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INFORMACE PRO POUCENI PACIENTA

Pfed pouZitim tohoto zafizeni sdélte pacientovi kontraindikace,
varovani, bezpecnostni opatfeni, nezadouci ucinky a pokyny pro
péci po provedeni postupu uvedené v tomto dokumentu, které
jsou pro pacienta relevantni. K potencialnim nezadoucim tcinkiim
spojenym s ureteroskopickymi postupy patfi avulze, krvaceni,
horecka, diskomfort/bolest, hematom, infekce, zanét, lacerace,
perforace, sepse, stendza/striktura, ureteralni reflux, urinom,
extravazace a poskozeni urotelu.

ZARUKA

Informace o zdruce na prostfedek ziskite na strance
(www.bostonscientific.com/warranty).

Importér do EU: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX
Kerkrade, Nizozemsko

LithoVue je registrovana ochranna znamka spole¢nosti Boston Scientific
Corporation nebo jejich pridruzenych spolecnosti.

Vsechny ostatni ochranné znamky patfi pfislu$nym vlastnikim.

DEFINICE SYMBOLU

Bé&Zné pouZzivané symboly zdravotnickych pomticek, které se objevujina
stitcich, jsou popsané na.www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Dalsi symboly jsou definovany na konci tohoto dokumentu.
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LithoVue™

Jednorazovy digitalni flexibilni
ureteroskop

B, ONLY

Upozornéni: Podle federalniho zakona (USA) smi byt toto zafizeni
prodavano pouze Iékafem nebo na lékaf'sky predpis.

VYSTRAHA PRO OPAKOVANE POUZITI

Pouze pro jednordzové pouZiti. NepouZivejte opakované,
opakované nezpracovavejte ani neresterilizujte. Opakované
pouZiti, zpracovani i resterilizace mize poskodit strukturalni
integritu zafizeni a/nebo zplsobit selhani zafizeni, které mlze
vést k poranéni, onemocnéni & Umrti pacienta. Opakované pouZiti,
zpracovani nebo resterilizace mize zpisobit riziko kontaminace
zafizeni a neboinfekci pacienta ¢i zkfizenou infekci a mimo jiné
i prenos infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého.
Kontaminace zafizeni mtize mit za nasledek poranéni, onemocnéni
neboUmrti pacienta.

POPIS VYROBKU

Jednorazovy digitalni flexibilni ureteroskop LithoVue je sterilni
jednorazové ‘zafizeni, které sestava ze dvou hlavnich soucasti:
z rukojeti s ovladanim pohybu a piistupovymi porty pfislusenstvi
az:¢asti's ohebnym drikem.

Jednorazovy. digitaIni flexibilni ureteroskop LithoVue je v téchto
pokynech také oznacovan jako flexibilni ureteroskop LithoVue i
ureteroskop.

Princip funkce

Flexibilni, ureteroskop LithoVue lékafi k pistupu do mocovych cest,
jejich zobrazovani a provadéni zakrokd v nich. Ureteroskop umozriuje
zavést a pouzivat prislusenstvi jako jsou bioptické klesté, laserova
vlakna, vodici draty, graspery a-extrakcni kosicky v operacnim poli.
Distalni konec ureteroskopu je ohebny-v uhlu 270 stupriti ve dvou
smérech a otacenim rukojeti jej Ize otocit az o 360 stupnit. Navic se
i dik ureteroskopu muze pasivné ohybat.

POPIS ZARIZENI

Ohebny dfik ureteroskopu obsahuje jeden pracovni kanal. Pracovni
kanal.umoznuje-zavadét operachi pfislusenstvi. a proplachové/
kontrastni roztoky do distalniho konce'a operacniho pole.

Rukojet -obsahuje “pa¢ku” pro ohybani, kterou se -fidi.ohybani
distalniho konce. Rukojet rovnéz obsahuje i-dva pfistupové porty.
Jeden port slouzipro operacni prislusenstvi a druhy port slouZijako
misto napojeni proplachovych/kontrastnich roztokd.

(islamodeli zafizeni LithoVue

Model se standardnim.ohybem. | M0067913500
Model s obracenym ohybem MO0067913600

Specifikace zafizeni LithoVue
Specifikace Méreni
Opticka pracovnivzdalenost 2:mm - 50 mm
Smér pohledu 0 stupndi
Zorné pole 85 stupiili ve vzduchu
Sitka zavadéné casti (distalni €ast) 77F (2,57 mm)
Maximalnf Sifka zavadéné Casti 9,5 F (nominalni)
(celkovy pramér diiku) 3,23 mm (maximalni)
Pracovni délka diku 68 cm
Minimalni $itka nastrojového kanalu 3,6 F (nominalni)

1,15 mm (minimalni)

Délka ndstrojového kanalu 82m
Maximalni ahel ohybu 270 stupnd
Minimalni polomér zahnuti 8 mm
Stupen ochrany proti vniknuti tekutin, IPX2
flexibilni ureteroskop LithoVue

Bezpecnostni opatieni

» Neni zaruceno, Ze nastroje zvolené pouze na zakladé minimalni
Sitky nastrojového kandlu budou kompatibilni s flexibilnim
ureteroskopem LithoVue.

e Neni zaruceno, Ze nastroje zvolené pouze na zakladé maximalni
Sitky a pracovni délky zavadéné ¢asti budou kompatibilni
s flexibilnim ureteroskopem LithoVue.

