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ONLY
Pozor: Zvezni zakon ZDA omejuje prodajo tega pripomočka s strani 
zdravnika ali po njegovem naročilu.

OPOZORILO GLEDE PONOVNE UPORABE

Samo za enkratno uporabo. Ne uporabljajte ponovno, ne 
reprocesirajte in ne sterilizirajte ponovno. Ponovna uporaba, 
reprocesiranje in ponovna sterilizacija lahko poškodujejo strukturno 
celovitost pripomočka in/ali povzročijo okvaro pripomočka, zaradi 
česar lahko pride do poškodb, bolezni ali smrti bolnika. Zaradi 
ponovne uporabe, reprocesiranja ali ponovne sterilizacije lahko 
pride do tveganja kontaminacije pripomočka in/ali do okužbe ali 
navzkrižne okužbe bolnika, med drugim do prenosa nalezljivih 
bolezni z enega bolnika na drugega. Kontaminacija pripomočka 
lahko povzroči poškodbe, bolezen ali smrt bolnika.

OPIS IZDELKA

Digitalni fleksibilni ureteroskop LithoVue za enkratno uporabo je 
sterilen pripomoček za enkratno uporabo, ki je sestavljen iz dveh 
glavnih sestavnih delov: ročaja s krmilniki za upogibanje in vhodov 
za priklop dodatkov ter dela z upogljivim kanalom.

V teh navodilih je digitalni fleksibilni ureteroskop LithoVue za 
enkratno uporabo imenovan tudi kot fleksoskop ali ureteroskop 
LithoVue.

Načelo delovanja

Fleksoskop LithoVue uporabljajo zdravniki za dostop do sečil, za 
njihovo vizualizacijo in za izvajanje posegov. Ureteroskop omogoča 
uvajanje in uporabo dodatne opreme, kot so biopsijske klešče, 
laserska vlakna, vodilne žice, prijemalke in košarice za odstranjevanje 
na mestu kirurškega posega. Distalna konica ureteroskopa se v dveh 
smereh upogiba do 270 stopinj, distalno konico pa lahko zavrtite za 
skupno 360 stopinj, tako da zavrtite ročaj. Poleg tega ima kanal 
ureteroskopa sekundarno praznjenje, ki je pasivno.

OPIS PRIPOMOČKA

Upogljivi kanal ureteroskopa vključuje en delovni kanal. Delovni 
kanal omogoča dovajanje kirurške dodatne opreme in raztopin za 
izpiranje/kontrastno sredstvo do distalne konice in kirurškega polja.

Ročaj vključuje ročico za upogibanje, ki nadzoruje upogibanje distalne 
konice. Ročaj vključuje tudi dva vhoda za dostop. En vhod sprejme 
kirurško dodatno opremo, drug vhod pa zagotavlja priključno točko 
za dovajanja raztopine za izpiranje/kontrastnega sredstva.

Številke modelov pripomočka LithoVue

Standardni model z upogibanjem M0067913500

Model s povratnim upogibanjem M0067913600

Specifikacije pripomočka LithoVue

Specifikacija Meritev

Optična delovna razdalja 2 mm–50 mm

Smer pogleda 0 stopinj

Polje pogleda 85 stopinj v zraku

Širina konca vstavitve (distalna faseta) 7,7 F (2,57 mm)

Največja širina dela vstavitve  
(celoten premer kanala)

9,5 F (nazivno)  
3,23 mm (največ)

Delovna dolžina kanala 68 cm

Najmanjša širina kanala instrumenta 3,6 F (nazivno)
1,15 mm (najmanj)

Dolžina kanala instrumenta 82 cm

Največji kot upogibanja 270 stopinj

Najmanjši radij upogibanja 8 mm

Stopnja zaščite pred vdorom tekočin, 
fleksoskop LithoVue

IPX2

Varnostni ukrep

•	 Ni zagotovila, da bodo instrumenti, izbrani samo z najmanjšo širino 
kanala instrumenta, združljivi s fleksoskopom LithoVue.	

•	 Ni zagotovila, da bodo instrumenti, izbrani samo z največjim delom 
vstavitve in delovno dolžino, združljivi s fleksoskopom LithoVue.	

68 cm

OD

OD 7.7F (2.57 mm)
Outer Diameter

3.6F
(1.15 mm)

9.5F (3.23 mm)
Outer Diameter

7,7 F (2,57 mm)
Zunanji premerOD

9,5 F (3,23 mm)
Zunanji premerOD

3,6 F
(1,15 mm)

68 cm

Slika 1. Digitalni fleksibilni ureteroskop LithoVue za enkratno uporabo

Usposabljanje uporabnikov, znanje in spretnosti

Pred uporabo sistema LithoVue preberite ta navodila za uporabo in 
uporabniški priročnik za delovno postajo sistema LithoVue. Temeljito 
preverite oznake za varno ravnanje in shranjevanje. Uporabite 
ureteroskop, kot je predvideno.

Fleksoskop LithoVue smejo uporabljati samo zdravniki, ki so opravili 
ustrezno ureteroskopsko diagnostično in terapevtsko usposabljanje. 
Pred uporabo pripomočka je treba temeljito razumeti tehnike, načela, 
klinično uporabo in tveganja, povezana s postopki ureteroskopije. 
To med drugim vključuje: pripomočke, ki se uporabljajo pri laserski 
litotripsiji, dovajanju tekočine za izpiranje/kontrast in uporabi 
postopkovne dodatne opreme, kot so košare/prijemalke, cevke za 
dostop, ledvične cevke, vodilne žice in pripomočki za antiretropulzijo.

