pakartotinai

Nesterilizuoti dar karta
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Navod k pouziti

CESTINA
Upozornéni: Pred pouzitim extraktoru kamend si dikladné prectéte cely
navod k pouziti Nedodrzeni ndvodu mize zpisobit komplikace.

Rev.1/01/2024; REF 83026873

Popis vyrobku

Extraktory kamend se skladaji ze Ctyf hlavnich komponent: z rozpina-
vého lapace kamend, jako napf. kosicku nebo chytace, tazného lanka,
flexibilni propusti a rukojeti. Automaticky rozpinavy lapac kamen( je na
distalnim konci vyrobku spojen pomoci tazného lanka, které prochazi
flexibilni propusti, s rukojeti umisténou na proximalnim konci vyrobku.
Rukojet slouzi k otevirani a zavirani lapace kamen( béhem pouzivani.
Extraktory kamend jsou urceny k pouziti pomoci pracovniho kanalu
endoskopu.

Urceny Gcel pouziti

Extraktory kamend slouzi k endoskopickému odstranéni kamend z
urogenitalniho traktu nebo hlavniho Zlu€ovodu v ramci retrogradnich
intervenci.

Indikace
Extraktory kamend jsou urCeny pro odstrafovani kamend béhem
nasledujicich postupu:

« Ureterorenoskopie (URS)

+ Endoskopicky retrogradni cholangiopankreatografie (ERCP)

POZOR: Extraktor kamenU se smi pouZit pouze k postupu, pro ktery je
oznacen. Viz Stitek a popis symbol(

Kontraindikace
Extraktory kamend se nesmi pouzivat pro:
+ Perkutanni nefrolithotomie (PCNL)
+ Mechanické rozdrceni kamene (litotripsie)
Pro vy3e uvedené endoskopické zakroky plati kontraindikace.

Pouziti

Predpokladany uzivatel

Pouziti vyrobku je vyhrazeno vylucné odbornym Iékarim se zkusenostmi
k provadéni uvedenych postupd.

Doba pouziti
Extraktory kamend jsou urceny k jednoradzovému pouziti. Doba pouziti
nesmi byt delsi nez jedna hodina.

Navod k pouziti
Pred pouzitim

1. Ujistéte se, Ze neni poSkozeno sterilni baleni. V pfipadé poskozeni
sterilniho baleni, extraktor kamen( nepouZivejte.

2. Extraktor kamenU umistéte do sterilniho pole.

3. Vizualné zkontrolujte pfipadné poskozeni extraktoru kamend.

4. Pred zavedenim do pacienta otestujte extraktor kamend opako-
vanym otevienim a zavienim.

Zavedeni

5. Ujistéte se, Ze je lapat kamend pred zavedenim do pracovniho
kanalu endoskopu zasunut zpét.

6. Extraktor se zpét zasunutym lapacem kamenl zaved'te do pracov-
niho kanalu endoskopu.

7. Extraktor kamenU posouvejte pod dohledem opatrné dopfedu
pracovnim kanalem endoskopu, dokud se extraktor nevysune z
distalniho konce endoskopu. Lapac kamen( musi zUstat béhem
posouvani dopfedu uzavreny.

Zachyceni

8. Extraktor s uzavienym lapacem kamend posouvejte pod dohleden
dopredu, smérem ke kamenu. V pfipadé ko3icky se lapac kamen(
umisti nad kamen. V pfipadé chytacd se lapac kamen( umisti pred
kamen.

9. Pokud je lapac kamend ve spravné poloze, oteviete jej pohybem

Endourologické a gastroenterologické extraktory kamenl

posuvniku smérem dopredu.

10.Extraktorem manipulujte pod dohledem tak, aby kdmen spocinul v
otevieném lapaci kamen0.

11.Lapac kamenl pod dohledem nasledné pomalu zpétnym pohybem
posuvniku uzavrete, dokud nebude kadmen tésné zachycen.

Odstranéni

12.Jakmile je kamen zachycen v lapaci kamend, zatdhnéte extraktor
kamenU pod dohledem zpét a pfip. s endoskopem odstraite
kamen z téla.

Vystrazna upozornéni
+Neodborné pouziti extraktord kamend mize zpUsobit perforaci tkané
zejména, pokud jsou kameny pevné prichyceny k cévni sténé. UloZeni
kamene je pak casto velmi kiehké.
+PUsobenim silnych mechanickych sil mze dojit k prasknuti nebo
ohnuti extraktoru kamend.
+0hnuti ndsady omezuje mechanickou funkci extraktoru kamend.
-Silné ohnuti extraktoru kamen mizZe ztizit nebo zcela znemoznit
jeho zasunuti nebo vysunuti. V tomto pfipadé by se mél cely extrak-
tor kamend posunout o nékolik milimetrd vpred nebo vzad.
«Pouziti kontrastnich prostredk mdze vytvorit slepeniny, které
mohou omezit funkénost extraktoru kamend.
«Pfi pouziti vyrobkd emitujicich energii (laser, tlak, ultrazvuk...)
je vyzadovana extrémni opatrnost a extraktor kamend je tfeba
zatahnout do polohy, ve které nemize byt poskozen. Pfimy kontakt s
témito vyrobky mize extraktor kamend poskodit anebo znicit.
-Nékteré kameny jsou za urcitych okolnosti pfilis velké na to, aby
se odstranovaly extraktorem kamend pfes endoskop. Tyto kameny
mohou pfi odstrafiovani uviznout v pracovnim kanalu endoskopu.
- Extraktory kamend se nesméji pouzivat v pritomnosti poli s magnet-
ickou rezonanci.
«Extraktory kamenu se nesméji pouzivat k mechanickému rozdrceni
kamene (litotripsie).
-Vyrobky neoSetfujte desinfekénimi prostredky. Spolecnost EPflex
nema k dispozici Zadné Gdaje o moznych zménach materidlu.
«Extraktor kamen( s komponentou z uslechtilé oceli mize obsa-
hovat kobalt, ktery je klasifikovan jako karcinogenni kategorie 1B,
mutagenni kategorie 2 a ohroZujici pro reprodukci kategorie 1B. Na
z3kladé soucasnych Gdajd v3ak neexistuji zadné dikazy o tom, ze
by kobalt v uslechtilé oceli zpUsoboval toxické, karcinogenni nebo
reprodukéné toxické Geinky.

Bezpecnostni opatieni

«Extraktory kamend jsou citlivé nastroje a je treba s nimi zachazet
s maximalni opatrnosti. Pouziti produktu predpoklada podrobné
pochopeni technickych principd, moznosti klinickych aplikaci a rizik
spojenych s pouzivanim extraktord kamend tak, aby se zabranilo
poskozeni nastroje a ohroZeni pacienta. Vyrobek proto mohou
pouzivat pouze Iékari, ktefi maji zkuSenosti s manipulaci s timto
zdravotnickym prostfedkem a s pfisluSnou operacni technikou.

« Pfi zatahovani extraktoru kamend zpét je tfeba drzet nasadu pokud
mozno co nejvice rovné. Pokud se extraktor kamend zatahuje zpét
prilis zahnuty nebo zakfiveny, mize dojit k poskozeni nasady.

« Jakmile pfi extrakci kamene pomoci extraktor kamend ucitite odpor,
je treba nastroj uvolnit a kdmen rozdrtit. Pokud se to nepodafi, v
zadném pripadé neextrahuijte silou. Hrozi vysoké riziko protrzeni cév-
ni stény nebo prasknuti extraktoru kamend. V tomto pfipadé se musi
kamen v nastroji rozdrtit. Po litotripsii je mozné nastroj odstranit.

+Pfed pouzitim je tfeba vzdy zkontrolovat funkci nastroje (otevreni/
zavfeni) Pokud je to mozné, mél by byt extraktor kamend béhem
postupu peclivé kontrolovan, zda neni poskozen, zdeformovan, zalo-
men nebo jinak deformovan. Poskozené, zdeformované, zalomené a
jinak deformované extraktory kamend se nesméji pouzivat a je tfeba
je zlikvidovat.

+Pfed pouzitim je treba zkontrolovat kompatibilitu extraktoru kamend
s pouzitym endoskopem a jeho pracovnim kanalem.



-Pfed zakrokem je tfeba pomoci zobrazovaciho postupu urcit velikost

kamene, aby se zabranilo uviznuti kamene. Pokud je kamen prilis
velky, extraktor kamen( nepouZzivejte.

-Pfed zakrokem je tfeba pomoci zobrazovaciho postupu urcit velikost
kamene pro vybér vhodného extraktoru kamen@. Pokud je kdmen
prilis velky, extraktor kamen( nepouZivejte.

«Extraktor kamen( posouvejte dopfedu nebo odstrafiujte opatrng,
aby se zabranilo poranéni sliznice nebo mocového Ustroji / systému
ZluCovodU (trauma, perforace). Posouvani dopredu nebo odstranéni
by mélo probihat pod dohledem, aby nedoslo ke zranéni pacienta.

- Pfi soucasném pouziti laserové litotripsie je vyzadovana velka opa-
trnost, protoze laser mize velmi snadno poskodit nastroje z nitinolu.
Laserem nikdy nemifte pfimo na nastroj.

Mozné komplikace a/nebo rizika
Pfi pouziti extraktorG pro odstranéni kamen mohou nastat nasledujici
komplikace:
+Zaklinéni velkych kament v mocovodu nebo Zlutovodu
-Nemoznost oddéleni lapace kamend od neodstranitelného kamene,
ktery vyzaduje nasazeni jinych moznosti zakroku
-Perforace tkané
+Zlomeni extraktoru kamend
-Infekce
-Neodstranéni kamene

Demontaz systému rukojeti Epflex: Pouze pro extraktory kamend s
rukojeti Epsys.

Pokud se musi béhem operace odpojit lapac kamend od rukojeti, je
tfeba provést nasledujici kroky:

Stisknéte uvolfiovaci dil na spodni strané rukojeti.

"1 Stisknuti

Zvednéte posuvnikovou jednotku z rukojeti.

+
|

2 Zvednuti |||||||||.
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Pro odpojeni tazného lanka od posuvnikové jednotky viozte Sroubovy
prvek, ktery je soucasti rukojeti, do excentrického Sroubu. Pak otacejte
excentrickym Sroubem proti sméru hodinovych rucicek.

Sterilita
Extraktory kamend se dodavaji sterilni. Sterilizace se provadi plynnym
etylenoxidem.

Manipulace

Extraktor kamend se smi pouzivat pouze v aseptickém prostredi. Extrak-
tor kamend je tfeba bezprostfedné po otevieni sterilniho baleni prenést
do aseptické operacni oblasti.

Sterilita extraktoru kamenu je zajisténa pouze v pfipadg, Ze je sterilni
baleni neposkozené a nerozbalené, a rovnéz nebyla pfekrocena uvedena
doba pouzitelnosti. Extraktor kamend s poskozenym balenim nebo
proslou dobou pouZitelnosti se nesmi pouZivat.

Extraktor kamend je uren pouze pro jednorazové pouZiti a nesmi se
znovu pripravovat pro opétovné pouziti. Opétovna priprava mize omezit
sterilitu a/nebo funkci extraktoru kamend.

Skladovani
Extraktor kamend skladujte v suchu bez pfistupu svétla.

Likvidace
Po pouZiti je treba extraktory kamend a obalové materidly bezpecné a
fadné zlikvidovat v souladu s Gfednimi pfedpisy pro zdravotnicky odpad.

HlaSeni zavaznych udalosti
Vsechny zavazné udalosti vzniklé v souvislosti s extraktorem kamenu je
treba hlasit vyrobci a pfislusnym Graddm.

Vytahnéte posuvnik z

Zatazenim vodiciho dilu zpét odstrante hadicovou jednotku. Tazné lanko

jednotky
5 Odstranéni
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s lapacem kamend pfitom zUstava v téle.

6 Odstranéni

Vysvétlivky
Vyznam symbol pouzitych na baleni a Stitku::
Symbol Denotace Symbol Denotace
d‘ Datum vyroby PE’,; Distributor
‘ Vjrabce Jedneduc_hy ste’nlnl
bariérovy systém
2 Pouzitelné do Zdravotnicky prostredek
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Navod na pouzitie

Endourologické a gastroenterologické nastroje na zachytavanie kamena

Rev.1/01/2024; REF 83026873

SLOVENSKY

Upozornenie: Pred pouZitim nastroja na zachytavanie kamena si dok-
ladne precitajte cely navod na pouzitie. Nedodrzanie navodu méze viest
ku komplikaciam.

Opis produktu

Nastroje na zachytavanie kamena pozostavaju zo Styroch hlavnych
komponentov: rozpinacieho zachytavaca kamena, ako napr. kosika alebo
uchopovaca, vodiaceho drotu, flexibilného puzdra a rukovati. Samorozpi-
naci zachytavac kamena na distdlnom konci produktu je prostrednictvom
vodiaceho drétu umiestneného vo flexibilnom puzdre pripojeny k rukovati,
ktora je pripevnena na proximalnom konci produktu. Rukovat sa pouziva
na otvaranie a zatvaranie zachytavaca kamefa pocas pouzivania.
Nastroje na zachytavanie kamena s uréené na pouzitie cez pracovny
kanal endoskopu.

Zamysl'ané pouzitie

Nastroje na zachytavanie kamena sa pouZivaji na endoskopick( extrak-
ciu kamenov z urogenitalneho traktu alebo hlavného Zl¢ovodu v ramci
retrogradnych intervencii.

Indikacie
Nastroje na zachytavanie kamena sU urcené na extrakciu kamena pocas
nasledujacich zakrokov:

« Ureterorenoskopia (URS)

- Endoskopicka retrogradna cholangiopankreatikografia (ERCP)

UPOZORNENIE: Nastroj na zachytavanie kamefa sa smie pouzivat iba
na zakroky, na ktoré je indikovany. Pozri etiketu a opis symbolu.

Kontraindikacie
Nastroje na zachytavanie kamefa sa nesmd pouzivat na:
- Perkutannu nefrolitotémiu (PCNL)
+ Mechanické rozbijanie kamenov (litotripsia)
Platia kontraindikacie pre endoskopické zakroky uvedené v predchad-
zajlcej Casti.

Pouzitie

Zamysl'any pouZivatel'

Pouzivanie produktu je vyhradené vylucne pre Specializovanych lekarov
so skdsenostami s vykonavanim uvedenych zakrokov.

Dizka pouzivania
Nastroje na zachytavanie kamena sU urcené na jednorazové pouzitie.
Dizka pouzivania nesmie presiahnut jednu hodinu.

Navod na pouzitie

Pred pouZitim

1. Uistite sa, Ze sterilny obal nie je poSkodeny. Ak je sterilny obal
poskodeny, nastroj na zachytavanie kamena nepouzivajte.

2. Nastroj na zachytavanie kamena vlozte do sterilného pola.

3. Skontrolujte pripadné vizualne poskodenia nastroja na zachytava-
nie kamena.

4. Nastroj na zachytavanie kamena pred zavedenim do pacienta
niekolkokrat otestujte otvorenim a zatvorenim.

Zavadzanie

5. Uistite sa, ze zachytavac kamena je pred zavedenim do pracovné-
ho kanéla endoskopu zasunuty.

6. Nastroj na zachytavanie kamena zavadzajte do pracovného kanala
endoskopu so zasunutym zachytavacom kamena.

7. Nastroj na zachytavanie kamena s pouzitim vizualizacie opatrne
posivajte dopredu cez pracovny kanal endoskopu, az kym sa
nevysunie z distalneho konca endoskopu. Zachytavac kamefna musi
pocas posUvania dopredu zostat zatvoreny.

Zachytenie

8. Pri pouziti vizualizacie posivajte nastroj na zachytavanie kamena so

zatvorenym zachytdvacom kamenia smerom ku kamefiu. Ak pouZiva-
te kosiky, umiestnite zachytavac kamena nad kamen. Ak pouzivate
uchopovace, umiestnite zachytavac kamena pred kamen.

9. Ked'je zachytavac kamena umiestneny v spravnej pozicii, roztvorte
ho posunutim posivaca dopredu.

10.Pri pouziti vizualizacie manipulujte s nastrojom na zachytavanie
kamena tak, aby sa kamen zastavil v otvorenom zachytavaci
kamena.

11.Nasledne s pouzitim vizualizacie zachytavac kamena pomaly zatvor-
te posavanim postvaca dozadu, az kym sa kamen pevne nezachyti.

Extrakcia

12.Len Co sa kamen zachyti v zachytavaci kamena, vytahuijte nastroj
na zachytavanie kamena pri pouziti vizualizacie a kamen tak, prip.
pomocou endoskopu, odstrante z tela.

Vystrazné upozornenia

« Pri nespravnom pouziti mdzu nastroje na zachytavanie kamefia spdsobit
perforaciu tkaniva, najma ak si kamene prichytené na stene cievy. Lozko
kamena je potom casto velmi krehkeé.

« Pasobenim silnych mechanickych sil mdze dojst k roztrhnutiu alebo
zalomeniu nastroja na zachytavanie kamena.

+ Zalomenia na nasade obmedzuju mechanickd funkcnost nastroja na
zachytavanie kamena.

« Ak je nastroj na zachytavanie kamenia silne ohnuty, méze to stazit alebo
znemoznit zasGvanie a vysUvanie zachytavaca kamena. V takom pripade
by sa mal cely nastroj na zachytavanie kamena posunit o niekolko
milimetrov dopredu alebo dozadu.