9,5F (3,23 mm)
Vnéjsi primér
77F(2,57mm)
Vnéjsi primér

36F
(1,5 mm)

Obrazek 1. Jednorazovy digitalni flexibilni ureteroskop LithoVue

Skoleni uzivatele, znalosti a dovednosti

Pfed pouzitim systému LithoVue si prectéte tento navod k pouZiti
a uzivatelskou pfirucku pracovni stanice systému LithoVue. Pro
bezpe¢nou manipulaci a skladovani si dikladné prectéte veskera
oznaceni. Ureteroskop pouZzivejte urcenym zpdsobem.

Flexibilni ureteroskop LithoVue by méli pouZivat pouze Iékafi proskoleni
v diagnostice a terapii pomoci ureteroskopu. Diikladné pochopeni
technik, principd, Klinickych aplikaci a rizik spojenych s ureteroskopif
pred pouZitim tohoto zafizeni je nezbytné. To zahrnuje mimo jiné
prostfedky pouZivané k laserové litotripsi, aplikaci proplachovaciho/
kontrastniho roztoku a pouZiti pfislusenstvi potfebného pro zakrok,
napf. kosicki/klesti, pristupovych plastli, rendlnich plastd, vodicich
dratd a prostredkd k zabranéni zpétné migrace kamene.

Obsah

Jednorazovy digitaini flexibilni ureteroskop LithoVue

Soucasti a ovladaci prvky ureteroskopu

Soucasti a ovladaci prvky ureteroskopu zahrnuji nasledujici:

Rukojet - rukojet umozniuje uZivateli zavadét a vytahovat ohebny diik
a otacet jim (Obrazek 2). Na rukojeti je packa pro ohybani, pfistupovy port
prislusenstvi, proplachovaci port a pfipojovaci kabel se zastr¢kou. PFistupovy
port prisluSenstvi a proplachovaci port umoZriuji zavedeni operacniho
prislusenstvi a aplikaci proplachovaci/kontrastni latky ohebnym diikem.
Packa pro ohybani - packa pro ohybani ohyba distalni konec nahoru
a dolli. V zavislosti na modelu mize byt ovladani ohybu standardni
(packa nahoru = hrot nahoru), nebo obracené (packa nahoru = hrot
dold) (Obrazek 3). Navratem packy pro ohybéni do neutralni pozice se
i distalni konec vrati do neohnuté pozice.

Kabel a zastrcka - pripojovaci kabel pfenasi energii z pracovni stanice
systému LithoVue do ureteroskopu a signal z ureteroskopu do pracovni
stanice systému LithoVue.

Pristupovy port pfisluSenstvi - pfistupovy port pfislusenstvi vyuziva
6% zUZeny konektor typu luer a slouzi jako misto zavadéni operacniho
pfislusenstvi do pracovniho kanalu ureteroskopu.

Proplachovaci port - proplachovaci port vyuziva 6% zlzeny konektor
typu luera slouzi jako misto pro podavani proplachovacich/kontrastnich
roztok( do pracovniho kanalu ureteroskopu.

Packa pro ohybani Rukoiet Kloubova
u v
y ‘/ d Cast
Accessory
(Prislusenstvi)
Kabel

Pfistupovy port
-

Distalni
Proplach hrot

Port

Ohebny
diik

Obrazek 2. Hlavni soucasti jednorazového digitalniho flexibilniho
ureteroskopu LithoVue

Ohybaci cast - toto je Cast ohebného dfiku, kterou je mozno hybat
pomoci packy pro ohybani.

STANDARDNi OHYB
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Obrazek 3. Ovladani ohybu mize byt standardni, nebo

obracené, podle pouzitého modelu

—t

Ohebny dfik - ohebny dfik je ¢ast ureteroskopu, ktera se zavadi do
téla (viz Obrazek 4).

Ten se sklada z: (a) pracovniho kanalu pro zavadéni operacniho
pisludenstvi (operacnich nastrojti) a pro aplikaci proplachovacich/
kontrastnich roztokt do operacniho pole, (b) optického kanalu, ktery
vede svétlo do operatniho pole, a (c) digitdlniho zobrazovaciho
senzoru na distalnim konci, ktery pfenasi obraz operacniho pole
v redlném case do pracovni stanice systému LithoVue. Pracovni
kanal ma prdmér 3,6 F (1,2 mm).

Obrazek 4. Distalni konec - distalni konec sestava ze 3 prvka:
a.) tsti pracovniho kanalu,
b.) osvétlovaci optika, ¢.) digitalni zobrazovaci senzor.

Soulad s normami

Flexibilni ureteroskop LithoVue splfiuje normy IEC-60601 a CAN/CSA
(22.2¢.60601-1.

