b. Polako potiskujte Zicu vodilicu dok na videoslici uzivo
istovremeno promatrate pocetak ulaska Zice vodilice u
vidno polje.

¢. Prestanite potiskivati Zicu vodilicu kada kruti dio Zice
vodilice izade iz distalnog vrha te kada se bude vidio na
videoslici uzivo.

5. Upotrijebite fluoroskopiju ili drugi nacin slikovnog snimanja
kako biste potvrdili da se osovina ureteroskopa izravnala.

6. Polako izvucite ureteroskop iz pacijenta. Pratite povlacenje
uz pomoc fluoroskopske snimke lokacije ili drugog nacina
slikovnog snimanja. Ako osjetite otpor, prije nastavka
povlacenja ureteroskopa utvrdite uzrok otpora i poduzmite
korektivne mjere.

7. Odlozite ureteroskop (Pogledajte odjeljak ,0DLAGANJE
URETEROSKOPA | AMBALAZNIH MATERIJALA".)

INFORMACIJE ZA PACIJENTA

Prije upotrebe ovog uredaja obavijestite pacijenta 0 svim
kontraindikacijama, upozorenjima, mjerama opreza, nuspojavama
i uputama nakon postupka navedenim u ovom dokumentu, a
koje se odnose na pacijenta. Potencijalne nuspojave povezane s
postupcima ureteroskopije ukljucuju avulziju, krvarenje, vrucicu,
nelagodu/bol, hematom, infekciju, upalu, laceraciju, perforaciju,
sepsu, stenozu/strikturu, uretralni refluks, urinom, ekstravazaciju i
urotelijalno ostecenje.

JAMSTVO

Informacije 0 jamstvu uredaja pronadite na
(www.bostonscientific.com/warranty).

Uvoznik za EU: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6,

6468 EX Kerkrade, Nizozemska

LithoVue je registrirani zastitni znak tvrtke Boston Scientific Corporation ili
njezinih podruznica.
Svi drugi zastitni znakovi vlasnistvo su odgovarajucih vlasnika.

DEFINICIJE SIMBOLA

Uobicajeni simboli medicinskih uredaja prikazani na naljepnici
definirani su na stranici
www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Dodatni simboli definirani su na kraju ovog dokumenta.
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LithoVue™

Jednokratni digitalni fleksibilni
ureteroskop

B, ONLY

Oprez: savezni zakon (SAD) ogranitava prodaju ovoga uredaja
samo na lijecnike ili po nalogu lijecnika.

UPOZORENJE O PONOVNOJ UPORABI

Samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno upotrebljavati,
ponovno obradivati ili ponovno sterilizirati. Ponovna upotreba,
ponovna obrada ili ponovna sterilizacija moZe ugroziti strukturnu
cjelovitost uredaja i/ili moZe uzrokovati kvar uredaja, Sto moze
dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta. Ponovna upotreba,
ponovna obrada ili. ponovna sterilizacija takoder moze stvoriti
rizik od kontaminacije uredaja i/ili uzrokovati infekciju ili unakrsnu
infekciju u pacijenata, ukljutujudi, no ne ograniavajuci se na,
prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugi. Kontaminacija
uredaja moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.

OPIS PROIZVODA

Jednokratni digitalni fleksibilni ureteroskop LithoVue sterilan je
uredaj za jednokratnu upotrebu koji se sastoji od dviju glavnih
komponenti:rucke s kontrolama savijanja i pristupnim prikljuccima
za dodatnu opremu te dijela s fleksibilnom osovinom.

Jednokratni digitalni fleksibilni ureteroskop LithoVueu ovim se
uputama naziva.i LithoVue fleksibilni ureteroskopili-ureteroskop.

Nacelo rada

LithoVue fleksibilni ureteroskop upotrebljavaju lijecnici za pristup,
vizualizaciju i izvodenje postupaka u urinarnom traktu. Ureteroskop
omogucuje isporuku i upotrebu dodatne opreme kao sto su klijesta
za biopsiju, laserska vlakna; Zice vodilice, hvataljke'i spremnici za
uklanjanje kamenca na mijestu kirurSkog zahvata.-Distalni vrh
ureteroskopa savija se do 270 stupnjeva u dva smjera, a distalni se
vrh rotiranjem rucke moZe rotirati za ukupno 360 stupnjeva. Osim
toga; osovina ureteroskopa ima sekundarni-otklon koji je pasivan.

OPIS UREPAJA

Fleksibilna osovina ureteroskopa sadrzava jedan radni kanal. Radni
kanal omogucuje isporuku kirurske dodatne opreme te otopina
za 'ispiranje’./-otopina kontrastnog ‘sredstva. do-distalnog vrha
i’kirurskog polja.

Na ru¢ki se nalazi poluga. za savijanje koja upravlja savijanjem
distalnog vrha. Na ruckise nalaze i dva pristupna,prikljucka:Jedan
pristupni prikljucak ‘sluZi za prihvat kirurske dodatne opreme,
a jedan je priklju¢na tocka'za otopine za ispiranje-/ otopine
kontrastnog sredstva

Brojevi modela uredaja LithoVue

Model sa standardnim-otklonom *~M0067913500
Model s obrnutim otklonom M0067913600

Mjera opreza

* Nema jamstva da ¢e instrumenti odabrani iskljucivo na temelju
minimalne Sirine kanala instrumenta biti kompatibilni s LithoVue
fleksibilnim ureteroskopom.

