a. Stabilisera handtaget pa ureteroskopet och for in ledaren i
ureteroskopet via dtkomstporten for tillbehér (figur 2).

b. For fram ledaren Idngsamt och iaktta samtidigt den rorliga
videobilden sa att du ser ledaren sa fort den kommer in i
visningsfaltet.

¢. Avbryt framférandet av ledaren ndr den styva delen av den
kommer ut ur den distala spetsen och syns pa den rorliga
videobilden.

5. Anvand fluoroskopi eller annan avbildningsmodalitet for att
bekrafta att ureteroskopets skaft har rétats ut.

6. Draléngsamt ut ureteroskopet ur patienten. Overvaka
avlagsnandet med punktfluoroskopi eller annan
avbildningsmodalitet. Om det uppstar motstand under
avldgsnandet av ureteroskopet, undersok orsaken till motstandet
och vidta lampliga atgarder innan aviagsnandet aterupptas.

7. Kassera ureteroskopetﬂ(se avsnittet "KASSERING AV
URETEROSKOP OCH FORPACKNINGSMATERIAL").

INFORMATION FOR ATT ANVISA PATIENTEN

Informera patienten om eventuella kontraindikationer, varningar,
forsiktighetsatgarder,  biverkningar ~ och  instruktioner ~ for
efterbehandling som beskrivs i det har dokumentet och som ar
relevanta for patienten fore anvandning av den hér produkten.
Potentiella biverkningar i samband med ureteroskopiingrepp
inkluderar avulsion, blodning, feber, obehag/smarta, hematom,
infektion, inflammation, laceration, perforation, sepsis, stenos/
fortrangning, uretarreflux, urinom, extravasation och uroteliala skador.

GARANTI

Besok (www.bostonscientific.com/warranty) om du vill ha
information om enhetens garanti.

EU-importdr: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX
Kerkrade, Nederldnderna

LithoVue &r ett registrerat varumarke som tillhor Boston Scientific Corporation
eller dess dotterbolag

Ovriga varumérken tillhér sina respektive rattighetsinnehavare.
SYMBOLFORKLARING

Symboler som anvénds ofta i mdrkningen till anvand medicinsk
utrustning definieras pa www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Fler symboler definieras i slutet av detta dokument.
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LithoVue™

Digitalt flexibelt ureteroskop for
engangsbruk

B, ONLY

Forsiktighetsatgard: Enligt federal lag (USA) far denna anordning
endast saljas av lakare eller pa lakares ordination.

VARNING ANGAENDE ATERANVANDNING

Endast for engangsbruk. Far ej ateranvandas, ombearbetas
eller omsteriliseras. ~Ateranvandning, ombearbetning eller
omsterilisering kan dventyra produktens strukturella integritet
och/eller leda till att den inte fungerar som den ska, vilket i sin tur
kan leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall. Ateranvandning,
ombearbetning eller omsterilisering kan ocksa skapa risk for att
produkten kontamineras och/eller orsaka att patienten drabbas
av infektion eller korsinfektion, inklusive, men inte begransat till,
Gverforing av infektionssjukdom(-ar) fran en patient till en annan.
Kontamination'av produkten kan leda till patientskada, sjukdom
eller dodsfall.

PRODUKTBESKRIVNING

LithoVue digitalt flexibelt ureteroskop for engangsbruk ar avsett for
engangsanvandning och levereras steriliserat. Instrumentet bestar
av tvd huvudkemponenter: ett handtag med vinklingsreglage och
atkomstportar for tillbehér samt en bojlig skaftdel.

LithoVue digitalt -flexibelt ureteroskop for engangsbruk kallas i
denna bruksanvisning dven for LithoVue flexibelt ureteroskop eller
ureteroskop.

Funktionsprincip

LithoVue flexibelt ureteroskop ar avsett att anvandas av ldkare
for atkomst till 'samt visualisering och utférande av ingrepp
i _urinvagarna. ‘Med hjalp av ureteroskopet- kan tillbehdr
som biopsipeanger, [laserfibrer, (ledare, gripanordningar och
fangarkorgar foras fram till operationsstallet. Ureteroskopets distala
ande-kan bojas 270 grader i tva riktningar-och den distala anden
kan roteras totalt 360 grader med hjdlp av handtaget. Utdver detta
har ureteroskopets skaft-en sekundar, passiv avbéjningsfunktion.

PRODUKTBESKRIVNING

Det bojliga skaftet pd ureteroskopet har en arbetskanal. Med hjalp av
arbetskanalen kan kirurgitillbehgroch spolnings- eller kontrastldsning
matas fram till den distala spetsen och operationsomradet.
Handtaget. ar forsett. med en vinklingsspak som-anvénds for att
reglera ‘den distala-andens krokning. Handtaget har ocksa tva
atkomstportar. Den ena porten ar avsedd for kirurgitilloehdr. och
denandramojliggdranslutning av,spolnings- ellerkontrastldsning.