UCEL POUZITi / INDIKACE PRO POUZITI

Systém LithoVue je uren k pouZiti pro vizualizaci organd, dutin
a kanal v mocovych cestach (mocové trubice, méchyfe, mocovodu,
rendlnich poharkd a papil) transuretrdlnim nebo perkutannim
pfistupem. Lze jej také pouZit ve spojeni s endoskopickym
prisluenstvim k provadéni riznych diagnostickych a lécebnych
vykont v mocovych cestach.

Prehled klinickych pfinosi

LithoVue je jednorazovy ureteroskop, coZ je podplrny
prostfedek pro endoskopickou diagnézu a lécbu a pfispiva
k pfinosiim pfi provadéni postupu, a to umoznénim navigace
a vizualizace organt, dutin a kandld v mocovych cestach
transuretralnim nebo perkutannim pfistupem. Lze jej také pouZzit
ve spojeni s endoskopickym pfisluenstvim k provadéni riiznych
diagnostickych a Ié¢ebnych vykont v mocovych cestach.

Black (K) AE <5.0
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KONTRAINDIKACE

Kontraindikace pouZiti tohoto zafizeni jsou stejné jako pro endoskopii
mocovych cest.

Diagnosticka ¢ terapeutickd ureteroskopie je kontraindikovana
u pacientd s nelécenou infekci mocovych cest.

Dalsi kontraindikace terapeutické ureteroskopie (napf. litotripse,
endopyelotomie, lé¢ba nadord) jsou Cetnéjsi a odpovidaji
kontraindikacim  pfislusnych otevienych operacnich  zakrokd.
Pacienty s antikoagulacni Iécbou ¢i koagulopatiemi je tfeba
o3etfovat odpovidajicim zpGsobem.

VAROVANI

oV blizkosti hoflavych Cisticich prostiedkd, anestetik, rajského
plynu (N,0) nebo kysliku nepouZivejte elektrické lékarské
zdroje energie.

e Pred pouzitim elektrickych lékaf'skych zdrojd energie pouzivanych
s endoskopickymi nastroji si prostudujte souvisejici navody
k pouZiti, kde najdete prislusné pokyny, varovani a upozornéni.
Mezi takové zdroje energie patfi elektrické pfistroje,
elektrohydraulické pristroje, pristroje pro elektrochirurgii, zdroje
tepla, hydraulické pristroje, zdroje laseru i svétla, zdroje tlaku,
zvukova a ultrazvukova zafizeni nebo zdroje podtlaku.

o Ureteroskop nezavadéjte ani neposouvejte dale, nevidite-li
zavadénym ureteroskopem jasny endoskopicky pohled do
lumen, jim# je zafizeni zavadéno (je mozno pfipadné polohu
ovéfit jinymi zobrazovacimi modalitami). Mohlo by dojit
k poranéni pacienta, jako napfiklad k perforaci, avulzi, krvaceni
nebo poskozeni urotelu.

o\ piipadé, Ze jiZ endoskopicky obraz nevidite, nezavadéjte ani
neposouvejte ureteroskop dale a nezavadéjte, nepouZzivejte ani
neposouvejte dale prislusenstvi. Mohlo by dojit k poskozeni
prislusenstvi nebo poranéni pacienta, jako napfiklad
k perforaci, avulzi, krvaceni nebo poskozeni urotelu. Dalsi
informace naleznete v ¢asti Odstrariovani zavad.

o Uretoskop nezavadéjte ani nevytahuite pfilisnou silou. Mohlo
by dojit k poranéni pacienta, jako napfiklad k perforaci, avulzi,
krvaceni nebo poskozeni urotelu ¢i k poskozeni ureteroskopu.
Narazite-li béhem zavadéni ¢i vytahovani ureteroskopu na
odpor, zjistéte jeho pficinu a podniknéte napravné kroky (napf.
provedte skiaskopii, aplikujte kontrastni latku).

¢ Netlacte distalnim hrotem ureteroskopu proti sténé ureteru
nebo ledvinné panvicky. Mohlo by dojit k poranéni pacienta, jako
napiiklad k perforaci, avulzi, krvaceni nebo poskozeni urotelu.

o Prislusenstvi nezavadéjte do ureteroskopu ani je z néj nevytahujte
prilisnou silou. Mohlo by dojit k poranéni pacienta, jako napiiklad
k perforaci, avulzi, krvaceni, poskozeni urotelu ¢i k poskozeni
ureteroskopu.

o PfisluSenstvi zavadéjte a pouzivejte za stalé vizudlni kontroly
distalniho hrotu. Ujistéte se, Ze vzdalenost mezi distalnim
hrotem ureteroskopu a zobrazovanym pfedmétem je vétsi nez
minimalini zobrazovaci vzdalenost ureteroskopu. Pokud tak
neucinite, miZe dojit k poskozeni prislusenstvi nebo zranéni
pacienta, jako je perforace, krvaceni nebo poskozeni urotelu.

o Je-li laser aktivni, nevtahujte laserové vlakno zpét do
ureteroskopu. MdzZe dojit k poranéni pacienta a/nebo
poskozeni ureteroskopu.

o Nedivejte se pfimo do svétla vychazejiciho z ureteroskopu.
Mohlo by to vést k poranéni oci.

o Pouzivate-li pfislusenstvi riiznych vyrobcd, zkontrolujte izolaci
uzemnéni. MGZe dojit k elektrickym vybojiim a zdvada na
prisluSenstvi maZe vést k poranéni pacienta.