* Nema jamstva da ce instrumenti odabrani iskljucivo na temelju
maksimalne $irine dijela za umetanje i radne duljine biti
kompatibilni s LithoVue fleksibilnim ureteroskopom.

Dio za savijanje — to je dio savitljive osovine koji se moze saviti uz

pomoc poluge za savijanje.
“* T
D

STANDARDNI OTKLON

68 cm

vanjski promjer od
9,5F (3,23 mm)

vanjski promjer od
7,7F (2,57 mm)

36F
(1,5 mm)

d| | |b

OBRNUTI OTKLON

Slika 1. Jednokratni digitalni fleksibilni ureteroskop LithoVue

Obuka, znanje i vjestine korisnika

Prije upotrebe sustava LithoVue procitajte ove upute za upotrebu i
Korisnicki priru¢nik za radnu stanicu sustava LithoVue. Temeljito proucite
oznake radi sigurnog rukovanja i pohrane. Ureteroskop upotrebljavajte
u skladu s namjenom.

LithoVue fleksibilni ureteroskop trebaju upotrebljavati samo lijecnici
koji su obuceni za dijagnosticku i terapijsku upotrebu ureteroskopa.
Prije upotrebe ovog proizvoda potrebno je dobro razumjeti tehnike,
nacela, klinicke primjene i rizike povezane s ureteroskopijom. To, izmedu
ostaloga, ukljucuje: proizvode koji se upotrebljavaju u laserskoj litotripsiji,
primjenu otopine za ispiranje / kontrastnog sredstva te upotrebu
dodatne opreme za postupak kao Sto su spremnici/klijesta, pristupne
ovojnice, bubrezne ovojnice, Zice vodilice i uredaji za anti-retropulziju.

Sadrzaj

Jednokratni digitalni fleksibilni ureteroskop LithoVue
Znacajke i kontrole ureteroskopa

Znacajke i kontrole na ureteroskopu su sljedece:

Rucka — rucka omogucuje korisniku umetanje, povlacenje i rotaciju
fleksibilne osovine (slika 2). Na rucki se nalaze poluga za savijanje, pristupni
prikljucak za dodatnu opremu, prikljucak za ispiranje i prikljucni kabel s
utikacem. Prikljucci za dodatni pristup i ispiranje omogucuju umetanje
kirurske dodatne opreme i uvodenje tekucine za ispiranje / kontrastne
tekucine kroz fleksibilnu osovinu.

Poluga za savijanje — polugom za savijanje upravlja se savijanjem
distalnog vrha prema gore i dolje. Ovisno o modelu, upravljanje savijanjem
moze biti standardno (poluga prema gore = vrh prema gore) ili obrmuto
(poluga prema gore = vrh prema dolje) (slika 3). Vracanje poluge za
artikuliranje u neutralni poloZaj uzrokuje povratak distalnog vrha u njegov
nesavijen polozaj.

Kabel i utika¢ — prikljucni kabel prenosi napajanje od radne
stanice sustava LithoVue do ureteroskopa i prenosi videosignale od
ureteroskopa do radne stanice sustava LithoVue.

Pristupni prikljucak za dodatnu opremu — pristupni prikljucak za
dodatnu opremu upotrebljava 6%-tni konicni luer prikljucak i tocka je
pristupa za uvodenje kirurske dodatne opreme u radni kanal ureteroskopa.
Otvor ‘za ispiranje — otvor za ispiranje ima 6%-tni konicni luer
prikljucak i tocka je pristupa za uvodenje otopine za ispiranje / otopine
kontrastnog sredstva u radni kanal ureteroskopa.

Specifikacije uredajaLithoVue

Specifikacije Mjera

Opticka radna udaljenost 2 mm=-50 mm
Smijer prikaza 0 stupnjeva

Vidno polje 85 stupnjeva u zraku

Sirina dijela za umetanje (distalna strana) | 7,7 F (2,57 mm)

Maksimalnairina dijela za umetanje 9,5 F (nazivno)

(ukupni promjer osovine) 3,23 mm (maksimalno)
Radna duljina esovine 68 m
Minimalna sirina kanala instrumenta 3,6 F (nazivno)

1,15 mm (minimalno)
Duljina kanala instrumenta 82m
Maksimalni kut otklona 270 stupnjeva
Minimalni radijus savijanja 8mm

Stupanj zastite od prodiranja tekucine, | IPX2
LithoVue fleksibilni ureteroskop

poluga za savijanje . dio za
p ucka  gayijanje
0§

v

pristupni prikijucak za
dodatnu opremu

distalni vrh
prikljucak za

ispiranje
fleksibilna
osovina

Slika 2. Glavne znacajke jednokratnog digitalnog fleksibilnog
ureteroskopa LithoVue
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Slika 3. Kontrola savijanja moze biti standardna ili obrnuta,
ovisno o modelu koji se upotrebljava

Fleksibilna osovina — savitljiva osovina dio je za umetanje
ureteroskopa (pogledajte sliku 4).