« Pouzitie kontrastnych Iatok moze spdsobit adhézie, ktoré mdzu obmedzit
funkénost nastroja na zachytavanie kamena.

« Pri pouzivani produktov vyZarujacich energiu (laser, tlak, ultrazvuk...) je
potrebna mimoriadna opatrnost a stiahnutie nastroja na zachytavanie
kamena do polohy, v ktorej nie je vystaveny ich negativnym cinkom.
Priamy kontakt s tymito produktmi méze poskodit a/alebo znicit nastroj
na zachytavanie kamena.

« Niektoré kamene mdzu byt prilis velké na extrakciu pomocou nastroja na
zachytavanie kamena cez endoskop, pretoZe by sa pocas extrakcie mohli
zaseknUt v pracovnom kanali endoskopu.

« Nastroje na zachytavanie kamenia sa nesmd pouzivat v poliach MR.

« Nastroje na zachytavanie kamena sa nesmU pouzivat na mechanické
rozbijanie kameriov (litotripsiu).

« Neosetrujte produkty dezinfekénymi prostriedkami. Spolognost EPflex
nedisponuje Gdajmi o moznych materidlovych zmenach.

« Nastroj na zachytavanie kamena s komponentom z uslachtilej ocele
mdze obsahoval kobalt, ktory je klasifikovany ako karcinogénny katego-
rie 1B, mutagénny kategarie 2 a toxicky pre reprodukciu kategorie 18B.
Na zaklade sicasnych Gdajov viak neexistujd informacie o tom, Ze kobalt
v uslachtilej oceli ma toxicky, karcinogénny alebo reprotoxicky Gcinok.

Preventivne opatrenia

« Nastroje na zachytavanie kamena sa citlivé nastroje a malo by sa s
nimi manipulovat obzvIast opatrne. Pouzivanie produktu si vyzaduje
podrobné pochopenie technickych principov, klinickych aplikacii a rizik
spojenych s pouzivanim nastrojov na zachytavanie kamena, aby nedoslo
k poskodeniu nastroja a ohrozeniu pacienta. Produkt preto smd pouzivat
len osoby s medicinskym vzdelanim, ktoré maja skdsenosti s manipulaci-
ou s touto zdravotnickou poméckou a prislusnou operacnou technikou.

« Pri vytahovani nastroja na zachytavanie kamefa dbajte na ¢o najrov-
nejSie drzanie nasady. Ak sa nastroj na zachytavanie kamena vytahuje
pod nadmernym uhlom sklonu alebo zakriveny, méze ddjst k poskodeniu
nasady.

- Len Co pocas extrakcie pomocou nastroja na zachytavanie kamena
pocitite odpor, je potrebné nastroj uvolnit a kamen rozlozit na mensie
Casti. Ak sa to nepodari, kameri sa v ziadnom pripade nesmie extrahovat
silou, pretoze hrozi vysoké riziko roztrhnutia steny cievy alebo zlomenia
nastroja na zachytavanie kamena. V takom pripade sa musi kamen v
nastroji mechanicky rozbit. Po litotripsii je mozné nastroj vybrat.



« Pred pouzitim by sa mala vzdy skontrolovat funkénost (otvaranie/
zatvaranie) nastroja. Ak je to mozné, mali by sa pocas zakroku dokladne
kontrolovat pripadné po3kodenia, tvarové zmeny, zalomenia a iné defor-
macie nastroja na zachytavanie kamena. Poskodené, tvarovo zmenené,
zalomené a inak deformované nastroje na zachytavanie kamena sa
nesm{ pouzivat a musia sa zlikvidovat.

« Pred pouzitim sa musi skontrolovat kompatibilita nastroja na zachytava-
nie kamena s pouzitym endoskopom a jeho pracovnym kanalom.

« Pred zakrokom je potrebné urit velkost kamena pomocou zobrazovacich
metdd, aby sa zabranilo uviaznutiu kamena. NepouZivajte nastroj na
zachytavanie kamena, ked' je kamen prilis velky.

« Pred zakrokom je potrebné urit velkost kamena pomocou zobrazovacich
metdd, aby ste mohli vybrat vhodny nastroj na zachytavanie kamenia.
Nepouzivajte nastroj na zachytavanie kamena, ked' je kamen prilis velky.

« Nastroj na zachytavanie kamena opatrne postvajte dopredu alebo
odstranujte, aby ste zabranili poraneniu sliznice alebo mocového traktu/
ZI¢ovodu (Uraz, perforacia). Postvanie dopredu alebo odstrafiovanie by
sa malo vzdy vykonavat pri pouziti vizualizacie, aby nedoslo k poraneniu
pacienta.

- Pri siasnom pouzivani laserovej litotripsie je potrebnd mimoriadna
opatrnost, pretoze laser by mohol nitinolové nastroje velmi lahko
poskodit. Laserom nikdy nemierte priamo na nastroj.

Mozné komplikacie a/alebo rizika
Pri pouzivani nastrojov na zachytavanie kamena na Gcely extrakcie
kamenov sU mozZné nasledujice komplikacie:

- Zaseknutie velkych kamenov v mocovode alebo zlcovode

- Nemoznost oddelit zachytavat kameda od neodstranitelného

kamenia, ¢o si vyZzaduje dalsie zakroky

- Perforacia tkaniva

- Zlomenie nastroja na zachytavanie kamena

+ Infekcie

+ Neodstranenie kamena

Demontaz systému rukovate EPflex: Len pre pristroje na zachytavanie
kamefia so systémom EPsys. Rukovat.

Ak je poCas operacie potrebné odpojit zachytavat kamenia od rukovati,
dodrzte nasledujace kroky:

Stlacte odistovaci prvok na spodnej strane rukovati
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"1 Stlacenie

Zdvihnite jednotku postvaca z rukovati
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2 Zdvihnutie

Na odpojenie vodiaceho drotu od jednotky posivaca viozte skrutkovaci
prvok integrovany v rukovati do excentrickej skrutky. Potom otocte
excentrickd skrutku proti smeru hodinovych ruciciek

3
3 Vlozenie

Odstrante hadickovi jednotku vytiahnutim vodiaceho prvku. Vodiaci drét
so zachytavacom kamena zostane v tele
6 Odstranenie

Sterilita
Nastroje na zachytavanie kamena sa dodavaja sterilné. Sterilizacia sa
vykonava pomocou etylénoxidového plynu.

Manipulacia

Nastroj na zachytavanie kamena sa smie pouzivat len v aseptickom
prostredi. Nastroj na zachytavanie kamena sa bezprostredne po otvoreni
sterilného obalu musi preniest do aseptického operacného priestoru.
Sterilita nastroja na zachytavanie kamena je zarucena len vtedy, ak je
sterilny obal nepoSkodeny a neotvoreny, a ak nebola prekrocena uve-
dend doba exspiracie. Nastroj na zachytavanie kamena, ktorého obal je
poskodeny alebo ktorého doba exspiracie uplynula, sa nesmie pouzit.
Nastroj na zachytavanie kamena je urceny len na jednorazové pouzitie
a nesmie sa pripravovat na opatovné pouzitie. Priprava na opatovné
pouzitie mdze narusit sterilitu a/alebo funkénost nastroja na zachyta-
vanie kamena.

Skladovanie
Nastroj na zachytavanie kamefia sa musi skladovat na suchom mieste
chranenom pred svetlom.

Likvidacia

Po pouziti sa nastroje na zachytavanie kamena a obalové materialy
musia bezpecne a riadne zlikvidovat v sdlade s Gradnymi predpismi pre
zdravotnicky odpad.

Nahlasovanie zavaznych incidentov

VSetky zavazné incidenty, ku ktorym déjde v savislosti s pouzitim
nastroja na zachytavanie kamena sa musia nahlasit vyrobcovi a pris-
lusnému organu.

Vysvetlivky
Symboly pouzité na obale a etikete maju nasledujici vyznam:
Symbol Vyznam Symbol Vyznam
ol Datum vyroby s Distribator
‘ Vjroba System Je@nod.l’JcheJ
sterilnej bariéry
E Pouzitie do Zdravotnicka pomdcka
P Riadte sa
LoT
Cislo Sarze navodom

Nie je bezpecné

Sanve & pre prostredie MR:
Ketalogove cislo NepouZzivajte pri MR
podmienkach
E Sterilizované Bez obsahu
etylénoxidom pyrogénu

"> 4 Otocenie
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5 Odstranenie kovane

nebezpecné latky
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7‘ Uchovavajte v suchu Urologické pouzitie
))"( Chrante pred sinecnym Gastroenterologické
) N Ziarenimt pouzitie
@ Ak je obal poskodeny, Autorizovany
pomdcku nepouzivajte zastupca
Posavac vytiahnite z jednotky @ Nepouzivajte opa- Obsahuje

Nesterilizujte opakovane




Navodila za uporabo

SLOVENSCINA

Napotek: Pred uporabo instrumenta za odstranjevanje kamnov
natancno preberite vsa navodila za uporabo. Neupostevanje navodil
lahko povzroci zaplete.

Rev.1/01/2024; REF 83026873

Opis izdelka

razsirljivega prijemalnika kamnov, kot sta na primer ko3ara ali grabilnik,
vlecne Zice, prozne zapore in rocaja. Samorazsirljivi prijemalnik kamnov na
distalnem koncu pripomocka je z vlecno Zico, ki se nahaja v gibljivi zapori,
povezan z rocajem, namescenim na proksimalnem koncu pripomocka. Rocaj
se uporablja za odpiranje in zapiranje prijemalnika kamnov med uporabo.
Instrumenti za odstranjevanje kamnov so namenjeni uporabi skozi delovni
kanal endoskopa.

Predvidena uporaba

Instrumenti za odstranjevanje kamnov se uporabljajo za endoskopsko
odstranjevanje kamnov iz urogenitalnega trakta ali skupnega Zolcevoda
v okviru retrogradnih posegov.

Indikacije
Instrumenti za odstranjevanje kamnov so namenjeni odstranjevanju
kamnov med naslednjimi posegi:

- Ureterorenoskopija (URS)

+ Endoskopska retrogradna holangiopankreatografija (ERCP)

POZOR: Instrument za odstranjevanje kamnov se lahko uporablja samo
za postopke, za katere je oznacen. Glejte nalepko in opis simbola.

Kontraindikacije
Instrumenti za odstranjevanje kamnov se ne smejo uporabljati pri:
- perkutani nefrolitotomiji (PCNL)
- Mehansko drobljenje kamnov (litotripsija)
Upostevajo se kontraindikacije zgoraj navedenih endoskopskih posegov.

Uporaba

Predvideni uporabnik

Izdelek Iahko uporablja samo zdravnik specialist, ki ima ustrezne
izkusnje, potrebne za izvajanje navedenega postopka.

Trajanje uporabe
Instrumenti za odstranjevanje kamnov so namenjeni enkratni uporabi.
Trajanje uporabe ne sme preseci ene ure.

Navodila za uporabo

Pred uporabo

1. Preverite, ali je sterilna embalaza neposkodovana. Ce je sterilna
embalaza poskodovana, instrumenta za odstranjevanje kamnov ne
uporabljajte.

2. Postavite instrument za odstranjevanje kamnov v sterilno polje.

3. Vizualno preverite, ali je instrument za odstranjevanje kamnov
neposkodovan.

4. Preizkusite instrument za odstranjevanje kamnov tako, da ga
veckrat odprete in zaprete, preden ga vstavite v bolnika.

Uvajanje

5. Pred vstavitvijo v delovni kanal endoskopa preverite, ali je prije-
malnik kamnov uvlecen.

6. V delovni kanal endoskopa vstavite instrument za odstranjevanje
kamnov z uvlecenim prijemalnikom kamnov.

7. Previdno in pod vizualnim nadzorom premikajte instrument za
odstranjevanje kamnov skozi delovni kanal endoskopa, dokler le-ta
ne izstopi iz distalnega konca endoskopa. Prijemalnik kamnov
mora med premikanjem ostati zaprt.

Prijemanje

8. Potisnite instrument za odstranjevanje kamnov z zaprtim prije-
malnikom kamnov proti kamnu in ga pri tem vizualno spremljajte.

Instrumenti za endourolosko in gastroenterolosko odstranjevanje kamnov

Pri ko3aricah je prijemalnik kamnov namescen nad kamnom. Pri
grabilnikih je prijemalnik kamnov namescen pred kamnom.

9. Ko je prijemalnik kamnov v pravilnem poloZaju, odprite prijemalnik
kamnov tako, da drsnik premaknete naprej.

10.Z instrumentom za odstranjevanje kamnov upravljajte pod vizu-
alnim nadzorom, tako da kamen obstane v odprtem prijemalniku
kamnov.

11.Nato pocasi zaprite prijemalnik kamnov tako, da pomikate drsnik
nazaj, dokler ni kamen dobro objet.

Odstranjevanje

vizualnim nad
odstranite kamen

Varnostni napotek

- 0b nepravilni uporabi lahko instrumenti za odstranjevanje kamnov
povzrocijo perforacijo tkiva, Se zlasti Ce se kamni sprijeti s stenami
organov. V takih primerih je lahko osnova kamna zelo krhka.

- Velike mehanske sile lahko povzrocijo, da se inStrument za odstranje-
vanje kamnov pretrga ali zvije.

- Prepogibi v gredi ovirajo mehansko delovanje instrumenta za ods-
tranjevanje kamnov.

- Ce je instrument za odstranjevanje kamnov mocno upognjen, sta
lahko oteZena ali onemogocena umikanje in iztegnitev prijemalnika
kamnov. V tem primeru morate celoten instrument za odstranjevanje
kamnov premakniti za nekaj milimetrov naprej ali nazaj.

- Uporaba kontrastnih sredstev lahko povzrodi lepljenje, ki lahko pos-
labsa delovanje instrumenta za odstranjevanje kamnov.

« Pri uporabi naprav, ki oddajajo energijo (laser, tlak, ultrazvok ...), je
potrebna izjemna previdnost, instrument za odstranjevanje kamnov
pa morate umakniti v polozaj, v katerem je zunaj obmogja vpliva teh
naprav. Neposreden stik s temi napravami lahko poskoduje in/ali
unici instrument za odstranjevanje kamnov.

+ Nekateri kamni so preveliki, da bi jih z instrumentom za odstranje-
vanje kamnov odstranili skozi endoskop, saj bi se lahko med odstran-
jevanjem zataknili v delovnem kanalu endoskopa.

+ Instrumenti za odstranjevanje kamnov se ne smejo uporabljati v
magnetnoresonancnih poljih.

- Instrumenti za odstranjevanje kamnov se ne smejo uporabljati za
mehansko drobljenje kamnov (litotripsijo).

- Na izdelke ne nanasajte razkuzil, za EPflex ne obstajajo podatki o
morebitnih spremembah materiala.

+ Instrumenti za odstranjevanje kamnov s sestavnimi deli iz nerjavnega
jekla lahko vsebujejo kobalt, ki je razvrScen kot rakotvoren kategorije
1B, mutagen kategorije 2 in strupen za razmnoZevanje kategorije 1B.
Vendar pa na osnovi trenutnih podatkov ni dokazov, da ima kobalt v
nerjavnem jeklu toksicne, rakotvorne ali reproduktivne ucinke.

Previdnostni ukrepi

- Instrumenti za odstranjevanje kamnov so obcutljivi instrumenti, zato
morate z njimi ravnati zelo previdno. Uporaba izdelka zahteva natanéno
razumevanje tehnicnih nacel, moznosti klinicne uporabe in tveganj,
povezanih z uporabo instrumentov za odstranjevanje kamnoy, da se
prepreci poskodba instrumenta in ogroZanje bolnika. lzdelek lahko zato
uporabljajo le zdravstveni delavci, ki imajo izkusnje pri rokovanju s to
medicinsko napravo in z ustreznimi kirurskimi tehnikami.

- Pri umiku instrumenta za odstranjevanje kamnov morate paziti, da je
gred ¢im bolj ravna. Ce instrument za odstranjevanje kamnov potegnete
nazaj pod prevelikim kotom, ali je le-ta pri tem ukrivljen, se Iahko gred
poskoduje.

- Takoj ko med ekstrakcijo z instrumentom za odstranjevanje kamnov
zatutite upor, morate instrument zrahljati in razdrobiti kamen. Ce to ne
uspe, v nobenem primeru ne smete izvleci kamna na silo, saj obstaja
velika nevarnost, da se odtrga stena organa ali instrument za odstran-
jevanje kamnov. V tem primeru morate razdrobiti kamen v instrumentu.
Po litotripsiji lahko odstranite instrument.



+ Pred uporabo morate vedno preveriti delovanje (odpiranje/zapiranje)
instrumenta. Ce je mogote, morate instrument za odstranjevanje
kamnov med postopkom skrbno pregledati, bodite pozorni na poskodbe,
preoblikovanje, pregibe in druge deformacije. Poskodovanih, preobliko-
vanih, upognjenih ali drugace deformiranih instrumentov za odstranje-
vanje kamnov ne smete uporabljati in jih morate zavredi.

- Pred uporabo morate preveriti zdruzljivost instrumenta za odstran-
jevanje kamnov z uporabljenim endoskopom in njegovim delovnim
kanalom.