* Neotevirejte rukojet ureteroskopu. Mohlo by dojit k naruseni
ochrany proti vniknuti tekutin a naslednému Urazu elektrickym
proudem.

o Ureteroskop je jednorazovy prostiedek a neobsahuje zadné
opravitelné soucasti. Poskozené a nefunkéni ureteroskopy
neopravujte. Objevite-li zavadu nebo mate-li na zavadu
podezieni, ureteroskop nepouzivejte.

¢ Ohebny dfik ani kloubovou ¢ast ureteroskopu pfilis neohybejte.
MZe dojit ke zlomeni & pokrouceni dfiku.

o Objevi-li se na ureteroskopu zavada nebo prestane-li pfi
zakroku fungovat, ihned jej pfestarite pouZzivat. Dalsi informace
naleznete v ¢asti Odstraniovani zavad. Podle potfeby pokracujte
v zakroku novym ureteroskopem.

o Pred pouzitim srdecniho defibrildtoru vyjméte ureteroskop
z pacienta. Pfi pouZiti srde¢niho defibrilatoru se zavedenym
ureteroskopem muze podani vyboje defibrilatoru vést
k poranéni pacienta nebo poskozeni systému.

MB Drawing 51308373

BEZPECNOSTNi OPATREN{

Jednorazovy digitalni flexibilni ureteroskop LithoVue pouZivejte
pouze spolecné s pracovni stanici systému LithoVue. Pripojeni

k jinym zafizenim mZe zpQsobit poskozeni zafizeni ¢i majetku
nebo zranéni obsluhy.

Zakroky pomoci ureteroskopu by méli provadét pouze |ékafi fadné
proskoleni v pouzivani ureteroskopu. Pfed jakymkoli zakrokem si
postup, komplikace a rizika prostudujte v odborné literatufe.

U pacientt, ktefi podstoupili rekonstrukéni operaci mo¢ového
systému ¢i maji dokumentované striktury, postupuijte opatrné. Tyto
stavy mohou zabranit priichodu ohebného dfiku ureteroskopu.

Systém LithoVue byl testovan a prokazan jako kompatibilni se
zafizenimi pro laserovou litotripsi. PouZiti jinych operacnich zafizeni
vyuzivajicich energii mlize vést ke ztraté obrazu, poskozeni zafizeni
nebo poranéni pacienta.

Pro zajisténi odpovidajiciho chovani provedte pfed pouzitim
predepsanou kontrolu uvedenou v ¢asti Pfiprava zafizeni.

Distalni hrot ureteroskopu by pfi zavadéni a vytahovani
pfislusenstvi mél byt rovné. Pfi zavadéni pfislusenstvi do
flexibilniho ureteroskopu se fidte navodem k pouZiti prislusenstvi.
Pfi nedodrZeni navodu k pouZiti mize dojit k poranéni pacienta
nebo poskozeni ¢i poruse prislusenstvi a ureteroskopu.

Na rozhrani rukojeti a dfiku ureteroskopu se nachazi pruzny
prechod. Tento pruzny prechod chrani zafizeni béhem zakroku.
Poskozeni dfiku a/nebo svételného vldkna mizete zabranit tim, Ze
drik nebudete ohybat pod ostrym thlem (Obrazek 5).

—
%

Obrézek 5. NEOHYBEJTE POD OSTRYM UHLEM

Pouzivejte pouze tekutiny/lubrikanty doporucené v casti
Kompatibilita ureteroskopu.

NepouZivejte pfisluSenstvi, které nespliiuje pozadavky na
kompatibilitu s ureteroskopem, uvedené na oznaceni ureteroskopu.
Mize dojit k poskozeni ureteroskopu a/nebo pfislusenstvi.
NedpIné pochopeni a nedodrzeni veskerych pokyn(, upozornéni
avarovani uvedenych v tomto navodu k pouZiti a v uZivatelské
prirucce k pracovni stanici systému LithoVue mize vést k poranéni
pacienta a/nebo obsluhy a/nebo k poskozeni ¢i poruse tohoto
vybaveni. Navic mtize dojit k poskozeni dalsiho vybaveni a majetku.
Dodrzuijte veskeré pokyny, upozornéni a varovani uvedena

u vdech vyrobkd a zafizeni, ktera pouZivate spolu se systémem
LithoVue, abyste se vyhnuli vSéem moznym rizikiim zpGisobenym
nekompatibilitou zafizeni.

Umisténi pracovni stanice systému LithoVue do blizkosti jiného
zdravotnického elektrického piistroje mlize vést k elektromagnetickému
ruseni (EMI), které miize sniZovat kvalitu videoobrazu. Navic mGze
elektromagnetické ruseni z pracovni stanice systému LithoVue rusit
dalsi zafizeni na operacnim sale. Pfed zapocetim zakroku si ovéte,

Ze veskeré elektrické zafizeni funguje spravné. Pokud tak neucinite,
maZe dojit k tomu, Ze zafizeni nebude fungovat, coz méize vést bud’

k prodlouzeni zakroku nebo k nezadoucimu Ucinku.