Modellnummer for LithoVue-instrument
Modell med standardbdjning | M0067913500
Modell-med omvand béjning .| M0067913600

Specifikationer for LithoVue-instrument

Forsiktighetsatgard

¢ Detfinnsingen garanti for att instrument som valjs endast med
hansyn till den minsta bredden for instrumentkanalen passar till
LithoVue flexibelt ureteroskop.

¢ Detfinnsingen garanti for att instrument som valjs endast
med hansyn till arbetsldngden och den maximala bredden pa
inforingsdelen passar till LithoVue flexibelt ureteroskop.

68 cm

@ % —
9,5F(3,23mm) ™
Ytterdiameter

7,7F (2,57 mm)
Ytterdiameter

36F
(1,5 mm)

Figur 1. LithoVue digitalt flexibelt ureteroskop fér engangsbruk

Anvandarens utbildning, kunskaper och kompetens

Las denna bruksanvisning och bruksanvisningen till LithoVue-systemets
arbetsstation innan du anvander LithoVue-systemet. Las etiketten noga
for att garantera saker hantering och forvaring. Anvand ureteroskopet
sd som det ar avsett.

LithoVue flexibelt ureteroskop ska endast anvandas av lakare som
genomgatt utbildning i ureteroskopibaserad diagnostik och behandling.
Grundliga kunskaper om de tekniker, principer, kliniska tillampningar och
risker som dar forknippade med ureteroskopi kravs innan instrumentet
anvands. Detta omfattar bland annat foljande: instrument som anvands
vid laserlitotripsi, tillférsel av spolnings-/kontrastmedel och anvéndning
av kirurgiska tilloehor som korgar/peanger, atkomsthylsor, njurhylsor,
ledare och anordningar for retropulsionsskydd.

Innehall

LithoVue digitalt flexibelt ureteroskop fér engangsbruk
Ureteroskopets funktioner och reglage
Ureteroskopet har féljande funktioner och reglage:

Handtag - Med hjalp av handtaget kan anvandaren féra in, dra tillbaka
och rotera det bojliga skaftet (figur 2). Handtaget har en vinklingsspak,
tillbehdrsport, spolningsport och anslutningskabel med kontakt.
Atkomstporten for tillbehor ar avsedd for inforande av kirurgitillbehér,
medan spolningsporten anvands for att tillfora spolnings- eller
kontrastvatska genom det bojliga skaftet.

Vinklingsspak - Vinklingsspaken styr den distala spetsens bojning uppat
eller nedat. Beroende pa modell &r vinklingsreglaget av standardtyp
(spaken fors uppat = spetsen bojs uppat) eller omvénd typ (spaken fors
uppat = spetsen bojs nedat) (figur 3). Nar vinklingsspaken aterfors till
neutralldget atergar den distala dnden till dess icke-bojda lége.

Kabel och kontakt - Anslutningskabeln stromférsorjer ureteroskopet
fran LithoVue-systemets arbetsstation och overfor videosignaler fran
ureteroskopet till LithoVue-systemets arbetsstation.

Atkomstport for tillbehdr - Atkomstporten for tillbehor har en
avsmalnande (6 %) koppling av luertyp och ar det stélle varifran
kirurgitillbehorfors ini ureteroskopets arbetskanal.

Spolningsport - Spolningsporten har en avsmalnande (6 %) koppling av
luertyp och ar det stdlle varifran spolnings- och kontrastmedelsldsningar
matas in i ureteroskopets arbetskanal.

Vinklingsspak Ledad
Ny Handtag  sektion

P

Kapslingsklass, skydd mot vatskeintrang, | IPX2
LithoVue flexibelt ureteroskop

Specifikation Matning Tillbehor
Optiskt arbetsavstand 2mm-50 mm ochKligr?tlakt A@Stpm
Synriktning 0 grader )

- . Distal
Synfalt 85 grader i luft g spets
Maximal bredd pa-inféringsdel(distal yta) | 7,7 F (2,57 mm) /

Maximal‘bredd pd inforingsdel 9,5F (nominell) Avlastning 51'”9t skaft
(total skaftdiameter) 3,23 mm (max) l
Skaftets arbetslangd 68 cm T
Minsta instrumentkanalsbredd 3,6 F (nominell) Figur 2. Huvudfunktionerna hos LithoVue digitalt flexibelt
1,15 mm (min.) ureteroskop for engangsbruk
Instrumentkanalens langd 82cm Ledad sektion - Det ar denna del av det bojliga skaftet som kan bojas
Maximal avbéjningsvinkel 270 grader med hjélp av vinklingsspaken.
Minsta béjningsradie 8mm

STANDARDBOJNING

D i

D W

OMVAND BOJNING

o[ (7

—

Q D i
u

Figur 3. Beroende pa modell kan vinklingsreglaget vara av

standardtyp eller omvand typ

—t

Bojligt skaft - Det bojliga skaftet &r den del av ureteroskopet som
fors in i kroppen (se figur 4).