- Pred posegom morate s slikovnimi tehnikami dolociti velikost kamna, da
se kamen ne bi zataknil. Ne uporabljajte instrumenta za odstranjevanje
kamnov, Ce je kamen prevelik.

- Pred posegom morate s slikovnimi tehnikami dolociti velikost kamna, da
lahko izberete ustrezen instrument za odstranjevanje kamna. Ne upora-
bljajte instrumenta za odstranjevanje kamnov, Ce je kamen prevelik.

- Previdno potisnite ali izvlecite instrument za odstranjevanje kamnov, da
preprecite poskodbe sluznice ali urinarnega trakta/Zol¢evoda (travma,
perforacija). Uvajanje ali odstranjevanje mora biti vedno pod vizualnim
nadzorom, da preprecite poskodbe bolnika.

+ Pri socasni uporabi laserske litotripsije morate biti zelo previdni, saj
laser zlahka poskoduje nitinolinske instrumente. V nobenem primeru ne
usmerite laserja neposredno v instrument.

Mozni zapleti in/ali tveganja
Pri odstranjevanju kamnov z instrumenti za odstranjevanje kamnov so
mozni naslednji zapleti:

- veliki kamni Iahko ostanejo ujeti v secevodu ali zolcevodu

- prijemalnika kamna ni mogoce lociti od neodstranljivega kamna,

zaradi Cesar so potrebni drugi posegi

- perforacija tkiva

- zlom instrumenta za odstranjevanje kamnov

- okuzba

- neuspesna odstranitev kamna

Odstranitev rocaja sistema EPflex: samo za instrumente za odstranje-
vanje kamnov z rocajem sistema EP.

Ce je treba med operacijo lociti prijemalnik kamnov od rocaja, uporabite
naslednje korake:

Pritisnite na sprostitveni nastavek na spodniji strani rocaja.
MY
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"1 Pritisnite

Izvlecite drsno enoto iz rocaja.
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Ce Zelite lociti viecno 7ico od drsne enote, vstavite v ekscentricni vijak
vijacni element, namescen v rocaju. Nato zavrtite ekscentricni vijak v
nasprotni smeri urnega kazalca.

3 Vstavite

> 4 Zavrtite

Potegnite drsnik iz enote.
5 Odstranjevanje
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Odstranite cevno enoto tako, da potegnete nazaj vodilni del. Vlecna zica
s prijemalnikom kamnov ostane pri tem v telesu.
6 Odstranjevanje
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Sterilnost
Instrument za odstranjevanje kamnov je dobavljen sterilen. Za sterilizi-
ranje se uporablja postopek s plinom EO.

Rokovanje

Instrument za odstranjevanje kamnov se lahko uporablja le v
asepticnem okolju. Instrument za odstranjevanje kamnov morate

takoj po odpiranju sterilne embalaze prenesti v asepticno operacijsko
obmocje.

Sterilnost instrumenta za odstranjevanje kamnov je zagotovljena
samo, e je sterilna embalaza neposkodovana in neodprta, navedeni
rok uporabe pa ni prekoracen. Uporaba instrumenta za odstranjevanje
kamnov s poskodovano embalaZzo ali prekoracenim rokom uporabnosti
ni dovoljena.

Instrument za odstranjevanje kamnov je namenjen samo za enkratno
uporabo in se ne sme obdelati za ponovno uporabo. Ponovna obdelava
lahko poslabsa sterilnost in/ali delovanje instrumenta za odstranjevanje
kamnov.

Skladiscenje
Instrument za odstranjevanje kamnov hranite na suhem mestu, ki je
zasciteno pred svetlobo.

Odstranitev

Po uporabi morate instrumente za odstranjevanje kamnov in embalazo
varno in pravilno odstraniti v skladu z veljavnimi predpisi za medicinske
odpadke.

Porocanje o resnih zapletih
Proizvajalcu in pristojnemu organu je treba sporociti vse resne zaplete,
povezane z instrumentom za odstranjevanje kamnov.

Pojasnila
Simboli, uporabljeni na embalazi in etiketi imajo naslednji pomen:

Simbol Poimenovanje Simbol Poimenovanje
&I Datum izdelave Pﬁﬁ Prodajni zastopnik

Sistem z enojno

Proizvajalec -
sterilno pregrado

|| 3

Uporabno do Medicinski pripomocek

Upostevajte
navodila
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o
=

Naziv serije

Nivarno za MR:
Ne uporabljativ
pogojih MR

Katalo3ka Stevilka

Sterilizirano z

etilenoksidom Brez pirogenov

Shranjevati na suhem Uporaba v urologij

mestu
Az P -
e Zascititi pred sonéno Uporaba v gastroent-
’/.'L\ svetlobo erologiji

Ne uporabljati, ce je

S Pooblas¢enec
embalaza poskodovana

Prepovedana veckratna
uporaba

Vsebuje nevarne
snovi

& |cl2x|® a0

Prepovedana ponovna
sterilizacija




Hasznalati utasitas

Endouroldgiai és gasztroenterologiai k6fogd miszerek

Felllv.1/01/2024; REF 83026873

MAGYAR

Megjegyzés: A kéfogd miiszer hasznalata elétt az elejétdl a végéig
figyelmesen olvassa el a hasznalati utasitast. Figyelmen kivil hagyasa
szévédményekhez vezethet.

A termék leirasa

A kéfogd mUszer négy f6 részbdl all: egy magatol nyild kéfogabal (pl.
kékosar vagy megfogd), egy miikadtetd drotbol, egy hajlékony hurokbol
és egy markolatbdl. A magatél nyilo kéfogd miszer a termék disztalis
végénél a termék proximalis végére régzitett markolathoz a hajlékony
hurokban Iévé mikodtetd droton keresztil kapcesolodik. A kéfogd
miszer hasznalat kdzben a markolattal nyithaté és zarhaté dssze.

A kéfogd miszerek az endoszkép munkacsatornajgban valé hasznalatra
szolgalnak.

Rendeltetés
A kéfogd miszerek retrograd beavatkozasok keretében kdvek az uroge-
nitalis traktusbol és a kozos epevezetékbdl vald eltdvolitasara szolgalnak.

Javallatok
A kéfogd miszerek kévek eltdvolitasara szolgalnak a kdvetkezd eljara-
sok soran:

- Ureterorenoszkapia (URS)

- Endoszkopos retrograd cholangio-pancreatographia (ERCP)

FIGYELEM: A k6fogd mUszer kizardlag a megjeldlt eljarasok soran
alkalmazhat6. Lasd cimke és szimbélummagyarazat

Ellenjavallatok
A kéfogd miszer a kdvetkezd esetekben nem alkalmazhato:
+ Percutan nephrolithotomia (PCNL)
« Mechanikus kdzdzas (lithotripsia)
A fent nevezett endoszkdpos beavatkozasok ellenjavallatai érvényesek.

Hasznalat

Felhasznaléi célcsoport

A terméket kizardlag olyan szakorvosok hasznalhatjak, akik elegendd
tapasztalattal rendelkeznek a megnevezett eljarasok elvégzésében.

Hasznalat idGtartama
A kéfogo miszerek egyszeri hasznalatra szolgalnak. A hasznalati idé
nem haladhatja meg a 60 percet

Hasznalati utasitas

A hasznalat el6tt

1. Gy6zddjon meg rola, hogy a steril csomagolas sértetlen. Amennyi-
ben a steril csomagolas megsérilt, ne hasznalja a kdfogd miszert.

2. Vigye a steril k6fogd miszert a sterilt terUletre.

3. Ellendrizze a kéfogd miszert, hogy nem taldlhatok-e rajta sériilések.

4. Miel6tt a k6fogd miszert a betegbe bevezetné, tobbszori nyitassal
és Gsszezarassal tesztelje annak mikéddképességet.

Bevezetés

5. Gy6zddjon meg rola, hogy a ké6fogd miszer az endoszkdp munkac-
satornajaba valoé bevezetés el6tt, vissza van hizva.

6. Vezesse be a kéfogd miszert a visszahizott k6fogoval az endo-
szkop munkacsatornajaba.

7. Szemrevételezéses ellenérzés mellett tolja elére a k6fogd miszert
az endoszkdp munkacsatornajaban, amig az az endoszkop disztalis
végén ki nem lép. A kéfogonak eldretolds kzben Gsszezart
allapotban kell maradnia

Megragada

8. Szemrevételezéses ellendrzés mellett tolja elére a k6fogd miszert
az 0sszezart kéfogoval a ké irdnyaba. Kosar alkalmazasa esetén a
kéfogot a kg foldtt kell elhelyezni. Megfogd hasznalata esetén a
kdfogot a ko el6tt kell elhelyezni.

9. A megfelelé pozicioban elhelyezett kdfogoval nyissa ki a kéfogot

az eldretol6 elem elGretolasaval

10.Szemrevételezéses ellenérzés mellett gy manipulalja a kéfogd
miszert, hogy a ké a nyitott kéfogoban fekidjon.

11.Ezutan szemrevételezéses ellendrzés mellett, az eléretold elem
visszafelé mozgatasaval lassan zarja dssze a kdfogot, amig szoro-
san meg nem fogja a kovet.

Eltavolitas

12.Amint megfogta a kdvet a kéfogoval, szemrevételezéses ellendrzés
mellett hizza vissza a kdfogot, és ezzel vegye ki a kovet a beteg
testébdl szikség esetén az endoszkoppal egydtt.

Figyelmeztetések

- Szakszer(tlen alkalmazasuk esetén a kéfogd miszerek a szovet perfo-
véredény faldhoz. A kéagy ilyen esetekben gyakorta nagyon sérilékeny.

- Nagy mechanika erd behatasa esetén a kéfogd miszer elrepedhet vagy
eltorhet.

- Aszaron keletkezett torések akadalyozzak a k6fogd mlszer mechanikus
mikodékepességét.

- A kéfogd mUszer er6s meghajldsa megnehezitheti vagy lehetetlenné te-
heti a k6fogd bevezetését, illetve kihizasat. Ez esetben a teljes kdfogod
mUszert tolja elére vagy hizza vissza néhany milliméterrel.

- A kontrasztanyag alkalmazasa esetén Iétrejovd letapadasok korlatoz-
hatjak a k6fogd miszer mikodéset.

- Energiat (Iézer, nyomas, ultrahang, ...) kibocsato termékek hasznalata
esetén rendkivili elévigydzatossag javasolt, és a kéfogd miszert olyan
pozicidba kell visszahUzni, hogy az ne sérilhessen meg. A termékkel
valo kézvetlen érintkezés a kéfogd miszer sérilését és/vagy megron-
galodasat okozhatja.

- Egyes kovek esetlegesen tal nagyok lehetnek ahhoz, hogy endo-
szkoppal el lehessen dket tavolitani, mivel a kdvek az eltavolitas soran
elakadhatnak az endoszkép munkacsatornajaban.

- A kéfogd miszereket tilos MRI kozelében hasznalni.

+ A kéfogd miszerek nem hasznalhatok mechanikus kdzizasra (litho-
tripsia).

- Ne kezelje a terméket fertgtlenitd szerekkel, az EPflex nem rendelkezik
megfelel6 adatokkal az esetleges anyagdsszeférhetetlenségekre
vonatkozoéan.

- A nemesfém elemekkel rendelkezé kéfogd miszer kobaltot tartalmaz-
hat, amely az 1B rakkeltd kategoriaba, 2 mutagén kategoridba és az 1B
reprodukciot karositd kategoridba van besorolva. Az aktualisan rendel-
kezésre allo adatok alapjan azonban nincs arra vonatkozo bizonyiték,
hogy a nemesfémben Iévé kobalt mérgezd, rakkeltd vagy reprodukcio-
toxikus hatasa lenne.

Ovintézkedések

- A kéfogd mlszer egy érzékeny miszer és kilondsen dvatosan kell
kezelni. A termék hasznalatanak elGfeltétele a mlszaki alapismeretek,

a kdfogd mUszer klinikai alkalmazasi lehetdségeinek és kockazatainak
részletes ismerete, a miszer sérilésének és a beteg veszélyeztetésének
elkertlése érdekében. A terméket kizardlag olyan szakorvosok hasznal-
hatjak, akik kell tapasztalattal rendelkeznek az orvostechnikai eszkdz
és a vonatkozd mitéti technika kezelésében.

- A kéfogd miszer visszahGzasakor Ugyelni kell r3, hogy a szarat a lehetd
legegyenesebben tartsa. Ha a kéfogd miszert tilzottan meggdrbitve
vagy meghajlitva hizzak vissza, a szar megsérilhet.

- Amennyiben a kéfogd mUszer visszahlzasakor ellenallas érezhetd, le kell
valasztani a midszert és a kovet szét kell zizni. Amennyiben ez nem si-
kerdl, semmilyen esetre sem szabad erével visszah(zni a mGszert, mivel
ilyenkor nagy a veszélye, hogy a véredény fala atszakad vagy a kdfogd
miszer eltdrik. Ebben az esetben a miszerben Iévé kovet szét kell zGzni
(lithotripsia). A lithotripsia elvégzése utan a miszert el lehet tavolitani.

- Hasznalat el6tt a mlszer nyitasaval/ dsszezarasaval minden esetben
ellendrizni kell, hogy a miszer mikdddképes-e. Amennyiben lehetséges,
gondosan ellendrizni kell a k6fogd miszert a beavatkozas kdzben,



hogy nem Iathato-e rajta sériilés, alakvaltozas, repedés vagy egyéb
deformalodasok. A megsérilt, deformalodott, megrepedt vagy egyéb
modon eldeformalédott kéfogd miszereket nem szabad hasznalni, ki
kell dobni Gket.

- Hasznalat el6tt meg kell bizonyosodni a kéfogd miszer a hasznalt
endoszkoppal valé kompatibilitasarol.

- A beavatkozas el6tt a kd elakadasanak megakadalyozasahoz képalkotd
eljaras segitségével kell a k6 méretét meghatarozni. Ne hasznalja a
kéfogd mUszert, ha a ké tal nagy.

- A beavatkozas el6tt képalkoto eljaras segitségével kell a k6 méretét
meghatérozni a megfeleld k6fogd miszer kivalasztasdhoz. Ne hasznélja
3 kéfogd miszert, ha a ko tal nagy.

- Ovatosan tolja eldre, ill. hizza ki a kéfogd miiszert, hogy megakadalyoz-
za a nyalkahartya és a higyutak/epeutak sérilését (trauma, perforacic).
A beteg megseérilésének elkerilése érdekében az eldretolast és a kiha-
zast minden esetben szemrevételezéses ellendrzés mellett kell végezni.

- Amennyiben egyidejlleg |ézeres kézzast is végez, fokozott el6vi-
gyazatossaggal kell eljarni, mivel a lézer sulyos kart okozhat a nitinol
mUszerekben. Semmi esetre se irdnyitsa a lézert kdzvetlenll a miszerre.

Lehetséges szévddmények és/vagy veszélyek
Amennyiben a kéfogd miszert kdvek eltavolitdsara hasznalja, a kovet-
kezd szovédmények fordulhatnak elé:
- A nagyobb méreti kdvek elakadhatnak a higyvezetékben vagy az
epeutakban
- Nem lehet eltavolitani a kéfogd miszert az elakadt kérél, ami tovabbi
beavatkozasokat tesz szitkségessé
- Perforal a szovet
- Eltorik a k6fogd miszer
- Fertézések
- Visszamarad a ko

Az EPflex System markolatanak leszerelése: Kizarélag EPsys. marko-
lattal rendelkezé kéfogd miszerek esetén.

In case the dislodger needs to be separated from the handle during the
procedure, perform the following steps

Nyomja le a kioldoelemet a markolat aljan

L —o—
' W el

N—"
"1 Megnyomas

Emelje ki az eléretol6 elemet a markolatbél

2 Felemelés

A mikodtetd drot az eléretold elemrdl vald levalasztasahoz helyezze be
a markolatba épitett csavaros elemet az excenteres csavarba. Ezutan
forgassa el az excenteres csavart az 6ramutato jarasaval ellentétes
iranyban

3 Behelyezés

HUzza ki az el6retold elemet az egységbdl

5 Eltavolitas

—

A vezetddarab visszah(zasaval tavolitsa el a tomldegységet. A
makodtetd drot és a kéfogd ennek soran a betegben marad
6 Eltavolitas

Sterilitas
A kdfogo mszer sterilen keril kiszallitasra. A sterilizalast etilén-oxid
gazzal végezzik.

Kezelés

A kéfogo miszer kizardlag aszeptikus korilmények kozott hasznalhato.
A kéfogd miszert kozvetlendl a steril csomagolas felbontasa utan at kell
adni a m(td aszeptikus részének.

A kéfogo mszer sterilitdsa kizarélag abban az esetben biztositott, ha a
steril csomagolas sértetlen és bontatlan, illetve a feltintetett lejarati id6
még nem jart le. A sérilt csomagolasa vagy lejart lejarati idejd kéfogo
miszereket nem szabad hasznalni.

A kéfogd miszer kizar6lag egyszeri hasznalatra szolgal, tilos tobbszori
felhasznalas céljabol regeneralni. A regeneralas hatranyosan befolyasol-
hatja a k6fogd mlszer sterilitasat és/vagy mikodéképességét.

Tarolas
A kéfogd mlszer szaraz helyen és fénytél védve tarolando.

