3. Haadisztalis cstics behajlitva maradt, képalkotas mellett a
mozgatdkarral egyenesitse ki a cstcsot.

4. Haamozgatokar nem hasznalhato a disztalis cstics
kiegyenesitésére, a kiegyenesités eldsegitéséhez egy
0,035in (0,89 mm) vagy nagyobb atmérdjli szupermerev
vezetGdrot vezethet6 at a munkacsatornan, hajlékony
végével eldre, az alabbi lépéseket kdvetve:

a. Stabilizdlja az uréteroszkép markolatat, és vezesse be
avezetddrotot az uréteroszkdpba a tartozékaljzaton
keresztil (2. abra).

b. Lassan tolja eldre a vezetddrotot, és kozben figyelje az é16
videoképen, hogy a vezet6drdt mikor Iép be a latotérbe.

¢. Hagyja abba a vezet6drot eléretolasat, amikor annak
merev szakasza kilépett a disztalis csicsbol, és lathatova
valt az él6 videoképen.

5. Fluoroszképiaval vagy mas képalkoté modszerrel
ellendrizze, hogy az uréteroszkdp szara kiegyenesedett-e.

6. Lassan huzza ki az uréteroszkopot a betegbdl. A kihtizast
kovesse nyomon fluoroszkopias pillanatfelvételekkel
(,spot”) vagy mas képalkotd mddszerrel. Ha ellenallasba
itkozik, keresse meg és haritsa el az ellenallas okat, mieldtt
folytatna az uréteroszkdp kihtzasat.

7. Artalmatlanitsa az uréteroszképot (lasd: ,AZ
URETEROSZKOP ES A CSOMAGOLOANYAGOK
ARTALMATLANITASA").

INFORMACIOK A BETEG TAJEKOZTATASARA

Az eszkdz hasznalata el6tt tajékoztassa a beteget a
jelen dokumentumban ismertetett, a betegre vonatkozo
ellenjavallatokrol,  figyelmeztetésekrdl,  ovintézkedésekrol,
nemkivanatos eseményekrdl és eljaras utani teendékrél. Az
uréteroszkopos eljarasokkal dsszefiiggd lehetséges nemkivanatos
események a kovetkezdk: avulzid, vérzés, laz, diszkomfort érzés,
fajdalom, hematdma, fert6zés, gyulladas, laceratio, perforacio,
szepszis, stenosis/szlikilet, hugyvezetékreflux, urinéma,
extravasatio és az urothelium sériilése.

JOTALLAS

Az eszkozre vonatkozo jotallassal kapcsolatos adatokhoz keresse fel a
www.bostonscientific.com/warranty cimet

Importdr az Eurdpai Unidban: Boston Scientific International B.V.,
Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Hollandia

ALithoVue a Boston Scientific Corporation vagy tarsvallalatainak
bejegyzett védjegye.

Minden egyéb védjegy az adott gyartd tulajdonat képezi.

SZIMBOLUMOK ES JELENTESEIK

A dokumentacioban eléforduld, az  orvostechnikai
eszkozoknél gyakran hasznalt szimbolumok meghatarozasa a
www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary weboldalon talalhato.
A tovabbi szimbélumok meghatarozasa a dokumentum végén
taldlhato.

MB Drawing 51308373

""1‘ Contents

M) Tartalom

Outer Diameter
Kiilsé atméré

EC

Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park
Galway IRELAND

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

BOTANY NSW 1455 Australia

Free Phone 1800 676 133

Free Fax 1800 836 666

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

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

E

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752 USA

USA Customer Service +1-888-272-1001

www.bostonscientific.com

® @

C€ 0344

© 2023 Boston Scientific Corporation or its affiliates.

All rights reserved.

Boston
Scientific

M

51116905-06 <hu>

LithoVue™

Egyszer hasznalatos digitalis
rugalmas uréteroszkop

B, ONLY

Figyelem! Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényeinek értelmében
ez az eszkoz csak orvos altal vagy orvos utasitasara értékesithetd.

Ovintézkedés

o Nincsarra garancia, hogy a kizardlag az eszkozcsatorna legkisebb
szélességének figyelembevételével kivalasztott eszkdzok
kompatibilisek lesznek a LithoVue rugalmas uréteroszképpal.

¢ Nincs arra garancia, hogy a kizérélag a bevezethetd szakasz
legnagyobb szélessége és a munkahossz figyelembevételével
kivalasztott eszk6zok kompatibilisek lesznek a LithoVue
rugalmas uréteroszkdppal.

9,5F (3,23 mm)
Kiils6 atmérd

77F (2,57 mm)
Kuilsd atméré

36F
(115 mm)

UJRAFELHASZNALASI FIGYELMEZTETES

Kizardlag egyszeri haszndlatra. Nem szabad djrafelhasznalni,
Ujrafeldolgozni vagy Ujrasterilizalni! Az djrafelhasznalds, az
Ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalas ronthatja az eszkoz
szerkezeti integritasat és/vagy az eszkoz elégtelenségéhez
vezethet,amiabetegsériilését, betegségétvagyhaldlatokozhatja.
Az Ujrafelhasznalas, az Ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalas az
eszkoz fertdzG anyaggal valo beszennyezGdésének kockazatat
is magaban hordozza, és/vagy a beteg fertdzését vagy
keresztfert6zését ‘okozhatja, beleértve tébbek kozétt, de nem
kizarélagesan, a fertdz6 betegségek atvitelét egyik betegrdl a
masikra, Az eszkdz fertdz6 anyaggal valé szennyezGdése a beteg
sériléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

TERMEKLEIRAS

A LithoVue egyszer hasznalatos digitalis rugalmas uréteroszkép
egy steril,. egyszer hasznalatos eszkoz, amelynek két 6
alkotoeleme.van: egy markolat, amelyen mozgatasvezérldk és
tartozékaljzatok vannak, valamint egy rugalmas szarrész.