Do pracovni stanice systému LithoVue nezapojujte vihky,
kontaminovany ani poskozeny pfipojovaci kabel. MiZe dojit ke
zhorseni obrazu nebo poskozeni systému.

Neodpojuijte pfipojovaci kabel od pracovni stanice systému LithoVue
tahem za kabel. MtiZe dojit ke zhorseni obrazu nebo poskozeni
systému. Pro odpojeni kabelu posurite zajistovaci objimku na zastréce
kabelu smérem ke kabelu a tahem za koncovku jej odpojte.

NEZADOUCI UCINKY
Mezi mozné komplikace patfi mimo jiné:

krvacent,
horecka,
avulze,

® sepse,
e stenoza/striktura,
e 7anét,
lacerace,
o perforace (ureteru, ledvinné panvicky ¢i méchyre),
e bolest,
o ureteralni reflux,
e diskomfort,
e hematom,
e urinom,
e poskozeni urotelu,
e vyron,
o infekce.

zpPSOB DODANI

Podrobnosti o zafizeni

Baleni obsahuije jeden jednorazovy digitalni flexibilni ureteroskop
LithoVue.

Uretoskop je dodavan STERILNI, sterilizovany etylénoxidem (EO),
v zataveném pouzdru a je uréen pouze k jednorazovému-pouZiti. Jedno
zafizeni v pouzdre a jedennavod kpouZiti jsou zabaleny v krabici.
NepouZzivejte, pokud byla porusena sterilni bariéra.

Vyrobek nepouZivejte,-pokud byl obal pfed. pouZitim poskozen
nebo netmysiné otevien.

Nepouzivejte, je-li etiketa netiplna anebo necitelna.

Manipulace a skladovani

Tento produkt nemaZadné zvlastni pozadavky na manipulaci nebo
uskladnéni.

PRIPRAVA ZARIZENI
Vlybalovani

Po obdrZeni-zkontrolujte obal-a jeho obsah, zda neni poskozeny.
Ujistéte se, Ze.sterilni bariéra* je neposkozena, a“zkontrolujte
datum expirace. Poskozeny ¢ prosly ‘ureteroskop nepouzivejte.
Nepokousejte se ureteroskop opravovat.

Uvnitr  obalu  je  ureteroskop -zabaleny. na platu- zapeceténém
ve.sterilni_bariéfe. Sloupnutim Stitku pytliku-na strané rukojeti
otevrete ‘sterilni bariéru. Vyjméte ureteroskop spolu s platem.
Uchapte ureteroskop za rukojet a pfipojovaci kabel, zvednéte jej
z plata a opatrné vytahuijte dfik z nerozlepené casti plata. K vyjmuti
zafizeni-neni nutné otevirat nerozlepenou ¢ast plata.-Po-vyjmuti
ureteroskopu z baleni provedte nasledujici provoznikontroly.

Vizualni a provozni kontroly

VYSTRAHA Neprovedeni vizualnich aprovoznich kontrol
muZe vést k poranéni pacienta a/nebo poskozeni zafizeni
a prislusenstvi.

o Prohlédnéte cely povrch-zavadéci casti a prejedte po ni konecky
prstd. Prohlédnéte rukojet, packu pro ohybani a pfistupové
porty. Ujistéte se, Ze Zadné soucasti nejsou uvolnéné, ohnuté
ani zlomené.

o Vizualné zkontrolujte, zda distalni hrot neni poSkozeny a.nejsou
na ném napiiklad promacknuti, vycnélky, trhliny nebodiry.

o Prohlédnéte si ureteroskop v konfiguracich; kdy je ohnuty
nahoru, doli a rovny. Ovéfte si rovinu ohybani. Ovéite, Ze se hrot
ureteroskopu volné ohyba v obou smérech. NIKDY-se nesnazte
ohebny hrot narovnat ani ohnout silou, kdy? je stisknuta packa
pro ohyb. Mohlo by dojit k poskozeni ovlddaciho mechanismu.

« Pohledem zkontrolujte pfipojovaci kabel a zastrcku, zda nejsou
poskozené nebo znecisténé.

POKYNY K POUZITi

Kompatibilita ureteroskopu

Doporucenou latkou ke skiaskopickému  zobrazovani je

rentgenkontrastni latka zfedéna béznym postupem.

Jednorazovy digitalni  flexibilni ureteroskop LithoVue je

kompatibilni s témito pomocnymi zafizenimi a pfislusenstvim:

e s pracovni stanici systému LithoVue,

o s piislusenstvim s minimalni pracovni délkou 82 cm (32,3 in)
vhodnym pro priimér pracovniho kanalu 3,6 F (1,2 mm),

o s proplachovacimi/kontrastnimi pumpami, stfikackami
a zavésnymi vaky s maximalni rychlosti pritoku 650 ml/min
pfi maximalnim tlaku hlavy 40 psi (276 kPa) a s pfivodnou
hadickou s konektorem typu luer,

o svodicimi draty s maximalnim vnéjsim primérem 0,97 mm
(0,0381n),

o se systémy pro laserovou litotripsi s funkci zaméfovani paprsk
a s moznosti nastaveni intenzity nebo pulzu.