Artalmatianitas

Hasznalat utan a kdfogd miszert és a csomagoldanyagokat biztonsag-
0san és az egészséglgyi hulladékokra vonatkozo hatdsagi el6irasoknak
megfelelden kell artalmatlanitani.

Salyos varatlan események
Minden, a k6fogd miszerrel dsszefiiggésben felmerilt sdlyos varatlan
eseményt jelenteni kell a gyartonak és az illetékes hatosagnak.

Szimbolumok magyarazata
A csomagolason és a cimkén hasznalt szimbélumok jelentése a
kovetkezd:

Szim- . Szimbé- .
. Leiras Leiras
bélum lum
&I Gyartasi idé PE‘,; Forgalmazo
‘ Gyarts Egyszeres sterilgat-
rendszer
Lejarati idé Orvostechnikai eszkdz

Vegye figyelembe a
hasznalati utasitast

=
B
=

Gyartasi tétel

MRI nem biztonsa-
gos: Ne hasznélja
MRI kézelében

g

Katalégusszam

Etilén-oxiddal
sterilizalva

SE)

Pirogénmentes

P

Szaraz helyen tartando Uroldgiai alkalmazasra

Gasztroenteroldgiai
alkalmazasra

/,
oz
N

Napfénytdl 6vandé

Ne hasznalja, ha a

PP Meghatalmazott
csomagolas sérilt

Veszélyes anyago-

Ne hasznalja fel Gjra kat tartalmaz

Qi |« 1=|®BFEI

Ne sterilizalja Gjra
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Instructiuni de utilizare

Instrumente de prindere a calculilor in endourologie si gastroenterologie

Rev.1/01/2024; REF 83026873

ROMANA

Nota: Cititi cu atentie toate instructiunile de utilizare inainte de a utiliza
instrumentul de prindere a calculilor. Nerespectarea acestora poate conduce
la complicatii.

Descrierea produsului

Instrumentele de prindere a calculilor constau din patru componente
principale: un dispozitiv de prindere a calculilor care se extinde, precum

un cosulet sau o gheara, un fir de tragere, o teaca flexibild si un maner.
Dispozitivul de prindere a calculilor care se extinde de la capatul distal al
dispozitivului este conectat la manerul atasat la capatul proximal al dispozi-
tivului prin intermediul firului de tragere situat in mantaua flexibild. Manerul
este utilizat pentru a deschide si inchide dispozitivul de prindere a calculilor
n timpul utilizarii. Instrumentele de prindere a calculilor sunt destinate
utilizarii prin canalul de lucru al unui endoscop.

Utilizarea conform scopului preconizat

Instrumentele de prindere a calculilor sunt utilizate pentru indepartarea
endoscopica a calculilor din tractul urogenital sau din canalul biliar comun
ca parte a interventiilor retrograde.

Indicatii
Instrumentele de prindere a calculilor sunt destinate indepartarii calculilor
n timpul urmatoarelor proceduri:

« ureterorenoscopie (URS)

- colangiopancreatografie retrograda endoscopica (ERCP)

ATENTIE: un instrument de prindere a calculilor poate fi utilizat doar pentru
procedurile pentru care este desemnat. Consultali eticheta si descrierea
simbolului.

Contraindicatii
Instrumentele de prindere a calculilor nu trebuie s fie folosite pentru:
« nefrolitotomie percutanata (PCNL)
- fragmentarea mecanica a calculilor (litotripsie)
Se aplica contraindicatiile pentru procedurile endoscopice mentionate mai sus.

Utilizare

Utilizatorul vizat

Utilizarea produsului este rezervata exclusiv medicilor specialisti cu
experientd in efectuarea procedurilor mentionate.

Durata de aplicare
Instrumentele de prindere a calculilor sunt destinate unei singure utilizari.
Durata de utilizare nu trebuie sa depaseasca o ora.

Instructiuni de aplicare

inainte de utilizare

1. Asigurati-va ca ambalajul steril nu este deteriorat. Nu utilizali instru-
mentul de prindere a calculilor daca ambalajul steril este deteriorat.

2. Introduceti instrumentul de prindere a calculilor in cdmpul steril.

3. Verificali daca exista deteriorari vizibile pe instrumentul de prindere a
calculilor.

4. Testali instrumentul de prindere a calculilor deschizandu-I si inchizan-
du-l de mai multe ori inainte de a-l introduce in pacient.

Introducere

5. Asigurati-va ca dispozitivul de prindere a calculilor este retras inainte
de a-l introduce Tn canalul de lucru al endoscopului.

6. Introduceti instrumentul de prindere a calculilor cu dispozitivul de
prindere a calculilor retractat in canalul de lucru al endoscopului.

7. Impingeti cu grija instrumentul de prindere a calculilor prin canalul
de lucru al endoscopului, sub supraveghere vizuala, pana cand acesta
iese din capatul distal al endoscopului. Dispozitivul de prindere a
calculilor trebuie sa ramana inchis Tn timpul impingerii.

Prinderea

8. Impingeti instrumentul de prindere a calculilor inchis spre calcul,

pastrandu-lin acelasi timp sub supraveghere vizuala. In cazul
cosuletelor, dispozitivul de prindere a calculilor se pozitioneaza deasupra
calculului. In cazul ghearelor, dispozitivul de prindere a calculilor se
pozitioneaza in fata calculului.

9. Cu dispozitivul de prindere a calculilor in pozitia corecta, deschideti
dispozitivul de prindere a calculilor prin deplasarea glisorului inainte.

10.Manipulati instrumentul de prindere a calculilor sub supraveghere
vizualg, astfel incat calculul sa se aseze in dispozitivul deschis.

11.Apoi, inchideti incet dispozitivul de prindere a calculilor, sub supraveghe-
re vizuald, miscand glisorul inapoi pana cand calculul este tinut strans.

Eliminarea

12.De indata ce calculul este prins in dispozitivul de prindere a calculilor, se
retrage instrumentul de prindere a calculilor sub supraveghere vizuala
si se indeparteaza calculul din corp cu endoscopul, daca este necesar.

Avertizari

- Daca sunt utilizate in mod necorespunzator, instrumentele de prindere a
calculilor pot duce la perforarea tesuturilor, in special in cazul in care calculii
sunt lipiti de peretele vasului de sange. Locul calculului este adesea foarte
delicat.

- Instrumentul de prindere a calculilor se poate fisura sau indoi sub actiunea
unor forte mecanice puternice.

- Indoiturile axului impiedica functia mecanica a instrumentului de prindere
a calculilor.

+ Tn cazul in care instrumentul de prindere a calculilor este foarte indoit,
retragerea sau extinderea dispozitivului de prindere a calculilor poate fi
dificila. Tn acest caz, impingeti sau retrageti intreg instrumentul de prindere
a calculilor cu cativa milimetri.

- Utilizarea agentilor de contrast poate provoca aderente care pot restrictiona
functionalitatea instrumentului de prindere a calculilor.

+ Atunci cand utilizati produse care emit energie (laser, presiune, ultrasunete,
...) trebuie s3 procedati cu o grija extrem, iar instrumentul de prindere a
calculilor trebuie s3 fie retras intr-o pozitie in care s& nu poata fi afectat.
Contactul direct cu aceste produse poate deteriora si/sau distruge instru-
mentul de prindere a calculilor.

- Unii calculi pot fi prea mari pentru a fi indepartati cu un dispozitiv de prin-
dere a calculilor prin endoscop, deoarece calculii ar putea ramane blocati in
canalul de lucru al endoscopului in timpul indepartarii

- Instrumentele de prindere a calculilor nu trebuie sa fie utilizate sub
campuri MR.

- Instrumentele de prindere a calculilor nu trebuie sa fie utilizate pentru
fragmentarea mecanica a calculilor (litotripsie).

+ Nu tratati produsele cu dezinfectanti; EPflex nu dispune de date privind
posibilele modificari materiale.

- Instrumentele de prindere a calculilor cu componente din otel inoxidabil pot
contine cobalt, care este clasificat ca fiind cancerigen de categoria 1B, mu-
tagen de categoria 2 si toxic pentru reproducere de categoria 1B. Cu toate
acestea, pe baza datelor actuale, nu exista dovezi ca cobaltul din otelul
inoxidabil are un efect toxic, cancerigen sau toxic pentru reproducere.

Masuri de precautie

+ Instrumentele de prindere a calculilor sunt instrumente delicate si trebuie sa
fie manipulate cu o grija extrema. Utilizarea produsului necesita o intelegere
detaliatd a principiilor tehnice, a aplicatiilor clinice si a riscurilor legate de
utilizarea instrumentelor de prindere a calculilor, pentru a evita deteriorarea
instrumentului si punerea in pericol a pacientului. Prin urmare, produsul
poate fi utilizat doar de catre profesionisti din domeniul medical care au
experienta in manevrarea acestui dispozitiv medical si a tehnicii chirurgicale
relevante.

- La retragerea instrumentul de prindere a calculilor, asigurati-va ca axul este
mentinut cat mai drept posibil. Axul poate fi deteriorat in cazul in care instru-
mentul de prindere a calculilor este retras la un unghi prea mare sau curbat.

- Deindata ce simtiti rezistentd in timpul extractiei cu instrumentul de prinde-
re a calculilor, instrumentul trebuie sa fie slabit si calculul sa fie dezintegrat.
Daca acest lucru nu reuseste, nu se va utiliza extractia cu forta, deoarece
existd un risc ridicat de rupere a peretelui vasului de sange sau a instru-



mentului de prindere a calculilor. In acest caz, calculul trebuie s fie supus
litotripsiei in instrument. Instrumentul poate fi indepartat dupa litotripsie.

« Functia (deschidere/inchidere) a instrumentului trebuie verificatd intotdeau-
na inainte de utilizare. Daca este posibil, instrumentul de prindere a calculilor
trebuie sa fie verificat cu atentie in timpul procedurii pentru a vedea dacd
exista deteriorari, deformari, indoituri si alte deformari. Instrumentele de
prindere a calculilor deteriorate, deformate, incovoiate sau deformate n alt
mod nu trebuie sa fie utilizate si se vor arunca

+ Compatibilitatea instrumentului de prindere a calculilor cu endoscopul utilizat
si cu canalul de lucru al acestuia trebuie sa fie verificata inainte de utilizare.

- Inainte de procedurs, dimensiunea calculului trebuie s3 fie determinata cu
ajutorul tehnicilor de imagistica, pentru a preveni blocarea calculului. Nu se
va utiliza un instrument de prindere a calculilor in cazul in care calculul este
prea mare.

- Inainte de procedura, dimensiunea calculului trebuie s3 fie determinata cu
ajutorul tehnicilor de imagistica pentru a selecta un instrument de prindere
a calculilor adecvat. Nu se va utiliza un instrument de prindere a calculilor in
cazul in care calculul este prea mare.

- Impingeti sau retrageti instrumentul de prindere a calculilor pentru a preveni
ranirea membranei mucoase sau a tractului urinar/sistemului de canale
biliare (trauma, perforare). Impingerea sau retragerea trebuie sa fie efectuate
ntotdeauna sub control vizual pentru a evita ranirea pacientului.

- Seva avea mare grija Ia utilizarea litotripsiei cu laser in acelasi timp,
deoarece instrumentele din nitinol pot fi foarte usor deteriorate de laser. Nu
indreptali niciodata laserul direct spre instrument.

Complicatii si/sau riscuri posibile
Urmatoarele complicatii sunt posibile atunci cand se utilizeaza instrumente
de prindere a calculilor pentru a indeparta calculii:

+ blocarea calculilor mariin ureter sau in canalul biliar

- incapacitatea de a separa un dispozitiv de prindere a calculilor de un

calcul neamovibil, necesitand utilizarea altor optiuni de interventie

- perforarea tesutului

- ruperea unui instrument de prindere a calculilor

- infectii

- neindepartarea calculului

Demontarea manerului sistemului EPflex: doar pentru instrumente de
prindere a calculilor cu maner EPsys

In cazul in care dispozitivul de prindere a calculilor trebuie sa fie separat de
maner in timpul operatiunii, se vor parcurge urmatoarele etape:

Apasati pe partea de eliberare de pe partea inferioara a manerului.

DAY

"1 Apasati

-
N—

Ridicati unitatea glisanta din maner

- R
2 Ridicati !

)

Pentru a separa firul de tragere de unitatea de glisare, introduceti ele-
mentul cu surub integrat in maner in surubul excentric. Apoi rotiti surubul
excentric in sens invers acelor de ceasornic.

Scoateli glisorul din unitate
5 Scoateti

Scoateli furtunul tragand Tnapoi piesa de ghidare. Firul de tragere cu dispo-
zitivul de prindere a calculilor rdmane in corp
6 Scoateti

]

Sterilitate
Instrumentele de prindere a calculilor sunt livrate sterile. Procesul de
sterilizare utilizeaza oxid de etilena.

Manevrarea

Instrumentul de prindere a calculilor poate fi utilizat doar intr-un mediu
aseptic. Instrumentul de prindere a calculilor trebuie sa fie predat in zona de
operare sterila imediat dupa deschiderea ambalajului steril.

Sterilitatea instrumentului de prindere a calculilor pentru calcul este garantata
doar daca ambalajul steril este intact si nedeschis, iar termenul de valabilitate
specificat nu a fost depasit. Nu se va folosi un instrument de prindere a calcu-
lilor al carui ambalaj este deteriorat sau a carui data de expirare a trecut.
Instrumentul de prindere a calculilor este destinat unei singure utilizari si nu
trebuie sa fie reciclat pentru reutilizare. Reciclarea poate afecta sterilitatea si/
sau functionalitatea instrumentului de prindere a calculilor.

Depozitare
Instrumentul de prindere a calculilor trebuie sa fie depozitat intr-un loc
uscat si protejat de lumina.

Eliminarea ca deseu

Dupa utilizare, instrumentele de prindere a calculilor si ambalajele trebuie
sa fie eliminate Tn siguranta si in mod corespunzator, in conformitate cu
reglementarile oficiale privind deseurile medicale.

Raportarea incidentelor grave
Toate incidentele grave care au loc in legatura cu un instrument de prindere
a calculilor trebuie sa fie raportate producatorului si autoritatii competente.

Explicatii
Simbolurile utilizate pe ambalaj si pe eticheta au urmatoarele semnificatii:

Simbol Semnificatie Simbol Semnificatie
& Data de fabricaliei F{?,; Partener de vanzari

Sistem cu bariera

Producator R
sterila unica

A se utiliza pana la Medical device

Respectati
instructiunile

E
H
=

Denumirea lotului

Nesigur pentru RM
Numar de catalog Nu utilizali in conditii
de RM
E Sterilizat cu oxid de Nepirogen

etilena

Ase pastraintr-un loc uscat Utilizare urologica

5-% A se feri de lumina Utilizare
O soarelui gastroenterologica

Nu utilizati daca
ambalajul este
deteriorat

Reprezentant
autorizat

Contine substante

A nu se reutiliza -
periculoase

& i [elx|®@BlE0

A nu se resteriliza

®| | @




Upute za uporabu

HRVATSKI

Napomena: Prije uporabe instrumenta za hvatanje kamenca pazljivo
procitajte Citave upute za uporabu. Ako to ne ucinite, moZe doci do
komplikacija.

Verzija 1/01/2024; REF 83026873

Opis proizvoda

Instrumenti za hvatanje kamenca sastoje se od cetiri glavne komponen-

te: hvataljke za kamenac koja se Siri poput kosarice ili grabilice, zice za
povlacenje, fleksibilnog omotaca i rucke. Prosiriva hvataljka za kamenac na
distalnom kraju uredaja povezana je s ruckom pricvrséenom na proksimalni
kraj uredaja zicom za povlacenje koja se nalazi u fleksibilnom omotacu.
Rucka sluzi za otvaranje i zatvaranje hvataljke za kamenac tijekom primjene.
Instrumenti za hvatanje kamenca namijenjeni su za primjenu na radnom
kanalu endoskopa.

Namjena

Instrumenti za hvatanje kamenca upotrebljavaju se za endoskopsko
uklanjanje kamenaca iz urogenitalnog trakta ili Zucnog kanala u sklopu
retrogradnih zahvata.

Indikacije
Instrumenti za hvatanje kamenca predvideni su za uklanjanje kamenca
tijekom sljedecih postupaka:

- ureterorenoskopije (URS)

« endoskopske retrogradne kolangiopankreatografije (ERCP)

PAZNJA: instrument za hvatanje kamenca smije se upotrebljavati samo
za navedene postupke. Pogledajte etiketu i opis simbola

Kontraindikacije
Instrumenti za hvatanje kamenca ne smiju se upotrebljavati za:
- perkutanu nefrolitotomiju (PCNL)
- mehanicku fragmentaciju kamenca (litotripsiju)
Vrijede kontraindikacije za prethodno navedene endoskopske zahvate.

Primjena

Predvideni korisnik

Primjena proizvoda rezervirana je iskljucivo za lijecnike specijaliste koji
imaju iskustvo u izvodenju navedenih postupaka.

Trajanje primjene
Instrumenti za hvatanje kamenca namijenjeni su za jednokratnu upora-
bu. Trajanje primjene ne smije biti dulje od jednog sata.