Ebbena hasznalati utasitasban a LithoVue egyszer hasznalatos
digitalis rugalmas uréteroszkopot roviden.-LithoVue rugalmas
uréteroszkopnak vagy egyszer(ien csak uréteroszkopnak nevezziik.
Miikodési elv

A-LithoVue ‘rugalmas uréteroszkopot az orvosok a hugyuti
beavatkozasok soran a célterilet elérésére, megtekintésére és
eljarasok végrehajtasara hasznaljak. Az-uréteroszkdp lehet6vé
teszi kilonféle eszkdzok-- példaul-biopsziacsipesz, lézerszal,
vezet6drot, fogdeszkdz vagy idegentestfogd - mUtéti terletre
val¢ ‘bejuttatasat  és hasznélatdt. Az uréteroszkop disztélis
cslicsa 270 fokban hajlithatd két. iranyban, és 360 fokban
elforgathaté a markolat forgatdsaval. Ezenfelil az uréteroszkop
szaramasodlagos passziv gorbilettel rendelkezik.

ESZKOZLEIRAS

Az uréteroszkop rugalmas szardban van egy munkacsatorna.
A munkacsatorna lehetévé teszi sebészeti muszerek és oblits-
agy kontrasztoldatok bejuttatasat.a disztalis ¢stcson keresztiil
amatéti terliletre.

Amarkolaton van egy mozgatdkar, amely-a disztalis cstics mozgdsat
szabélyozza. A-markolaton kapott helyet-két aljzat is a tartozékok
szamara. Azegyik aljzat sebészeti eszkozoket fogad, a masikaljzaton
keresztiil pedig oblit6-vagy kontrasztoldatokat lehet adagolni.

LithoVue eszkozok modellszamai
NorméaFhajlitasi modell M0067913500
Forditott hajlitast modell MQ067913600

LithoVue eszk6z6k miiszaki jellemz6i

Miiszaki jellemzé Méret

Optikai munkatavolsdg 2 mm-50 mm
Anézet iranya 0 fok

Latotér 85 fok levegGben
Bevezethetd szakasz szélessége 7,7F(2,57 mm)
(disztalis feliilet)

Bevezethetd szakasz maximalis 9,5 F (névleges)
szélessége (teljes szaratmérd) 3,23 mm (maximum)
Szér munkahossza 68 cm

Eszkozcsatorna minimalis szélessége 3,6 F (névleges)
1,15 mm (minimum)

Eszkdzcsatorna hossza 82(m
Elhajlas maximalis szoge 270 fok
Minimalis hajlasi sugar 8mm
A LithoVue rugalmas uréteroszkop IPX2

védettségi foka folyadékok bejutasa ellen

1. abra: LithoVue egyszer hasznalatos digitalis rugalmas
uréteroszkop

Afelhasznélé képzése, ismeretei és készségei

A LithoVue rendszer hasznalata el6tt olvassa el ezt a hasznalati utasitast
és a LithoVue rendszer munkadllomasanak felhasznaléi kézikdnyvét.
A biztonsdgos kezelés és tarolds érdekében tanulméanyozza at a
cimkéket. Az uréteroszkdpot a rendeltetésének megfelelden hasznalja.

A LithoVue rugalmas uréteroszkopot kizarélag az uréteroszkopias
diagnosztikabanéskezelésbenjartasésképzettorvosokhasznalhatjak.
Az eszkdz hasznalata el6tt elengedhetetlen az uréteroszkopiaval
kapcsolatos technikak, alapelvek, klinikai alkalmazasok és kockazatok
alapos ismerete. Ezek kozé tartoznak tobbek kozott a lézeres
litotripszidban, dblit6- vagy kontrasztfolyadék beaddsdhoz hasznalt
eszkozok, valamint az eljardsok soran szikséges tartozékok - pl.
kosarak, csipeszek, bevezet6hiivelyek, vesehlvelyek, vezetédrotok
és retropulsio-gatl6 eszkozok - hasznalata.

Tartalom

LithoVue egyszer hasznalatos digitalis rugalmas uréteroszkop

Az uréteroszkop jellemzdi és vezérldi

Az uréteroszkop a kovetkez6 funkciokkal és vezérlokkel rendelkezik:

Markolat - A markolattal lehet a rugalmas szarat bevezetni, kihtzni és
forgatni (2. bra). A markolaton van egy mozgatokar, egy tartozékaljzat,
egy Oblitdaljzat és egy csatlakozodugoval elldtott csatlakozékabel.
A tartozékaljzat és az Oblitdaljzat lehet6vé teszi sebészeti eszkozok
bevezetését, illetve Oblitd- vagy kontrasztfolyadék bejuttatasat a
rugalmas szaron keresztiil.

Mozgatdokar - A mozgatdkarral vezérelheté a disztalis cstcs felfelé,
illetve lefelé irdnyuld hajlitasa. A modelltél fliggden a mozgatdsvezérlés
lehet normal (kar felfelé = cstics felfelé) vagy forditott (kar felfelé = cstics
lefelé) (3. dbra). Ha a mozgatokart visszaallitjia semleges pozicidba, a
disztalis csucs is visszatér egyenes, nem hajlitott helyzetbe.

Kébel és csatlakozédugo - A csatlakozokabelen keresztil torténik az
uréteroszkop aramellatasa a LithoVue rendszer munkaallomasatol,
valamint ezen a kabelen keresztll kozvetiti az uréteroszkop a
videojeleket a LithoVue rendszer munkadllomasa felé.
Tartozékaljzat - A tartozékaljzat 6%-os meredekségu luer-tipust
csatlakozéval rendelkezik, és itt lehet bevezetni sebészeti eszkdzoket
az uréteroszkdp munkacsatornajaba.