Kompatibilita tekutin

o Je potvrzeno, Ze flexibilni ureteroskop LithoVue odola
vystaveni témto kapalinam: krvi, modi, fyziologickému roztoku,
kontrastnim latkam a lubrikantdm na bazi mineralniho oleje
i vody. Jestlize zbytky tkané na distalnim hrotu flexibilniho
ureteroskopu LithoVue zhorsuji kvalitu obrazu, je mozné
distalni konec otfit bavinénym tamponem namocenym
v roztoku 15procentniho az 70procentniho alkoholu
v purifikované vodé.

Nastaveni

1. Nastavte a zapnéte pracovni stanici systému LithoVue podle
uzivatelské prirucky pracovni stanice systému LithoVue.

2. Zcela zasurite konektor pripojovaciho kabelu ureteroskopu do
zditky na predni strané pracovni stanice systému LithoVue.

UPOZORNENi: Konektor kabelu ureteroskopu by mél jit

do zditky kabelu lehce zasunout. Nelze-li konektor pfipojit,
zkontrolujte, zda jsou Sipky na konektoru kabelu a na zdifce
zarovnané. PouZitim nadmérného tlaku pfi pfipojovani
konektoru kabelu do zditky kabelu mizete poskodit
ureteroskop a/nebo pracovni stanici systému.

3. Drite distalni hrot ureteroskopu blizko pfedmétu (pfiblizné
v takové vzdalenosti, jako je Sitka dfiku) a zkontrolujte, ze
monitor zobrazuje jasny, zaostteny a kvalitni obraz.

4. Zkontrolujte, zda z hrotu vychdzi svétlo, a podle potieby upravte
jas. (Viz uZivatelskou pfirucku pracovni stanice systému LithoVue.)

Poznamka: VyvaZeni bilé provadi automaticky pracovni stanice
systému LithoVue. Neni tfeba bilou vyvaZovat ru¢né.

Poznamka: Ohebna Cast flexibilniho dfiku je nejvice

rentgenkontrastni ¢asti zafizeni. Distalni hrot se nachazi asi 5,5 mm

za koncem kloubové Casti.

«— Kloubové
Cast se pri
skiaskopii jevi

i
~5,5mm T jako nejtmavsi

A

Obrazek 6. Kloubova cast

Zavadéni a vytahovani prislusenstvi a terapie

LIKVIDACE URETEROSKOPU A OBALOVYCH MATERIALU

Po pouZiti minimalizujte riziko infekce nebo mikrobidlni nebezpeci
a prostedek i obal zlikvidujte nasledovné:

Po pouziti miZe prostiedek obsahovat biologicky nebezpe¢né
latky. S prostfedkem a obalem je nutné nakladat jako s biologicky
nebezpenym odpadem a jako takovy je zlikvidovat, pfipadné je
nechat zlikvidovat bud' jako biologicky nebezpecny odpad, nebo
v souladu s platnymi pfedpisy nemocnice, spravnimi pfedpisy,
pfipadné predpisy mistnich Gfadd. Doporucujeme pouZit kontejner
na nebezpecny biologicky odpad oznaceny symbolem biologického
nebezpedi. Nezpracovany biologicky nebezpecny odpad se nesmi
likvidovat spolu s komunalnim odpadem.

ODSTRANOVANi ZAVAD
Ztrata obrazu

UPOZORNENI: V pripadé, 7e v pribéhu zakroku dojde ke ztraté
Zivé prenaseného videoobrazu nebo je tento pfenos nestabilni,
ZASTAVTE - NEZAVADEJTE URETEROSKOP, NEVKLADEJTE,
NEZAVADEITE A NESPOUSTEJTE OPERACNI PROSTREDKY

V PRACOVNIM KANALU. Manipulace ureteroskopem ,naslepo”
muZe vést k poranéni pacienta a/nebo poskozeni ureteroskopu.

Poznamka: Pi pouzivani systému pro laserovou litotripsi zvolte
systém, ktery podporuje zaméfovani paprsku s moznosti nastaveni
intenzity nebo pulzu. Upravte intenzitu zaméfovaciho paprsku nebo
pulzaci, abyste ziskali jasny Zivé pfenaSeny videoobraz cilového mista
provadeéni litotripse. Bez jasného Zivé pfenaseného endoskopického
videoobrazu neaktivujte Zadné pfislusenstvi véetné zafizeni na
litotripsi. Neni-li mozné upravit laserovy zaméfovaci paprsek tak,

aby daval uspokojivy obraz, zruste operaci.

5. Do pfistupového portu pfislusenstvi na rukojeti pfipojte krytku
nebo tésnici zafizeni typu luer, aby pfi postupu nedochazelo
k iniku kapaliny portem. V pfipadé potfeby pfipojte
privodni hadicku proplachovaciho/kontrastniho roztoku
z kompatibilniho zdroje proplachovaciho/kontrastniho roztoku
k proplachovacimu portu na rukojeti ureteroskopu.

