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

INFORMACIJE ZA OBVESCANJE BOLNIKA

Pred uporabo tega pripomocka bolnika seznanite z vsemi
kontraindikacijami, opozorili, varnostnimi ukrepi, neZelenimi
dogodki in navodili po postopku, navedenimi v tem dokumentu,
ki so pomembni za bolnika. Mozni neZeleni dogodki, povezani
s posegi uretroskopije, vkljucujejo avulzijo, krvavitev, povisano
telesno temperaturo, nelagodje/bolecino, hematom, okuzbo,
vnetje, raztrganje, perforacijo, sepso, stenozo/strikuro, ureterni
refluks, urinom, ekstravazacijo in urotelialno poskodbo.

GARANCIA

Informacije glede garancije pripomocka 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 druzbe Boston Scientific
Corporation in njenih podruznic.

Vse druge blagovne znamke so last njihovih lastnikov.

OPREDELITVE SIMBOLOV

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

Dodatni simboli so opredeljeni na koncu tega dokumenta.

MB Drawing 51308373
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LithoVue™

Digitalni fleksibilni ureteroskop
za enkratno uporabo

B, ONLY

Pozor: Zvezni zakon ZDA omejuje prodajo tega pripomocka s strani
zdravnika ali po njegovem narocilu.

OPOZORILO GLEDE PONOVNE UPORABE

Samo za enkratno uporabo. Ne uporabljajte ponovno, ne
reprocesirajte in ne sterilizirajte  ponovno. Ponovna uporaba,
reprocesiranje in ponovna sterilizacija lahko poskoduijejo strukturno
celovitost pripomocka in/ali povzrocijo okvaro pripomocka, zaradi
Cesar lahko pride do poskodb, bolezni ali smrti bolnika. Zaradi
ponovne uporabe, reprocesiranja ali ponovne sterilizacije lahko
pride do tveganja-kontaminacije pripomocka in/ali do okuzbe ali
navzkrizne okuzbe bolnika, med drugim do prenosa nalezljivih
bolezni z-enega bolnika na drugega. Kontaminacija pripomocka
lahko povzroci poskodbe, bolezen ali smrt bolnika.

OPIS IZDELKA

Digitalni fleksibilni ureteroskop LithoVue za enkratno uporabo je
sterilen pripomocek za enkratno uporabo, ki je sestavljen iz dveh
glavnih sestavnih delov: rocaja 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:

Nacelo delovanja

Fleksoskop LithoVue uporabljajo- zdravniki za dostop do secil, za
njihovo vizualizacijo in za izvajanje posegov. Ureteroskop omogoca
uvajanje in.uporabo dodatne opreme, kot so ‘biopsijske klesce,
laserska vlakna, vodilne Zice, prijemalke in koSarice za odstranjevanje
na mestukirurSkega posega. Distalna konica ureteroskopa se v dveh
smereh upogiba do 270 stopinj, distalno konico pa lahko zavrtite za
skupno-360 stopinj,-tako-da zavrtite-rocaj. Poleg tega ima kanal
ureteroskopa sekundarno praznjenje, ki je pasivno.

OPIS PRIPOMOCKA

Upogljivi kanal ureteroskopa. vkljucuje en-delovni kanal. Delovni
kanal omogoca ‘dovajanje kirurske dodatne opreme in raztopin za
izpiranje/kontrastno sredstvo do distalne konice in kirurskega polja.
Rocaj vklju€uje rocicozaupogibanje, ki nadzoruje upogibanje distalne
kanice. Rocaj vkljucuje tudi-dva vhoda za dostop. En vhod sprejme
kirursko dodatno opremo, drug vhod pa zagotavlja priklju¢no tocko
za dovajanja raztopine'za izpiranje/kontrastnega sredstva.

Stevilke modelov pripomocka LithoVue

Standardni model z upogibanjem | M0067913500

Model s povratnim upogibanjem . |~-M0067913600

Specifikacije pripomocka LithoVue

Specifikacija Meritev

Opti¢na'delovna-razdalja 2mm-50 mm

Smer pogleda 0 stopinj

Polje-pogleda 85 stopinj v zraku

Sirina koncavstavitve (distalna faseta) | 7,7 F (2,57 mm)

Najvedja Sirina delavstavitve 9,5 F (nazivno)

(celoten premer kanala) 3,23 mm (najvec)

Delovna dolZina kanala 68 cm

Najmanjsa Sirina kanala instrumenta 3,6 F (nazivno)
1,15 mm (najmanj)

DolZina kanala instrumenta 82m

Najvedji kot upogibanja 270 stopinj

Najmanjsi radij upogibanja 8mm

Stopnja zascite pred vdorom tekocin, IPX2

fleksoskop LithoVue

Varnostni ukrep

» Nizagotovila, da bodo instrumenti, izbrani samo z najmanjso Sirino
kanala instrumenta, zdruzljivi s fleksoskopom LithoVue.