Oblitéaljzat - Az oblitéaljzat 6%-0s meredekségli luer-tipust
csatlakozoval rendelkezik, és itt lehet 6blité- vagy kontrasztoldatokat
bejuttatni az uréteroszkdp munkacsatornjaba.

Mozgatgkar Hajlithaté
\ Markolat  g7akasz

Tartozék-

Kabel és
csatlakozodugo \
Disztalis csics
aljzat
/ Rugalmas
- » szar
Fesziiltségmentesitd

2. abra: A LithoVue egyszer hasznalatos digitalis rugalmas
uréteroszkop f6 jellemzdi

Hajlithaté szakasz - A rugalmas szérnak ezt a szakaszat lehet
hajlitani a mozgatokar segitségével.

NORMAL HAJLITAS
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FORDITOTT HAJLITAS
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3. dbra: Az adott modelltdl fiiggen a mozgatasvezérlés
lehet normal vagy forditott

Rugalmas szar - A rugalmas szar az uréteroszkop bevezetendd
szakasza (lasd a 4. abrat).

Részei: (a) egy munkacsatorna, amelyen keresztiil a sebészeti
tartozékok (eszkozok), tovabbé az Gblitd- vagy kontrasztoldatok
bejuttathatok a miitéti teriiletre, (b) egy optikai vezeték, amely
fényt visz a mitéti teriiletre, valamint () egy digitélis képérzékeld
a disztalis csucson, amely valds ideji képeket tovabbit a
mUtéti terlletrdl a LithoVue rendszer munkaallomasara.
A munkacsatorna atméréje 3,6 F (1,2 mm).

4. abra: Disztalis csucs - A disztalis cstics 3 részbdl all:
a.) amunkacsatorna nyilasa,
b.) megvilagito optika, valamint ¢.) digitalis képérzékeld.

Megfelelés a szabvanyoknak

A LithoVue rugalmas uréteroszkép megfelel az IEC-60601 és a
CAN/CSA (22.2 No 60601-1 szabvanynak.

AZESZKOZ RENDELTETESE / FELHASZNALASI TERULET

A LithoVue rendszer rendeltetése: hugyuti szervek, kavitasok
és csatorndk (hlgycsé, hugyhdlyag, higyvezeték, vesekelyhek
és vesepapillak) megjelenitése transzuretralis vagy perkutan
hozzaférési modszerrel. Hasznalhatd endoszkdptartozékokkal
egyltt is kilonboz6 diagnosztikai és terapias eljarasok
elvégzésére a htigyutakon beldl.

A klinikai el6nydkre vonatkozé nyilatkozat

A LithoVue egy egyszer hasznalatos uréteroszkop, amely az
endoszkopos diagnosztikat és kezeléseket tamogatd eszkoz,
és hozzajarul az eljdrasbol szarmazé eldnyokhoz azaltal, hogy
transzuretralis vagy perkutan hozzaférési modszerrel lehetdvé
teszi a hdgyuti szervekhez, Gregekhez és csatornakhoz vald
navigalast, valamint azok képi megjelenitését. Hasznalhato
endoszkoptartozékokkal egyiitt is kilonb6zé diagnosztikai és
terapias eljarasok elvégzésére a hugyutakon beldl.

Black (K) AE <5.0
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ELLENJAVALLATOK

Az eszkozzel kapcsolatos ellenjavallatok megegyeznek a higyti
endoszkopia ellenjavallataival.

A diagnosztikai vagy terdpids uréteroszkopia ellenjavallt
kezeletlen hugyuti fertézésben szenvedd betegek esetében.

A terdpias uréteroszkopianak (pl. litotripszia, endopyelotémia,
tumorterapia)szamos masellenjavallataisvan, amelyekmegegyeznek
az azonos céli nyilt mitéti beavatkozasok ellenjavallataival. Az
antikoagulans terapiaban részesild vagy koagulopatiaban szenvedé
betegeket ennek megfelelGen kell kezelni.

FIGYELMEZTETESEK

» Ne hasznaljon elektromos gydgyaszati energiaforrasokat
gydlékony tisztitoszerek, érzéstelenitdk, dinitrogén-oxid (N,0)
vagy oxigén jelenlétében.

¢ Haszndlat el6tt tekintse at a megfelel§ utasitasokat,
figyelmeztetéseket és dvintelmeket az endoszkopos eszkozokkel
hasznalt 8sszes elektromos gyogyaszati energiaforras hasznalati
utasitasaban. llyen energiaforrdsok tdbbek kozott az elektromos,
elektrohidraulikus, elektrosebészeti, hG-, hidraulikus, lézer-,
fény-, nyomas-, hang-, ultrahang- és vakuum energiaforras.

o Az uréteroszkopot csak akkor szabad bevezetni, illetve
eldretolni, ha tiszta, valos ideji endoszkdpos kép lathato
amegcélzott lumenrdl (vagy ha mas képalkotd modszerrel
végzett képi megjelenitéssel megerdsithetd az endoszkop
haladasa). EllenkezG esetben a beteg sériilést szenvedhet
(pl. perforacio, avulzio, vérzés vagy az urothelium sériilése).

o Haazél6 endoszkopos kép megszakad, ne tolja elGre és ne
vezesse be az uréteroszkopot, tovabba ne tolja el6re, ne vezesse
be és ne hozza mikodésbe a tartozékokat sem. Ellenkezd
esetben atartozék megsériilhet, illetve a beteg sériilést
szenvedhet (pl. perforacio, avulzio, vérzés vagy az urothelium
sériilése). Tovabbi informéciokért lasd a hibaelharitési fejezetet.