Det bestdr av féljande: a) en arbetskanal for inférande av
kirurgitillbehor  (kirurgiska instrument) och spolnings- eller
kontrastmedelsldsningar till operationsstallet, b) en optisk kanal som
anvands for att belysa operationsstallet och ¢) en digital bildsensor i
den distala anden som dverfér bilder i realtid till LithoVue-systemets
arbetsstation. Arbetskanalen ar 3,6 F (1,2 mm) i diameter.

Figur 4. Distal spets — Den distala spetsen har 3 komponenter:
a.) arbetskanalens mynning,
b.) optik fér belysning och c¢.) den digitala bildsensorn.

Overensstimmelse med standarder

LithoVue flexibelt ureteroskop dverensstammer med IEC-60601 och
CAN/CSA (22.2 nr 60601-1.

AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER FOR ANVANDNING

LithoVue-systemet ar avsett att anvandas for att visualisera
organ, halrum och kanaler i urinsystemet (urinroret, urinblasan,
urinledaren, njurkalkarna och njurpapillerna) via transuretrala
eller perkutana atkomstvégar. Det kan dven anvandas tillsammans
med endoskopiska tillbehdr for olika diagnostiska ingrepp och
behandlingsingrepp i urinvdgarna.

Redogdrelse for klinisk nytta

LithoVue ar ett ureteroskop for engangsbruk, vilket &r ettinstrument
till stdd vid faststallande av endoskopisk diagnos och behandling
och ér till nytta vid ingrepp genom att det mdjliggdr navigering
och visualisering av organ, halrum och kanaler i urinvdgarna via
transuretrala eller perkutana atkomstvagar. Det kan éven anvandas
tillsammans med endoskopiska tillbehér for olika diagnostiska
ingrepp och behandlingsingrepp i urinvdgarna.

Black (K) AE <5.0
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KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationerna for detta instrument &r de som &r specifika for
endoskopi i urinvdgarna.

Ureteroskopi for diagnostiska eller behandlingsméssiga andamal
kontraindiceras for personer med en obehandlad urinvagsinfektion.

Ovriga kontraindikationer for ureteroskopibaserad behandling
(t.ex. litotripsi, endopielotomi, tumorbehandling) ar mer
frekventa och kan motsvara de som dr férknippade med
ifragavarande Oppenkirurgiska ingrepp. Patienter som star pa
koagulationshammande behandling eller lider av koagulopatier
ska hanteras pa lampligt satt.

VARNINGAR

¢ Anvand inte elektromedicinska energikéllor i ndrheten av
brandfarliga rengdringsmedel, anestesimedel, kvaveoxid (N,0)
eller syre.

¢ Se bruksanvisningarna till alla elektromedicinska energikallor
som anvands tillsammans med endoskopiska instrument for
tillampliga anvisningar, varningar och férsiktighetsatgarder
fore anvandning. Sadana energikéllor omfattar elektriska,
elektrohydrauliska och elektrokirurgiska kallor liksom varme-,
hydraulik-, laser-, ljus-, dvertrycks-, undertrycks-, ljud- och
ultraljudskallor.

e Forintein eller fram ureteroskopet utan en tydlig direktsand
endoskopibild av det lumen som ureteroskopet férs fram
genom (eller genom visualisering med hjalp av andra
avbildningsmodaliteter), eftersom det annars finns risk for
patientskada sa som perforation, avulsion, blédning eller
urotelial skada.

o |hédndelse av att den direktsanda endoskopibilden gar
forlorad far inte ureteroskopet foras vidare eller séttas in och
inte heller far tillbehor foras in, foras vidare eller aktiveras,
eftersom det annars finns risk for skador pa tilloehoret eller
patientskada sdasom perforation, avulsion, blédning eller
urotelial skada. For vidare information, se avsnittet Felsokning.

o Katetern far inte foras fram eller dras tillbaka med dverdrivet stor
kraft, eftersom det da finns risk for patientskada som blodning
eller urotelial skada eller skada pa ureteroskopet. Om det
uppstar motstand under framférande eller tillbakadragande av
endoskopet ska orsaken till detta faststéllas och lamplig dtgard
vidtas (t.ex. fluoroskopi, injektion av kontrastmedel).

¢ Tvinga inte fram ureteroskopets distala spets mot urinledarens
eller njurbéckenets sidovaggar, eftersom det da finns risk
for patientskada sa som perforation, avulsion, blédning eller
urotelial skada.

e Tillbehor far inte foras fram eller dras tillbaka inuti
ureteroskopet med 6verdrivet stor kraft, eftersom det da finns
risk for patientskada sa som perforation, avulsion, blédning
eller urotelial skada eller skada pa ureteroskopet.