Vsebina

Digitalni fleksibilni ureteroskop LithoVue za enkratno uporabo

Funkcije in kontrolniki ureteroskopa

Funkcije in kontrolniki ureteroskopa vključujejo naslednje:

Ročaj — ročaj uporabniku omogoča vstavljanje, umik in vrtenje 
upogljivega kanala (slika 2). Ročaj vključuje ročico za upogibanje, 
dodaten vhod za dodatno opremo, odprtino za izpiranje in priključni 
kabel s čepom. Dodatni vhodi za dodatno opremo in vhodi za izpiranje 
omogočajo vstavljanje kirurške dodatne opreme in uvajanje tekočine za 
izpiranje/kontrastne tekočine skozi upogljivi kanal.

Ročica za upogibanje — ročica za upogibanje upravlja upogibanje 
distalne konice navzgor in navzdol. Odvisno od modela je lahko nadzor 
upogibanja standarden (ročica navzgor = konica navzgor) ali povraten 
(ročica navzgor = konica navzdol) (slika 3). Če se ročica za upogibanje 
povrne v nevtralni položaj, se distalna konica vrne v neupognjen položaj.

Kabel in vtič — priključni kabel oddaja energijo iz delovne postaje 
sistema LithoVue do ureteroskopa in prenaša video signale iz 
ureteroskopa na delovno postajo sistema LithoVue.

Dodatni vhod za dodatno opremo — dodatni vhod za dodatno opremo 
uporablja priključek vrste Luer s 6-% nastavkom in je točka dostopa za 
dovajanje kirurške dodatne opreme v delovni kanal ureteroskopa.

Vhod za izpiranje — pri vhodu za izpiranje se uporablja priključek 
vrste Luer s 6-% nastavkom in je točka dostopa za dovajanje raztopin 
za izpiranje/kontrastnega sredstva do delovnega kanala ureteroskopa.
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Slika 2. Glavne značilnosti digitalnega fleksibilnega ureteroskopa 
LithoVue za enkratno uporabo

Predel z upogibanjem — to je del upogljivega kanala, ki ga je mogoče 
upogniti z ročico za upogibanje.

STANDARDNO UPOGIBANJE

POVRATNO UPOGIBANJE

Slika 3. Nadzor upogibanja je lahko standarden ali povraten, 
odvisno od uporabljenega modela

Upogljivi kanal — upogljivi kanal je vstavitveni del ureteroskopa 
(glejte sliko 4).

Vključuje: (a) delovni kanal za dovajanje kirurške dodatne opreme 
(kirurška orodja) in raztopin za izpiranje/kontrastnega sredstva 
v kirurško območje, (b) optični vod, ki dovaja svetlobo v kirurško 
območje, in (c) tipalo za digitalno slikanje na distalni konici za 
oddajanje slik operacijskega območja v realnem času na delovno 
postajo sistema LithoVue. Delovni kanal ima premer 3,6 F (1,2 mm).

c
b

a

Slika 4. Distalna konica – distalna konica vključuje 3 elemente:  
a.) odprtino delovnega kanala,  
b.) optiko za osvetlitev, in c.) tipalo za digitalno slikanje.

Skladnost s standardi

Upogljivi ureteroskop LithoVue je skladen s IEC-60601 in CAN/CSA 
C22.2 št. 60601-1.

PREDVIDENA UPORABA/INDIKACIJE ZA UPORABO

Sistem LithoVue je namenjen za vizualizacijo organov, votlin in 
kanalov v sečilih (sečnica, sečni mehur, sečevod, čašice in ledvične 
papile) prek transuretralnih ali perkutanih poti dostopa. Uporablja 
se lahko tudi skupaj z endoskopsko dodatno opremo za izvajanje 
različnih diagnostičnih in terapevtskih postopkov v sečilih.

Izjava o kliničnih koristih

LithoVue je ureteroskop za enkratno uporabo, ki je podporna 
naprava za endoskopsko diagnostiko in zdravljenje ter prispeva h 
koristim postopka z omogočanjem navigacije do in vizualizacije 
organov, votlin in kanalov v sečilih prek transuretralnih ali 
perkutanih poti dostopa. Uporablja se lahko tudi skupaj z 
endoskopsko dodatno opremo za izvajanje različnih diagnostičnih 
in terapevtskih postopkov v sečilih.

KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije za ta pripomoček so specifične za endoskopijo sečil.

Digitalni fleksibilni ureteroskop 
za enkratno uporabo

Contents
Vsebina

Outer Diameter
Zunanji premerODOD
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Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752  USA
USA Customer Service +1-888-272-1001

Para informações de contato da
Boston Scientific do Brasil Ltda,
por favor, acesse o link
bostonscientific.com/bra

Para obtener información de
contacto de Boston Scientific
Argentina SA, por favor, acceda 
al link bostonscientific.com/arg

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332
BOTANY  NSW  1455  Australia
Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666

Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park
Galway  IRELAND

7.	 Ureteroskop zavrzite (Glejte razdelek »ODLAGANJE 
URETEROSKOPA IN OVOJNINE MED ODPADKE«).

INFORMACIJE ZA OBVEŠČANJE BOLNIKA

Pred uporabo tega pripomočka bolnika seznanite z vsemi 
kontraindikacijami, opozorili, varnostnimi ukrepi, neželenimi 
dogodki in navodili po postopku, navedenimi v tem dokumentu, 
ki so pomembni za bolnika. Možni neželeni dogodki, povezani 
s posegi uretroskopije, vključujejo avulzijo, krvavitev, povišano 
telesno temperaturo, nelagodje/bolečino, hematom, okužbo, 
vnetje, raztrganje, perforacijo, sepso, stenozo/strikuro, ureterni 
refluks, urinom, ekstravazacijo in urotelialno poškodbo.