o Ne fejtsen ki tulzott er6t az uréteroszkop eléretolsa vagy
visszahuzasa kozben. EllenkezG esetben a beteg sériilést
szenvedhet (pl. perforacid, vérzés vagy az urothelium
sériilése), illetve az uréteroszkop is karosodhat. Ha az
uréteroszkop eléretolasa vagy visszahuzasa kozben
ellenallast tapasztal, keresse meg az ellendllds okat,
és tegye meg a szlikséges elharitd intézkedéseket (pl.
fluoroszkdpia, kontrasztanyag injektélasa).

o Az uréteroszkop disztalis csiicsat ne nyomja neki erével
a hugyvezeték vagy a vesemedence falanak. Ellenkezé
esetben a beteg sérilést szenvedhet (pl. perforacid, avulzio,
vérzés vagy az urothelium sérilése).

o Ne fejtsen ki tulzott erét valamely tartozéknak az
uréteroszkopon belili el6retolasa vagy visszahdzasa
kozben. Ellenkezd esetben a beteg sérlést szenvedhet (pl.
perforécio, avulzio, vérzés vagy az urothelium sériilése),
illetve az uréteroszkop is karosodhat.

o Tartozék bevezetésekor vagy hasznalatakor a disztalis csticsot
folyamatos vizulis megfigyelés alatt kell tartani. Ugyeljen
arra, hogy az uréteroszkop disztalis cstcsa és a megtekintett
képlet kdzotti tavolsag nagyobb legyen, mint az uréteroszkdp
minimalis lattavolsaga. Ellenkezd esetben a tartozék
megsérilhet, illetve sériilést okozhat a betegnek (pl. perforacio,
vérzés vagy az urothelium sériilése).

o Nehlzzon vissza lézerszalat az uréteroszkopba, amig a
lézer sugarat bocsat ki. Ellenkezd esetben a beteg sértilést
szenvedhet, illetve karosodhat az uréteroszkop.

o Nenézzen kdzvetleniil az uréteroszkop altal kibocsatott
fénybe, mert ez szemsérilést okozhat.

e Kildonbdz6 gyartoktol szarmazd tartozékok dsszedllitasa és
hasznalata soran ellendrizze a foldelést. Ellenkezd esetben
aramutés, illetve a tartozék mikddési zavara léphet fel, ami
a beteg sériiléséhez vezethet.

¢ Ne nyissa fel az uréteroszkdp markolatat. A felnyitas
ronthatja a folyadék behatolasaval szembeni védelmet, és
aramiitéshez vezethet.

e Azuréteroszkop egyszer hasznalatos eszkdz, nincsenek
javithato alkatrészei. A megsérilt vagy miikodésképtelen
uréteroszkopot nem szabad megjavitani. Ne hasznalja az
uréteroszkopot, ha annak karosodasat észleli vagy gyanitja.

¢ Nehajlitsa meg tdlsdgosan az uréteroszkdp rugalmas szarat vagy
mozgathatd szakaszat, mert a szar eltérhet vagy megtorhet.

e Haeljaras soran karosodik az uréteroszkdp vagy leéll a
mikodése, azonnal fejezze be annak hasznalatat. Tovabbi
informaciokért 1asd a hibaelharitasi fejezetet. Az eljarast egy
Uj uréteroszkoppal kell folytatni.

o Kardialis defibrillator hasznalata elGtt tavolitsa el az
uréteroszkopot a beteg testébdl. Ha kardialis defibrillator
hasznalata kozben nem tavolitjak el az uréteroszkdpot a
beteghdl, a beteg sérilést szenvedhet, illetve a rendszer
karosodhat a kardialis defibrillator kisitése kévetkeztében.

MB Drawing 51308373

OVINTEZKEDESEK

ALithoVue egyszer hasznalatos digitalis rugalmas uréteroszkdp
kizarélag a LithoVue rendszer munkaallomasaval egytitt hasznalhato.
Mas eszkozokhoz valo csatlakoztatasa az eszkoz karosodasahoz vagy
anyagi karhoz, valamint a kezel6 sériiléséhez vezethet.

Az uréteroszkoppal kizarélag olyan orvosok végezhetnek
eljarasokat, akik kelléen képzettek az uréteroszkopiaban.
Eljaras végzése el6tt mindig tanulmanyozza a szakirodalmat a
technikak, szovédmények és kockazatok tekintetében.

Az uréteroszkopot kiilonésen dvatosan kell hasznalni olyan
betegek esetében, akik korabban hugydti helyreallitd mitéten
estek at, vagy akikrél ismert, hogy esetlikben hugyuti sz(ikiilet
all fenn. Ezek az dllapotok megakadalyozhatjak a rugalmas
uréteroszkop szaranak atjuttatasat.

A LithoVue rendszerrdl teszteléssel kimutattak, hogy lézeres
litotripszids eszkdzdkkel kompatibilis. Mas, aram ala helyezett
eljarasi eszkozok hasznalata a kép megszakadasat, az eszkdz
karosodasat vagy a beteg sériilését okozhatja.

Akielégité mlkddés biztositasa érdekében még az eljaras el6tt
feltétlenl végezze el ,Az eszkoz elokészitése” cimi fejezetben eldirt
atvizsgalasokat és miikodés-ellendrzéseket.

Tartozékok bevezetése és visszahlizasa soran az uréteroszkop
disztalis csiicsanak egyenesnek kell lennie. Kdvesse a tartozék
hasznalati utasitasat az adott tartozék rugalmas uréteroszkdpba
torténd bevezetésére vonatkozoan. Ha nem tartja be a tartozék
hasznalati utasitdsaban foglaltakat, megsériilhet a beteg, tovabba
karosodhat vagy meghibasodhat a tartozék, illetve az uréteroszkdp.
Az uréteroszkop fesziltségmentesitével rendelkezik azon a ponton,
ahol a markolat és a szar tallkozik. A fesziiltségmentesitd védi az
eszkozt hasznalat kozben. A szar és/vagy a fényszal karosodasanak
elkertilése érdekben ne hajlitsa meg élesen a szarat (5. abra).
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. &bra: NE HAJLITSA MEG ELESEN

Kizarolag az uréteroszkdop kompatibilitasat részletezd fejezetben
javasolt folyadékot/sikositdanyagot hasznaljon.