Upute za primjenu

Prije primjene

1. Uvjerite se da sterilno pakiranje nije oSteceno. Nemojte upotrebljavati
instrument za hvatanje kamenca ako je sterilno pakiranje oSteceno.

2. Uvedite instrument za hvatanje kamenca u sterilno polje.

3. Provjerite postoje i vidljiva otecenja instrumenta za hvatanje
kamenca.

4. Prije umetanja u tijelo pacijenta provjerite instrument za hvatanje
kamenca visekratnim otvaranjem i zatvaranjem.

Umetanje

5. Prije umetanja u radni kanal endoskopa provjerite je li hvataljka za
kamenac povucena.

6. Umetnite instrument za hvatanje kamenca s povucenom hvataljkom
kamenca u radni kanal endoskopa.

7. Instrument za hvatanje kamenca pazljivo pomicite kroz radni kanal
endoskopa uz vizualnu kontrolu dok ne izade iz distalnog kraja endos-
kopa. Hvataljka za kamenac mora ostati zatvorena tijekom pomicanja.

Hvatanje kamenca

8. Instrument za hvatanje kamenca pomaknite za zatvorenom hvatal-
jkom u smjeru kamenca uz vizualnu kontrolu. Hvataljka za kamenc
u obliku ko3are postavlja se iznad kamenca. Hvataljka za kamenc u
obliku grabilice postavlja se ispred kamenca.

Endouroloski i gastroenteroloski instrumenti za hvatanje kamenca

9. Dok je hvataljka za kamenac u ispravnom poloZaju, otvorite ju
pomicanjem kliznika prema naprijed.

10.Rukujte instrumentom za hvatanje kamenca uz vizualnu kontrolu
tako da kamenac lezi u otvorenoj hvataljki za kamenac.

11.Zatim polako zatvorite hvataljku za kamenac uz vizualnu kontrolu
pomicanjem kliznika unatrag dok se kamenac cvrsto ne obuhvati.

Uklanjanje

12.Cim hvataljka obuhvati kamenac, instrument za hvatanje kamenca
izvucite uz vizualnu kontrolu i prema potrebi, izvadite kamenac iz
tijela s pomocu endoskopa.

Upozorenja
- Nepravilna upotreba instrumenata za hvatanje kamenca moze

uzrokovati perforaciju tkiva, osobito ako su kamenci zalijepljeni za
stijenku krvne Zile. LeZiste kamenca tada je Cesto vrlo krhko.

- Zbog utjecaja snaznih mehanickih sila, instrument za hvatanje

kamenca mozZe se slomiti ili savinuti.

- Pregibi na drsci sprjecavaju mehanicku funkciju instrumenta za

hvatanje kamenca.

- Jako savijanje instrumenta za hvatanje kamenca moze otezati ili

onemoguciti uvlacenje ili izvlacenje hvataljke za kamenac. U tom
slucaju potrebno je cijeli instrument za hvatanje kamenca gurnuti
nekoliko milimetara prema naprijed ili natrag.

- Upotreba kontrastnih sredstava moZe uzrokovati nakupine koje

mogu ograniciti funkcionalnost instrumenta za hvatanje kamenca.

« Pri koristenju proizvoda koji emitiraju energiju (laser, pritisak,

ultrazvuk...) potrebno je obratiti posebnu pozornost i instrument
za hvatanje kamenca povuci u poloZaj u kojem se ne moze ostetiti.
Izravni kontakt s ovim proizvodima moze ostetiti i/ili unistiti instru-
ment za hvatanje kamenca.

- Neki kamenci mogu biti preveliki za uklanjanje kroz endoskop s

pomocu instrumenta za hvatanje kamenca jer bi kamenci mogli
zapeti u radnom kanalu endoskopa tijekom uklanjanja.

+ Instrumenti za hvatanje kamenca ne smiju se upotrebljavati ispod

MR polja.

- Instrumenti za hvatanje kamenca ne smiju se primjenjivati za

mehanicku fragmentaciju kamenca (litotripsiju).

- Proizvode nemojte tretirati dezinfekcijskim sredstvom, tvrtka EPflex

nema podatke o moguéim promjenama materijala.

+ Instrument za hvatanje kamenca s komponentama od plemenitog

Celika mogu sadrzavati kobalt koji je klasificiran kao kancerogen
(kategorija 1B), mutagen (kategorija 2) i otrovan za reprodukciju
(kategorija 1B). Medutim, na temelju trenutacnih podataka, nema
dokaza da kobalt u plemenitom celiku ima toksicne, kancerogene ili
reproduktivno-toksicne ucinke

Mjere predostroznosti
- Instrumenti za hvatanje kamenca osjetljivi su instrumenti i njima

treba rukovati iznimno pazljivo. Za uporabu proizvoda potrebno je
detaljno razumijevanje tehnickih principa, klinickih primjena i rizika
primjene instrumenata za hvatanje kamenca, kako bi se sprijecilo
oStecenje instrumenta i ugrozavanje pacijenta. Stoga proizvod smiju
upotrebljavati samo lijecnici koji imaju iskustva u rukovanju ovim
medicinskim proizvodom i relevantnim kirurskim tehnikama.

- Priizvlacenju instrumenta za hvatanje kamenca potrebno je paziti da

je drska Sto ravnija. Ako se instrument za hvatanje kamenca povuce
unatrag pod prevelikim kutom ili zakrivljeno, drska se moze ostetiti.

+ Cim osjetite otpor privadenju s pomocu instrumenta za hvatanje

kamenca, potrebno je olabaviti instrument i dezintegrirati kamenac.
Ako to ne uspije, vadenje se ni u kojem slucaju ne smije provesti na
silu, jer postoji velika opasnost od pucanja krvne Zile ili instrumenta
za hvatanje kamenca. U tom slucaju potrebno je usitniti kamenac u
instrumentu. Nakon litotripsije instrument se moze ukloniti.

« Prije uporabe uvijek treba provjeriti funkciju (otvaranje/zatvaranje)

instrumenta. Ako je moguce, potrebno je pazljivo tijekom postupka
provjeriti postoje li na instrumentu za hvatanje kamenca ostecenja,



deformacije, pregibi i druge deformacije. Osteceni, izobliceni, savijeni
i na drugi nacin deformirani instrumenti za hvatanje kamenca vise se
ne smiju upotrebljavati i moraju se zbrinuti.

- Prije primjene treba provjeriti kompatibilnost instrumenta za
hvatanje kamenca s endoskopom koji se upotrebljava i njegovim
radnim kanalom.

- Prije zahvata treba odrediti velicinu kamenca razlicitim metodama
snimanja kako bi se sprijecilo zaglavljivanje kamenca. Nemojte upo-
trebljavati instrument za hvatanje kamenca ako je kamenac prevelik.

- Prije zahvata treba odrediti velicinu kamenca razlicitim metodama
snimanja kako bi se odabrao odgovarajuci instrument za hvatanje
kamenca. Nemojte upotrebljavati instrument za hvatanje kamenca
ako je kamenac prevelik.

- Pazljivo pomaknite odnosno uklonite instrument za hvatanje kamen-
ca kako biste sprijecili ozljedu sluznice ili sustava mokracnog/zucnog
kanala (trauma, perforacija). Pomicanje ili uklanjanje uvijek treba
izvoditi uz vizualnu kontrolu kako bi se sprijecile ozljede pacijenta.

- Potreban je veliki oprez pri istodobnoj uporabi laserske litotripsije
jer laser mozZe lako ostetiti instrumente s nitinolom. Ni pod kojim
okolnostima nemojte usmjeravati laser izravno na instrument.

Moguce komplikacije i/ili rizici
Pri uporabi instrumenata za hvatanje kamenca za uklanjanje kamenca
moguce su sljedece komplikacije:

- zaglavljivanje velikih kamenaca u mokracovodu ili Zucnom kanalu

- nemogucnost odvajanja hvataljke od kamenca koji se ne moze

ukloniti, Sto zahtijeva uporabu drugih opcija zahvata

- perforacija tkiva

+ pucanje instrumenta za hvatanje kamenca

- infekcije

- nemogucnost uklanjanja kamenca.

Demontaza rucke sustava EPflex: samo za instrumente za hvatanje
kamenca s ruckom EPsys.

Ako se tijekom operacije hvataljka za kamenac mora odvojiti od rucke,
potrebno je provesti sljedece korake

Pritisnite na dio za otpustanje na donjoj strani rucke
X\ o

N
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" Pritiskanje

Podignite kliznu jedinicu iz rucke

+
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Za odvajanje Zice za povlacenje i klizne jedinice, umetnite vijcani ele-
ment integriran u rucku u ekscentricni vijak. Zatim okrenite ekscentricni
vijak u smjeru suprotnom od kazaljke na satu

lzvucite kliznik iz jedinice
5 Uklanjanje
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Uklonite jedinicu crijeva povlacenjem dijela vodilice. Pritom Zica za
povlacenje s hvataljkom kamenca ostaje u tijelu

6 Uklanjanje
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Sterilnost
Instrumenti za hvatanje kamenca isporucuju se sterilni. U postupku
sterilizacije upotrebljava se plin etilen-oksid.

Rukovanje

Instrument za hvatanje kamenca smije se upotrebljavati samo u
asepticnom okruzenju. Instrument za hvatanje kamenca treba predati u
asepticnu radnu zonu odmah nakon otvaranja sterilnog pakiranja.
Sterilnost instrumenta za hvatanje kamenca zajamcena je samo ako je
pakiranje neoSteceno i neotvoreno, te nije istekao navedeni rok trajanja.
Instrument za hvatanje kamenca, ije je pakiranje osteceno ili mu je
istekao navedeni rok trajanja ne smije se upotrebljavati.

Instrument za hvatanje kamenca namijenjen je samo za jednokratnu
uporabu i ne smije se pripremati za ponovnu upotrebu. Ponovna obrada
moze ugroziti sterilnost i/ili funkcionalnost instrumenta za hvatanje
kamenca.

Skladistenje
Instrument za hvatanje kamenca treba Cuvati na suhom mjestu i daleko
od svjetlosti.

Zbrinjavanje

Nakon uporabe, instrument za hvatanje kamenca i pakiranja treba
zbrinuti sigurno i pravilno u skladu s drzavnim propisima o medicinskom
otpadu.

Prijava ozbiljnih incidenata
Svi ozbiljni incidenti povezani s instrumentom za hvatanje kamenca
moraju se prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu.

Pojasnjenja
Simboli s pakiranja i etikete imaju sljede¢a znacenja:
Simbol Denotacija Simbol Denotacija
& Datum proizvodnje FE‘g Prodajni partner

Sustav jednostruke

Proizvodac ¥ -
sterilne barijere

Primjenjivo do Medicinski uredaj

0Oznaka 3arze Slijedite upute

Nesigurno za MR:
Nemojte koristiti u
uvjetima MR

& (Elfw

Kataloski broj

Sterilizirano etilen-
oksidom

e

Bez pirogena

Cuvajte na suhom

P

Primjena u urologiji

n \\.//_
2

Zastitite od sunceve
svjetlosti

Primjena u gastro-
enterologiji

Nemojte upotreblja-
vati ako je pakiranje
osteceno

Ovlastena osoba

Nemojte ponovno
upotrebljavati

Sadrzi opasne
supstance
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Nemojte ponovno
sterilizirati
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YkazaHue: [Ipoyememe 6HUMAMENHO YA0MO pbKo8odCMso 3a
ynompeb6a, npedu 0a U3non38ame UHCMPYMEHMA 30 eKCMPAKUUA Ha
KambHU. Hecvbbt00asaHemo Ha pbKkogodcmseomo moxce da dosede 00
YCNOHCHEHUA.

Rev.1/ 01/2024; REF 83026873

OnucaHue Ha NPoAyKTa

VIHCTPYMEHTTE 33 eKCTPAKLMA Ha KaMbHM Ce CbCTOAT OT YETUPU OCHOBHM
KOMMNOHEHTA: paswmnpasall Ce yN0BUTe KaTo Hanpumep KoWwHWUa nan
3axBalLlall, eNeMeHT, U3TEMNALLO KU/IO, MbBKAB CYCbYEH MEXaHW3bM

1 ApbKKa. CamMopasLuMpPABALLWAT Ce YN0BUTEN B ANCTAHUA Kpall Ha
NPOAYKTa e CBbP3aH C APbiKKaTa, 3aKpeneHa KbM NPOKCUMaIHUA Kpan
Ha NPoZyKTa NoCPeACTBOM U3TEMIALLOTO KM/, HAMUPALLO Ce B MbBKaBus
CrycbYeH mexaHusbm. [lpbKKaTa ce U3noN38a 3a OTBapsiHe U 3aTBapsaHe
Ha yNoBUTENA NO Bpeme Ha ynotpeba.

VIHCTPYMEHTWTE 3a eKCTPaKLMA Ha KaMbHM Ca NPeAHasHa4YeHn 3a
npuNoKeHe Npes paboTHWA KaHaN Ha eHAOCKON.

MpepaHasHayeHne

VIHCTPYMEHTHTE 33 eKCTPAKLMA Ha KaMbHM C/YXKaT 3@ eHA0CKOMNCKO
OTCTpaHABaHE Ha KaMbHW OT YPOTreHUTaNHUA TPAKT Uaun 06LIJ,I/IF| HKAbyeH
KaHa/n B PaMKUTe Ha PETPOrpafHI UHTEPBEHLN.

MokasaHusa
MHCTPYMEHTUTE 33 eKCTPaKLMA Ha KaMbHM Ca NPeAHa3HauveH 3a
OTCTpaHABaHe Ha KaMbHU NPW NPUAATAHETO Ha CeAHUTE METOAM:
¢ YpeTepopeHockonus (URS)
¢ EHZ0CKOMCKa peTporpasHa xonaHruonaHkpeatorpadua (ERCP)

BHUMAHME: HCTPYMEHTBHT 32 eKCTPaKLMA Ha KAMBbHU MOXKe Aa ce
npuaara camo npu MeToAuTe, 3a KOWUTo e 0603HaueH. Bux eTukeTa n
OMMCaHMETO Ha CUMBOANA

MpoTusonokasaHua
VIHCTPYMEHTWTE 33 eKCTPaKLMA Ha KaMbHM He TpAGBa Aa Ce U3MN0N3B8aT 3a:
¢ MepkyTaHHa HepponuToTomua (PCNL)
¢ MexaHW4yHo pa3busaHe Ha KaMbHU (AUTOTPUNCUSA)
MpunaraT ce NPOTUBOMNOKa3aHWsATa 33 FOPENOCOYEHUTE EHAO0CKOMCKM
VNHTEPBEHLIMN.

MpunoxkeHue

MpeaHasHayeH 3a notpebuten

Mp1NOXKEHMETO Ha NPO/YKTa € 3ana3eHo Camo 3a iekapu CneLuanmcTyv ¢
OMNWT B U3MbJHEHWETO Ha MOCOYEHWUTE METOAM 3a SleveHHue.

MpPOABLMAKUTENHOCT Ha NPUNOKEHNE

VIHCTPYMEHTWTE 33 eKCTPAKLMA Ha KaMbHM Ca NpeAHasHauYeHn 3a
eAHOKpaTHa ynotpeba. Mpoab/IKUTENHOCTTA Ha NPUOKEHUE He TpAbBa
[ia HaABMLWaBa eAuH yac.

YnbrBaHe 3a npuno
Mpeau npunoxeHmeto

YBepeTe ce, Ye CTepu/HaTa ONakoBKa He e nospeeHa. Mpu
noBpeseHa CTepuIHa ONakoBKa He 13Mo/3BaliTe MHCTPYMeHTa 3a
EKCTPaKLMA Ha KaMbHU.

2. BAM3aHe Ha MHCTPYMEHTA 3a eKCTPaKLMA Ha KaMbHU B CTEPUIHOTO
none.

3. lpoBepeTe MHCTPYMEHTa 3a eKCTPaKLWA Ha KaMbHM 3a BUAMMN
nospeau.

4. TecTBaiiTe MHCTPYMEHTa 3a eKCTPaKLMA Ha KaMbHU Npean
B/IM3aHETO B MaLMeHTa KaTo ro OTBOPUTE W 3aTBOPUTE HAKONKO MBTU.

Bnusane

5. YBepeTe ce, Ye y10BUTENAT e NpubpaH Npesun BIM3aHeTo B paboTHWA
KaHa/ Ha eHgocKona.

6. M3BbplueTe BAM3AHETO Ha MHCTPYMEHTa 3a eKCTPaKLMA Ha KaMbHU C
npubpaH ynosuTen B paboTHWA KaHaa Ha eHJoCKoNa.

7. BHWMaTenHo NpuABMMKETe Hanpes, MHCTPYMEHTa 3a eKCTpaKLua
Ha KaMbHM Npe3 paboTHWA KaHan Ha eHAOCKoNa Noj Bu3yaneH
KOHTPOA, AOKaTO M3/1e3e OT ANCTaNHMA Kpall Ha eHAoCKona.
YnoBuTenaT Tpabsa Aa OCTaHe 3aTBOPEH Mo Bpeme Ha
NpuABMKBaHETO Hanpes,

YnasaHe

8. MMpuasuKeTe Hanpes UHCTPYMEHTa 3a EKCTPAKLMA Ha KaMbHU
CbC 3aTBOPEH Y/I0BWUTEN MO MOCOKA Ha KambKa Nof, Br13yaneH
KOHTpPOA. I‘Ipm Hann4yme Ha KoWwHWLA y10BUTENAT Ce NO3ULUMOHMPa

PbKOBOACTBO 3a ynoTpeba

EHO0YPONOrMYHM 1 raCTPOEHTEPONIONMYHN MHCTPYMEHTU 33 EKCTPAKLMA Ha KaMbHU

Ha/j KamMbkKa. HpM Hannyme Ha 3axsallall eNemMeHT YI0BUTESIAT ce
NO3ULMOHMPA Npes KaMbKa.