GARANCIJA

Informacije glede garancije pripomočka so na voljo na  
(www.bostonscientific.com/warranty).

Uvoznik za EU: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6,  
6468 EX Kerkrade, Nizozemska

LithoVue je registrirana blagovna znamka družbe Boston Scientific 
Corporation in njenih podružnic.

Vse druge blagovne znamke so last njihovih lastnikov.

OPREDELITVE SIMBOLOV

Pogosto uporabljeni simboli medicinskega pripomočka, ki so 
navedeni na etiketi, so opredeljeni na  
www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary. 

Dodatni simboli so opredeljeni na koncu tega dokumenta.

2023-04
< sl >

LithoVue™

© 2023 Boston Scientific Corporation or its affiliates.  
All rights reserved.

www.bostonscientific.com

http://www.bostonscientific.com/warranty
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http://www.bostonscientific.com


Остаряла версия. Д
а не се използва. 

Zasta
ralá verze. N

epoužívat. 

Foræ
ldet v

ersi
on. M

å ikke anvendes. 

Versi
on überholt. 

Nicht v
erw

enden. 

Aegunud versi
oon. Ä

rge kasu
tage. 

Παλιά έκδοση. Μ
ην τη

ν χρησιμοποιείτε
. 

Outdated versi
on. D

o not u
se. 

Versi
ón obso

leta. N
o utili

zar. 

Versi
on périm

ée. N
e pas u

tili
ser. 

Zasta
rje

la verzija
. N

emojte
 upotre

blja
vati. 

Úrelt ú
tgáfa. N

otið
 ekki. 

Versi
one obso

leta. N
on utili

zzare. 

Novecojusi v
ersi

ja. N
eizmantot. 

Pasenusi v
ersi

ja. N
enaudokite

. 

Elavult v
erzió. N

e használja
! 

Dit i
s e

en verouderde versi
e. N

iet g
ebruiken. 

Utdatert v
ersj

on. Skal ik
ke brukes. 

Wersj
a przeterm

inowana. N
ie używać. 

Versã
o obso

leta. N
ão utili

ze. 

Versi
une expira

tă. A
 nu se

 utili
za. 

Zasta
raná verzia. N

epoužívať. 

Zasta
rela ra

zličica. N
e uporabite

. 

Vanhentunut v
ersi

o. Ä
lä käytä. 

Föråldrad versi
on. A

nvänd ej. 

Güncel o
lm

ayan sü
rüm. K

ulla
nmayın.

B
SC

 (M
B

 IF
U

 T
em

p
la

te
 1

6.
53

54
 x

 1
1.

69
29

 A
3,

 9
23

10
0

61
J)

, I
FU

, M
B

, L
it

h
o

V
u

e,
 s

l, 
51

11
69

0
5-

29
A

32

MB Drawing 51308373 	 Black (K) ∆E ≤5.0

Diagnostična ali terapevtska ureteroskopija je kontraindicirana pri 
bolnikih z neobravnavano okužbo sečil.

Druge kontraindikacije za terapevtsko ureteroskopijo (npr. litotripsijo, 
endopielotomijo in terapijo s tumorji) so številnejše in lahko odražajo 
tiste, ki so povezane z ustreznimi odprtimi kirurškimi posegi. Bolnike, 
ki se zdravijo z antikoagulanti ali imajo koagulopatije, je treba 
ustrezno zdraviti.

OPOZORILA

•	 Ne uporabljajte virov elektromedicinske energije ob prisotnosti 
vnetljivih detergentov, anestetikov, dušikovega oksida (N2O) ali 
kisika.

•	 Pred uporabo glejte priročnike za uporabo vseh virov 
elektromedicinske energije, ki se uporabljajo skupaj z 
endoskopskimi instrumenti, za ustrezna navodila, opozorila 
in svarila. Tovrstni viri energije vključujejo električne, 
elektrohidravlične, elektrokirurške, toplotne, hidravlične, laserske, 
svetlobne, tlačne, zvočne, ultrazvočne in vakuumske vire.

•	 Ureteroskopa ne vstavljajte ali potiskajte naprej, razen če 
obstaja jasen, živ endoskopski pogled na svetlino, skozi katero 
poteka potiskanje endoskopa (ali preverite z vizualizacijo z 
drugimi načini slikanja). To lahko povzroči poškodbo bolnika, 
kot je perforacija, avulzija, krvavitev ali urotelialna poškodba.

•	 Če se endoskopska slika v živo izgubi, ureteroskopa ne 
potiskajte naprej ali vstavljajte, prav tako ne vstavljajte, 
potiskajte ali sprožite dodatne opreme. To lahko povzroči 
poškodbo dodatkov ali bolnika, kot je perforacija, avulzija, 
krvavitev ali urotelialna poškodba. Več informacij najdete v 
razdelku za odpravljanje težav.