¢ Nizagotovila, da bodo instrumenti, izbrani samo z najvecjim delom
vstavitve in delovno dolZino, zdruZljivi s fleksoskopom LithoVue.

68 cm

@ % —
9,5F(3,23mm) ™
Zunanji premer

77F (2,57 mm)
Zunanji premer

(1,5 mm)

Slika 1. Digitalni fleksibilni ureteroskop LithoVue za enkratno uporabo

Usposabljanje uporabnikov, znanje in spretnosti

Pred uporabo sistema LithoVue preberite ta navodila za uporabo in
uporabniski priro¢nik 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 diagnosti¢no in terapevtsko usposabljanje.
Pred uporabo pripomocka je treba temeljito razumeti tehnike, nacela,
klinicno uporabo in tveganja, povezana s postopki ureteroskopije.
To med drugim vkljucuje: pripomocke, ki se uporabljajo pri laserski
litotripsiji, dovajanju tekoCine za izpiranje/kontrast in uporabi
postopkovne dodatne opreme, kot so kosare/prijemalke, cevke za
dostop, ledvi¢ne cevke, vodilne Zice in pripomocki za antiretropulzijo.
Vsebina

Digitalni fleksibilni ureteroskop LithoVue za enkratno uporabo

Funkcije in kontrolniki ureteroskopa

Funkcije in kontrolniki ureteroskopa vkljucujejo naslednje:

Rocaj — rocaj uporabniku omogoca vstavljanje, umik in vrtenje
upogljivega kanala (slika 2). Rocaj vkljuCuje roCico za upogibanje,
dodaten vhod za dodatno opremo, odprtino za izpiranje in prikljucni
kabel s cepom. Dodatni vhodi za dodatno opremo in vhodi za izpiranje
omogocajo vstavljanje kirurSke dodatne opreme in uvajanje tekocine za
izpiranje/kontrastne tekocine skozi upogljivi kanal.

Ro(ica za upogibanje — rocica za upogibanje upravlja upogibanje
distalne konice navzgor in navzdol. Odvisno od modela je lahko nadzor
upogibanja standarden (ro¢ica navzgor = konica navzgor) ali povraten
(rocica navzgor = konica navzdol) (slika 3). Ce se roCica za upogibanje
povrne v nevtralni polozaj, se distalna konica vrne v neupognjen polozaj.
Kabel in vti¢ — prikljucni kabel oddaja energijo iz delovne postaje
sistema LithoVue do ureteroskopa in prenasa video signale iz
ureteroskopa na delovno postajo sistema LithoVue.

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

Vhod za izpiranje — pri vhodu za izpiranje se uporablja prikljucek
vrste Luer s 6-% nastavkom in je tocka dostopa za dovajanje raztopin
za izpiranje/kontrastnega sredstva do delovnega kanala ureteroskopa.

Rocica za upogibanje L. Predel z
Ny Rocaj  upogibanjem

Dodatni vhod za ([
dodatno opremo

Distalna

Vhod za konica

E izpiranje

Upogljivi kanal

Razbremenilni pogl
element

Slika 2. Glavne znacilnosti digitalnega fleksibilnega ureteroskopa
LithoVue za enkratno uporabo

Predel z upogibanjem — to je del upogljivega kanala, ki ga je mogoce
upogniti z roCico za upogibanije.

STANDARDNO UPOGIBANJE

D i

D W

POVRATNO UPOGIBANJE

o[ (7

—

Q D i
u

Slika 3. Nadzor upogibanja je lahko standarden ali povraten,

odvisno od uporabljenega modela

—t

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

Vkljucuje: (a) delovni kanal za dovajanje kirurSke dodatne opreme
(kirurska orodja) in raztopin za izpiranje/kontrastnega sredstva
v kirursko obmocje, (b) opti¢ni vod, ki dovaja svetlobo v kirursko
obmodje, in (c) tipalo za digitalno slikanje na distalni konici za
oddajanje slik operacijskega obmodja v realnem ¢asu na delovno
postajo sistema LithoVue. Delovni kanal ima premer 3,6 F (1,2 mm).