¢ Vid inférande och anvandning av tillbehér ska kontinuerlig
visualisering av den distala spetsen uppratthallas. Se till att
avstandet mellan ureteroskopets distala spets och det som
visas Overstiger ureteroskopets minsta synlighetsavstand.
Underlatenhet att gora detta kan leda till skador pa tillbehor eller
patientskada, sa som perforation, blodning eller urotelial skada.

o Drainte tillbaka en laserfiber in i ureteroskopet medan
lasern avfyras, eftersom det kan skada patienten och/eller
ureteroskopet.

o Titta inte rakt in i ureteroskopets ljusstréle, eftersom det da
finns risk for gonskada.

o Kontrollera att ordentlig isoleringsjord upprattats vid
konfiguration och anvandning av tilloehor fran olika tillverkare.
Underlatenhet att gora detta riskerar att ge upphov till elstotar
och kan orsaka fel pa tillbehdret med patientskada som foljd.

o Oppna inte handtaget pé ureteroskopet, eftersom det kan
aventyra skyddet mot vétskeintrang och resultera i risk for elstotar.

o Ureteroskopet ar avsett for engangsbruk och service kan inte
utforas pa nagra delar inuti enheten. Ureteroskop som ar
skadade eller inte fungerar far inte repareras. Anvand inte
ureteroskopet om det ar skadat eller misstanks vara det.

o Boj inte for mycket pa ureteroskopets bojliga skaft eller dess
ledade del eftersom det finns risk for att de veckas eller gar av.

o Om ureteroskopet skadas eller slutar fungera under ett ingrepp
ska anvandningen av det omedelbart avbrytas. For vidare
information, se avsnittet Felsokning. Fortsatt ingreppet med ett
nytt ureteroskop i tillimpliga fall.

¢ Innan en hjartdefibrillator anvands ska ureteroskopet
avlagsnas fran patienten. Underlatenhet att avlagsna
ureteroskopet fran patienten i samband med anvandning av
hjartdefibrillator kan skada patienten eller systemet pa grund
av hjartdefibrillatorns urladdning.
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FORSIKTIGHETSATGARDER

Anvand endast LithoVue digitalt flexibelt ureteroskop for
engangsbruk i kombination med LithoVue-systemets arbetsstation.
Anslutning till andra enheter riskerar att skada anvandaren,
instrumentet eller annan egendom.

Endast lakare som genomgatt lamplig utbildning i ureteroskopi far
utfora ingrepp med hjélp av ureteroskopet. Konsultera medicinsk
dokumentation fér anvisningar om ingreppsspecifika metoder,
komplikationer och risker.

Anvand ureteroskopet med forsiktighet pa patienter som har kdnda
fortrangningar eller tidigare genomgatt rekonstruktionskirurgi

i urinvagarna. Dessa forhallanden kan férhindra passagen av
endoskopets bojliga skaft.

LithoVue-systemet har testats och visat sig vara kompatibelt med
instrument for laserlitotripsi. Anvdandning av andra eldrivna eller
kraftbaserade ingreppsinstrument kan orsaka bildférlust eller skada
patienten eller instrumentet.

For att dstadkomma tillfredsstallande funktion och resultat ska
de inspektioner och funktionskontroller som beskrivs i avsnittet
"Forberedelse av instrumentet” utforas fore anvandning.

Den distala spetsen av ureteroskopet ska vara rak nar tillbehor fors
in eller dras ut. Folj anvisningarna i bruksanvisningen till tillbehdret
vid inférande av tillbehoret i ett bojligt ureteroskop. Underldtenhet
att folja anvisningarna for tillbehoret riskerar att skada det eller
patienten samtidigt som ureteroskopet kan skadas eller sluta
fungera ordentligt.

Ureteroskopet ar utrustat med en avlastning vid 6vergdngen mellan
handtaget och skaftet. Syftet med avlastningen ér att skydda
instrumentet under anvandning. For att forhindra skada pa skaftet
och/eller ljusfibern far skaftet inte bojas skarpt (figur 5).

—
%

Figur 5. FAR INTE VECKAS ELLER BOJAS SKARPT

Anvénd endast de vdtskor/glidmedel som rekommenderas i
avsnittet om olika materials forenlighet med ureteroskopet.

Anvénd inte tillbehor som inte uppfyller kraven pa kompatibilitet
med ureteroskopet enligt mérkningen pa ureteroskopet, eftersom
det riskerar skada ureteroskopet och/eller tillbehdret.