9. Korato YNOBUTENAT € B NPaBuIHa NO3UUMA, N0 OTBOPETE KaTo
npemectuTe Nab3radva Hanpes.

10.Mopa, BU3yaneH KOHTPOA yNpasaaBaiTe MHCTPYMEHTa 3a eKCTPaKLmMA
Ha KaMDbHU TaKa, Ye KaMbKbT Aa Ce NOMeCTV B OTBOPEHUA YI0BUTEN.

11.Cnep ToBa 6aBHO 3aTBOPETE YNI0BUTENS NOL BU3yaneH KOHTPOA
KaTo NpuABM»XUTe Nab3rada Hasa, AOKAaTO KaMbKbT 6‘bLLE 3axBaHat
NABTHO.

OT1cTpaHABaHe

12.KoraTo KambKbT nonagHe B ynoBuUTeNA, UsTernete UHCTpymeHTa
3a eKCTpaKumMa Ha KaMbHU NOJ, BM3yasNeH KOHTPOA U Npu
HeOﬁXOLI,MMDCT n3BageTe KaMbKa OT TA/I0TO C eHA0CKoNa.

MpeaynpeauTenHun yKasaHua

*HenpasMAHOTO NPUNOKEHVE Ha MHCTPYMEHTM 33 eKCTPaKLMA Ha
KaMbHM MOXKe Aa foBefe [0 nepdopalya Ha TbKaH, 0cobeHo ako
KaMbHWTe ca 3acefjHann Ao CTeHaTa Ha Cb/a. ToraBa KaMeHHOTO 1er1o
4EeCTo € MHOTO KPEeXKo.

Moz, Bb3AENCTBMETO HA CUNHM MEXaHWUYHM CUIU MHCTPYMEHTBT 33
EKCTPaKUMA Ha KaMbHU MOXe Aa Ce CKbCa UaU NpervHe.

MperbBaHeTo Ha YAb/IKEHNETO Bb3NPenATCcTBa MexaHW4HaTa GyHKLMA
Ha MHCTPYMEHTa 33 eKCTPaKLMA Ha KaMbHU.

*AKO MHCTPYMEHTBT € CM/THO OTbHaT, BAM3AHETO WK U3/NM3aHeTOo Ha
yNoBUTENA MOXKe Aa Ob/e 3aTpyAHEHO UM HEBB3MOXHO. B TO3M
CNyYalt UeanAT MHCTPYMEHT 3a eKCTPAKLMA Ha KambHK TpabBea Aa ce
136yTa HAKOKO MUAMMETPa Hanpes, Unu Hasag.

*Bb3MOXHO e 13M0N3BaHeTO Ha KOHTPACTHM BelLecTBa Ja npeiunssuka
CcNenBsaHuA, KOUTO MoraT @ OrpaHuyaT GyHKLUMOHANHOCTTa Ha
MHCTPYMEHTa 33 eKCTPaKLMA Ha KaMbHU.

*pK M3N0N3BAHETO Ha NPOAYKTM, U3NBUBALLYM eHeprua (nasep,
HanAraHe, ynTpassyK, ...), Ce M3UCKBA U3K/IOUNTENHO BHUMaHKWE 1
MHCTPYMEHTBT 33 eKCTPaKUMA Ha KambHW TpAabBea Aa bbae usterneH
B NO3MLYMA, B KOATO He MOXe Jla 6bae Bb3npenAaTcTBaH. JMpeKTHUAT
KOHTaKT C Te31 NPOAYKTV MOKE Aa NOBPeAU /UM YHULLOXKN
MHCTPYMEHTa 33 eKCTPaKLMA Ha KaMbHU.

*HAKOM KaMbHM MO3Ke [la ca TBbPAE roNemi, 3a 1a € Bb3MOXKHO
OTCTPaHABAHETO UM C MHCTPYMEHT 3a eKCTPaKLWsA npes eHA0CKOM, Thit
KaTo MoraT Aa 3aceAHaT B paboTHMA KaHai Ha eHA0CcKoNa No Bpeme
Ha u3TernAHeTo.

*/IHCTPYMEHTUTE 33 eKCTPaKLUWA Ha KambHU He TpAGBa Aa ce 13non3BaT
B MarHWTHO-PE30HAHCHM NoneTa.

*/IHCTPYyMEHTUTE 3@ eKCTPaKLMA Ha KamMbHU He TpAGBa Aa ce 13non3saT
33 MexaHW4YHO pa3buBaHe Ha KAMbHU (IUTOTPUNCUSA).

*He TpeTupaiite npoaykTuTe ¢ aeanHberTaHTu, EPflex He pasnonara ¢
[laHHM 33 Bb3MOXHM NPOMEHM Ha MaTepuana.

*/IHCTPYMEHTUTE 33 eKCTPaKLWA Ha KaMbHU C KOMMOHEHTN OT
HepbXAaema CTOMaHa MoKe [ja CbAbpyKaT KobanT, KolTo e
KnacuouLmMpaH KaTo KaHueporeHeH Kkateropusa 1B, myTareHeH
KaTeropma 2 1 TOKCUYEH 3a penpoayKumaTa kateropua 1B. Bb3
OCHOBa Ha HaCTOALIMTE AaHHK obaye HAMA yKa3aHuA, Ye KobanTuT B
HepbX/JaemaTta CTOMaHa Npe/ay3BrKBa TOKCUYEH, KaHLEPOreHeH 1an
penpoayKTMBHO TOKCUYEH edeKT.

MpeanasHu mepku

e /IHCTPYMEHTUTE 3a eKCTPaKLMA Ha KAMBHU Ca YyBCTBUTENHN
I'IpMCI'IOCOﬁﬂeHI/Iﬂ nCTAax TDHGBa Aa ce 60paBM U3KNKHOYNTENTHO
BHMMaTENHO. PeAnoCTaBKa 3a U3M03BAHETO HAa MHCTPYMEHTa 3a
EKCTPaKLMA Ha KaMbHU € AeTallHO pas3bupaHe Ha TeXHUYEeCKUTe
NPUHLMIK, Bb3MOXHOCTUTE 3@ KIMHUYHOTO MY NPUIOXKEHME 1
puckoseTe npu ynotpebara my, 3a Aa ce usberHat nospesa Ha
MHCTPYMEHTa M pUCKOBE 3a NauueHTa. Mopaay ToBa NpOAYKTHT MOXe
Aa Ce N3non3sa Camo OT MeANUMHCKN CneunanmncT, KOMTo UMaT onunT
8 6OpaBEHETO C HEro U CbC CbOTBETHATA OMEPALMOHHA TEXHUKA.

[Py U3TEINAHETO Ha MHCTPYMEHTA 3a eKCTPaKLMA Ha KaMbHU
BHMMAaBaWTe 3a TOBA, YAb/IKEHWNETO A3 Ce AbPHKU MAKCUMAIHO
M3NpaBeHo. AKO MHCTPYMEHTBT 3@ EKCTPAKLMA Ha KaMbHM ce 13Termn
MO TBbPAE FONAM bIb/l UM HAKPUBO, YAB/IKEHNETO MOXKE Aa Ce
nospeau.

*AKO Ce YCeTW CbNPOTUBAEHWE MO BPEME Ha eKCTPAKLMATA C
MHCTPYMeHTa, To TpabBea Aa ce 0cBOBOAM M KaMbKBT fa ce pasbue.
AKO UHTEPBEHLMATA HE € YCMELIHA, KAMBKBT B HUKAKbB C/y4alt He
TpabBa Aa ce 13BMYa CbC CHANA, Thit KaTO ChLIECTBYBA BUCOK PUCK OT
pasKbCBaHe Ha CTeHaTa Ha Cb/a MM Ha UHCTPYMeHTa. B To3u caydait
KaMbKbT TpAGBa Aa ce pa3bue ¢ AMTOTpUNTEp B MHCTPYMeHTa. Cnep,



JINTOTPUNCHATA MHCTPYMEHTBT MOMKe Aa Bb/e OTCTpaHeH.

*Mpean ynotpeba BuHarv Tpa6Ba Aa ce Nposepasa GyHKLMATA
(oTBapsHe/3aTBapAHe) Ha MHCTPYMEHTa. AKO € Bb3MOXKHO,
MHCTPYMEHTBT 3@ EKCTPAKLMA Ha KaMbHW Ciefga fa ce Nposepssa
BHWUMATE/IHO 33 NOBPeAU, U3KPUBABAHUA, NPErbBaHUA U Apyrv
nedopmaumu no Bpeme Ha npoueaypata. 1oBpeaeHu, U3KpUseHm,
nperbHaTv nan AedopmMupaHm No Apyr Ha4MH UHCTPYMEHTH 3a
eKCTPaKLUMA Ha KaMbHU He TpAGBa fla Ce U3MO0/3BAT U NOoANEXaT Ha
6pakyBaHe.

*Mpeau ynotpeba ce nposepssa CbBMECTUMOCTTA Ha MHCTPYMEHTA 38
EKCTPaKLMA Ha KaMbHU C U3MO/3BaHUA EHAOCKON U HeroBus paboteH
KaHan.

*Mpeau VHTepBEHUMATA Ce Onpeens PasmepbT Ha KambKa C
NoMOLLTa Ha METOAW 3a 0bpasHa AMArHOCTVKa, 3a Ja Cce NpeAoTBpaTH
3acAaaHeTo My. He M3non3saliTte MHCTPYMEHTA, aKo KaMbKBT € TBbpae
rONAM.

*Mpeam VHTepBEHLMATA Ce ONpeaens PasMepbT Ha KambKa ¢
NOMOLLTa Ha MeToAM 3a 06pasHa AMarHoCTVKa, 3a Aa ce usbepe
NOAXOAALLL MHCTPYMEHT 33 eKCTPaKUMATA Ha KambHU. He usnonssaiite
MHCTPYMEHTA, aKO KaMbKBT € TBbP/AE roNAM.

*BHMMATENHO NPUABMKBANTE HAaNpPes, CbOTBEHO OTCTpaHABalTe
VHCTPYMEHTa, 33 A3 NPeoTBPaTUTE HapaHsaBaHe Ha rasuuara
WAW Ha YPUHAPHWA TPaKT/sKNbYHUTE NbTULa (Tpasma, nepdopauns).
NPUABMKBAHETO HANpPes, AW OTCTPAHABAHETO Ce M3BbPLIBA BUHATU
noz, BU3yaneH KOHTPOA, 3a fla ce u3berHe HapaHABaHe Ha NauMeHTa.

*[p1 eAHOBPEMEHHOTO NpUaaraHe Ha 1asepHa IMTOTPUNCHUA ce
131CKBA NOBULIEHO BHUMAHUE, Tbit KaTO N1a3epbT IECHO MOXKeE A3
NOBPeAN MHCTPYMEHTUTE OT HUTUHONIOBM CMNaBU. B HUKaKbB Cy4ait
He HacouBaiiTe 1a3epa AMPEKTHO KbM MHCTPYMEHTA.

Bb3MOKHM YCNIOXKHEHNA n/unmn puckose
Mpu U3NoN3BaHe Ha MHCTPYMEHTUTE 3a eKCTPaKLMA Ha KaMbHU ca
BH3MOMKHU CIEAHUTE YCNOKHEHMA:
*3acAaaHe Ha rolemm KambHY B YPETEPa U KABUHMUA KaHan
*HeBb3MOKHOCT 33 OTAENAHE Ha YOBUTENS OT KaMbK, KOMTO HE MOKe
Aa 6bae OTCTpaHeH, KOeTo Hanara npuaaraHe Ha Apyrv meToam 3a
MHTEepBEHLMA
MepdopaLua Ha TbKaHTa
*CuyyrBaHe Ha MHCTPYMEHTA 33 EKCTPAKLMA Ha KaMbHM
sUHbeKrumm
eHeycrelwHa MaHWnyaums 3a OTCTpaHsaBaHe Ha Kambka

Pa3rnob6asaHe Ha ApbKKaTa Ha cuctemarta EPflex: Camo 3a
WHCTPYMEHTM 33 EKCTPAKLMA Ha KaMbHM ¢ EPsys. [lpbXkKa

AKo no Bpeme Ha onepaunAaTa ynoBUTENAT TpﬂﬁBa Aa ce otaenn ot
APbXKKaTa, Ce U3NBJIHAT CNegHUTEe CTbNKN:

HaTucHeTe ocBo60AaBalLaTa YacT OT 40/HaTa CTpaHa Ha ApbKKaTa.
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1 HaTuckane
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MoBAMrHeTe NAB3rallMA MeXaHU3bM OT ApbKKaTa.
2 Nospvrane 1y
nml"llun-
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3a Aa oTAeNnnTe U3TerNAWOoTO XUN0 OT NNb3ralna mMexaHn3bm, NnocTaseTe
BWHTOBWMA eNeMEeHT, BrpajeH B APbKKaTa B €KCLEHTPUYHUA BUHT. Cﬂe,ﬂ,
TOBQA 3aBbpTeTE EKCLUEHTPUYHNA BUHT O6paTHO Ha YaCoBHMKOBATa
CTpenKa.

[ 3Mocrasame

> 4 3aBbpTaHe

M3abpnaiite nab3rada oT MexaHM3ma.

5 OTcTpaHaBaHe
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OTcTpaHeTe Mapkyya, KaTo U3gbpnaTe Bogada. M3TernauoTo xmuno ¢
YNOBWTENA OCTaBa B TANOTO.
6 OTCTpaHABaHe

CrepunHoct
V]HCprMeHTMTE 33 eKCTPaKuMA Ha KaMbHK Ce A0CTaBAT CTEPUTHA.
Crepunusaumata ce ussbpuwsa ¢ EO ras.

BopaBeHe

MHCTPYMEHTBT 3@ EKCTPaKLMA Ha KaMbHU MOXKeE Aa Ce W3M03Ba Camo B
acenThyHa cpeda. MHCTPYMEHTBT 3a eKCTPaKLMA Ha KaMbHY ce npejasa
B acenTuyHaTa onepawyioHHa 3a1a HeMoCPeACTBEHO C/lef, OTBapAHE Ha
CTepuHaTa OnakoBKa.

CTepuNHOCTTa Ha MHCTPYMEHTa Ce rapaHTMpa camo, ako CTepuaHaTa
OMaKoBKa He e NoBPeeHa 1 He e OTBOPEHa, KakTo M MOCOYEHWAT CPOK Ha
FOZLHOCT He e U3TeKb/l. IHCTPYMEHTBT 33 eKCTPaKLMA Ha KaMbHU, YMATO
OMaKoBKa e NoBpe/ieHa WK YMIATO CPOK Ha FOHOCT e 13TeKb/1, He TpAbBa
[la ce 13nonsea.

MHCTPYMEHTBT 33 eKCTPaKLUWA Ha KaMbHM e npeiHasHayeH camo 3a
eAHOKpaTHa ynoTpeba 1 He TpAbBa Aa ce npepaboTBa 3a NOBTOPHa
ynoTtpeba. [MpepaboTkaTa MOXe Aa HapyLUW CTEPUAHOCTTa W/vUan
YHKUMOHANHOCTTa Ha MHCTPYMEHTA 33 EKCTPAKLMA Ha KaMbHU

CbxpaHeHue
VIHCTpVM(:‘H'I'bT 3a eKCTpaKkumMa Ha KaMbHU Tpﬂ6Ba Aa ce CbXpaHABa Ha
CYX0O MACTO, 3alMUTEHO OT CBET/INHA.

OTcTpaHABaHe KaTo OTNaAbk

Cnep, ynoTtpeba UCHTPYMEHTUTE 33 eKCTPaKLMA Ha KAMBHU 1
OMaKOBbYHWUTE MaTepUany caefga fa ce OTCTPAHAT KaTo OTNaAbK
6€30MacHO 1 N0 HAZANEXHWA Pe/, B CbOTBETCTBIE C ODULMANHUTE
pasnopeAty 3a MeAULMHCKITE OTNaAbLy.

[loknagBaHe Ha CEPUO3HU UHLMAEHTN

BCUUKM CEPUO3HU MHUMAEHTU, Bb3HUKHAM BB BPb3KA C MHCTPYMEHTA 3a
eKCTPaKLMA Ha KaMbHU, TpABBa Aa ObAaT AOKNAABAHM Ha NPOM3BOANTENA
1 Ha OTFOBOPHUA aAMUHUCTPATUBEH OPraH.