Slika 4. Distalna konica - distalna konica vkljucuje 3 elemente:
a.) odprtino delovnega kanala,
b.) optiko za osvetlitev, in ¢.) tipalo za digitalno slikanje.

Skladnost s standardi

Upogljivi ureteroskop LithoVue je skladen s IEC-60601 in CAN/CSA
(22.2 §t.60601-1.

PREDVIDENA UPORABA/INDIKACIJE ZA UPORABO

Sistem LithoVue je namenjen za vizualizacijo organov, votlin in
kanalov v secilih (secnica, secni mehur, se¢evod, ¢asice in ledvi¢ne
papile) prek transuretralnih ali perkutanih poti dostopa. Uporablja
se lahko tudi skupaj z endoskopsko dodatno opremo za izvajanje
razlicnih diagnosticnih in terapevtskih postopkov v secilih.

Izjava o klini¢nih koristih

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

KONTRAINDIKACIJE
Kontraindikacije za ta pripomocek so specificne za endoskopijo secil.

Black (K) AE <5.0
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Diagnosticna ali terapevtska ureteroskopija je kontraindicirana pri
bolnikih z neobravnavano okuzbo secil.

Druge kontraindikacije za terapevtsko ureteroskopijo (npr. litotripsijo,
endopielotomijo in terapijo s tumorji) so Stevilnejse in lahko odrazajo
tiste, ki so povezane z ustreznimi odprtimi kirurskimi 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, dusikovega oksida (N,0) ali
kisika.

Pred uporabo glejte prironike za uporabo vseh virov
elektromedicinske energije, ki se uporabljajo skupaj z
endoskopskimi instrumenti, za ustrezna navodila, opozorila

in svarila. Tovrstni viri energije vkljucujejo elektricne,
elektrohidravlicne, elektrokirurske, toplotne, hidravlicne, laserske,
svetlobne, tlane, zvocne, ultrazvocne in vakuumske vire.

Ureteroskopa ne vstavljajte ali potiskajte naprej, razen e
obstaja jasen, Ziv endoskopski pogled na svetlino, skozi katero
poteka potiskanje endoskopa (ali preverite z vizualizacijo z
drugimi nacini slikanja). To lahko povzroci poskodbo bolnika,
kot je perforacija, avulzija, krvavitev ali urotelialna poskodba.

(e se endoskopska slika v Zivo izgubi, ureteroskopa ne
potiskajte naprej ali vstavljajte, prav tako ne vstavljajte,
potiskajte ali sproZite dodatne opreme. To lahko povzroci
poskodbo dodatkov ali bolnika, kot je perforacija, avulzija,
krvavitev ali urotelialna poskodba. Vec informacij najdete v
razdelku za odpravljanje tezav.

Pri pomikanju endo/laparoskopa naprej ali nazaj ne uporabljajte
prevelike sile. To lahko povzrodi poskodbo bolnika, kot je
perforacija, krvavitev ali urotelialna poskodba, oziroma
poskodbo ureteroskopa. Ce med uvajanjem ali odstranjevanjem
endo/laparoskopa zaCutite upor, preverite vir upora in ukrepajte
(npr. fluoroskopijo, injiciranje kontrastne tekocine)

Distalne konice ureteroskopa ne potiskajte ob stranske stene
secevoda ali ledvicno stran medenice. To lahko povzroci
poskodbo bolnika, kot je perforacija, avulzija, krvavitev ali
urotelialna poskodba.

Pri pomikanju dodatne opreme v ureteroskop ali odstranjevanju
opreme iz njega ne uporabljajte prevelike sile. To lahko povzroci
poskodbo bolnika, kot je perforacija, krvavitev ali urotelialna
poskodba, oziroma poskodbo ureteroskopa.

Pri vstavljanju ali uporabi dodatne opreme ohranite stalno
vizualizacijo distalne konice. Prepricajte se, da je razdalja
med distalno konico ureteroskopa in predmeta v pogledu
vedja od najmanjie vidne razdalje ureteroskopa. Ce tega ne
storite, lahko pride do poskodbe dodatkov ali bolnika, kot je
perforacija, avulzija, krvavitev ali urotelialna poskodba.