•	 Pri pomikanju endo/laparoskopa naprej ali nazaj ne uporabljajte 
prevelike sile. To lahko povzroči poškodbo bolnika, kot je 
perforacija, krvavitev ali urotelialna poškodba, oziroma 
poškodbo ureteroskopa. Če med uvajanjem ali odstranjevanjem 
endo/laparoskopa začutite upor, preverite vir upora in ukrepajte 
(npr. fluoroskopijo, injiciranje kontrastne tekočine)

•	 Distalne konice ureteroskopa ne potiskajte ob stranske stene 
sečevoda ali ledvično stran medenice.	 To lahko povzroči 
poškodbo bolnika, kot je perforacija, avulzija, krvavitev ali 
urotelialna poškodba.

•	 Pri pomikanju dodatne opreme v ureteroskop ali odstranjevanju 
opreme iz njega ne uporabljajte prevelike sile. To lahko povzroči 
poškodbo bolnika, kot je perforacija, krvavitev ali urotelialna 
poškodba, oziroma poškodbo ureteroskopa.

•	 Pri vstavljanju ali uporabi dodatne opreme ohranite stalno 
vizualizacijo distalne konice. Prepričajte se, da je razdalja 
med distalno konico ureteroskopa in predmeta v pogledu 
večja od najmanjše vidne razdalje ureteroskopa. Če tega ne 
storite, lahko pride do poškodbe dodatkov ali bolnika, kot je 
perforacija, avulzija, krvavitev ali urotelialna poškodba.

•	 Ne uvlecite vlakenskega laserja nazaj v ureteroskop, medtem 
ko laser deluje. To lahko povzroči poškodbo bolnika in/ali 
endo/laparoskopa.

•	 Ne glejte neposredno v svetlobo, ki jo oddaja ureteroskop. To 
lahko povzroči poškodbe oči.

•	 Pri nastavitvi in uporabi dodatne opreme različnih proizvajalcev 
preverite izolacijo ozemljitve. Če tega ne storite, lahko pride do 
električnega udara in nepravilnega delovanja dodatne opreme, 
ki privede do poškodbe bolnika.

•	 Ne odpirajte ročaja ureteroskopa. To lahko ogrozi zaščito pred 
vdorom tekočine in povzroči tveganje električnega udara.

•	 Ureteroskop je pripomoček za enkratno uporabo in ni na voljo 
rezervnih delov. Poškodovanih ali nedelujočih ureteroskopov 
ne popravljajte. Ureteroskopa ne uporabljajte, če odkrijete 
poškodbo ali sumite nanje.

•	 Upogljivega kanala ali dela z upogibanjem ureteroskopa ne 
upogibajte preveč, saj se lahko zaradi tega kanal zlomi ali zvije.

•	 Če se ureteroskop med postopkom poškoduje ali preneha 
delovati, takoj prenehajte uporabljati ureteroskop. Več 
informacij najdete v razdelku za odpravljanje težav. Postopek 
nadaljujte z novim ureteroskopom, kot je ustrezno.

•	 Pred uporabo srčnega defibrilatorja iz bolnika odstranite 
ureteroskop. Če se ureteroskop med uporabo srčnega defibrilatorja 
ne odstrani iz bolnika, lahko pride do telesnih poškodb ali 
poškodb sistema zaradi izpraznjenja srčnega defibrilatorja.

VARNOSTNI UKREPI

•	 Digitalni upogljivi ureteroskop LithoVue za enkratno uporabo 
uporabljajte samo skupaj z delovno postajo sistema LithoVue. 
Priključitev na druge naprave lahko povzroči poškodbo 
pripomočka ali materialno škodo ali poškodbe operaterja.

•	 Posege z ureteroskopom smejo izvajati samo zdravniki, ki so ustrezno 
ureteroskopsko usposobljeni. Pred kakršnim koli postopkom glejte 
medicinske vire o tehnikah, zapletih in nevarnostih.

• 	 Ureteroskop uporabljajte previdno pri bolnikih, ki so prestali 
rekonstrukcijski kirurški poseg na sečilih ali je znano, da imajo 
strikture. Ta stanja lahko preprečijo prehod upogljivega kanala 
endo/laparoskopa.

•	 Sistem LithoVue je bil preizkušen in je dokazano združljiv z 
laserskimi pripomočki za litotripsijo. Uporaba drugih pripomočkov z 
električno energijo za poseg lahko povzroči izgubo slike, poškodbe 
pripomočka ali poškodbe bolnika.

•	 Da zagotovite ustrezno delovanje, pred uporabo izvedite predpisane 
preglede in operativne preglede, opisane v razdelku za pripravo 
pripomočka.

•	 Distalna konica ureteroskopa mora biti ravna med vstavljanjem in 
odstranjevanjem dodatne opreme. Upoštevajte navodila za uporabo 
dodatkov glede vstavljanja dodatne opreme v upogljivi ureteroskop. 
Neupoštevanje navodil za uporabo lahko povzroči poškodbe bolnika 
ali dodatkov in ureteroskopa ali njegovo nepravilno delovanje.

•	 Ureteroskop omogoča ublažitev napetosti pri prehodu od ročaja do 
kanala. Razbremenilni element ščiti pripomoček med uporabo. Ne 
upogibajte kanala premočno (slika 5), da ne poškodujete kanala  
in/ali optičnih vlaken.

Slika 5. NE UPOGIBAJTE PREMOČNO

•	 Uporabljajte samo tekočine/maziva, ki so priporočena v razdelku o 
združljivosti ureteroskopa.