Sadrzava: (a) radni kanal za isporuku kirurske dodatne opreme
(kirurskih alata) i otopine za ispiranje / otopine kontrastnog sredstva
u kirursko polje, (b) opti¢ki vod koji isporucuje svjetlo u podrucje
kirurskog zahvata i (c) digitalni senzor za slikovnu dijagnostiku na
distalnom vrhu za prijenos slika operativnog polja radnoj stanici
sustava LithoVue uZivo. Radni kanal ima promjer od 3,6 F (1,2 mm).

Slika 4. Distalni vrh — distalni vrh sadrZava 3 elementa:
a.) otvor radnog kanala,

b.) opticko osvjetljenje i ¢.) digitalni senzor za slikovnu
dijagnostiku.

Uskladenost sa standardima

Fleksibilni ureteroskop LithoVue u skladu je sa standardima
IEC-60601 i CAN/CSA (22.2 br. 60601-1.

NAMJENA / INDIKACIJE ZA UPORABU

Sustav LithoVue namijenjen je za vizualizaciju organa, Supljina
i kanala u urinarnom traktu (uretra, mokra¢ni mjehur, mokracni
kanal, bubrezne dasice i bubrezne papile) transuretralnim ili
perkutanim pristupnim putovima. Takoder se mozZe upotrebljavati
zajedno s endoskopskom dodatnom opremom za izvodenje raznih
dijagnostickih i terapijskih postupaka u urinarnom traktu.

Black (K) AE <5.0
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Izjava o klinickoj koristi

LithoVue je jednokratni ureteroskop koji je potporni uredaj za
endoskopsku dijagnozu i lijecenja te pridonosi koristima postupka
omogucivanjem navigacije i vizualizacije organa, Supljina i kanala
u urinarnom traktu transuretralnim ili perkutanim pristupnim
putovima. Takoder se moZe upotrebljavati zajedno s endoskopskom
dodatnom opremom za izvodenje raznih dijagnostickih i terapijskih
postupaka u urinarnom traktu.

KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije za ovaj uredaj jednake su onima koje su specificne
za endoskopiju urinarnog trakta.

Dijagnosticka ili terapijska ureteroskopija kontraindicirana je u
osoba s nelijecenim infekcijama urinarnog trakta.

Ostale kontraindikacije za terapijsku ureteroskopiju (npr. litotripsija,
endopijelotomija, lijecenje tumora) brojnije su i mogu biti slicne
onima koje su povezane s odgovaraju¢im otvorenim kirurskim
intervencijama. Pacijentima koji uzimaju antikoagulanse ili onima s
koagulopatijama treba pristupiti na odgovarajuci nacin.

UPOZORENJA

¢ Nemojte upotrebljavati izvore elektromedicinske energije u
prisutnosti zapaljivih deterdZenata, anestetika, dusikova oksida
(N,0)ilikisika.

» (QOdgovarajuce upute, upozorenja i mjere opreza prije upotrebe
potraZite u radnim prirucnicima za sve izvore elektromedicinske
energije koji se upotrebljavaju s endoskopskim instrumentima.
Takvi izvori energije ukljucuju elektri¢nu, elektrohidrauli¢nu,
elektrokirursku, toplinsku, hidrauli¢nu, lasersku, svjetlosnu,
tla¢nu, zvucnu, ultrazvucnu i vakuumsku energjju.

¢ Nemojte umetati ili pomicati ureteroskop ako ne postoji jasan
endoskopski prikaz uZivo lumena kroz koji se ureteroskop
umece (ili potvrdite vizualizacijom drugim postupcima
snimanja). To moze rezultirati ozljedom pacijenta poput
perforacije, avulzije, krvarenja ili urotelijalnog ostecenja.

¢ Uslucaju gubitka endoskopske slike uZivo ureteroskop nemojte
pomicati prema naprijed ili ga umetati te nemojte umetati,
pomicati ili aktivirati dodatnu opremu. To moZze rezultirati
ostecenjem dodatne opreme ili ozljedom pacijenta poput
perforacije, avulzije, krvarenja ili urotelijalnog ostecenja. Vise
informacija potraZite u odjeljku o rjeSavanju problema.

o Nemojte primjenjivati pretjeranu silu pri potiskivanju ili
izvlacenju ureteroskopa. To moZe rezultirati ozljedom pacijenta
poput perforacije, krvarenja ili urotelijalnog oStecenja
ili oStecenjem ureteroskopa. Ako se osjeti otpor tijekom
potiskivanja ili izvlacenja ureteroskopa, potrazite uzrok otpora
i poduzmite korektivne mjere (npr. fluoroskopiju, ubrizgavanje
kontrastnog sredstva).

* Nemojte silom povlaciti distalni vrh ureteroskopa po bo¢noj
stijenci uretre ili bubrezne zdjelice. To moZe rezultirati ozljedom
pacijenta poput perforacije, avulzije, krvarenja ili urotelijalnog
ostecenja.