MosacHeHnua
CrMBO/INTE, M3MNON3BaHM BbPXY OMAKOBKAaTa W Ha TVKETa, UMaT C1eAHOTO
3HaueHue:

Cumson JeHoTtauuma Cumson [eHoTauua
B2
d‘ [ata Ha Npov3BoACTBO Rﬁg [AunctpubyTop

MHWYHa CTepuHa
‘ Mpowssoaunten Ea P
HapuepHa c1ctema
g CpoK Ha rofHoCT 10 MezyupHeko v3nenve
HavmeHoBaHWe Ha Cvbnogasaiite
naptuaara PbKOBOACTBOTO

MP HecurypeH: He
n3nonssaiite 8 MP
cpeaa

KatanoxeH HOMep

CrepunusmpaH ¢

He cbabpska nuporeH
€TUIEHOB OKCWZ,

g CbXpaHaBaiiTe Ha Cyxo YponorniHa
MACTO ynotpeba
Al
/>0§ MaseTe OT cAbHYEBA [acTpoeHTeponorniHa
0 CBET/MHA ynotpeba
He nsnonssatite,
YnbaHomoLLeH
aKo OMaKoBKaTa e
npeacTasuTen

nospeaeHa

He n3nonssaiite
NOBTOPHO

Cbabpska onacHu
BellecTsa

@l i |aks x| @apE0

He cTepunusupatite
NOBTOPHO




Odnyleg xpriong

EAAHNIKA

Yriédewén: Mptv xpnotuornotjoete to dpyavo cuAning Abwvy, StaBdote
TPOOEKTIKG OAGKANPO TO EYxeLP(ELO 0ENYLWV XpronG. H un oupuudpewan
Urtopel va 06nyrioeL O€ EMUTAOKES.

Ava6.1/ 01/2024, KQA. ANA®. 83026873

Nepypad Tou npoidvtog

Ta dpyava cUAMNPNG ABwv aroteholvvTal anod TEooepa KUPLA
efaptparta: pa enektelvopevn Stdtaén e€aywyng AiBou, onwg éva
kohaBakt i pia AaBida, Eva cuppa EAENG, Eva EUKAUTTO BNKApL Kat

Hia xetpohar). H autoemnektevopevn diatagn eéaywync Aibou oto
TiePLEPLKO AKPO TOU TIPOLOVTOG CUVSEETAL HE TN XELPOAABN TIou elval
TPOCAPTNHEVN OTO £yYUG AKPO TOU TIPOLOVTOG HEGW TOU CUPHATOG EAENG
Tou Bploketal oTo evkapto Bnkdpt. H xelpohaBn xpnoLomnoteital yia to
@Qvolypa kat to kAeloo tng dtdtaéng efaywyng AiBou katd t Sidpkela
TG XPAONG.

Ta dpyava cUANYNG AlBwv poopilovtal yla xprion Hécw Tou KavaAlol
epyaoiag evog evbookomiou.

Npoopigépevn xprion

Ta 6pyava cUANPNG ABwWV XPNOLHOTOLOUVTAL YLa TV EVEOOKOTILKY
adaipeon ABwv amod To oUPOTONTIKO GUCTNHA ) TOV KOWO XoAn&dxo
TIOPO OTO TAQLOLO TIAALVS POULKWY TIAPEURATEWV.

Evéeielg
Ta 6pyava cUMN NG AiBwv rpoopilovtal yia tv adaipeon ABwv katd
™ SLdpkela Twv akoAouBwv SLadkactwv:

¢ Oupntnpookornnon (URS)

¢ Evbookorkn maAivépoun xohayyelonaykpeatoypadia (ERCP)

MPOZOXH: To dpyavo cUANWNG AiBwv pmopet va xpnotpomnownBel
Hovo yla g Sladikacieg yia Tig omnoleg dépeL onpavon. BA. eTKETA Kat
neplypadn cupBorou

Avtevbeielg
AnayopeUetaL n xprion opyavwv cUMnUNG AlBwv yia:
o Alabeppikr) veppoliBotopia (PCNL)
o Mnyaviki ABotpubia
loxVouv ot avtevdeifelg Twv mpoavadepOeLoWV EVEOOKOTUKWY
EMEPPACEWV.

Xprion

MNpoBAendpevog xpriotng

To TPOIOV TPETEL VAL XPNOLUOTIOLE(TAL ATTOKAELOTIKA O EEELSIKEVLEVOUG
Latpoug, ot ortoiot Stabétouv epmetpia oTnV eKTEAEDN TwV SLASIKACLHV
TIou avadépovral.

Aldpkela xpnong
Ta 6pyava cUANNG AlBwv npoopilovtal yia pia povo xpron. H tdpketa
xprong dev mpénet va urepPaivel T pia wpa.

Obnyieg xpriong
Mpw ané T xprion

1. BePawwbelte 6Tl n amootelpwpévn cuokevaoia Sev €xeL UTIOOTEL
{nuia. Mnv xpnotpornoteite to opyavo cUAANYNG AlBwv, v n
QAMOCTEPWHEVN cUoKeuaola €xel uoaTel Tnpia.

2. Ewoaydyete to 6pyavo cUMN NG ABwv oTo anootelpwiévo nedio.

3. EAEy&te To Opyavo cUMNPNG ABwv yla 0patég {npieg.

4. Mpw arno tnv eloaywyn otov acbevr), SOKIUACTE TO Opyavo
oUANYNG AlBwv, avoiyovtag Kat KAEvovTAg TO apKeTEG HOPES.

Elcaywyn

5. BeBawwBeite otLn SLatatn e€aywyng Aibou €xel amooupbet mpv
Qo TNV ElCaywyn 0To KavaAL epyaciag tou evEooKoriou.

6. Eloaydyete to Opyavo cUMNYNG ABwV pe TNV avacuppévn Slataén
g€aywyng AiBou oto kavaAl epyaciag tou evbookortiou.

7. NpowBNOoTE MPOTEKTIKA TO Opyavo cUMNUNG ABwV péow Tou
KavaAlol epyaciag Tou evbookoriou péxpL va eEENBeL amd To
niepLdePLKO dkpo tou evbookoriou. H iatagn efaywyng AiBou
TIPETIEL VA TIAPAEIVEL KAELOTN KATA TN SLApKEL TG Ttpowdnaong.

20Mndn

8. MpowBrote mpooektikd to dpyavo cUAANYNG ABwWV e TNV KAELOTH
Suatagn eCaywyng AiBou mpog ta eUnpog mpog Ty kateuBuvaon Tou
AiBou. Itnv nepimtwon xprong kahablov, n didtaén eéaywyng AiBou
tonoBeteltal mdvw arno th Aibo. Itnv nepintwon xpnong AaBidwy, n
Suaragn e€aywyng AiBou tonobeteitat purpootd ano t Aibo.

Ev600UpOAOYIKA Kal yaoTPEVTEPOAOYLKA Opyava GUAANYNG AiBwv

9. 'Otav n Suatagn eaywyng Aibou Bpebet otn owotn Béon, avoifte
TNV LETAKWWVTAG TN CUPOUEVN HOVASA TTPOG T EUTPOC,.

10.XelpLoTelte We poooyr) to 6pyavo cUAANPNG ABwv katd Tpomo
WOoTe n AlBog va TéoeL 0TV avolkTr dtataén e§aywyng AiBou.

11.3tn ouvéxela, kKAelote olya-olyd t diatagn efaywync Aibou,
LETAKLVWVTAG TN CUPOKEVN Hovada Tpog Ta Tiiow, éwg dtou n Aibog
odnvwoeL.

Adaipeon

12.Meté t oMY tg AiBou otn Suatagn e€aywyng Aibou,
QAMoCUpPETE TO Opyavo cLANPNG ABwv Kat adatpéate T AiBo ano
TO OWHA e TO EVOOOKOTILO, EQV QUTO £lval amapaitnto.

MNposiSonotoelg

oH eadalpévn xprion twv opyavwy cUANPNG AlBwv propet va
odnynoeL og SLatpnon tou wtou, Wlaitepa edv oL Aot eivat
TIPOCKOANEVEG OTO TOXWHO TOU QYYELOU. Z€ QUTEG TIG TTEPUTTWOELS,
n KAlvn tng AiBou elval cuxva oAl evBpauaotn.

¢ AOYW TNG 6PACNG LOXUPWY LNXAVIKWY SUVALEWY, TO OPYaVo
cUMNPNG ABwv pmopet va payloet i va Auyloet.

*OL 0TPEPAWOELG 0TO OTEAEXOG EUMOBITOLV TN UNXAVLKF) AELTOUpYia TOU
opyavou cUANYNG ABwv.

*EQv t0 Opyavo cUAANYNG AlBwv Auyioel apkeTd, pmopel va kataoTel
SUokoAn | adUvatn n eméktacn f n andcupon tng Slatagng eaywyng
AiBou. e autr TV neplntwaon, oAokAnpo to 6pyavo cUAANYNG AlBwv
TIPETEL VA WOELTAL TTPOG TA EUTPOG A TIPOG TAL THLOW HEPLKA XIALOOTA.

*H xprion oklaypadikwv LEcwV Uropel va 0dnynaoeL oe cupdUOELG TTOU
WITopoUV val TIEPLOPLaOUV TN AELTOUPYIKOTNTA TOU 0pyavou cUANNYING
AiBwv.

*Katd tn Xprion mpoildvTwy Mou EKTIEUTOUY eVEPYEL (AELEp,
EKTUTIWON, UTEPNXOL, ...), Ba Tpémel va Sivetal laitepn mpoooyn Kat
T0 6pyavo cUANUNG ABwv va amocUpetat oe B€an dmou Gev pnopel
va unootel Inpia. H apeon enadn pe autd ta poiovta propet va
TpokahEoeL Inpia f/kat va kataoTpéPel To dpyavo cUAMNYNG ABwv.

*OpLopéveg AiBol pmopel va eivat oAU peydheg yla va adpatpebolv pe
£va opyavo cUMNYNG ABwv péow evdg evbookortiou, emeldr) ot AilBot
Ba pnopovoav va kOAooLV GTo KavaAL epyactag Tou evéookomiou
KaTd Tn SlapkeLa TG adaipeong.

oTa opyava cUNNUNG AiBwv Sev mpémet va xpnotpornolouvtat og media
HayVNTIKAG Topoypadiag.

*Ta Opyava cUMNYNG ABwv Sev MPETEL VO XpNOLLOTIOLOUVTAL Lol
unxavikn Albotpupia.

*MnV XpNOLUOTIOLE(TE AMOAUHQVTIKG oTa poidvta, n EPflex Sev
Slabetel Sedopéva oxeTkA e TBaveg LeTaBOAEG UAKWV.

*To 6pyavo cUMN NG ABwv arnd avoleidwto xdAuBa pmopel va
TEPLEXEL KOPBAATLO TTOU TAEWVOUEITAL WG KAPKIVOYOVO KaTnyopiag
1B, peTaAagloydvo katnyopiag 2 Kat TOEKO yLa TNV avamapaywyn
katnyopiag 1B. Qotdoo, pe Paon ta tpéxovia dedopéva, Sev
uTapyouv ototxela OTL To KoPdAtio oTov avotelidwto xaAuPa propel
va €XEL TOEIKT, KAPKLVOYOVO 1 avamapaywyLkn Togkr enidpaon.

Npoduldterg

*Ta Opyava cUMNYING ABwv eivat evaioBnta dpyava Kat o XELPLOHOG
Toug anattel EalpeTikr mpoooxn. H xprion Ttou mpoiovTtog anattel
AETTOPEPT KATAVONTT TWV TEXVIKWY BACLKWY OTOLXELWY, TWV
SUVATOTATWY KAWVIKAG EGapHOYAG KaL TwV KWSUVWY armo th xpnon
opyavwv cUMNUNG ABwy, TipokeLévou va amodelyovtal ot Inpieg
0TO OpYavo Kat oL kivbuvol yla tov acBevr). Emopévwg, To mpoiov
Ba mpéneL va xpnotpomoLetal LOVO amo LaTpoUG LE EUMELPIA OTOV
XELPLOMO AUTOU TOU LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOG KOL GTNV GXETLKI
XELPOUPYLKN) TEXVLKH.

«Otav anocVpete 1o Opyavo cUMNPNG ABwy, BePatwbeite ot To
oTtélexog Slatnpeltal 6oo to Suvatov oe o euBUypappn Béon. Se
neplntwon anéoupong tou opyavou cUANYNG AiBwv pe urtepBoAikn
KALON 1 K€ HEYAAN KAUTIUAN, TO OTEAEXOG UIMOPEL VOl UTIOOTEL {npia.

*EQv avTiAndBeite omoladATOTE avTIOTAON KATA TNV EEQYWYN HE
T0 6pyavo cUAANWNG ABwv, xaAapwoTe Ty ieon ato dpyavo Kat
Staomdote ) AiBo. Eqv auto bev elval Suvato, Sev mpénet oe kapia
neplntwon va e€axBel pe ™ Bla, kabwg vdiotatat uPnidg kivduvog
PNAENG TOU TOWHATOG TOU ayyelou 1 Tou opydvou cUAMNPNG AlBwv.
J€ auth TNV mepimtwon, Ba mpénel va mpaypatononBel Albotpupia
¢ AiBou oTo Opyavo. Metd tn AlBotpupia, To dpyavo Propel va
abalpebet.

*[Tpw amd T xprion, Ba mpémnet mavta va eAéyxetal n Aettoupyla
(@votypa/kAelowo) tou opyavou. Edv elvat Suvatov, to dpyavo
GUMNPNG AMBwv TIPEMEL vaL ENEyXETAL TIPOTEKTIKA KATA TN SLdpKeLa TG



Sladkaotag yla Inpieg, mapapopdwoeLg, oTpePAWOELG Kot AAAQYEG TOU
OXNHATOG TOU. Tal KATECTPAUUEVQ, TIAPAUOPDWHEVA, OTPEBAWEVA KAl
Kata ta aMa apapopdwéva opyava cUMNUNG AlBwv Sev pénet va
XPNOLLOTIOLOUVTAL KO TIPETTEL VAL OTOPPLTTTOVTAL.

*H oupBatdtnTa Tou 0pyavou cUMNPNG ABWV HE TO XPNOLLOTIOLOUEVO
£VE00KOTILO KOL TO KAVAAL EpyaCLOG TOU TIPETEL VAL EAEYXETAL TPV OTTO
™ xenon.

e[Tpwv aro tnv emépBaon, To Léyebog tng Aibou mpémnet va
npoaoblopiletal pe T PorBetla LeBOSWY QMEKOVLONG, TIPOKELLEVOU Vol
anodevyeTat TuXov odrivwon tng AilBou. Mnv xpnoponoleite to dpyavo
oUMNUNG ABwv eav n AiBog elvat oAU peyan.

*[Tpwv amo v enépPaon, to péyedog tng AMiBou mpéneL va
TipocblopileTal pe Tn BoriBeta LeBOSwWVY QMELKOVIONG, TIPOKELEVOU
va eMNEYETAL Eva KaTAAANAo Opyavo cUANPNG ABwv. Mnv
XPNOLUomoLelte To Opyavo cUMNYNG ABwv edv n AiBog eivat oAy
peyaAn.

*[TpowBnate N adalpéate 0 Opyavo cUMNYNG ABwWV TPOCEKTIKY,

YLOL VOt QO UYETE TOV TPAUHATIONO TG BAevwoyovou pepBpavng n
TOU OUPOTIOLNTIKOU OUGTAKATOC/TOU OUGTAKATOC XOANSGX0U TOpou
(tpalpa, ddtpnon). H mpowBnon 1 n adaipeon mpEneL mavta va
TpaypatornoLeltal pe kabapo ontiko medio yla va anodevyetal
€VOEXOIEVOG TPOUUATIONOG ToU aoBevoug.

*EQv xpnotporoteitat tautoxpova Abotpubia pe Aélep, amatteitat
Slaitepn mpoooxr, Kabwe Ta GPYAVA VITVOANG UITOPOoUV TIONU
gUKoAa va kataotpadouv arnd To AEEpP. MOTE pnv oTPEDETE To Aéllep
anevBelag oTo dpyavo.

MBavég emuthokég f/kat KivSuvol
Katd t xpron epyaieiwv cUMnUng Albwv yia thv adaipeon Abwy, eivat
SUVATEG OL AKOAOUBEG ETUTAOKEG:
*[pookdAAnan peydAwv AiBwv oTtov oupnTrpa rj Tov XoAnd0xo mopo
e Abuvapia Staxwplopol g Stdtaéng culoyng AlBwv armod pa pn
adatpovpevn AiBo, yeyovog rou kablotd eruBeBAnpévn tn xprion
AMwv emepPatikwy pebodwv
*Aldtpnon Tou LoTtou
*Opavon tou opyavou cUAMNYING AlBwv
* \OLLWEELG
s Artotuxia adaipeong tng Aibou

Anocuvappoldynon g xetpoAaprig tou cuotripatog EPflex: Mévo yia
dpyava cUANYNG AiBwv pe EPsys. XetpoAafr.

Edv kata tn Sldpketa TG emépBacng elvat erBePANUEVOS O SLOXWPLOHOG
™G Suatagng eaywyng Aibou amod t xepohafn, akoloubrote ta €1
BrApata:

MatroTe To TUAHa aeAeuBEPWONG OTO KATW HEPOG TNG XELPOAABIG.

AVOONKWOTE TN GUPOEVN LOVASA arto Tn xelpoAaBr.

2 AvaonkwoTe |||||||||||

7
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Mo va SlaxwploeTe To cUPHA EAENG AT TN CUPOHEVN HOVAdQ, ELOQYAYETE
TO KOXALWTO OTOLXELO TIOU EiVaL EVOWHATWEVO 0TN XELPOAQRH) oTovV
EKKEVTPO KOXALQL 2TN CUVEXELQ, TIEPLOTPETE TOV EKKEVTPO KOXALQL
apLotepootpoda.