Ohybani distalniho hrotu

Chcete-liohnout distalni hrot, palcem pohnéte packou pro ohybani
umisténou na rukojeti.

Poznamka:

o _Ustandardnich typQ ureteroskopti pohyb packou pro ohybani
smérem-nahoru ohne distalni-hrot-nahoru. Pohyb packou pro
ohybani'smérem dolt ohne distalni hrot doll (Obrazek 3).

o U reverznich typti ureteroskopli pohyb packou pro-ohybani
smérem nahoru ohne distalni hrot doll. Pohyb packou pro
ohybani smérem-dolti ohne distalni hrot nahoru (Obrazek 3).

Pripojeni zdroje proplachovaciho/kontrastniho roztoku

Pipojte.privodni-hadicku proplachovaciho/kontrastniho roztoku
s konektorem: typu luer <z kompatibilniho zdroje (stfikacky,
zavéseného vaku nebo pumpy) do proplachovaciho portu na
ureteroskopu (Obrazek 2).

Poznamka: Krytku.nebo-tésnici prostredek typu‘luer pfipojte
do pfistupového portu piislusenstvi na rukojeti jesté dfive, nez
pustite proplachovaci roztok-do ureteroskopu, aby pfi-postupu
nedochdzelok Uniku kapaliny portem.

UPOZORNENi: Doporucenou ltkou ke skiaskopickému zobrazovani
je rentgenkontrastni latka zfedéna béznym postupem.

1.

Je tfeba si precist, pochopit a dodrZovat navod k pouziti dodavany
s prislusenstvim pouzivanym spolu s flexibilnim ureteroskopem
LithoVue. Pred zavedenim pfislusenstvi se ujistéte, Ze se hrot
ureteroskopu nedotyka stény sbérného systému. V opacném
pfipadé mizZe pfi zavedeni nastroje dale nez do hrotu
ureteroskopu dojit k neumysiné perforaci.

. Pfi zavadéni pfislusenstvi do flexibilniho ureteroskopu se fidte

pokyny tykajicimi se vhodného ureteroskopu a konfigurace
pfisluSenstvi uvedenymi v ndvodu k poufZiti tohoto pfisluSenstvi.

. VloZte pozadované pfislusenstvi do pfistupového portu

pislusenstvi ureteroskopu (Obrazek 2). Zaroveri drzte ureteroskop
tak, aby nedoslo k jeho netimysinému pohybu, ktery by mohl
zpUsobit poranéni pacienta nebo poskozeni ureteroskopu.

. Prislusenstvi zasouvejte pomalu a prvni vstup pfislusenstvi do

zorného pole sledujte v pfimém videopfenosu.

. Jakmile mate pfisluSenstvi v zorném poli, pomoci packy pro

ohybani ohybejte hrot a pfislusenstvi tak, abyste se dostali na
poZzadované misto oSetfeni.

Poznamka: Narazite-li na odpor pfi zavadéni nebo vytahovani
prislusenstvi skrz ureteroskop, pohledem zkontroluijte, zda se hrot
ureteroskopu nedotyka tkani. Poté se ujistéte, Ze packa pro ohybani je
v neutralni poloze, takze distalni hrot ureteroskopu je rovny a neohnuty.
Ujistéte se také, Ze je prislusenstvi v odpovidajici konfiguraci pro
prlichod ureteroskopem. Potvrdte si napiiklad, Ze je kosicek na extrakci
kamenti slozeny, diik neni zkrouceny apod. NaréZite-li stale na odpor,
opatrné vytahnéte prislusenstvia prohlédnéte, zda neni poskozené.

V pripadé, Ze je neposkozené, jej zavedte znovu.

. Pfed vytazenim pfislusenstvi si prohlédnéte, zda je v odpovidajici

konfiguraci pro priichod ureteroskopem.

VytaZeni ureteroskopu z pacienta

PRISTUP, ZOBRAZENI A TERAPIE 1. Packu pro ohybaln} posunteldo neutralpl po!ohy, aby se distaIni hrot
ureteroskopu vratil do rovné, neohnuté pozice.
Pristup a zobrazeni
1. -Standardnim postupem opatrné zavedte ureteroskop do Upozornéni: Pfi vytahovani ureteroskopu z pacienta se ujistéte, ze
pozadovaného mista lécby. je packa pro ohybani v neutrdlni poloze.
UPOZORNENI: Pfi pouZitf piistupového pouzdra nebo rendiniho 2. Pod piimou zrakovou kontrolou pomalu vytdhnéte ureteroskop

pouzdra nehybejte distalnim hrotem uvnitf tohoto pouzdra.

UPOZORNENI: P4ckou pro.ohybani nemanipulujte plis silng.

UPOZORNENI: DFik ureteroskopu uchopte blizko tsti mocové
trubice a zavadéjte jej po kratkych tsecich, aby se dfik neohybal.
Pii zavadéni-ureteroskopu nefrostomickou kanylou uchopte dfik
ureteroskopu blizko kanyly a zavadéjte jej po kratkych dsecich.