¢ Nemojte primjenjivati pretjeranu silu pri potiskivanju ili
izvlatenju dodatne opreme u ureteroskopu. To moZe rezultirati
ozljedom pacijenta poput perforacije, avulzije, krvarenja ili
urotelijalnog ostecenja ili ostecenjem ureteroskopa.

o Priumetanju ili upotrebi dodatne opreme neprekidno
vizualizirajte distalni vrh. Pobrinite se da je udaljenost izmedu
distalnog vrha ureteroskopa i objekta koji se gleda veca od
minimalne vidljive udaljenosti ureteroskopa. U suprotnome
moze doci do oStecenja dodatne opreme ili ozljede pacijenta
poput perforacije, krvarenja ili urotelijalnog oStecenja.

» Nemojte povlaiti lasersko vlakno natrag u ureteroskop
dok laser okida. To moZe rezultirati ozljedom pacijenta i/ili
ostecenjem ureteroskopa.

¢ Ne gledajte izravno u svjetlo koje se emitira iz ureteroskopa. To
mozZe rezultirati ozljedom oka.

o Pri postavljanju i upotrebi dodatne opreme razlicitih
proizvodaca provjerite izolaciju uzemljenja. U suprotnome

Prije upotrebe srcanog defibrilatora uklonite ureteroskop iz
pacijenta. Ako pri upotrebi sréanog defibrilatora ne uklonite
ureteroskop iz pacijenta, to moze rezultirati ozljedom pacijenta ili
ostecenjem sustava zbog praznjenja sréanog defibrilatora.

MJERE OPREZA

Jednokratni digitalni fleksibilni ureteroskop LithoVue
upotrebljavajte samo u kombinaciji s radnom stanicom sustava
LithoVue. Povezivanje s drugim proizvodima moZe rezultirati
ostecenjem uredaja ili imovine ili ozljedom rukovatelja.

Zahvate ureteroskopom smiju izvoditi samo lijecnici s odgovarajuom

ureteroskopskom obukom. U medicinskoj literaturi procitajte o
tehnikama, komplikacijama i opasnostima prije svakog postupka.

Oprezno upotrebljavajte ureteroskop u pacijenata koji su prethodno
prosli rekonstrukcijski kirurski zahvat urinarnog trakta ili s poznatim

strikturama. Ta stanja mogu sprijeiti prolaz fleksibilne osovine
ureteroskopa.

Sustav LithoVue ispitan je i dokazano je kompatibilan s uredajima
za lasersku litotripsiju. Upotreba drugih uredaja za postupke pod
naponom moZe uzrokovati gubitak slike, ostecenje uredaja ili
ozljedu pacijenta.

Da biste osigurali zadovoljavajuci rad, prije upotrebe izvrSite propisane
preglede i operativne provjere opisane u odjeljku Priprema proizvoda.

Distalni vrh ureteroskopa treba biti ravan pri umetanju i izvlacenju
dodatne opreme. Slijedite upute za upotrebu dodatne opreme za

umetanje dodatne opreme u fleksibilni ureteroskop. Nepridrzavanje

uputa za upotrebu dodatne opreme mozZe rezultirati ozljedom

pacijenta ili oStecenjem ili kvarom dodatne opreme ili ureteroskopa.

Ureteroskop ima spojnicu za popustanje napetosti na prijelazu
s rucke na osovinu. Spojnica za popustanje napetosti titi uredaj

tijekom upotrebe. Da biste sprijecili oStecenje osovine i/ili optickog

vlakna, nemojte savijati osovinu pod oStrim kutom (slika 5).

—
%

moZe dodi do strujnih udara i kvara dodatne opreme, $to moze
rezultirati ozljedom pacijenta.

Nemojte otvarati rucku ureteroskopa. Tako moZe popustiti

Slika 5. NEMOJTE SAVIJATI POD OSTRIM KUTOM

Upotrebljavajte samo tekucine / sredstva za podmazivanje
preporucene u odjeljku o kompatibilnosti s ureteroskopom.

Nemojte upotrebljavati dodatnu opremu koja ne zadovoljava zahtjeve
kompatibilnosti ureteroskopa navedene na oznaci na ureteroskopu. To

moze uzrokovati oStecenje ureteroskopa i/ili dodatne opreme.
Ako mijere opreza i upozorenja iz ovih uputa za upotrebu i

korisnitkog priru¢nika radne stanice sustava LithoVue ne razumijete

dovoljno detaljno i ako ih se ne pridrzavate u potpunosti, to moze
rezultirati ozljedom pacijenta i/ili korisnika i/ili oStecenjem ili

kvarom ove opreme. Usto moZe doci do o3tecenja druge opreme ili

imovine. Slijedite sve upute, mjere opreza i upozorenja navedene
na svim proizvodima i opremi koji ¢e se upotrebljavati zajedno sa

sustavom LithoVue kako biste izbjegli sve moguce opasnosti zbog

nekompatibilnosti uredaja.
Postavljanje radne stanice sustava LithoVue u blizinu druge

medicinske elektricne opreme moZe rezultirati elektromagnetskom

interferencijom (EMI) koja moZe smanjiti kvalitetu videoslike.
Dodatno, elektromagnetska interferencija radne stanice sustava

Priklju¢ni kabel nemojte uklanjati s radne stanice sustava
LithoVue povlacenjem kabela jer to moze rezultirati slabim
videoperformansama ili oStecenjem sustava. Blokirni naglavak
na utikacu kabela povucite prema kabelu i izvucite utika¢ da
biste uklonili kabel.