•	 Ne uporabljajte dodatne opreme, ki ne izpolnjujejo zahtev glede 
združljivosti ureteroskopa, navedenih na oznakah ureteroskopa. To 
lahko poškoduje ureteroskop in/ali dodatke.

•	 Če ne boste natančno razumeli in upoštevali vseh navodil, svaril 
in opozoril v teh navodilih za uporabo in uporabniškem priročniku 
delovne postaje sistema LithoVue, lahko pride do poškodb pacienta 
in/ali uporabnika, in/ali lahko povzroči poškodbe ali okvaro te opreme. 
Poleg tega lahko pride do poškodb druge opreme ali premoženja. 
Upoštevajte vsa navodila, svarila in opozorila, priložena vsem izdelkom 
in opremi, ki se uporabljajo skupaj s sistemom LithoVue, da preprečite 
morebitne nevarnosti zaradi nezdružljivosti pripomočka.

•	 Če delovno postajo sistema LithoVue postavite v bližino druge 
medicinske električne opreme, lahko pride do elektromagnetnih 
motenj (EMM), ki lahko poslabšajo videoposnetek. Poleg tega lahko 
EMM z delovne postaje sistema LithoVue moti tudi drugo opremo v 
operacijski dvorani. Pred začetkom postopka se prepričajte, da vsa 
električna oprema deluje pravilno. Če tega ne storite, lahko oprema 
ne deluje, zaradi česar lahko pride do zakasnitve postopka ali 
neželenega učinka.

•	 V delovno postajo sistema LithoVue ne vstavljajte mokrega, 
kontaminiranega ali poškodovanega priključnega kabla, saj lahko to 
povzroči slabo delovanje videa ali poškodbe sistema.

•	 Priključnega kabla ne odstranjujte z delovne postaje sistema 
LithoVue, tako da ga povlečete, saj lahko to povzroči slabo 
delovanje videa ali poškodbe sistema. Zaklepno objemko na vtiču 
kabla potisnite proti kablu in izvlecite vtič, da odstranite kabel.

NEŽELENI DOGODKI

Možni zapleti vključujejo, vendar niso omejeni na:
•	 krvavitev,
•	 zvišano telesno temperaturo,
•	 avulzijo,
•	 sepso,
•	 stenozo/strikturo,
•	 vnetje,
•	 raztrganino,
•	 perforacijo (sečnica, ledvična medenica ali sečni mehur),
•	 bolečino,
•	 ureterni refluks,

•	 neugodje,
•	 hematom,
•	 urinom,
•	 poškodbe urotelijskega živca,
•	 ekstravazacijo,
•	 okužbo.

NAČIN DOBAVE

Informacije o pripomočku

Pakiranje vključuje en digitalni fleksibilni ureteroskop LithoVue za 
enkratno uporabo.

Ureteroskop je dobavljen STERILEN, steriliziran z etilenoksidom 
(EO), v zatesnjeni vrečki in je namenjen samo enkratni uporabi. En 
pripomoček je v ovoju, en izvod navodil za uporabo pa je priložen 
v škatli.

Ne uporabite, če je sterilna pregrada poškodovana.

Ne uporabite, če je embalaža poškodovana ali pred uporabo 
nenamerno odprta.

Ne uporabite, če so oznake nepopolne ali nečitljive.

Rokovanje in shranjevanje

Ta izdelek nima posebnih zahtev za ravnanje ali shranjevanje.

PRIPRAVA PRIPOMOČKA

Odpiranje ovoja

Po prejemu preglejte transportni karton in njegovo vsebino glede 
znakov poškodb. Potrdite, da je sterilna pregrada nepoškodovana, 
in preverite datum izteka roka uporabnosti. Ne uporabljajte 
poškodovanega ureteroskopa ali če mu je potekel rok uporabe. 
Ureteroskopa ne poskušajte popraviti.

Znotraj transportnega kartona je ureteroskop pakiran in položen na 
pladenj, ki je zatesnjen v sterilni pregradi. Sterilno pregrado odprite 
tako, da odlepite zgornji del na strani ročaja vrečke. Ureteroskop in 
pladenj skupaj odstranite iz ovoja. Odstranite ureteroskop s pladnja 
tako, da primete ročaj in priključni kabel ter dvignete ureteroskop 
iz pladnja, medtem ko kanal ureteroskopa nežno potisnete iz 
priloženega dela pladnja. Priloženega dela pladnja ni treba odpreti, 
da odstranite pripomoček. Ko ureteroskop odstranite iz ovojnine, 
izvedite naslednja preverjanja delovanja.

Pregled in preverjanje delovanja

OPOZORILO Če ne izvedete pregledov in preverjanja 
delovanja, lahko pride do telesnih poškodb bolnika in/ali 
poškodbe pripomočka in dodatne opreme.

•	 Vizualno preglejte celotno površino upogljivega kanala in 
pretipajte kanal s konicami prstov. Preglejte ročaj, ročico za 
upogibanje in vhode za dostop. Prepričajte se, da noben 
sestavni del ni razrahljan, upognjen ali zlomljen.

•	 Vizualno preglejte distalno konico glede poškodb, vključno z 
udrtinami, protruzijami, raztrganimi in luknjami.	

•	 Preglejte ureteroskop v načinih upogibanja navzgor, navzdol 
in naravnost. Preverite ravnino upogibanja. Prepričajte se, da 
se konica endo/laparoskopa gladko upogiba v obeh smereh. 
Upogljive konice NE potiskajte v raven ali upognjeni položaj, 
medtem ko držite ročico za upogibanje. To lahko poškoduje 
kontrolni mehanizem.