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

Ne glejte neposredno v svetlobo, ki jo oddaja ureteroskop. To
lahko povzroci poskodbe oci.

Pri nastavitvi in uporabi dodatne opreme razli¢nih proizvajalcev
preverite izolacijo ozemljitve. Ce tega ne storite, lahko pride do
elektricnega udara in nepravilnega delovanja dodatne opreme,
ki privede do poskodbe bolnika.

Ne odpirajte rocaja ureteroskopa. To lahko ogrozi zascito pred
vdorom tekocine in povzroci tveganje elektri¢nega udara.

Ureteroskop je pripomocek za enkratno uporabo in ni na voljo
rezervnih delov. Poskodovanih ali nedelujocih ureteroskopov
ne popravljajte. Ureteroskopa ne uporabljajte, ¢e odkrijete
poskodbo ali sumite nanje.

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

(e se ureteroskop med postopkom poskoduje ali preneha
delovati, takoj prenehajte uporabljati ureteroskop. Ve¢
informacij najdete v razdelku za odpravljanje tezav. Postopek
nadaljujte z novim ureteroskopom, kot je ustrezno.

Pred uporabo sr¢nega defibrilatorja iz bolnika odstranite
ureteroskop. Ce se ureteroskop med uporabo srénega defibrilatorja
ne odstrani iz bolnika, lahko pride do telesnih poskodb ali
poskodb sistema zaradi izpraznjenja srénega defibrilatorja.

VARNOSTNI UKREPI

Digitalni upogljivi ureteroskop LithoVue za enkratno uporabo
uporabljajte samo skupaj z delovno postajo sistema LithoVue.
Prikljucitev na druge naprave lahko povzroci poskodbo
pripomocka ali materialno skodo ali poskodbe operaterja.

MB Drawing 51308373

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

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

Sistem LithoVue je bil preizkusen in je dokazano zdruZljiv z
laserskimi pripomocki za litotripsijo. Uporaba drugih pripomockov z
elektri¢no energijo za poseg lahko povzroci izgubo slike, poskodbe
pripomocka ali poskodbe bolnika.

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

Distalna konica ureteroskopa mora biti ravna med vstavljanjem in
odstranjevanjem dodatne opreme. Upostevajte navodila za uporabo
dodatkov glede vstavljanja dodatne opreme v upogljivi ureteroskop.
Neupostevanje navodil za uporabo lahko povzroci poskodbe bolnika
ali dodatkov in ureteroskopa ali njegovo nepravilno delovanje.
Ureteroskop omogoca ublaZitev napetosti pri prehodu od rocaja do
kanala. Razbremenilni element $¢iti pripomocek med uporabo. Ne
upogibajte kanala premocno (slika 5), da ne poskodujete kanala
in/ali opti¢nih viaken.

—
%

Slika 5. NE UPOGIBAJTE PREMOCNO

Uporabljajte samo tekocine/maziva, ki so priporocena v razdelku o
zdruZljivosti ureteroskopa.

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

Ce ne boste natanéno razumeli in upotevali vseh navodil, svaril

in opozoril v teh navodilih za uporabo in uporabniskem priro¢niku
delovne postaje sistema LithoVue, lahko pride do poskodb pacienta
in/ali uporabnika, in/ali lahko povzroci poskodbe ali okvaro te opreme.
Poleg tega lahko pride do poskodb druge opreme ali premozenja.
Upostevajte vsa navodila, svarila in opozorila, prilozena vsem izdelkom
in opremi, ki se uporabljajo skupaj s sistemom LithoVue, da preprecite
morebitne nevarnosti zaradi nezdruZljivosti pripomocka.

(e delovno postajo sistema LithoVue postavite v bliZino druge
medicinske elektricne opreme, lahko pride do elektromagnetnih
motenj (EMM), ki lahko poslabsajo videoposnetek. Poleg tega lahko
EMM z delovne postaje sistema LithoVue moti tudi drugo opremo v
operacijski dvorani. Pred zacetkom postopka se prepricajte, da vsa
elektri¢na oprema deluje pravilno. Ce tega ne storite, lahko oprema
ne deluje, zaradi Cesar lahko pride do zakasnitve postopka ali
nezelenega ucinka.

V delovno postajo sistema LithoVue ne vstavljajte mokrega,
kontaminiranega ali poskodovanega prikljucnega kabla, saj lahko to
povzroi slabo delovanje videa ali poskodbe sistema.