NUSPOJAVE
Moguce komplikacije ukljucuju, izmedu ostaloga:

krvarenje

vrucicu

avulziju

sepsu
stenozu/strikturu
upalu

laceraciju

perforaciju (mokracne cijevi, bubrezne zdjelice'ili mjehura)
bol

uretralni refluks
nelagodu

hematom

urinomu

urotelijalno oStecenje
ekstravazaciju
infekciju.

NACIN ISPORUKE

Pojedinosti o uredaju

Pakiranje'<_ukljucuje jedan. jednokratni- digitalni- fleksibilni
ureteroskop LithoVue.

Ureteroskop“se isporucuje STERILIZIRAN postupkom sterilizacije
etilen-oksidom (EQ), u zapecacenoj vrecicii'samo za jednokratnu
upotrebu. U kartonskoj kutijinalaze se jedan uredaju vrecici i jedne
upute za upotrebu.

Nemojte upotrebljavati ako je sterilna barijera oStecena.

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje.ostecenoili nenamjerno
otvoreno prije upotrebe.

Nemojte upotrebljavati ako su.0znake nepotpune ili-necitljive.
Rukovanje i pohrana
Za ovaj proizvod ne postoje posebni zahtjevi zarukovanjeilipohranu.

PRIPREMA PROIZVODA

Raspakiravanje

Po primitku pregledajte otpremnu kutiju i njezin-sadrZaj trazeci
znakove ostecenja. Provjerite je li'sterilna barijera neostecena i
provjerite rok valjanosti: Nemojte upotrebljavati ureteroskop koji
je ostecen ili kojemu je istekao rok valjanosti. Nemojte pokusavati
popraviti ureteroskop.

Ureteroskop je u otpremnoj kutiji zapakiran. u pliticu koja je
zapecacena unutar sterilne barijere. Otvorite sterilnubarijeru tako
da odlijepite gornji dio na strani vrecice na kojoj. se nalazi rucka.
Zajedno izvadite i ureteroskop i-pliticu. Uklonite ureteroskop s
plitice drzedi rucku i prikljucni kabel te ureteroskop izvadite iz plitice
lagano povlaceci osovinu ureteroskopa iz ogradenog-dijela plitice.
Nije potrebno otvarati ogradeni dio.plitice da biste uklonili uredaj.
Nakon uklanjanja ureteroskopa iz pakiranja.provedite operativne
provjere navedene u sljedecem odjeljku:

Pregled i operativne provjere

UPOZORENJE Nepregledavanje i neprovodenje operativnih
provjera moze rezultirati ozljedom pacijenta i/ili oStecenjem
uredaja i dodatne opreme.

Vizualno pregledajte i vrhovima prstiju prodite cijelu povrSinu
fleksibilne osovine. Pregledajte rucku, polugu za savijanje i
pristupne prikljucke. Potvrdite da komponente nisu labave,
savijene ili slomljene.

Jednokratni digitalni fleksibilni ureteroskop LithoVue kompatibilan
je sa sliede¢im pomocnim uredajima i dodatnom opremom:

radnom stanicom sustava LithoVue

dodatnim uredajima radne duljine od najmanje 82 cm (32,3 in)
i kompatibilnima s promjerom radnog kanala od 3,6 F (1,2 mm)

pumpama za sredstvo za ispiranje / kontrastno sredstvo,
strcaljkom ili vrecicom za vjesanje s maksimalnom brzinom
protoka od 650 ml/min pri maksimalnom ¢elnom tlaku od 40 psi
(276 kPa) i prikljuckom luer tipa na dovodnoj cijevi

Zicama vodilicama s maksimalnim vanjskim promjerom od
0,97 mm (0,038 in)

sustavima za lasersku litotripsiju sa snopovima za ciljanje
podesivog intenziteta ili s opcijom impulsa.

Kompatibilnost s teku¢inama

Poznato je da LithoVue fleksibilni ureteroskop moze izdrzati
izlaganje sljede¢im teku¢inama u postupku: krvi, urinu,
fizioloskoj otopini, kontrastnom sredstvu, sredstvima za
podmazivanje na bazi nafte i vode. U slucaju lose kvalitete slike
zbog ostataka koji pokrivaju distalni vrh proizvoda LithoVue
fleksibilni ureteroskop, za brisanje distalnog vrha pamucnim
Stapicem moZe se upotrijebiti 15-postotni do 70-postotni alkohol
u otopini prociscene vode.

Postavljanje

1.

Postavite i ukljucite radnu stanicu sustava LithoVue u skladu
s uputama u korisnickom priru¢niku za radnu stanicu sustava
LithoVue.

. Umeite utikac priklju¢nog kabela ureteroskopa u uti¢nicu

na prednjoj strani radne stanice sustava LithoVue dok utikac
kabela ne bude u potpunosti umetnut.