•	 Vizualno preglejte priključni kabel in vtič glede poškodb ali 
kontaminacije.

NAVODILA ZA UPORABO

Združljivost ureteroskopa

POZOR: Priporočena tekočina za fluoroskopsko vizualizacijo je 
radioneprepustna kontrastna tekočina, razredčena z običajnim 
postopkom.

Digitalni upogljivi ureteroskop LithoVue za enkratno uporabo je 
združljiv z naslednjimi pomožnimi pripomočki in dodatno opremo:

•	 Delovna postaja sistema LithoVue

•	 Dodatki z najmanjšo delovno dolžino 82 cm (32,3 in) in 
združljivi s premerom delovnega kanala 3,6 F (1,2 mm)

•	 Črpalke za izpiranje/kontrastno sredstvo, brizga ali viseča 
vrečka z največjim pretokom 650 ml/min pri največjem  
tlaku glave 40 psi (276 kPa) in priključku vrste Luer  
na dovodnih cevkah

•	 Vodilne žice z največjim zunanjim premerom 0,97 mm (0,038 in)

•	 Sistemi laserske litotripsije z usmerjenimi žarki z nastavljivo 
intenzivnostjo ali pulzno možnostjo	

Združljivost tekočin

•	 Znano je, da fleksoskop LithoVue prenese izpostavljenost 
naslednjim tekočinam za posege: kri, urin, fiziološka raztopina, 
kontrastno sredstvo, mazivo na osnovi nafte in mazivo 
na vodni osnovi. Če pride do slabe kakovosti slike zaradi 
umazanije, ki prekriva distalno konico fleksoskopa LithoVue, 
lahko obrišete distalno konico z vatirano palčko, namočeno v 
15-odstotni do 70-odstotni alkohol v prečiščeni vodni raztopini.

Nastavitev

1.	 Namestite in zaženite delovno postajo sistema LithoVue 
skladno z uporabniškim priročnikom za delovno postajo 
sistema LithoVue.

2.	 Vtič priključnega kabla iz ureteroskopa vstavite v vtičnico na 
sprednji strani delovne postaje sistema LithoVue, dokler ni vtič 
kabla popolnoma vstavljen.

POZOR: priključek kabla za ureteroskop se mora zlahka 
priključiti v vtičnico za kabel. Če se priključek kabla ne priključi, 
se prepričajte, da sta puščici na priključku kabla in priključni 
liniji kabla poravnani navzgor. Če priključek kabla prisilno 
vklopite v vtičnico za kabel, se lahko poškoduje endo/
laparoskop in/ali delovna postaja sistema.

3.	 Distalno konico ureteroskopa držite blizu predmeta (približno 
enaka razdalja kot širina kanala) in preverite, ali je na video 
monitorju prikazana jasna, močno izostrena, visokokakovostna 
slika.

4.	 Preverite izhod svetlobe na konici in po potrebi prilagodite 
svetlost. (Glejte uporabniški priročnik za delovno postajo 
sistema LithoVue.)

Opomba: delovna postaja sistema LithoVue samodejno nastavi 
ravnovesje beline. Ročna kalibracija na belo sliko ni obvezna.

5.	 Pokrovček vrste Luer ali tesnilni pripomoček tipa Luer priključite 
na dodatni vhod za dostop dodatne opreme na ročaju, da med 
postopkom ne pride do iztekanja tekočine iz odprtine. Po želji 
priključite cevje za izpiranje/dovajanje kontrastnega sredstva 
iz združljivega vira izpiranje/dovajanje kontrastnega sredstva z 
vhodom za izpiranje na ročaju ureteroskopa.

Upogibanje distalne konice

Če želite upogibati distalno konico, s palcem premaknite ročico za 
upogibanje na ročaju.

Opomba:

•	 Pri ureteroskopih standardnega tipa se ročica za upogibanje 
pomakne navzgor. Če ročico za upogibanje premaknete 
navzdol, se distalna konica premakne navzdol (slika 3).

•	 Pri ureteroskopih povratnega tipa pomik ročice za upogibanje 
navzgor pomakne distalno konico navzdol. Če ročico za 
upogibanje premaknete navzdol, se distalna konica premakne 
navzgor (slika 3).

Kako povezati vir tekočine za izpiranje/kontrastneega sredstva

Povežite cevje za izpiranje/dovajanje kontrastnega sredstva 
združljivega vira za izpiranje/kontrastnega sredstva (brizga, 
viseča vrečka ali črpalka) na vhod za izpiranje na ureteroskopu s 
priključkom vrste Luer (slika 2).

Opomba: priključite pokrovček vrste Luer ali tesnilno napravo 
vrste Luer na vhod za dostop dodatkov na ročaju, da preprečite 
uhajanje tekočine iz odprtine, preden začnete dovajanje v 
ureteroskop.

POZOR: Priporočena tekočina za fluoroskopsko vizualizacijo je 
radioneprepustna kontrastna tekočina, razredčena z običajnim 
postopkom.

DOSTOP, VIZUALIZACIJA IN UPORABA TERAPIJE

Dostop in vizualizacija

1.	 Endo/laparoskop skladno s standardno prakso previdno 
potisnite do želenega območja zdravljenja.

POZOR: če uporabljate cevko za dostop ali ledvično cevko, ne 
upogibajte distalne konice znotraj cevke.

POZOR: ne uporabljajte ročice za upogibanje s preveliko silo.