2. Zobrazenim ovéfte polohu a ohnuti distainiho hrotu ureteroskopu.

UPOZORNENi: Pfimym endoskopickym videopfenosem ¢i jinou
zobrazovaci metodou ovéte, Ze dfik ureteroskopu navadite
pres anatomické struktury a distalni hrot se posouva dale.

Z pacienta. Pokud pocitite odpor, pred dalSim vytahovanim
ureteroskopu zjistéte jeho pficinu pomodi jiné zobrazovaci metody.

Po provedeni postupu

1.

Uchopte Sedou objimku na zastrcce kabelu a tahem smérem k vam
odpojte ureteroskop od pracovni stanice systému LithoVue.

2. Ureteroskop zlikviduijte. (Viz ¢ast , LIKVIDACE URETEROSKOPU

A OBALOVYCH MATERIALU")

Jakoukoli zavainou nehodu, ke které dojde v souvislosti s timto
zafizenim, je nutné oznamit vyrobci a pfisluSnému mistnimu
regulacnimu organu.

Zobrazi-li se na pracovni stanici systému LithoVue uZivatelska

zprava, jeji mozné pficiny a postup feseni problému naleznete

v uZivatelské pfiruce pracovni stanice systému LithoVue.

Nezobrazi-li se Zadna uZivatelska zprava, problém se pokuste

vyfesit nasledujicim postupem:

1. Odpojte ureteroskop od pracovni stanice systému LithoVue.

2. Ovéfte, Ze kabel ureteroskopu, zastrcka ani zditka pracovni
stanice systému LithoVue nejsou poskozené.

3. Ovéte, Ze je zastrcka ureteroskopu i zditka pracovni stanice
systému LithoVue Cista a sucha.

4. Znovu pripojte ureteroskop k pracovni stanici systému LithoVue.
Konektor zasouvejte pevné, dokud neni zcela zasunuty.

5. Zkontrolujte Zivé pfenaseny video obraz. Je-li video pfenos
nestabilni, pokracujte krokem ¢. 6.

6. Vypnéte pracovni stanici systému LithoVue.

7. Zapnéte pracovni stanici systému LithoVue.

Neni-li mozné obnovit Zivy videopfenos, pfestarite pouZivat

ureteroskop. Vytdhnéte ureteroskop nasledujicim zptisobem:

1. Posunite packu pro ohybani do neutralni pozice - distalni hrot
se vrati do neohnuté pozice. Miru ohnuti ureteroskopu je
mozné ovéfit zobrazovaci metodou.

2. Pomalu vytdhnéte ureteroskop z pacienta. Pokud pocitite
odpor, pfed dal3im vytahovanim ureteroskopu zjistéte jeho
pricinu pomoci zobrazovaci metody.

3. Zlikvidujte ureteroskop (viz ¢ast ,LIKVIDACE URETEROSKOPU
A OBALOVYCH MATERIALU") a pro dokonceni zakroku pouZijte
jiny ureteroskop.

Ureteroskop nelze ohybat

UPOZORNENI: V pFipadé, 7e nelze ovladat ohybéni ureteroskopu,
ZASTAVTE - NEZAVADEJTE URETEROSKOP, NEVKLADEJTE,
NEZAVADEJTE A NESPOUSTEJTE OPERACNI PROSTREDKY

V PRACOVNIM KANALU.

V pfipadé, Ze ovladani ohybani nereaguje, prestante pouZzivat

ureteroskop a postupujte nasledovné:

1. Vratte packu pro ovladani ohybu do neutralni polohy.

2. Pomoci zobrazovaci metody si ovéite, Ze je distalni hrot
v neohnuté poloze.

3. Je-li distalni hrot stale ohnuty, packou pro ohybani jej za
kontroly zobrazovaci metodou narovnejte.

4. \ pripadé, Ze packu pro ohybani nelze k narovnani distalniho
hrotu pouZit, je mozné do pracovniho kandlu zavést extra
pevny vodici drat o priméru 0,035 in (0,89 mm) (nebo vétsi)
mékkym koncem napied, a to nasledovné:

a. Stabilizujte rukojet ureteroskopu a zasurite vodici drat do
pristupového portu piislusenstvi ureteroskopu (Obrazek 2).

b. Vodici drat pomalu zasouvejte a jeho prvni vstup do
zorného pole sledujte v pfimém video prenosu.

¢. Jakmile tuhd ¢ast vodiciho dratu opusti distalni hrot a je
viditelna na Zivém video pfenosu, vodici drdt jiz déle
nezavadéjte.

5. Pomoci skiaskopie nebo jiné zobrazovaci modality si ovérte, Ze
se dfik ureteroskopu narovnal.

6. Pomalu vytdhnéte ureteroskop z pacienta. Pomoci bodové
skiaskopie nebo jiné zobrazovaci metody sledujte vytahovani
ureteroskopu. Pokud pocitite odpor, ped dalSim vytahovanim
ureteroskopu zjistéte jeho piicinu a podniknéte napravné kroky.

Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 16.5354 x 11.6929 A3, 92310061J), IFU, MB, LithoVue, cs, 51116905-07A