Om anvandaren inte &r till fullo inforstadd med och inte foljer alla
anvisningar, forsiktighetsatgérder och varningar som tas upp i

denna bruksanvisning och bruksanvisningen till LithoVue-systemets
arbetsstation finns det risk for att patienten och/eller anvandaren
skadas och/eller att denna utrustning skadas eller slutar fungera
som den ska. Vidare finns det risk for skada pa annan utrustning eller
egendom. Folj alla anvisningar, forsiktighetsatgérder och varningar
som medféljer alla produkter och all utrustning som ska anvandas
tillsammans med LithoVue-systemet for att undvika eventuella risker
som kan uppsta pa grund av inkompatibel utrustning.

Om LithoVue-systemets arbetsstation placeras i narheten av

annan elektrisk utrustning finns det risk for elektromagnetiska
storningar (EMI), vilket kan forsamra videobilden. Dessutom kan
elektromagnetiska storningar fran LithoVue-systemets arbetsstation
orsaka storningar pa annan utrustning i operationssalen. Kontrollera
att all elektrisk utrustning fungerar som den ska innan ingreppet
inleds. Underldtenhet att géra det kan resultera i att utrustningen
inte fungerar, med risk for att antingen ingreppet fordréjs eller att en
komplikation eller biverkning uppstar

Anslut inte en vat, kontaminerad eller skadad kontakt till
anslutningskabeln till LithoVue-systemets arbetsstation eftersom
det da finns risk for dalig videoprestanda eller skada pa systemet.

Avlagsna inte anslutningskabeln fran LithoVue-systemets
arbetsstation genom att dra i den eftersom det da finns risk for

délig videoprestanda eller skada pa systemet. Skjut ldskragen pa
kabelkontakten mot kabeln och hall i kontakten nér du drar ut kabeln.

KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

De potentiella komplikationerna inkluderar, men ar eventuellt inte
begransade till:

¢ Blodning

o Feber

o Avulsion

o Sepsis

o Stenos/fortrangning
¢ Inflammation

e Laceration

o Perforation (av urinledare, njurbackenet eller urinblasa)
e Smadrta

o Uretdr reflux

e QObehag

e Hematom

e Urinom

o Urotelial skada

o Extravasering

o Infektion

LEVERANSSKICK

Information om enheten

Forpackningeninnehaller ett LithoVue digitalt flexibelt ureteroskop
for engangsbruk.

Ureteroskopet levereras STERILISERAT med- etylenoxid (EO) i en
forsluten pase-och ar endast avsett for .engangsbruk. En enhet i
pase och en bruksanvisning liggerforpackad i-enkartong:

Anvand inte om det sterila skyddet ar skadat.

Anvand inte ‘om forpackningen @r. skadad eller “har oppnats
oavsiktligt fore anvandning.

Anvand inte produkten om etiketten saknas eller ar.olaslig.

Hantering och forvaring
Fordenharproduktenfinnsinga specifika hanterings- eller forvaringskrav.

FORBEREDELSE AV INSTRUMENTET

Uppackning

Undersok vid mottagandet leveranskartongen ochinnehallet foratt
kontrollera att det inte uppvisar nagra tecken pa skador. Kontrollera
att det sterila skyddet &r intakt-och’ kontrollera-utgdngsdatumet.
Anvand ‘inte ureteroskop som ar skadade eller-har passerat
utgangsdatum. Forsok inte reparera ureteroskopet.

| leveranskartongen ligger ureteroskopet férpackat pa.en-bricka
som i'sin tur &r férseglad med ett sterilt-skydd. Oppna-det sterila
skyddet genom ‘att dra tillbaka etiketten pa_handtagssidan-av
pasen. Avldgsna ureteroskopet och brickan tillsammans.-Avldgsna
ureteroskopet fran brickan genom att fatta tag i handtaget och
anslutningskabeln och lyfta-av ureteroskopet medan-du forsiktigt
for ut ureteroskopetsiskaft ur deninneslutna delen av brickan. Det
ar inte nddvandigt att-6ppna den inneslutna delen av brickan for
att avlagsna instrumentet. Nar ureteroskopet har-avlagsnats-fran
forpackningen ska foljande funktionskontroller utféras:

Inspektion och funktionskontroller

VARNING! Underlatenhet att utfora inspektion och
funktionskontroller kan leda till patientskada och/eller skada
pa instrument och tillbehér.

o Inspektera visuellt hela det béjliga skaftet utvandigt och
genom att kanna pa skaftet med fingertopparna. Undersok
handtaget, vinklingsspaken och atkomstportarna. Kontrollera
attinga komponenter ar [8sa, bojda eller trasiga.

o Inspektera visuellt den distala spetsen med avseende pa hack,
utstickande delar, revor och hal.

o Undersok ureteroskopet nar det &r bojt uppat och nedat
savdl som ndr det &r utratat. Kontrollera bojningsriktningen.
Kontrollera att ureteroskopets spets kan béjas smidigt i bagge
riktningar. Tvinga INTE den béjliga spetsen till rakt eller bojt
lage medan vinklingsspaken halls fast, eftersom detta kan
skada styrmekanismen.

o Undersok anslutningskabeln och kontakten visuellt for att
kontrollera att de inte &r skadade eller kontaminerade.