Priklju¢nega kabla ne odstranjujte z delovne postaje sistema
LithoVue, tako da ga povlecete, saj lahko to povzroci slabo
delovanje videa ali poskodbe sistema. Zaklepno objemko na vticu
kabla potisnite proti kablu in izvlecite vti¢, da odstranite kabel.

NEZELENI DOGODKI
Mozni zapleti vkljucujejo, vendar niso omejeni na:

krvavitev,

zvisano telesno temperaturo,

avulzijo,

sepso,

stenozo/strikturo,

vnetje,

raztrganino,

perforacijo (secnica, ledvi¢na medenica ali se¢ni mehur),
bolecino,

ureterni refluks,

neugodije,

hematom,

urinom,

poskodbe urotelijskega Zivca,
ekstravazacijo,

okuzbo.

NACIN DOBAVE
Informacije o pripomocku

Pakiranje vkljucuje en digitalni fleksibilni ureteroskop LithoVue za
enkratno uporabo.

Ureteroskop je dobavljen STERILEN, steriliziran z etilenoksidom
(EO), v zatesnjeni vre¢ki in je namenjen samo enkratni uporabi. En
pripomocek je v ovoju, en izvod navodil za uporabo pa je priloZen
v Skatli.

Ne uporabite, ¢e je sterilna pregrada poskodovana.

Ne uporabite, e je embalaza poskodovanaali pred uporabo
nenamerno odprta.

Ne uporabite, e so oznake nepopolne ali-necitljive.
Rokovanje in shranjevanje
Ta izdelek nima posebnih zahtev za ravnanje ali shranjevanje.

PRIPRAVA PRIPOMOCKA

Odpiranje ovoja

Po prejemu preglejte transportni karton‘in njegovo vsebino glede
znakov poskodb. Potrdite, da je sterilna pregrada neposkodovana,
in preverite datum-izteka roka uporabnosti. Ne. uporabljajte
poskodovanega ureteroskopa ali ¢e mu je potekel rok uporabe.
Ureteroskopa ne poskusajte popraviti.

Znotraj transportnega kartona je ureteroskop pakiran-in.poloZen-na
pladenj, ki je zatesnjen.v sterilni pregradi. Sterilno-pregrado odprite
tako, da odlepite zgornji-del na strani rocaja.vrecke. Ureteroskop in
pladenjskupaj odstranite iz ovoja. Odstranite ureteroskops pladnja
tako, da primete. rocaj in prikljucni kabel ter dvignete ureteroskop
iz-pladnja, medtem Ko, kanal ureteroskopa ‘nezno potisnete iz
priloZenega dela pladnja. Prilozenega dela pladnja ni treba odpreti,
da.odstranite. pripomocek. Ko-ureteroskop odstranite iz ovojnine,
izvedite naslednja preverjanja delovanja.

Pregled in preverjanje delovanja

OPOZORILO (e ne izvedete pregledov in preverjanja
delovanja, lahko pride do telesnih poskodb bolnika in/ali
poskodbe pripomocka in dodatne opreme.

Vizualno preglejte celotno povrsino upogljivega kanalain
pretipajte kanal's konicami prstov. Preglejte rocaj, rocico za
upogibanje in vhode za-dostop. Prepricajte se, da noben
sestavni del ni razrahljan, upognjen ali zlomljen.

Vizualno preglejte distalno konico glede poskodb, vkljuéno z
udrtinami, protruzijami, raztrganimi-in luknjami.

Preglejte ureteroskop v nacinih upogibanja navzgor, navzdol
in naravnost. Preverite ravnino upogibanja. Prepricajte se, da
se konica endo/laparoskopa gladko upogiba'v obeh smereh.
Upogljive konice NE potiskajtev-raven aliupognjeni pelozaj,
medtem ko drZite rocico za upogibanje. To lahkoposkoduje
kontrolni mehanizem.

Vizualno preglejte prikljucni kabel in vti¢ glede poskodb ali
kontaminacije.

NAVODILA ZA UPORABO

Zdruzljivost ureteroskopa

POZOR: PriporoCena tekocina za fluoroskopsko ‘vizualizacijo je
radioneprepustna kontrastna tekocina, razred¢ena <z obicajnim
postopkom.