Ne hasznaljon olyan tartozékot, amely nem felel meg az
uréteroszkop kompatibilitasi kovetelményeinek az uréteroszkop
cimkéjén feltiintetettek szerint. Ellenkez6 esetben karosodhat az
uréteroszkop és/vagy a tartozék.

Ha nem értelmezik megfeleléen vagy nem tartjak be a jelen
hasznalati utasitasban és a LithoVue rendszer munkaallomasanak
felhasznaloi kézikonyvében leirt utasitasokat, dvintelmeket és
figyelmeztetéseket, akkor megsériilhet a beteg és/vagy a kezel6,
illetve karosodhat vagy meghibasodhat ez a késziilék. Ezenkiviil
mas eszkdzok is karosodhatnak, vagy anyagi kér is keletkezhet. Az
eszkozok inkompatibilitasabol szarmazo kockazatok elkeriilése
érdekében tartsa be a LithoVue rendszerrel hasznalni tervezett
0Osszes termékhez és berendezéshez megadott utasitasokat,
ovintézkedéseket és figyelmeztetéseket.

Ha a LithoVue rendszer munkaallomésat mas gydgyaszati villamos
kész(ilék kozelébe helyezi, elektromagneses interferencia (EMI)
|éphet fel, ami ronthatja a videokép mindségét. Tovabba a LithoVue
rendszer munkaallomasabol érkezd elektromagneses hatasok
interferalhatnak a mitében lévd mas készilékekkel. Az eljaras
megkezdése el6tt ellendrizze, hogy az dsszes villamos készlilék
megfeleléen mikodik-e. Ha ezt elmulasztja, el6fordulhat, hogy
valamelyik készUlék nem fog megfeleléen mlikddni, ami késleltetheti
az eljarast vagy akar nemkivanatos eseménytis okozhat.

Ha a csatlakozokabel dugdja nedves, szennyezett vagy
karosodott, ne csatlakoztassa a LithoVue rendszer
munkaalloméasahoz, mert ez gyenge videoteljesitményt
eredményezhet vagy karosithatja a rendszert.

Ne Ugy tavolitsa el a csatlakozokabelt a LithoVue rendszer
munkaallomasabdl, hogy meghtizza a kabelt, mert ez gyenge
videoteljesitményt eredményezhet vagy kdrosithatja a rendszert.
Akabel helyes eltavolitasahoz csusztassa a zarogydrita dugén a
kabel felé, majd huzza ki a dugot.

NEMKiVANATOS ESEMENYEK

Tobbek kdzott az alabbilehetséges szovédmények fordulhatnak eld:
o Vérzés

e Laz

e Avulzié

e Szepszis

o Sztendzis/szikilet

e Gyulladas

o Laceratio

o Perforacio (hugyvezeték, vesemedence vagy holyag)
e Fajdalom

o Hugyvezetékreflux

o Diszkomfort érzés

e Hematéma

e Urindma

e Azurothelium sérilése

e Extravasatio

o Fertézés

KISZERELES
Az eszkoz adatai

A csomagban 1 db. LithoVue egyszer hasznalatos-digitalis
rugalmas uréteroszkop talalhato.

Az uréteroszkop- etilén-oxidos (EO) eljrassal. STERILIZALVA,
lezart tasakban, kizarolag-egyszerihasznalatra keril forgalomba.
Egy kartondoboz egy darab, tasakba csomagolt eszkozt és egy
hasznalati utasitast tartalmaz.

Ne hasznalja, ha sériilt-a steril védécsomagolas.

Ne hasznalja, ha acsomagolassériilt vagy hasznélat el6ttvéletlenil
felbontottdk.

Ne haszndlja, ha a feliratok nem teljesek vagy olvashatatlanok.
Kezelés és tarolds

Erre a termékre nem vonatkoznak specialis kezelési vagy. taroldsi
kovetelmények.

AZESZKOZ ELOKESZITESE
Kicsomagolas

Kézhezvételkor (vizsgdlia meg a széllitédobozt < és annak
tartalmat, hogy nincs-e jele sériilésnek. Gy6zédjon meg-arrél,
hogy sértetlen a steril védGhoritds, és ellendrizze-a lejarati
datumot. Ne hasznaljon sérilt-vagy lejart szavatossagi idejl
uréteroszkopot. Ne probalja megjavitani az uréteroszkopot.

A szallitodobozon 'beliill az uréteroszkdp’ egy talcaba van
csomagolva, amely steril védéboritassal vankorilzarva. Nyissa ki
a steril boritast oly modon; hogy hatrahlizza a csomag markolati
oldalan afelsdrészt. Vegyeki egyiitt az uréteroszkopot és a talcat.
Vegye ki az uréteroszkopot a talcabél oly médon, hogy megfogja a
markolatot és a-csatlakozdkabelt, majd kiemeli az uréteroszkopot
atalcabol, mikozben dvatosan kicsusztatja az uréteroszkop szarat
a talca zart részébdl. Az eszkdz kiemeléséhez nem szikséges
felnyitni a talca zart részét. Miutan kivette az uréteroszkopot ‘a
csomagoldsbol, végezze el a kovetkezd mikodés-ellendrzéseket:

Atvizsgalas és mikodés-ellengrzés

VIGYAZAT! Az 4tvizsgélas és a milkédés-ellendrzés
elvégzésének elmaradasa a beteg sériiléséhez, illetve az
eszkoz és a tartozékok karosodasahoz vezethet.