BRUKSANVISNING

Kompatibilitet och forenlighet med ureteroskopet

Det rekommenderade mediet for fluoroskopisk visualisering ar

rontgentatt kontrastmedel som spatts ut enligt vedertagen procedur.

Lithovue digitalt flexibelt ureteroskop for engangsbruk &r

kompatibelt med féljande hjalpanordningar och tillbehor:

o LithoVue-systemets arbetsstation

o Tillbehorsutrustning med en minsta arbetslangd pa 82 cm
(32,3 n) som &r kompatibla med en arbetskanal med en
diameter pa 3,6 F (1,2 mm).

¢ Spolnings- och kontrastmedelspumpar, injektionssprutor eller
upphéngda pasar med ett maximalt flode pa 650 ml/min vid ett
maximalt huvudtryck pa 40 psi (276 kPa) och luerlaskoppling pa
matningsslangen.

o Ledare med en maximal ytterdiameter pa 0,97 mm (0,038 in).

o Laserlitotripsisystem med riktstralar med justerbar styrka eller
pulsfunktion.

Kompatibilitet med vatskor

o Det drkant att LithoVue flexibelt ureteroskop tél att utséttas for
foljande vatskor i samband med ingrepp: blod, urin, fysiologisk
saltlosning, kontrastmedel samt petroleum- och vattenbaserade
glidmedel. I handelse av dalig bildkvalitet pa grund av smuts som
tacker den distala spetsen pa LithoVue flexibelt ureteroskop kan
en bomullstops doppad i en I6sning med 15 procent-70 procent
alkohol och renat vatten anvandas for att torka av den distala
spetsen.

Instéllning

1. Konfigurera och starta LithoVue-systemets arbetsstation i enlighet
med bruksanvisningen till LithoVue-systemets arbetsstation.

2. Anslut anslutningskabeln fran ureteroskopet till porten pa

framsidan av LithoVue-systemets arbetsstation. Se till att
kontakten dr ordentligt isatt.

FORSIKTIGHETSATGARD: Kontakten pa ureteroskopkabeln ska
ga latt att ansluta till porten. Om kabeln inte gdr att ansluta,
kontrollera att pilarna pa kontakten och porten &r inriktade mot
varandra. Om kabelkontakten tvingas in i porten finns det risk
for att ureteroskopet och/eller systemets arbetsstation skadas.

3. Hall ureteroskopets distala spets néra ett fsremal (pa ungefar
en skaftbredds avstand) och kontrollera att bilden som visas pa
videoskarmen dr.tydlig, skarp och av god kvalitet.

4. Kontrollera ljusstralen vid spetsen och justera ljusstyrkan vid behov.
(Se bruksanvisningen till LithoVue-systemets arbetsstation.)

0BS! Vitbalansen stalls in automatiskt av LithoVue-systemets
arbetsstation. Manuell installning av vitbalansen dr inte
nddvandig.

5. Satt en hatt av luertyp eller férseglingsanordning av luertyp
pa atkomstporten for tillbehor pa handtaget for att forhindra
att vatska lacker fran porten under ingreppet. Om sa-onskas
kan matningsslangen for spolningsvatska/kontrastmedel fran
forenlig spolnings-/kontrastmedelskdlla anslutas till handtaget
pé ureteroskopet,

Sa har bojs den-distala spetsen

Flytta vinklingsspaken péa handtaget med tummen for att b6ja den
distala spetsen.

0BS!

o _P3ureteroskop av standardtyp bojsden-distala spetsen uppat
nar vinklingsspaken fors uppat, Nar vinklingsspaken fors nedat
bojs den-distala spetsen nedat(figur 3).

o P ureteroskop av omvand typ bojs den distala spetsen nedat
nar vinklingsspaken fors uppat. Narvinklingsspaken fors nedat
bojs den distalaspetsen uppat (figur 3).

Sa har ansluts en spolnings-/kontrastmedelskalla

Anslut,matningsslangen for spolningsvdtska/ kontrastmedel fran
kompatibel spolnings-/kontrastmedelskélla  (injektionsspruta,
sjalvtryckspase-eller.pump) till spolningsporten ' pa utereskopet
med hjdlp-av en koppling av luertyp (figur 2).

OBS! Satt ettlock av luertyp eller enforseglingsanordning av.
luertyp pa atkomstporten for tillbehor pa handtaget innan flodet
av spolningsvatska till ureteroskopet slds pa for att forhindra att
vatska lacker fran porten:

FORSIKTIGHETSATGARD: Det " rekommenderade - mediet for
fluoroskopisk. visualisering dr réntgentdtt kontrastmedel som
spatts ut enligt vedertaget protokoll.

genom en nefrostomikanyl, fatta tag i ureteroskopets skaft ndara
kanylen och fér fram det med korta tag.