OPREZ: prikljucni kabel ureteroskopa treba se lako spajati
na uticnicu za kabel. Ako se priklju¢ni kabel ne povezuje,
provjerite jesu listrelice na priklju¢nom kabelu i uticnici za
kabel poravnate. Umetanje priklju¢nog kabela u uti¢nicu za
kabel'mozZe ostetiti ureteroskop i/ili radnu stanicu sustava.

. Drzite distalni vrh ureteroskopa blizu predmeta (otprilike

na udaljenosti Sirine osovine) i pobrinite se da se
na videomonitoru prikazuje cista, ostro fokusirana,
visokokvalitetna slika.

. Provjerite izlaz svjetla na vrhu i po potrebi podesite svjetlinu.

(Pogledajte korisnicki priru¢nik za radnu stanicu sustava
LithoVue.)

Napomena: radna stanica sustava LithoVue automatski
balansira bijelu-boju. Ru¢no balansiranje bijele boje nije
potrebno.

. Prikljucite luerpoklopacililuer brtveni uredaj na pristupni

prikljucak dodatne opreme na rucki kako biste sprijecili curenje
tekucine iz prikljucka tijekom postupka. Ako zelite, spojite cijevi
za otopinu za ispiranje / kontrastno sredstvo s kompatibilnog
izvora otopine za ispiranje / kontrastnog sredstva na otvor za
ispiranje na ruckiureteroskopa:

Kako savijati distalni vrh

Da biste distalni vrh savijali‘palcem, pomaknite. rucicu za savijanje
na rucki:

Napomena:

Kod standardnih ureteroskopa pemicanjem poluge za savijanje
prema gore distalni se vrh pomice prema gore. Pomicanjem poluge
za savijanje prema dolje distalni se vrh pomice premadolje (slika 3).

Kod ureteroskopa obrnutog tipa pomicanjem poluge za
savijanje prema gore distalni se vrh pomice prema dolje.
Pomicanjem poluge za savijanje prema dolje distalni se.vrh
pomice prema gore (slika 3).

Kako prikljuciti izvor otopine za ispiranje / kontrastnog sredstva

Cijev za otopinu za ispiranje / kontrastno sredstvo kompatibilnog
izvora.otopine za ispiranje / kontrastnog sredstva (Strcaljka, vrecica
koja radi po.principu gravitacije ili pumpa) spojite na prikljucak za

zastita od prodiranja tekucine, Sto moZe dovesti do opasnosti
od strujnog udara.

o Ureteroskop je uredaj za jednokratnu upotrebu i nema
dijelova koji se mogu servisirati. Nemojte popravljati
ostecene ureteroskope ili ureteroskope koji ne rade. Nemojte
upotrebljavati ureteroskop ako se otkrije da postoje oStecenja
ili ako se sumnja na oStecenja.

o Nemojte prekomjerno savijati savitljivu osovinu ili dio za
savijanje ureteroskopa jer to moZe rezultirati lomom ili
iskrivljavanjem osovine.

o Ako dode do oStecenja ureteroskopa ili ako on prestane raditi
tijekom postupka, odmah prestanite upotrebljavati ureteroskop.
Vise informacija potraZite u odjeljku o rjeSavanju problema.
Prema potrebi, nastavite postupak s novim ureteroskopom.
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LithoVue mozZe ometati i drugu opremu u operacijskoj dvorani.

Prije zapocinjanja postupka provjerite radi li sva elektricna oprema
ispravno. Ako to ne ucinite, oprema nece raditi, Sto moze rezultirati

kasnjenjem postupka ili nuspojavom.

¢ Nemojte umetati mokri, kontaminirani ili osteceni utikac priklju¢nog

kabela u radnu stanicu sustava LithoVue jer to moZe rezultirati
slabim videoperformansama ili oStecenjem sustava.

o Vizualno provjerite ima li na distalnom vrhu oStecenja,
ukljucujuci udubljenja, izbocine, razderotine i rupe.
o Pregledajte ureteroskop u nacinima rada kada je savijen

prema gore i dolje te kada je ravan. Potvrdite ravninu savijanja.

Potvrdite da se vrh ureteroskopa nesmetano savija u oba
smijera. Fleksibilni vrh NEMOJTE silom postavljati u ravan ili
savijen polozaj dok drZite polugu za savijanje. Ako to Cinite,
moZete ostetiti upravljacki mehanizam.

o Vizualno pregledajte prikljucni kabel i utika¢ kako biste utvrdili
ima li ostecenja ili kontaminacije.

UPUTE ZA UPOTREBU

Kompatibilnost ureteroskopa

Preporu¢en medij za fluoroskopsku vizualizaciju je rendgenski

vidljivo kontrastno sredstvo razrijedeno uobicajenim postupkom.

ispiranje na ureteroskopu.uz pomoc prikljucka luer-tipa (slika 2).

Napomena: luer poklopac ili-luer brtveniuredaj prikljucite na
pristupni priklju¢ak dodatne opreme na rucki kako biste sprijecili
curenje tekucine iz prikljucka prije pocetka ispiranja u ureteroskop.

OPREZ: preporucen medij za fluoroskopsku vizualizaciju je
rendgenski.vidljivo_kontrastno sredstvo razrijedeno uobicajenim
postupkom.