Digitalni upogljivi ureteroskop LithoVue za enkratno uporabo je
zdruZzljiv z naslednjimi pomoznimi pripomocki in dodatno oprema:

Delovna postaja sistema LithoVue

Dodatki z najmanjso delovno dolZino 82 cm (32,3 in) in
zdruZljivi s premerom delovnega kanala 3,6 F (1,2 mm)
(rpalke za izpiranje/kontrastno sredstvo, brizga ali vise¢a
vrecka z najvedjim pretokom 650 ml/min pri najve¢jem

tlaku glave 40 psi (276 kPa) in prikljucku vrste Luer

na dovodnih cevkah

Vodilne Zice z najvedjim zunanjim premerom 0,97 mm (0,038 in)
Sistemi laserske litotripsije z usmerjenimi Zarki z nastavljivo
intenzivnostjo ali pulzno moznostjo

Zdruzljivost tekocin

Znano je, da fleksoskop LithoVue prenese izpostavljenost
naslednjim tekocinam za posege: kri, urin, fizioloSka raztopina,
kontrastno sredstvo, mazivo na osnovi nafte in mazivo

na vodni osnovi. Ce pride do slabe kakovosti slike zaradi
umazanije, ki prekriva distalno konico fleksoskopa LithoVue,
lahko obrisete distalno konico z vatirano palcko, namoceno v
15-odstotni do 70-odstotni alkohol v precisceni vodni raztopini.

Nastavitev

1.

Namestite in zaZenite delovno postajo sistema LithoVue
skladno z uporabniskim prirocnikom za delovno postajo
sistema LithoVue.

. Vi priklju¢nega kabla iz ureteroskopa vstavite v vticnico na

sprednji strani delovne postaje sistema LithoVue, dokler ni vti¢
kabla popolnoma vstavljen.

POZOR: prikljuek kabla za ureteroskop se mora zlahka
prikljuciti v vticnico za kabel. Ce se prikljucek kabla ne prikljui,
se prepricajte, da sta puscici na prikljucku kabla in prikljucni
liniji kabla poravnani navzgor. Ce prikljucek kabla prisilno
vklopite v vti¢nico za kabel, se lahko poskoduje endo/
laparoskop in/ali delovna postaja sistema.

«— Pod fluoroskopijo
je predel za
upogibanje videti

~5,5mm najtemnejsi

| |

A

. Distalno konico ureteroskopa drZite blizu predmeta (priblizno

enaka razdalja kot Sirina kanala) in preverite, ali je na video
monitorju prikazana jasna, mocno izostrena, visokokakovostna
slika.

. Preverite izhod svetlobe na konici in po potrebi prilagodite

svetlost. (Glejte uporabniski priro¢nik za delovno postajo
sistema LithoVue.)

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

. Pokrovcek vrste Luer ali tesnilni pripomocek tipa Luer prikljucite

na dodatni vhod za dostop dodatne opreme na rocaju, da med
postopkom ne pride do iztekanja tekocine iz odprtine. Po Zelji
prikljucite cevje za izpiranje/dovajanje kontrastnega sredstva
iz zdruZljivega vira izpiranje/dovajanje kontrastnega sredstva z
vhodom za izpiranje na rocaju ureteroskopa.

Upogibanje distalne konice

Ce elite upogibati distalno konico, s palcem premaknite rotico za
upogibanje na rocaju.

Opomba:

Pri ureteroskopih standardnega tipa se roCica za upogibanje
pomakne navzgor. Ce rocico za upogibanje premaknete
navzdol, se distalna konica premakne navzdol (slika 3).

Pri.ureteroskopih povratnega tipa pomik rocice za-upogibanje
navzgor pomakne distalno konico navzdol. (e rocico za
upogibanje premaknete navzdol, se distalna konica premakne
navzgor (slika 3).

Kako povezati vir tekocine za izpiranje/kontrastneega sredstva

Povezite, ‘cevie za izpiranje/dovajanje kontrastnega sredstva
zdruzljivega - vira » za izpiranje/kontrastnega sredstva (brizga,
viseca vrecka ali'¢rpalka) na vhod za'izpiranje:na-ureteroskopu s
prikljutkom vrste Luer (slika 2).

Opomba: prikljucite pokrovcek vrste Luer ali tesnilno napravo
vrste Luer na vhod za dostop dodatkov na rocaju, da preprecite
uhajanje tekocine iz odprtine, preden zanete dovajanje v
ureteroskop:

POZOR:. Priporocena tekocina.za fluoroskopsko vizualizacijo je
radioneprepustna kontrastna tekocina, razred¢ena z obicajnim
postopkom:

DOSTOP, VIZUALIZACIJA IN UPORABA TERAPIJE
Dostop.in vizualizacija

1.