2. Anvdnd avbildningsteknik for att bekrdfta lage och béjning for
ureteroskopets distala spets.

FORSIKTIGHETSATGARD: Bekrafta med hjalp av direktsind
endoskopivideo eller genom annan avbildningsteknik i realtid att
ureteroskopets distala spets avancerar nar ureteroskopets skaft
mandvreras genom patientens anatomi.

OBS! Den ledade sektionen av det bojliga skaftet ar den mest
rontgentata delen av instrumentet. Den distala spetsen sticker
ut ca 5,5 mm bortom &nden pa den ledade sektionen.

«— Denledade
sektionen framstar
som den morkaste
delen under

4
~5,5mm
T fluoroskopi

A

Figur 6. Instrumentets ledade sektion

Fora in och avldgsna tillbehér samt behandling

OBS! Vid anvandning av ett laserlitotripsisystem ska ett system
med riktstrale med justerbar styrka eller pulsfunktion valjas. Justera
riktstralens styrka eller impulser sa att videobilden av malvavnaden
for litotripsin syns tydligt i realtid. Aktivera inte tillbehdrsutrustning,
inklusive laserlitotripsienheter, utan tydlig direktsand
endoskopivideobild. Om laserns riktstrale inte kan justeras sa att en
tillfredsstallande bild astadkoms ska ingreppet avbrytas.

1. Las, se till att du har forstatt och folj alla bruksanvisningar som
medfdljer tillbehdrsutrustning som anvands tillsammans med
LithoVue flexibelt ureteroskop. Innan ett tillbehor fors fram, se till
att spetsen pa ureteroskopet inte vidrér uppsamlingssystemets
sidovagg. Underlatenhet att lamna fritt utrymme mellan
ureteroskopets spets och sidovdggen innebar en risk fr oavsiktlig
perforation ndr instrumentet férs bortom ureteroskopets ande.

2. Folj tillbehorets bruksanvisning for anvisningar om ldmplig
ureteroskops- och tillbehdrskonfiguration vid in- och framférande
av tillbehdret genom ett béjligt ureteroskop.

3. Forin dnskat tillbehérsinstrument i ureteroskopet via
atkomstporten for tillbehér (figur 2). Medan detta gérs, var noga
med att stabilisera ureteroskopet for att forhindra oavsiktliga
rorelser, vilka skulle kunna skada patienten eller ureteroskopet.

4. For fram tillbehoret Idngsamt och iaktta samtidigt den direktsanda

videobilden sé att du ser nar tillbehoret forst kommer in i visningsfaltet.

5. Nar tillbehdret syns i visningsfaltet anvands vinklingsspaken for att

boja spetsen och tilloehéret for att dstadkomma dnskad behandling.

0BS! Om det uppstar motstand medan ett tillbehér fors fram eller
dras tillbaka genom ureteroskopet ska det bekraftas visuellt att

spetsen pa ureteroskopet inte ar i kontakt med vavnad. Se darefter

till att vinklingsspaken star i neutrallage sa att ureteroskopets
distala spets dr rak, inte bdjd. Se dven till att tillbehdret ar korrekt
konfigurerat for framférande genom ureteroskopet. Kontrollera
exempelvis att stenfangarkorgen ar sluten, att skaftet inte ar

veckat 0.s.v. Om det trots allt forekommer motstand ska tillbehoret

forsiktigt dras ut och undersdkas for eventuella defekter. Om inga
tecken pa skador syns ska tillbehéret ater foras in.

ATKOMST, VISUALISERING OCH BEHANDLING
Atkomst och visualisering

1.~Férforsiktigt fram ureteroskopet till dnskat
behandlingsomrade enligt vedertagen praxis.

FORSIKTIGHETSATGARD: Om en &tkomsthylsa eller njurhylsa
anvands farinte den distala spetsen bojas inuti hylsan.

FORSIKTIGHETSATGARD: Ta inte i for hart nar vinklingsspaken
anvands.

FORSIKTIGHETSATGARD: Fatta tag i ureteroskopets skaft néra
urinrérets mynning och for fram instrumentet med korta tag
for att undvika att skaftet veckas. Om ureteroskopet férs fram

6. Bekrdfta visuellt innan tillbehdret dras ut att det ar korrekt
konfigurerat for passage genom ureteroskopet.

Avligsna ureteroskopet fran patienten

1. For tillbaka vinklingsspaken till neutralldget sa att ureteroskopets
distala dnde aterfar sitt normala raka, icke-bojda, lage.

FORSIKTIGHETSATGARD: Se till att vinklingsspaken star i
neutralldge nar ureteroskopet avldgsnas fran patienten.