PRISTUP, VIZUALIZACIJA | PRIMJENA TERAPLJE

Pristup i vizualizacija

1. Pazljivo potiskujte ureteroskop prema standardnoj praksi do
Zeljenog podrudja lijecenja.

OPREZ: ako upotrebljavate pristupnu ovojnicu ili bubreznu
ovojnicu, nemojte savijati distalni vrh unutar ovojnice.

OPREZ: nemojte primjenjivati prekomjernu silu na polugu za
savijanje.

OPREZ: osovinu ureteroskopa drZite blizu uretralnog meatusa i
nastavite potiskivati kratkim potezima kako biste sprijecili izvijanje
osovine. Ako ureteroskop prolazi kroz kanilu za nefrostomiju,
osovinu ureteroskopa drZite blizu kanile i nastavite potiskivati
kratkim potezima.

2. Uz pomoc slikovne dijagnostike potvrdite poloZaj i savijanje
distalnog vrha ureteroskopa.

OPREZ: endoskopskom videoslikom uZivo ili drugim na¢inom
snimanja potvrdite da se distalni vrh ureteroskopa pomice prema
naprijed kada se osovina ureteroskopa uvodi kroz anatomiju.

Napomena: dio za savijanje na savitljivoj osovini dio je uredaja
koji je u najvecoj mjeri rendgenski vidljiv. Distalni vrh proteZe se
priblizno 5,5 mm nakon kraja dijela za savijanje.

«—Dioza
savijanje pod
‘ fluoroskopijom
55mm T se prikazuje
T najtamnijom
bojom.

A

2. Uzizravnu vizualizaciju polako izvucite ureteroskop iz
pacijenta. Ako osjetite otpor, prije nastavka povlacenja
ureteroskopa utvrdite uzrok otpora uz pomoc drugog nacina
snimanja.

Nakon postupka

1. Ureteroskop iskopcajte iz radne stanice sustava LithoVue tako
da uhvatite sivi naglavak na utikacu kabela i povucete ga
natrag prema korisniku.

2. OdloZite ureteroskop. (Pogledajte ,ODLAGANJE
URETEROSKOPA | AMBALAZNIH MATERIJALA".)

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s ovim uredajem treba

se prijaviti proizvodacu i relevantnom lokalnom regulatornom tijelu.

ODLAGANJE URETEROSKOPA | AMBALAZNIH MATERIJALA

Da biste smanjili rizik od infekcije ili mikrobne opasnosti nakon
upotrebe, odloZite uredaj i ambalaZu na sljededi nacin:

Nakon upotrebe uredaj moZe sadrzavati bioloski opasne tvari.
Uredajem i pakiranjem treba rukovati te ih odloZiti kao bioloski
opasan otpad ili njima treba rukovati i odloziti ih u skladu sa
svim mjerodavnim bolnickim, administrativnim i/ili lokalnim
zakonskim propisima. Preporucuje se upotreba spremnika
za bioloski opasan otpad sa simbolom bioloske opasnosti.
Neobraden bioloski opasan otpad ne smije se odlagati u sustav
komunalnog otpada.

RJESAVANJE PROBLEMA
Gubitak slike

OPREZ: u slucaju da se tijekom postupka slika uzivo izgubi

ili postane neupotrebljiva, STANITE - NEMOJTE POMICATI
URETEROSKOP PREMA NAPRIJED, NEMOJTE UMETATI, POMICATI
ILI AKTIVIRATI UREDAJE ZA POSTUPAK U RADNOM KANALU.
Upravljanje ureteroskopom naslijepo moZe rezultirati ozljedom
pacijenta i/ili oStecenjem ureteroskopa.

Slika 6. Dio za savijanje

Umetanje i uklanjanje dodatne opreme i primjena terapije

Napomena: ako upotrebljavate sustav za lasersku litotripsiju, odaberite
sustav sa snopom za ciljanje podesivog intenziteta ili s opcijom impulsa,
namjestite intenzitet ili pulsaciju snopa za ciljanje kako biste omogudili
Cistu videosliku cilja litotripsije uzivo. Nemojte aktivirati dodatni uredaj,
ukljucujuci uredaje za lasersku litotripsiju, bez jasne endoskopske
videoslike uzivo. Ako se laserski snop za ciljanje ne moze namjestiti tako
da pruza zadovoljavajucu sliku, prekinite postupak.

1. Srazumijevanjem proCitajte i slijedite sve upute za upotrebu
isporucene s dodatnim uredajima koji se upotrebljavaju zajedno
s LithoVue fleksibilnim ureteroskopom. Prije uvodenja dodatne
opreme provijerite je li vrh ureteroskopa u kontaktu s bo¢nom
stijenkom sustava za prikupljanje. Ako ne ostavite prostor izmedu
vrha ureteroskopa i bocne stijenke, moZe doci do nenamjerne
perforacije kada se instrument pomice izvan vrha ureteroskopa.

2. Slijedite upute za upotrebu dodatne opreme u pogledu odgovarajuce
konfiguracije ureteroskopa i dodatne opreme za umetanje i
potiskivanje dodatne opreme kroz fleksibilni ureteroskop.