Endo/laparoskop skladno's standardno prakso-previdno
potisnite'do Zelenega obmogja zdravljenja:

Slika 6. Predel za upogibanje

Vstavljanje in odstranjevanje dodatkov in uporaba terapije

Opomba: ¢e uporabljate laserski sistem za litotripsijo, izberite sistem,
ki ima usmerjeni Zarek z nastavljivo intenzivnostjo ali moznostjo pulza.
Prilagodite intenzivnost ali pulziranje ciljnega Zarka, da omogocite
jasno video sliko v Zivo predela, ki je cilj litotripsije. Ne aktivirajte
nobenih dodatkov, vklju¢no z napravami za lasersko litotripsijo,

brez jasne endoskopske video slike v Zivo. Ce laserskega ciljnega
snopa ni mogoce nastaviti tako, da zagotavlja zadovoljivo sliko,
prekinite postopek.

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

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

3. S pomodjo dodatnega vhoda vstavite Zeleni pripomocek v
ureteroskop (slika 2). Pri tem se prepricajte, da je endo/laparoskop
stabiliziran, da preprecite nenamerno premikanje, ki bi lahko
povzrotilo poskodbo bolnika ali ureteroskopa.

4. Dodatke uvajajte pocasi in hkrati opazujte videoposnetek v Zivo za
zacetni vstop dodatkov v vidno polje.

5. Ko je dodatek v vidnem polju, uporabite rocico za upogibanje,
da upogibate konico in dodatek ter tako doseZete ciljno
obmocdje zdravljenja.

Opomba: Ce pri pomikanju dodatka skozi ureteroskop naletite na
upor, se vizualno prepricajte, da konica ureteroskopa ni v stiku s
tkivom. Nato se prepricajte, da je rocica za upogibanje v nevtralnem
poloZaju, tako da je distalna konica ureteroskopa v ravnem,
neupognjenem poloZaju. Prav tako se prepricajte, da je dodatek

v pravilni konfiguraciji za prehod skozi ureteroskop. Prepricajte se
na primer, da je koSarica za kamne v zaprti konfiguraciji, da kanal

ni upognjen itd. Ce $e vedno naletite na upor, previdno izvlecite
dodatek, ga preglejte glede morebitnih okvar in ga ponovno
namestite, Ce jih ne najdete.

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

Odstranjevanje ureteroskopa iz bolnika

1~ Rocico za upogibanje vrnite v nevtralni polozaj, da se distalna
konica ureteroskopa sprosti v raven, neupognjeni polozaj.

POZOR: (e uporabljate cevko za dostop ali ledvi¢no cevko, ne
upogibajte distalne konice znotraj cevke.

POZOR: ne uporabljajte.rocice za upagibanje s preveliko silo.

POZOR: primite kanal ureteroskopa blizu meatusa secnice in ga
s kratkimi gibi potiskajte, da ne pride do pregibanja kanala. Ce

endo/laparoskop potisnete skozi kanilo za nefrostomijo, primite
ureteroskopski kanal blizu kanile in ga s kratkimi gibi potiskajte.

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

POZOR: z endoskopsko video sliko v Zivo ali drugim nacinom
slikanja se prepricajte, da distalna konica ureteroskopa
napreduije, ko ureteroskopski kanal vodite skozi telo bolnika.

Opomba: predel za upogibanje upogljivega kanala je najbolj
radioneprepustni predel pripomocka. Distalna konica sega
priblizno 5,5 mm ez konec predela za upogibanje.

POZOR: pri odstranjevanju endo/laparoskopa iz bolnika se
prepricajte, da je rocica za upogibanje v nevtralnem poloZaju.

2. Qb neposredni vizualizaciji poCasi izvlecite ureteroskop iz bolnika.
(e zacutite upor, s pomocjo drugega nacina 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 vti¢u in jo povlecete nazaj
proti sebi.

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

0 vseh resnih dogodkih, do katerih pride v zvezi s tem pripomockom, je

treba porocati proizvajalcu in ustreznim lokalnim regulativnim organom.