2. Avlagsna langsamt ureteroskopet fran patienten under direkt
visualisering. Om det uppstar motstand, undersok orsaken till
motstdndet med hjalp av en annan avbildningsmodalitet innan
avlagsnandet av ureteroskopet aterupptas.

Efter ingreppet

1. Koppla bort ureteroskopet fran LithoVue-systemets
arbetsstation genom att fatta tag i den gra kragen pa
kabelkontakten och dra den bakat (mot dig).

2. Kassera ureteroskopet. (se avsnittet "KASSERING AV
URETEROSKOP OCH FORPACKNINGSMATERIAL").

Alla allvarliga handelser som intraffar i samband med den har
enheten ska rapporteras till tillverkaren och till respektive lokal
tillsynsmyndighet.

KASSERING AV URETEROSKOP OCH FORPACKNINGSMATERIAL

For att minimera risken for infektion eller mikrobiella risker efter
anvandning ska enheten och forpackningen kasseras pa foljande satt:

Efter anvandning kan produkten innehalla biologiskt farliga &mnen.
Produkten och forpackningen ska hanteras och kasseras som
biologiskt riskavfall eller hanteras och kasseras i enlighet med gallande
sjukhusrutiner samt administrativa och/eller lokala férordningar.
Anvandning av en behdllare for biologiskt riskavfall forsedd med
symbolen for biologisk fara rekommenderas. Obehandlat biologiskt
riskavfall far inte kasseras som kommunalt avfall.

FELSOKNING
Bilden forsvinner

FORSIKTIGHETSATGARD: Om den direktsanda videobilden
forsvinner eller bli oanvandbar under ingreppet, AVBRYT!

FOR INTE URETEROSKOPET VIDARE OCH SATT INTE IN, FOR

INTE FRAM OCH AKTIVERA INGA INGREPPSINSTRUMENT |
ARBETSKANALEN. Mandvrering av ureteroskopet i blindo riskerar
att skada patienten och/eller ureteroskopet.

Om ett meddelande fér anvandaren visas pa LithoVue-
systemets arbetsstation, se bruksanvisningen till LithoVue-
systemet for information om den potentiella orsaken och for
anvisningar om felsékning. Folj anvisningarna nedan om inget
anvandarmeddelande visas:

1. Koppla bort ureteroskopet fran LithoVue-systemets arbetsstation.

2. Kontrollera att ureteroskopets kabel och kontakt samt porten
pa LithoVue-systemets arbetsstation inte ar skadade.

3. Kontrollera att ureteroskopets kontakt och porten pa LithoVue-
systemets arbetsstation ar rena och torra.

4. Anslut ureteroskopet till LithoVue-systemets arbetsstation
genom att med fast hand trycka in kontakten tills den ar
ordentligt inford.

5. Kontrollera den rorliga videobilden. Om videobilden ar
oanvandbar, ga vidare till steg 6.

6. Stang av LithoVue-systemets arbetsstation.
7. Starta LithoVue-systemets arbetsstation.

Avbryt anvéndningen av ureteroskopet om den direktsanda bilden
inte kan aterstallas. F6lj anvisningarna nedan for att avldgsna
ureteroskopet:

1. For tillbaka vinklingsspaken till neutralldget - denna atgard
aterstaller den distala anden till dess icke-bojda lage.
Ureteroskopets bdjning kan kontrolleras med hjalp av
avbildningsteknik.

2. Draldngsamt ut ureteroskopet ur patienten. Om det uppstar
motstand under avldgsnandet av ureteroskopet, undersok
orsaken till motstandet med hjalp av avbildningsteknik innan
avldgsnandet dterupptas.

3. Kassera ureteroskopet (se avsnittet KASSERING AV
URETEROSKOP OCH FORPACKNINGSMATERIAL) och anvénd ett
nytt for att slutfora ingreppet.

Det gar inte att styra instrumentbdjningen

FORSIKTIGHETSATGARD: Om det inte gar att styra instrumentets
vinkel, AVBRYT! FOR INTE FRAM URETEROSKOPET OCH

FOR INTE IN ELLER VIDARE OCH MANOVRERA INTE
OPERATIONSINSTRUMENT | ARBETSKANALEN.

Félj anvisningarna nedan for att avbryta anvdndningen av

ureteroskopet om vinklingsreglaget slutar svara pa manévrer:

1. Fortillbaka vinklingsspaken till neutralldge.

2. Anvand avbildningsteknik for att bekrafta att den distala
spetsen ari ett icke-bojt lage.

3. Om den distala spetsen fortfarande ar bojd, anvand
vinklingsspaken for att rta ut den under avbildning.

4. Om vinklingsspaken inte kan anvandas for att rata ut den
distala spetsen kan en extra styv ledare pa 0,035 in (0,89 mm),
eller grovre, foras in genom arbetskanalen, med den béjliga
anden forst, for att underlatta utratningen av den distala
spetsen. Folj i s fall anvisningarna nedan:
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