o Szemrevételezéssel ellendrizze és az ujjaival tapogassa végig
arugalmas szar teljes fellletét. Vizsgalja meg a markolatot,
amozgatokart és az aljzatokat. Gy6z6djon meg arrol, hogy.
egyik alkatrész sincs kilazulva, megtdrve vagy eltorve.

o Szemrevételezéssel ellendrizze a disztalis csicsot, hogy
nincs-e rajta sérilés, példaul benyomaddas, kidomborodas;
repedés vagy lyuk.

o Vizsgalja meg az uréteroszkopot felfelé és lefelé hajlitott,
valamint egyenes helyzetben. Ellendrizze a hajlitas sikjat.
Gy6z8djon meg arrél, hogy az uréteroszkop csticsa probléma
nélkal hajlik mindkét iranyba. Mikozben a mozgatdkart tartja,
NE erdltesse a hajlékony cstcsot egyenes vagy meghajlitott
helyzetbe, mert ez karosithatja a vezérlémechanizmust.

o Szemrevételezéssel ellendrizze a csatlakozokabelt és a
dugét, hogy nincs-e rajta sériilés vagy szennyezédés.

KEZELESI UTASITASOK

Az uréteroszkop kompatibilitasa

A fluoroszképos megjelenitéshez normal eljaras szerint higitott

sugarfogd kontrasztanyag hasznalata javasolt.

A LithoVue egyszer hasznalatos digitalis rugalmas uréteroszkop

a kovetkez tartozékokkal és kiegészitdkkel kompatibilis:

o AlLithoVue rendszer munkaallomdsa

o Legalabb 82 cm (32,3 in) munkahosszal rendelkezd
tartozékeszkozok, amelyek kompatibilisek a 3,6 F (1,2 mm)
munkacsatorna-atmérével

e Olyan 6blit6- vagy kontrasztanyag-pumpak, fecskenddk vagy
gravitacios zsakok, amelyek maximalis aramlasi sebessége
650 ml/perc 40 psi (276 kPa) maximalis fejnyomas mellett, és
ellatocsove luer-zaras csatlakozoval rendelkezik

o Legfeljebb 0,97 mm (0,038 in) kiilsé atméréjii vezetddrotok

o Allithat¢ intenzitast vagy impulzus opciéval rendelkezd
célzosugaras lézeres litotripszias rendszerek

Folyadék kompatibilitas

o ALithoVue rugalmas uréteroszkoprolismert, hogy ellenall
az eljarasok soran eléforduld kdvetkezd folyadékoknak: vér,
vizelet, sdoldat, kontrasztanyag, asvanyolaj- vagy vizbazisu
sikositoszerek. Ha a LithoVue rugalmas uréteroszkop disztélis
csucsat tormelék szennyezi, és emiatt romlik a képmindség, a
disztalis cstcs 15 szazalékos - 70 szazalékos alkohol tisztitott
vizes oldataba martott vattapalcaval megtisztithato.

Uzembe helyezés

1. Allitsa 6ssze és kapcsolja be a LithoVue rendszer
munkadllomasat a LithoVue rendszer munkaallomas
felhasznaloi kézikonyvben leirtak szerint.

2. Helyezze be (itkdzésig az uréteroszkop csatlakozokabelének
dugojat a LithoVue rendszer munkaallomdsanak elélapjan
|évé aljzatba.

FIGYELEM! Az uréteroszkop csatlakozokabele dugéjanak
konnyen kell csatlakoznia a megfeleld aljzatba. Ha csatlakoztatas
nehézkes, ellendrizze a nyilak iranyat a kabel dugéjan és az
aljzaton. Ha beleerdlteti a kabel dugojat az aljzatba, karosodhat
az uréteroszkdp és/vagy a rendszer munkaallomasa.

3. Azuréteroszkop disztalis csticst tartsa kozel valamilyen
targyhoz (kb. olyan tavolsagra, mint amekkora a szar
vastagsaga), és ellendrizze, hogy a videomonitoron tiszta,
élesen fokuszalt, kivald mindségi képet lat-e.

4. Ellendrizzea fénykibocsatast a cstesnal, és sziikség
szerintallitsa be a fényer6t. (Lasd a LithoVue rendszer
munkaallomasanak felhasznal6i kéziknyvét.)

Megjegyzés: A fehéregyenslyt a LithoVue rendszer
munkaallomasa automatikusan beallitja. Nincs szlikség a
fehéregyensuly manuélis beallitasara.

5. ‘Csatlakoztasson egy luer-zaras kupakot vagy luer-zaras tomitést
amarkolaton{évé tartozékaljzathoz, hogy az eljaras soran ne
szivarogjon onnan folyadék. Ha sziikséges, csatlakoztassa egy
megfeleld blitd- vagy kontrasztanyag-forras ellatocsovét az
uréteroszkop-markolatan 1évé dblitéaljzathoz.

Adisztalis csucs hajlitasa

A disztélis csucs. hajlitdsahoz mozgassa a markolaton 1évé

mozgatokart a-hivelykujjaval.

Megjegyzés:

& Normaltipusu uréteroszkopok esetében a mozgatdkar
felfelé térténd-mozgatasa felfelé hajlitja a disztalis csdcsot,
amozgatokar lefelé torténé mozgatasa pediglefelé hajlitja a
disztalis csticsot (3. dbra).

e Forditott tipusu uréteroszképok esetében a mozgatokar
felfelé torténd mozgatasa lefelé hajlitja a disztalis csticsot, a
mozgatokar lefelé térténd mozgatdsa pedig felfelé hajlitja a
disztélis csiicsot (3. abra).

Oblits- és/vagy kontrasztanyag forrasanak csatlakoztatasa
Luer-zéras “csatlakozé hasznélatdval csatlakoztassa egy kompatibilis
0Oblit6-és/vagy kontrasztanyag forrasanak (fecskendd, gravitacios zsak
vagy pumpa)ellatocsovét az uréteroszkop oblitdaljzatahoz (2. dbra).