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

Za zmanjSanje tveganja za okuzbo oz. nevarnosti v zvezi z mikrobi
pripomocek in embalaZo odstranite po naslednjih navodilih:

Pripomocek lahko po uporabi vsebuje snovi, ki so biolosko nevarne.
Pripomocekin embalaZzo morate obravnavatiin odstraniti kot biolosko
nevaren odpadek ali pa jih poslati v obdelavo in odstranjevanje v
skladu z veljavnimi bolni$ni¢nimi, upravnimiin/ali lokalnimi predpisi.
Priporocena je uporaba zabojnika za biolosko nevarne snovi, ki
ima nalepko za biolosko tveganje. Neobdelanih biolosko nevarnih
odpadkov ne smete odvre¢i med komunalne odpadke.

ODPRAVLJANJE TEZAV
Izguba slike

POZOR: v primeru, da se med postopkom videoposnetek

v Zivo izgubi ali ni ve¢ uporaben, PRENEHAJTE Z DELOM -
URETEROSKOPA NE POTISKAJTE NAPREJ, NE VSTAVLJAJTE,
POTISKAJTE ALI AKTIVIRAJTE PRIPOMOCKOV ZA POSTOPEK V
DELOVNI KANAL. Slepa manipulacija ureteroskopa lahko povzroci
poskodbe bolnika in/ali endoskopa.

(e je na delovni postaji sistema LithoVue prikazano uporabnisko
sporocilo, za informacije o moznih vzrokih in odpravljanju tezav
glejte uporabniski prirocnik za delovno postajo sistema LithoVue.
Ce ni prikazano nobeno sporotilo za uporabnika, za odpravijanje
tezav sledite spodnjim korakom:

1.
2.

3.

4.

5.

6.
7.

Odklopite ureteroskop z delovne postaje sistema LithoVue.

Prepricajte se, da so vtinica za ureteroskopski kabel in vtic ter
vticnica delovne postaje sistema LithoVue neposkodovani.

Prepricajte se, da sta vtiC za ureteroskop in vti¢nica delovne
postaje sistema LithoVue Cista in suha.

Znova povezite ureteroskop z delovno postajo sistema
LithoVue in ¢vrsto potiskajte prikljucek, dokler ni
popolnoma vstavljen.

Preverite, ali obstaja posnetek v Zivo. Ce video slike ni mogoce
uporabljati, nadaljujte s 6. korakom.

Izklopite napajanje delovne postaje sistema LithoVue.
Priklopite napajanje delovne postaje sistema LithoVue.

(e slike v Zivo ni mogote obnoviti, prenehajte uporabljati ureteroskop.
Za odstranitev ureteroskopa sledite spodnjim korakom:

1.

2.

3.

Rocico za upogibanje vrnite v nevtralni polozaj - to bo
povzrocilo vnitev distalne konice v nepregibni poloZaj. Stanje
upogibanja ureteroskopa se lahko potrdi s slikanjem.

Pocasi izvlecite ureteroskop iz bolnika. Ce zacutite upor, s
pomocgjo drugega nacina slikanja ugotovite vir upora, preden
nadaljujete z odstranjevanjem ureteroskopa.

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

PRIPOMOCKOV ZA POSTOPEK V DELOVNI KANAL.

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

1.
2.
3.

Premaknite rocico za upogibanje v nevtralni polozaj.
S slikanjem potrdite, da je distalna konica v nepregibnem stanju.

(e distalna konica ostane upognjena, uporabite rotico za
upogibanije in slikanje, da konico poravnate.

. Ce rotice za upogibanje ni mogoce uporabiti za poravnavo

distalne konice, lahko napeljete izjemno togo vodilo Zico

z dimenzijo 0,035 in (0,89 mm), s prozno konico najprej, skozi

delovni kanal, da pomagate pri ravnanju distalne konice po

naslednjih korakih:

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

b. Vodilno Zico uvajajte pocasi in hkrati opazujte videoposnetek
v Zivo za zacetni vstop vodilne Zice v vidno polje.

¢. Vodilno Zico prenehajte potiskati naprej, ko togi del vodilne
Zice pogleda ven iz distalne konice in je viden na video sliki
v Zivo.

. S fluoroskopijo ali drugim nacinom slikanja potrdite, da se je

kanal ureteroskopa izravnal.

. Pocasi izvlecite ureteroskop iz bolnika. Odstranitev spremljajte

s fluoroskopskim slikanjem ali drugim nacinom slikanja. Ce
zaCutite upor, s pomogjo drugega nacina slikanja ugotovite vir
upora in izvedite ustrezen popravni ukrep, preden nadaljujete z
odstranjevanjem ureteroskopa.
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