POZOR: primite kanal ureteroskopa blizu meatusa sečnice in ga 
s kratkimi gibi potiskajte, da ne pride do pregibanja kanala. Če 
endo/laparoskop potisnete skozi kanilo za nefrostomijo, primite 
ureteroskopski kanal blizu kanile in ga s kratkimi gibi potiskajte.

POZOR: Uporabite slike, da potrdite položaj in upogibanje 
distalne konice ureteroskopa.

POZOR: z endoskopsko video sliko v živo ali drugim načinom 
slikanja se prepričajte, da distalna konica ureteroskopa 
napreduje, ko ureteroskopski kanal vodite skozi telo bolnika.

Opomba: predel za upogibanje upogljivega kanala je najbolj 
radioneprepustni predel pripomočka. Distalna konica sega 
približno 5,5 mm čez konec predela za upogibanje.

~5.5 mm

Articulation 
Section appears 
darkest under 
fluoroscopy

Pod fluoroskopijo 
je predel za 
upogibanje videti 
najtemnejši~5,5 mm

Slika 6. Predel za upogibanje

Vstavljanje in odstranjevanje dodatkov in uporaba terapije

Opomba: če uporabljate laserski sistem za litotripsijo, izberite sistem, 
ki ima usmerjeni žarek z nastavljivo intenzivnostjo ali možnostjo pulza. 
Prilagodite intenzivnost ali pulziranje ciljnega žarka, da omogočite 
jasno video sliko v živo predela, ki je cilj litotripsije. Ne aktivirajte 
nobenih dodatkov, vključno z napravami za lasersko litotripsijo,  
brez jasne endoskopske video slike v živo. Če laserskega ciljnega  
snopa ni mogoče nastaviti tako, da zagotavlja zadovoljivo sliko, 
prekinite postopek.

1.	 Preberite, razumite in upoštevajte vsa navodila za uporabo, 
priložena dodatkom, ki se uporabljajo skupaj s fleksoskopom 
LithoVue. Pred vstavljanjem dodatkov se prepričajte, da konica 
endo/laparoskopa ni v stiku s stransko steno zbiralnega sistema. 
Če med konico endo/laparoskopa in stranske stene ne pustite 
prostora, lahko pride do nenamernega perforacije, če instrument 
potisnete dlje od konice endo/laparoskopa.

2.	 Upoštevajte navodila za uporabo pripomočka glede ustreznega 
obsega in konfiguracije pripomočka za vstavljanje in premikanje 
tega pripomočka skozi prilagodljiv ureteroskop.

3.	 S pomočjo dodatnega vhoda vstavite želeni pripomoček v 
ureteroskop (slika 2). Pri tem se prepričajte, da je endo/laparoskop 
stabiliziran, da preprečite nenamerno premikanje, ki bi lahko 
povzročilo poškodbo bolnika ali ureteroskopa.

4.	 Dodatke uvajajte počasi in hkrati opazujte videoposnetek v živo za 
začetni vstop dodatkov v vidno polje.

5.	 Ko je dodatek v vidnem polju, uporabite ročico za upogibanje,  
da upogibate konico in dodatek ter tako dosežete ciljno  
območje zdravljenja.

Opomba: če pri pomikanju dodatka skozi ureteroskop naletite na 
upor, se vizualno prepričajte, da konica ureteroskopa ni v stiku s 
tkivom. Nato se prepričajte, da je ročica za upogibanje v nevtralnem 
položaju, tako da je distalna konica ureteroskopa v ravnem, 
neupognjenem položaju. Prav tako se prepričajte, da je dodatek 
v pravilni konfiguraciji za prehod skozi ureteroskop. Prepričajte se 
na primer, da je košarica za kamne v zaprti konfiguraciji, da kanal 
ni upognjen itd. Če še vedno naletite na upor, previdno izvlecite 
dodatek, ga preglejte glede morebitnih okvar in ga ponovno 
namestite, če jih ne najdete.

6.	 Preden izvlečete dodatek, se vizualno prepričajte, da je v pravilni 
konfiguraciji za prehod skozi ureteroskop, preden ga izvlečete.

Odstranjevanje ureteroskopa iz bolnika

1.	 Ročico za upogibanje vrnite v nevtralni položaj, da se distalna 
konica ureteroskopa sprosti v raven, neupognjeni položaj.

POZOR: pri odstranjevanju endo/laparoskopa iz bolnika se 
prepričajte, da je ročica za upogibanje v nevtralnem položaju.

2.	 Ob neposredni vizualizaciji počasi izvlecite ureteroskop iz bolnika. 
Če začutite upor, s pomočjo drugega načina slikanja ugotovite vir 
upora, nato nadaljujte z odstranjevanjem ureteroskopa.

Po postopku

1.	 Ureteroskop odklopite z delovne postaje sistema LithoVue tako,  
da primete sivo objemko na kabelskem vtiču in jo povlečete nazaj 
proti sebi.

2.	 Ureteroskop zavrzite. (Glejte razdelek »ODLAGANJE URETEROSKOPA 
IN OVOJNINE MED ODPADKE«) in uporabite drug pripomoček, da 
dokončate postopek.

O vseh resnih dogodkih, do katerih pride v zvezi s tem pripomočkom, je 
treba poročati proizvajalcu in ustreznim lokalnim regulativnim organom.

(GLEJTE RAZDELEK »ODLAGANJE URETEROSKOPA IN OVOJNINE  
MED ODPADKE«).