Megjegyzés: Miel6tt megkezdi a folyadék bejuttatasat,
csatlakoztasson egy luer-zaras kupakot vagy luer-zaras
témitéstamarkolaton lévé tartozékaljzathoz, hogy.ne
szivarogjon onnan folyadék.

FIGYELEM! A fluoroszkopos megjelenitéshez normal eljaras
szerint higitott sugarfogé kontrasztanyag hasznélata javasolt.

A CELTERULET MEGKOZELITESE, MEGTEKINTESE ES A
TERAPIA ALKALMAZASA

Megkozelités és megtekintés
1. Astandard gyakorlatnak megfeleléen dvatosan vezesse be
az uréteroszkopot a célterllethez.

FIGYELEM! Ha bevezet6hivelyt vagy vesehlvelyt hasznl,
ne hajlitsa meg a disztalis cstcsot a hiively belsejében.

FIGYELEM! Ne fejtsen ki tulzott erét a mozgatokarra.

hogy a szar ne gorbiiljon meg. Ha az uréteroszkopot nefrosztomas
kan(ilon vezeti at, az uréteroszkop szarat a kantlhoz kozel fogja
meg, és rovid I6késekkel tolja eldre.

. Képalkotassal ellendrizze az uréteroszkop disztalis csticsanak

poziciojat és hajlasat.

FIGYELEM! Az é16 endoszkdpos képen vagy mas képalkotd
modszerrel ellendrizze, hogy az uréteroszkop disztalis csicsa
megfeleléen mozog-e, mikdzben az uréteroszkop szarat atvezeti
az anatomiai képleten.

Megjegyzés: A rugalmas szar hajlithatd szakasza az eszkéz
leginkabb sugarfogd része. A disztalis cstcs kb. 5,5 mm-rel
nyulik tul a hajlithatd szakasz végén.

< Ahajlithato
szakasza

‘ legsotétebb a
~55mm = flyoroszképos
1 képen

A

6. abra: Hajlithato szakasz

Tartozék bevezetése és eltavolitdsa, a terapia alkalmazasa

Megjegyzés: Lézeres litotripszias rendszer hasznalata esetén olyan
rendszert kell valasztani, amelynek allithat6 intenzitasti vagy impulzus
opcioval rendelkezd célzésugara van. A célzosugar intenzitasat vagy
pulzalasat ugy kell beallitani, hogy a litotripszias célpont éI6 videoképe
megfelelen tiszta legyen. Ne mikodtessen semmilyen tartozékot,
igy a lézeres litotripszias eszkozt sem, ha nincs tiszta él6 endoszkopos
videokép. Ha a lézeres célzosugar nem éllithatd be Uigy, hogy a kép
megfeleld legyen, akkor az eljarast meg kell szakitani.

1.

Olvassa el, értelmezze és kovesse a LithoVue rugalmas
uréteroszkoppal hasznalatos tartozékokhoz mellékelt dsszes
hasznalati utasitast. MielGtt valamely tartozékot eldretolna,
gy6z6djon meg arrdl, hogy az uréteroszkop csucsa nem ér hozza a
gytjtérendszer oldalfalahoz. Ha nem hagy helyet az uréteroszkop
csUicsa és az oldalfal kozott, véletleniil perfordlhatja az oldalfalat,
amikor a mUszer kilép az uréteroszkop disztalis csticsan.

. Kovesse a tartozék hasznélati utasitasat arra vonatkozoan,

hogy hogyan kell konfigurélni a tartozékot és a rugalmas
uréteroszkopot a tartozék bevezetéséhez és elGretolasahoz.

. Vezesse be a kivant tartozékot az uréteroszkdpba a

tartozékaljzaton keresztiil (2. abra). Ekdzben Gigyeljen arra, hogy az
uréteroszkopot stabilan tartsa, nehogy az véletlenil elmozduljon,
sérlilést okozva a betegnek vagy az uréteroszkdpnak.

. Lassan tolja el6re a tartozékot, és kozben figyelje az é16

videoképet, hogy a tartozék mikor [ép be a latotérbe.

. Amint a tartozék belép a latotérbe, a mozgatokarral hajlitsa

acsucsot és vele egyitt a tartozékot a kezelés céljanak
megvaldsitasa érdekében.

Megjegyzés: Ha a tartozék uréteroszkdpon keresztil torténd
eldretolasa vagy visszahtzasa kozben ellenallast tapasztal,
vizudlisan ellendrizze, hogy az uréteroszkop csucsa nem ér-e hozza
a szovetekhez. Ezutan gy6zGdjén meg arrdl, hogy a mozgatokar
semleges poziciéban van-e, és ennek megfeleléen az uréteroszkop
disztalis csucsa egyenes, nem hajlitott llasban van-e. Aztis
ellendrizze, hogy a tartozék megfeleld konfiguracioban van-e

az uréteroszkopon vald athaladashoz. Példaul ellendrizze, hogy
akéfogd kosar zart allasban van-e, a szar nincs-e megtorve stb.

Ha még mindig ellenallast érez, dvatosan huzza ki a tartozékot,
vizsgalja meg, hogy nincs-e rajta valamilyen hiba, és ha nem talal
hibat, akkor vezesse be Ujra.

. Miel6tt kihuzna egy tartozékot, szemrevételezéssel ellendrizze,

hogy az a kihtizashoz és az uréteroszképon vald athaladashoz
megfeleld konfiguracidban van-e.

Az uréteroszkop eltavolitasa a betegbdl

1.

Allitsa vissza a mozgatokart semleges poziciéba, hogy
az uréteroszkop disztalis csucsa egyenes, nem hajlitott allasba
keraljon.

FIGYELEM! Gy6z6djon meg arrdl, hogy a mozgatokar semleges
poziciéban van, amikor az uréteroszkopot eltavolitja a betegbdl.