AbQULPETTE TO CUPOUEVO TUAKA artd TN povada.
5 Adatpéote

- g

Adatpéote tn Hovada eUKATTIOU cwArvVa amocupovtag tov 0dnyo. To
oUppa EAENG e T Stataén cuMoyng AilBou TapapéVeL 0TO CWHA.
6 Adalpéote

Anoocteipwon
Ta dpyava cUMNUNG ABwv apadiSovtat anootelpwpéva. H Sladikaaia
QMOCTElPWONG MpayHaToMoLETtaL He TN Xprion aepiou EO.

Xelplopog

To dpyavo cUMNUNG ABwv PETEL va XPNGLLOTIOLETAL LOVO GE AONTITO
TepBAMov. To dpyavo cUMNNPNG ABwv TpémeL va LeTadEpeTaL

OTOV GLONTITO XWPO TOU XELPOUPYELOU QPECWS LETA TO AVOLYHO TNG
QMOCTELPWHEVNG CUOKELATLOG.

H amootelpwpévn katdotaon tou opyavou cUMNUING ABwv eivat eyyunpévn
HOVO €AV N QIOCTEPWHEV CUCKEUAGLa elval GOIKTN, SeV EXEL AVOLYTEL KaL
Sev €xel mapeNBeL n avaypadopevn nuepopnvia Aéng. Anayopeletal n
Xprion opydvou cUMNYNG AiBwv Tou omoiou n cuckevacia €xeL UTIOOTEL
{nuia ) Tou omolou N NUEPORNVIC ARENG EXEL TTPENDEL.

To dpyavo oUMNUNG AiBwv mpoopiletal yla pia Lovo xprion Kat Sev Tpémet
va UTtoBANeTaL o€ emavereéepyaacta yLa evoexXopevn véa xprion tou. H
enavenefepyaoia Wopel va ennpedoeL TNV AIMOCTELPWHEVN KATAOTACN 1 Kat
N AELTOUPYKOTNTA TOU 0py&vou cUANUNG AlBwv.

AnoBrikeuon
To 6pyavo cuUMNPNG AMBwv mpémet va uldooeTat o€ Enpo TepBArov,
TIPOOTATEUHEVO OO TO WG,

Anéppupn

MeTa ™ Xpnon, ta opyava cUANYNG AiBwv kat Ta UAKA cUCKEL QGG
TIPEMEL VA AIOPPITTTOVTAL HE AOGANELD KAl KATA TOV TIPOPBAEMOUEVO TPOTIO,
OUUOWVA [LE TOUG EMIONOUG KAVOVIGHOUG YLOL TAL LATPLKA OBANTaL.

Kowornoincn coBapwv mepLoTATKWY
‘O T 0oBapd MEPLOTATIKA TTOL adopouV To dpyavo cUAMNPNG AiBwv
TIPETEL VAL KOWOTIOLOUVTOL OTOV KATAOKEUQOTH KL 0TNV appodia apxn.

Ene§nyrioelg
Ta 6UpBOAA TTOU XPNOLUOTIOLOUVTAL OTN CUCKEUQGLAL KL TNV ETIKETA EXOUV
v akooubn onpacia:

20uBolo Inuaocia Z0pBolo Inuaocia
Huepopnvia o SuppePAnuevog
&I KOTOLOKEUTG FIHFF blavopgag
‘ Kataokeuaoth Mov6 alotnpa
ne atelpou ppaypol
Huepopnvia Anéng €wg latpotexvoloyLKO
g Tpolov
Ovopaoia maptidag @ Tnpelte Tig 0dnyieg
Mn aododég
YL LOyVNTLKr
Ap1BuOG katahdyou tovoypadia: Na pny
P0G i XPnoLlomoLelTaL umod
GUVBNKEG LayVNTIKAG
Topoypadlag
ATOCTELPWHEVO LE TN M EAeUBepo
Xpron abulevoteldiov TWPETOYOVWY
g Na purdooetat oe Enpd Oupoloyikn xprion
HEPOG
))‘K Na puldocetat pakpLa @ [aotpeviepoloyIkr
) \ Qo To NAako dwg Xenon
Nat pnv xpnoonoteirat, .
. o E 5
® | wnoreioonan pioy
UTOOTEL {npia P S
® Na pnv @ Mepléxetl
£MavoypnoLUomoLelTtaL emkivéuveg ovaleg
AnayopeveTat n
enavornootelpwon




Kullanim talimatlari

Endourolojik ve gastroenterolojik tas ¢ikarma aletleri

Rev.1/01/2024; REF 83026873

TURKGE
Not: Tas ¢cikarma aletini kullanmadan dnce tim kullanim talimatlarini
iyice okuyun. Bunlara uyulmamasi komplikasyonlara yol agabilir.

Uriin tanimi

Tas gikarma aletleri dért ana pargadan olusur: Sepet ya da kiskag gibi
acilan bir tas cikarici, bir gekme teli, esnek bir kanal ve bir sap. Uriniin
distal ucundaki kendiliginden genisleyen tas gikarici, esnek kanalda bu-
lunan gekme teliyle iiriiniin proksimal ucuna takili sapa baghdir. Uriniin
sap! kullanim sirasinda tas ¢ikariciyr agmak ve kapatmak icin kullanilir.
Tas ¢ikarma aletleri, bir endoskopun ¢alisma kanalinda kullaniimak zere
tasarlanmistir.

Kullanim amaci

Retrograd midahaleler kapsaminda tas gikarma aletleri, Grogenital sis-
temden veya ana safra kanalindan taslarin endoskopik olarak cikarilmasi
amaclyla kullanilir.

Endikasyonlar
Tas cikarma aletleri asagidaki prosedurler kapsaminda tas gikariimasi
icin tasarlanmistir:

- Ureteroskopi (URS)

+ Endoskopik retrograd kolanjiyopankreatografi (ERCP)

DIiKKAT: Bir tag cikarma aleti yalnizca etiketinde belirtilen prosediirler
icin kullanilabilir. Etiket ve sembol agiklamasina bakin

Kontrendikasyonlar
Tas cikarma aletleri asagidakiler icin kullaniimamalidir:
+ Perkiitan nefrolitotomi (PCNL)
+ Mekanik tas kirma (litotripsi)
Yukarida belirtilen endoskopik prosedirlerin kontrendikasyonlari
gegerlidir.

Uygulama

Ongériilen kullanici

Urtintin kullanimi yalnizca belirtilen prosediirleri gerceklestirme konu-
sunda deneyimli uzman doktorlar icin uygundur.

Uygulama siresi
Tas gikarma aletleri tek kullanimliktir. Uygulama siresi bir saati gegme-
melidir.

Uygulama talimatlari
Uygulamadan 6nce

1. Steril ambalajin hasar gérmediginden emin olun. Steril ambalaj
hasarliysa tas gikarma aletini kullanmayin.

2. Tas gikarma aletini steril bir alana koyun.

3. Tas ¢ikarma aletinde gézle gorlir bir hasar olup olmadigini
kontrol edin.

4. Tas ¢ikarma aletini hastaya yerlestirmeden 6nce birkag kez agip
kapatarak test edin.

Yerlestirme

5. Endoskopun galisma kanalina yerlestirmeden 6nce tas gikaricinin
geriye gekildiginden emin olun.

6. Geriye cekilmis tas cikariciyla tas cikarma aletini endoskopun
calisma kanalina yerlestirin.

7. Tas ¢ikarma aletini endoskopun distal ucundan gikana kadar
endoskopun ¢alisma kanall boyunca gézlemleyerek dikkatlice
ilerletin. Tas ¢ikarici ilerletme sirasinda kapali kalmalidir.

Yakalama

8. Kapali haldeki tas cikariciyla tas cikarma aletini gdzlemleyerek tasa
dogru itin. Sepetli modellerde tas cikarici tasin Uzerine yerlestirilir.
Kiskagli modellerde tas cikarici tagin 6nine yerlestirilir.

9. Tas gikarici dogru konumdayken sirglyd ileri dogru hareket ettire-
rek tag gikaricly agin.

10.Tas cikarma aletini gdzlem altinda yénlendirerek tasin agik olan tas
tutucuya yerlesmesini saglayin.

11.Ardindan, tas sikica kavranana kadar sirglyu geriye dogru hareket
ettirerek, tas tutucuyu gozlem altinda yavasca kapatin.

Cikarma

12Tas, tas cikariciyla yakalanir yakalanmaz, tas ¢ikarma aletini goz-
lemleyerek geri cekin ve gerekirse endoskopla tasi viicuttan cikarin.

Uyarilar

- Tas cikarma aletleri yanhs kullanilirsa, 9zellikle de taslar kanal
duvarina yapismigsa doku perforasyonuna neden olabilir. Bu durumda
tasin bulundugu yer genellikle ok hassastir.

- Tas cikarma aleti sert mekanik kuvvetlerle kirlabilir veya biklebilir.

-Safttaki bukulmeler tas cikarma aletinin mekanik islevini engeller.

- Tas cikarma aleti ciddi oranda egilirse, tas gikariciyi ileri geri hareket
ettirmek zor, hatta imkansiz olabilir. Bu durumda, tas ¢ikarma aleti
komple birkag milimetre ileri veya geri hareket ettirilmelidir.

+Kontrast maddelerin kullanimi tas gikarma aletinin islevselligini
kisitlayabilecek yapismalara yol agabilir.

-Enerji yayan Urinler (lazer, basing, ultrason...) kullanilirken son derece
dikkatli olunmali ve tas cikarma aleti bunlardan olumsuz etkilenmeye-
cek bir konuma geri cekilmelidir. Bu Uriinlerle dogrudan temas, tas
cikarma aletine zarar verebilir ve/veya tahrip edebilir.
+Bazi taslar endoskop araciligiyla tas gikarma aletiyle cikarilamayacak
kadar buyuk olabilir, cinkd ¢ikarma islemi esnasinda taslar endosko-
pun calisma kanalina sikisabilir.
+Tas cikarma aletleri MR alanlari altinda kullaniimamalidir
+Tas cikarma aletleri mekanik tas kirma (litotripsi) igin kullaniimamalidir.
-Uriinlere dezenfektan uygulamayin; EPflex'in olasi materyal
degisimleri hakkinda verisi yoktur.

-Paslanmaz celik bilesenlere sahip tas cikarma aletleri kategori 1B
kanserojen, kategori 2 mutajen ve kategori 1B reprotoksik olarak
siniflandirilan kobalt icerebilir. Ancak mevcut verilere gore, paslanmaz
celikteki kobaltin toksik, kanserojen veya reprotoksik bir etkiye sahip
olduguna dair herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

Onleyici tedbirler

-Tas cikarma aletleri hassas aletlerdir ve biyik bir dikkatle

kullaniimalidir. Uriinin kullanimi, alete zarar vermekten ve hastayi
tehlikeye atmaktan kaginmak igin tas gikarma aletlerinin teknik
o6zelliklerinin, klinik uygulamalarinin ve kullanim risklerinin detaylica
anlagiimasini gerektirir. Bu nedenle drlin yalnizca bu tibbi aleti ve
ilgili cerrahi teknigi kullanma konusunda deneyimli tip uzmanlari
tarafindan kullanilmalidir.

- Tas ¢ikarma aletini geri cekerken saftin mimkiin oldugunca diz
tutulmasina dikkat edin. Tas cikarma aleti yanlis bir aclyla veya
bukdlerek geri gekilirse, saft hasar gérebilir.

- Tas ¢ikarma aletiyle ¢ikarma sirasinda direng hissedilir hissedilmez,
alet serbest birakilmali ve tas pargalanmalidir. Bu ise yaramazsa,
damar duvarinin veya tas cikarma aletinin zarar gérme riski yiksek
oldugundan kesinlikle zorla gikarilmamalidir. Bu durumda tas aletin
icinde litotripslenmelidir. Litotripsiden sonra alet gikarilabilir.

- Aletin islevi (agma/kapama) her zaman kullanimdan énce kontrol
edilmelidir. Mimkinse uygulama sirasinda tas gikarma aletinde
hasar, sekil bozuklugu, bikilme ve diger deformasyonlar agisindan
dikkatlice kontrol edilmelidir. Hasarli, sekli bozulmus, bikilmus ya da
bagska bir sekilde deforme olmus tas cikarma aletleri kullaniimamali
ve atiimalidir.

-Tas cikarma aletinin kullanilan endoskop ve galisma kanaliyla
uyumlulugu kullanimdan 6nce kontrol edilmelidir.

-Uygulamadan once, tasin sikismasini dnlemek igin gérintileme
teknikleri kullanilarak tasin boyutu belirlenmelidir. Tas fazla buyikse
tas cikarma aletini kullanmayin.

-Uygulamadan dnce, uygun bir tas cikarma aleti secmek icin goriin-



tileme teknikleri kullanilarak tasin boyutu belirlenmelidir. Tas fazla
buytkse tas ¢ikarma aletini kullanmayin.

-Mukoza zarinin ya da idrar yolu/safra kanali yollarinin yaralanmasini
(travma, perforasyon) dnlemek igin tas cikarma aletini ilerletirken

ya da cikarirken dikkatli olun. Hastanin yaralanmasini énlemek icin
ilerletme veya ¢ikarma her zaman gozlem altinda yapiimalidir.
-Nitinol aletler lazerden cok kolay zarar gérebileceginden, ayni
esnada lazer litotripsi kullanirken gok dikkatli olunmalidir. Lazeri asla
dogrudan alete tutmayin.

Olasi komplikasyonlar ve/veya riskler
Taslari cikarmak igin tas cikarma aletleri kullanildiginda asagidaki
komplikasyonlar olusabilir:
-Ureter ya da safra kanalinda biyiik taslarin sikismasi
-Bagska bir midahale gerektiren, tas cikarma aletinin gikarilamayan bir
tasa takili kalmasi
-Doku perforasyonu
- Tas ¢ikarma aletinin kirilmasi
-Enfeksiyonlar
- Tasin cikarilmamasi

EPflex sistemi sapinin s6kilmesi: Yalnizca EPsys. sapli tas ¢ikarma
aletleriigin.

Operasyon sirasinda tas gikarma aletinin saptan gikarilmasi gerekiyorsa,
asagidaki adimlar izlenmelidir:

Sapin alt tarafindaki agma pargasina basin.

' Wi tel
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Sirgd Unitesini saptan kaldirin.
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Cekme telini strgl Unitesinden ayirmak igin, sapa entegre vida elemanini
eksantrik vidaya yerlestirin. Ardindan eksantrik vidayi sola gevirin.
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‘1 3 Yerlestirin

Sirglyu Uniteden gekin.
5 Cikarin
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Kizakli parcayi geri gekerek hortum Unitesini gikarin. Tas gikarici gekme
teliyle birlikte gévdenin iginde kalir

6 Cikarin

Sterillik
Tas cikarma aletleri steril olarak teslim edilir. Sterilizasyon prosediri EO
gazlyla uygulanir.

Kullanim
Tas ¢ikarma aleti yalnizca aseptik bir ortamda kullanilabilir. Tas gikarma

aleti steril ambalaji agildiktan hemen sonra aseptik ameliyat alanina
ulastinimalidir.

Tas gikarma aletinin sterilligi yalnizca steril ambalajin hasar gérmemis
ve acllmamig olmasi ve belirtilen raf mrinin asilmamig olmasi halinde
garanti edilir. Ambalaji hasar gormus ya da son kullanma tarihi gegmis
bir tas cikarma aleti kullanilmamalidir.

Tas cikarma aleti tek kullanimliktir ve tekrar kullaniimak Gzere yeniden
hazirlanmamalidir. Yeniden hazirlama, tas ¢ikarma aletinin steril
6zelligini ve/veya islevselligini bozabilir.

Depolama
Tas gtkarma aleti kuru bir yerde saklanmali ve isiktan korunmalidir.

Bertaraf

Kullanimdan sonra, tas gikarma aletleri ve ambalaj malzemeleri tibbi
atiklara iliskin resmi yonetmeliklere uygun olarak glvenli ve dizgln bir
sekilde imha edilmelidir.

Ciddi vakalarin rapor edilmesi
Bir tas gikarma aletiyle baglantili olarak meydana gelen tim ciddi
vakalar Ureticiye ve yetkili makama bildirilmelidir.

Agiklamalar
Ambalaj ve etiket Gzerinde kullanilan sembollerin anlamlari asagidaki
gibidir::

Sembol Anlami Sembol Anlami
Uretim tarihi 5 Satis ortad
Uretici Tekli sFeriI bf'ariyer
sistemi
Su tarihe kadar Tibbi alet

kullanilabilir

Parti numarasi Talimatlari izleyin

MR icin guvenli degil:
MR kosullari altinda
kullanmayin

Katalog numarasi

Etilen oksit ile sterilize
edilmistir

[STERILE]EO]

Pirojen igermez

Kuru muhafaza edin Urolojik uygulamalar

Gines I1s1gindan
koruyun

Gastroenterolojik
uygulamalar

Ambalaj hasarlysa

Yetkili temsilci
kullanmayin

Tehlikeli maddeler

Tekrar kullanmayin L
icerir
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Tekrar sterilize etmeyin
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