3. Zeljenu dodatnu opremu umetnite u ureteroskop uz pomo¢
pristupnog prikljucka za dodatnu opremu (slika 2). Dok to
radite, provjerite je li ureteroskop stabiliziran kako biste sprijecili
nenamjerno pomicanje koje moZe uzrokovati ozljede pacijenta ili
ostecenje ureteroskopa.

4. Polako potiskujte dodatnu opremu dok na videoslici uZivo istovremeno
promatrate pocetak ulaska dodatne opreme u vidno polje.

5..'Kada je dodatna oprema u vidnom polju, upotrijebite polugu za
savijanje da biste savili vrh i dodatnu opremu kako biste postigli cilj
lijecenja.

Napomena: ako pri potiskivanju ili izvla¢enju dodatne opreme

kroz ureteroskop naidete na otpor, vizualno potvrdite da vrh
ureteroskopa nije u dodiru s tkivom. Zatim provjerite je li poluga

za savijanje u neutralnom poloZaju, odnosno je li distalni vrh
ureteroskopa u ravnom, nesavijenom poloZaju. Takoder, provjerite
je li konfiguracija dodatne opreme ispravna za prolaz kroz
ureteroskop. Primjerice, potvrdite je li spremnik za kamenac u
zatvorenoj konfiguraciji, je li osovina svinuta itd. Ako i dalje nailazite
na otpor, pazljivo izvucite dodatnu opremu, pregledajte ima li na
njoj nedostataka, a ako ih nema, ponovno je uvedite.

6. Prije izvlacenja dodatne opreme vizualno provijerite je li u ispravnoj
konfiguraciji za prolazak kroz ureteroskop prije nego $to je povucete
natrag.

Uklanjanje ureteroskopa iz pacijenta

1. Polugu za savijanje vratite u neutralan poloZaj da biste omogucili
da se distalni vrh ureteroskopa vrati u ravan, nesavijen poloZaj.

OPREZ: pri uklanjanju ureteroskopa iz pacijenta pobrinite se da je
poluga za artikuliranje u neutralnom polozaju.

Ako se na radnoj stanici sustava LithoVue prikazuje poruka za
korisnika, potencijalni uzrok i korake rjesavanja problema potrazite
u Korisni¢kom priru¢niku za radnu stanicu sustava LithoVue. Ako se
poruka za korisnika ne prikaze, provedite sljedece korake da biste
ispravili problem:

1. Odvojite ureteroskop od radne stanice sustava LithoVue.

2. Provjerite jesu li kabel i utika¢ ureteroskopa i uti¢nica radne
stanice sustava LithoVue neosteceni.

3. Provjerite jesu li utikac ureteroskopa i uti¢nica radne stanice
sustava LithoVue Cistii suhi.

4. Ponovno spojite ureteroskop na radnu stanicu sustava LithoVue
Cvrsto gurajuci prikljucak dok ne bude potpuno umetnut.

5. Provjerite vidi li se videoslika uZivo. Ako je videoslika
neupotrebljiva, prijedite na 6. korak.

6. Iskljucite radnu stanicu sustava LithoVue.

7. Ukljucite radnu stanicu sustava LithoVue.

Ako se slika uZivo ne moZze vratiti, prekinite upotrebu ureteroskopa.

Provedite sljedece korake za uklanjanje ureteroskopa:

1. Polugu za savijanje vratite u neutralan poloZaj - to Ce rezultirati
povratom distalnog vrha u nesavijeni poloZaj. Savijenost
ureteroskopa moze se potvrditi snimanjem.

2. Polako izvucite ureteroskop iz pacijenta. Ako osjetite
otpor, prije nastavka povlacenja ureteroskopa slikovnom
dijagnostikom utvrdite uzrok otpora.

3. OdloZite ureteroskop (poglgdajte ,ODLAGANJE
URETEROSKOPA | AMBALAZNIH MATERIJALA") i upotrijebite
drugi ureteroskop kako biste dovrsili postupak.

Gubitak kontrole nad savijanjem

OPREZ: u slucaju gubitka kontrole nad savijanjem, STANITE -
NEMOJTE POMICATI URETEROSKOP PREMA NAPRIJED, NEMOJTE
UMETATI, POMICATI ILI AKTIVIRATI UREDAJE ZA POSTUPAK U
RADNOM KANALU.

U slucaju da kontrola nad savijanjem prestane reagirati, prekinite
upotrebu ureteroskopa provodenjem sljedecih koraka:

1. Polugu za savijanje vratite u neutralni poloZaj.

2. Upotrijebite slikovnu dijagnostiku kako biste potvrdili da je
distalni vrh nesavijen.

3. Ako distalni vrh ostane savijen, upotrijebite polugu za savijanje
i slikovnu dijagnostiku kako biste izravnali vrh.

4. Ako se poluga za savijanje ne moZze upotrijebiti za izravnavanje
distalnog vrha, kroz radni se kanal moZe provuci iznimno kruta
Zica vodilica od 0,035 in (0,89 mm), tako da se prvo uvede
labavi kraj, kako bi se pomoglo izravnati distalni vrh uz pomo¢
sljedecih koraka:

a. Stabilizirajte rucku ureteroskopa i umetnite Zicu vodilicu
u ureteroskop uz pomoc pristupnog prikljucka dodatne
opreme (slika 2).
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