FIGYELEM! Az uréteroszkop szarat a higycsé nyilasanak
kozelében fogja meg, és rovid mozdulatokkal tolja elére,

. Kozvetlen vizualizalas alatt lassan hlizza ki az uréteroszkopot

abetegbdl. Ha ellendllasba titkdzik, masik képalkoté modszer
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alkalmazasaval keresse meg az ellenallas okat, miel6tt
folytatna az uréteroszkop visszahdzasat.

Az eljaras utani teenddk

1. Huzza ki az uréteroszkop csatlakozdkabelének dugdjat a
LithoVue rendszer munkaallomasabaol oly modon, hogy
megfogja a sziirke gylr(t a dugon, és hatrafelé huzza, a
hasznalo felé.

2. Artalmatlanitsa az uréteroszképot. (Lasd: ,AZ URETEROSZKOP
ES A CSOMAGOLOANYAGOK ARTALMATLANITASA")

Az eszkozzel kapcsolatos barmely sulyos eseményt jelenteni kell
a gyartonak és a helyileg illetékes szabalyozéhatdsagnak.

AZ URETEROSZKOP ES A CSOMAGOLOANYAGOK
ARTALMATLANITASA

A fertdzésveszély és a mikrobioldgiai veszélyek minimalisra
csokkentése érdekében az eszkozt és a csomagolast hasznalat
utan artalmatlanitani kell az alabbiak szerint:

Hasznalat utan az eszkoz veszélyes biologiai anyagokat
tartalmazhat. Az eszkozt és a csomagoldst veszélyes bioldgiai
hulladékként kell kezelni és artalmatlanitani, illetve gondoskodni
kell azok kezelésérdl és artalmatlanitasardl a vonatkozo koérhazi,
orszagos és/vagy Onkormanyzati eldirasokkal 6sszhangban.
Biologiai veszélyekre figyelmeztetd szimbolummal ellatott,
veszélyes bioldgiai hulladékok tarolasara szolgald taroloeszkdz
hasznalata ajanlott. Kezeletlen bioldgiailag veszélyes hulladék
nem kertlhet a teleptlésihulladék-gyjtd rendszerbe.

HIBAELHARITAS
Megszakad a kép

FIGYELEM! Ha az eljaras kozben az €16 videokép hasznalhatatlanna
valikvagy megszakad, ALLITSA LE AZ ELJARAST, NE TOLJA
ELORE AZ URETEROSZKOPOT, NE VEZESSEN BE, NE TOLJON
ELORE ES NE MUKODTESSEN AZ ELJARASHOZ SZUKSEGES
ESZKOZOKET A MUNKACSATORNABAN! Az uréteroszkdp vakon
torténé manipulalasa a beteg sérliléséhez és/vagy az uréteroszkop
kdrosodasahoz vezethet.

Ha a LithoVue rendszer munkaallomasan felhasznaléi Gzenet

jelenikmeg, keressemegaLithoVuerendszermunkaallomasanak

felhasznaloi kézikonyvében alehetséges okot és a hibaelharitasi

|épéseket. Ha nem jelenik meg felhaszndldi izenet, a hiba

elharitdsahoz kovesse az alabbi lépéseket:

1. Valassza le az uréteroszkopot a LithoVue rendszer
munkaallomasarol.

2. Ellendrizze, hogy az uréteroszkop kabele és dugoja, valamint
a LithoVue rendszer munkaallomasanak aljzata sértetlen.

3. Ellendrizze, hogy az uréteroszkop kabele és dugoja, valamint a
LithoVue rendszer munkaallomésanak aljzata tiszta és szaraz.

4. Csatlakoztassa Ujra az uréteroszkdpot a LithoVue rendszer
munkaallomdsahoz oly médon, hogy hatarozottan, iikézésig
benyomja a csatlakozddugot.

5. Nézze meg az él6 videoképet. Ha a videokép
hasznalhatatlan, folytassa a 6. Iépéssel.

6. Kapcsolja ki a LithoVue rendszer munkaallomasat.
7. Kapcsolja be a LithoVue rendszer munkaéllomasat.

Haaz él6kép nem all helyre, ne folytassaaz uréteroszkop hasznalatat.

Az uréteroszkop eltévolitasahoz kovesse az alabbi lépéseket:

1. Allitsa vissza a mozgatékart semleges poziciéba, aminek
hatdsara a disztalis csucs is visszatér egyenes, nem
hajlitott helyzetbe. Az uréteroszkop meghajlitott allapota
képalkotéssal ellendrizhetd.

2. Lassan hizza ki az uréteroszkopot a betegbdl. Ha
ellendllasba titkozik, képalkotdssal keresse meg az ellenallas
okat, mieldtt folytatna az uréteroszkop kihtuzasat.

3. Artglmatlanitsa az uréteroszkopot (Iasd: ,AZ
URETEROSZKOP ES A CSOMAGOLOANYAGOK
ARTALMATLANITASA"), és hasznaljon egy masik
uréteroszkopot az eljaras befejezéséhez.

Nem miikodik a mozgatasvezérlés

FIGYELEM! Ha nem m(ikddik megfeleléen a mozgatasvezérlés,
ALLITSA LE AZ ELJARAST, NE TOLJA ELORE AZ URETEROSZKOPOT,
ES NE VEZESSEN BE, NE TOLJON ELORE ES NE MUKODTESSEN AZ
ELJARASHOZ SZUKSEGES ESZKOZOKET A MUNKACSATORNABAN!

Ha a mozgatasvezérlés nem mikodik, hagyja abba az
uréteroszkop hasznalatat az alabbi lépéseket kovetve:

1. Allitsa a mozgatokart semleges poziciéba.

2. Képalkotassal ellenérizze, hogy a disztalis csucs visszatért-e
egyenes, nem hajlitott allasba.
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