Za zmanjšanje tveganja za okužbo oz. nevarnosti v zvezi z mikrobi 
pripomoček in embalažo odstranite po naslednjih navodilih:

Pripomoček lahko po uporabi vsebuje snovi, ki so biološko nevarne. 
Pripomoček in embalažo morate obravnavati in odstraniti kot biološko 
nevaren odpadek ali pa jih poslati v obdelavo in odstranjevanje v 
skladu z veljavnimi bolnišničnimi, upravnimi in/ali lokalnimi predpisi. 
Priporočena je uporaba zabojnika za biološko nevarne snovi, ki 
ima nalepko za biološko tveganje. Neobdelanih biološko nevarnih 
odpadkov ne smete odvreči med komunalne odpadke.

ODPRAVLJANJE TEŽAV

Izguba slike

POZOR: v primeru, da se med postopkom videoposnetek 
v živo izgubi ali ni več uporaben, PRENEHAJTE Z DELOM – 
URETEROSKOPA NE POTISKAJTE NAPREJ, NE VSTAVLJAJTE, 
POTISKAJTE ALI AKTIVIRAJTE PRIPOMOČKOV ZA POSTOPEK V 
DELOVNI KANAL. Slepa manipulacija ureteroskopa lahko povzroči 
poškodbe bolnika in/ali endoskopa.

Če je na delovni postaji sistema LithoVue prikazano uporabniško 
sporočilo, za informacije o možnih vzrokih in odpravljanju težav 
glejte uporabniški priročnik za delovno postajo sistema LithoVue. 
Če ni prikazano nobeno sporočilo za uporabnika, za odpravljanje 
težav sledite spodnjim korakom:

1.	 Odklopite ureteroskop z delovne postaje sistema LithoVue.

2.	 Prepričajte se, da so vtičnica za ureteroskopski kabel in vtič ter 
vtičnica delovne postaje sistema LithoVue nepoškodovani.

3.	 Prepričajte se, da sta vtič za ureteroskop in vtičnica delovne 
postaje sistema LithoVue čista in suha.

4.	 Znova povežite ureteroskop z delovno postajo sistema 
LithoVue in čvrsto potiskajte priključek, dokler ni  
popolnoma vstavljen.

5.	 Preverite, ali obstaja posnetek v živo. Če video slike ni mogoče 
uporabljati, nadaljujte s 6. korakom.

6.	 Izklopite napajanje delovne postaje sistema LithoVue.

7.	 Priklopite napajanje delovne postaje sistema LithoVue.

Če slike v živo ni mogoče obnoviti, prenehajte uporabljati ureteroskop. 
Za odstranitev ureteroskopa sledite spodnjim korakom:

1.	 Ročico za upogibanje vrnite v nevtralni položaj – to bo 
povzročilo vrnitev distalne konice v nepregibni položaj. Stanje 
upogibanja ureteroskopa se lahko potrdi s slikanjem.

2.	 Počasi izvlecite ureteroskop iz bolnika. Če začutite upor, s 
pomočjo drugega načina slikanja ugotovite vir upora, preden 
nadaljujete z odstranjevanjem ureteroskopa.

3.	 Ureteroskop zavrzite (Glejte razdelek »ODLAGANJE 
URETEROSKOPA IN OVOJNINE MED ODPADKE«).

Nadzor izgube upogibanja

POZOR: v primeru, da se izgubi nadzor nad upogibanjem, 
PRENEHAJTE Z DELOM – URETEROSKOPA NE POTISKAJTE 
NAPREJ, NE VSTAVLJAJTE, POTISKAJTE ALI AKTIVIRAJTE 
PRIPOMOČKOV ZA POSTOPEK V DELOVNI KANAL.

V primeru, da se krmilnik upogibanja preneha odzivati, prenehajte 
z uporabo ureteroskopa tako, da izvedete naslednje korake:

1.	 Premaknite ročico za upogibanje v nevtralni položaj.

2.	 S slikanjem potrdite, da je distalna konica v nepregibnem stanju.

3.	 Če distalna konica ostane upognjena, uporabite ročico za 
upogibanje in slikanje, da konico poravnate.

4.	 Če ročice za upogibanje ni mogoče uporabiti za poravnavo 
distalne konice, lahko napeljete izjemno togo vodilo žico  
z dimenzijo 0,035 in (0,89 mm), s prožno konico najprej, skozi 
delovni kanal, da pomagate pri ravnanju distalne konice po 
naslednjih korakih:

a.	 Stabilizirajte ročaj ureteroskopa in vstavite vodilno žico  
v ureteroskop skozi vhod za dostop dodatkov (slika 2).

b.	 Vodilno žico uvajajte počasi in hkrati opazujte videoposnetek 
v živo za začetni vstop vodilne žice v vidno polje.

c.	 Vodilno žico prenehajte potiskati naprej, ko togi del vodilne 
žice pogleda ven iz distalne konice in je viden na video sliki 
v živo.

5.	 S fluoroskopijo ali drugim načinom slikanja potrdite, da se je 
kanal ureteroskopa izravnal.

6.	 Počasi izvlecite ureteroskop iz bolnika. Odstranitev spremljajte 
s fluoroskopskim slikanjem ali drugim načinom slikanja. Če 
začutite upor, s pomočjo drugega načina slikanja ugotovite vir 
upora in izvedite ustrezen popravni ukrep, preden nadaljujete z 
odstranjevanjem ureteroskopa.


