3. Upewnic sie, ze wtyczka ureteroskopu i gniazdo stacji roboczej
systemu LithoVue sa czyste i suche.

4. Podtaczy¢ ponownie ureteroskop do stacji roboczej systemu
LithoVue. W tym celu nalezy mocno wetknac ztacze, az zostanie
catkowicie osadzone.

5. Sprawdzi¢, czy obraz wideo jest transmitowany w czasie
rzeczywistym. Jezeli obraz wideo nie nadaje sie do uzytku,
przejs¢ do punktu 6.

6. Wylaczyc stacje robocza systemu LithoVue.

7. Wigczyc stacje robocza systemu LithoVue.

Jezeli nie mozna przywréci¢ obrazu wideo transmitowanego

w czasie rzeczywistym, zaprzesta¢ uzywania ureteroskopu.

Wykonac nastepujace czynnosci, aby wyjac ureteroskop:

1. Ustawic¢ dZwignie odginajaca w potozeniu neutralnym, co
spowoduje powrét koncdwki dystalnej do pozycji nieodgietej.
Stan odgiecia ureteroskopu mozna potwierdzi¢ za pomoca
obrazowania.

2. Powoli wycofac ureteroskop z ciata pacjenta. Jesli pojawi sie opor,
ustali¢ jego przyczyne za pomoca innej metody obrazowania
przed kontynuowaniem wycofywania ureteroskopu.

3. Zutylizowad ureteroskop (patrz ,UTYLIZACJA URETEROSKOPU
| MATERIALOW OPAKOWANIA") i uzy¢ innego ureteroskopu do
zakonczenia zabiegu.

Utrata kontroli nad odginaniem

OSTRZEZENIE: W przypadku utraty kontroli nad odginaniem
NALEZY PRZERWAC ZABIEG — NIE PRZESUWAC URETEROSKOPU,
NIE WPROWADZAC, NIE PRZESUWAC ANI NIE URUCHAMIAC
NARZEDZI W KANALE ROBOCZYM.

Jezeli uktad sterowania odginaniem nie odpowiada, zaprzestac

uzywania ureteroskopu. Wykonac nastepujace kroki:

1. Ustawi¢ dZwignie sterujaca odginaniem w pozyji neutralnej.

2. Zapomoca obrazowania potwierdzi¢, ze koricowka dystalna nie
jest odgieta.

3. Jezeli koricdwka dystalna jest odgieta, wyprostowac koricdwke
za pomocg dzwigni pod kontrolg obrazowania.

4. Jezeli nie mozna wyprostowac kocdwki dystalnej za pomocg
dzwigni odginajacej, mozna przez kanat roboczy wprowadzic
bardzo sztywny prowadnik 0,035 in (0,89 mm) lub wiekszy,
miekka koricdwka do przodu, aby utatwi¢ wyprostowanie
koncowki dystalnej, wykonujac nastepujace czynnosci:

a. Ustabilizowac uchwyt ureteroskopu i wprowadzi¢
prowadnik do ureteroskopu przez port do wprowadzania
narzedzi (rys. 2).

b. Powoli przesuwac prowadnik i obserwowac obraz
wideo transmitowany w czasie rzeczywistym podczas
wprowadzania prowadnika do pola widzenia.

¢. Przerwac przesuwanie prowadnika, gdy sztywna czes¢
prowadnika wysunie sie z koncowki dystalnej i bedzie
widoczna na obrazie wyswietlanym w czasie rzeczywistym.

5. Przy uzyciu fluoroskopii lub innej metody obrazowania
potwierdzic, ze korpus ureteroskopu jest wyprostowany.

6. Powoli wycofac ureteroskop z ciata pacjenta. Monitorowac
wycofywanie za pomoca punktowego obrazowania
fluoroskopowego lub innej metody obrazowania. Jesli pojawi
sie opor, ustali¢ jego przyczyne i wykonac dziatania korekcyjne
przed kontynuowaniem wycofywania ureteroskopu.

7. Zutylizowac ureteroskop (patrz ,UTYLIZACJA URETEROSKOPU
| MATERIALOW OPAKOWANIA").

INFORMACJE WPROWADZAJACE DLA PACJENTA

Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy poinformowac pacjenta
o wszelkich przeciwwskazaniach, przestrogach, srodkach
ostroznosci, zdarzeniach niepozadanych, a takze przekazac instrukcje
pozabiegowe opisane w tym dokumencie, ktére dotycza danego
pacjenta. Do mozliwych zdarzen niepozadanych zwigzanych
z zabiegami ureteroskopii naleza oderwanie tkanek, krwawienie,
goraczka, dyskomfort/bol, krwiak, zakazenie, stan zapalny, zranienie,
perforacja, posocznica, zwezenie, refluks moczowodowy, torbiel
moczowa, wynaczynienie i uszkodzenie nabtonka drég moczowych.

GWARANCJA
Informacje na temat gwarancji mozna znalez¢ na stronie
internetowej (www.bostonscientific.com/warranty).

Importer na terenie UE: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6,
6468 EX Kerkrade, Holandia

LithoVue jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Boston Scientific
Corporation lub jej spotek zaleznych.

Wszelkie inne znaki towarowe naleza do ich whascicieli.
DEFINICJE SYMBOLI

Zamieszczone na etykietach powszechnie stosowane symbole
dotyczace urzadzen medycznych zostaly zdefiniowane pod adresem
www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Na koricu tego dokumentu sg zdefiniowane dodatkowe symbole.
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LithoVue™

Gietki ureteroskop cyfrowy do
jednorazowego uzytku

B, ONLY

Ostrzezenie: Zgodnie z prawem federalnym (obowigzujacym
w USA) sprzedaz tego urzadzenia moze zosta¢ dokonana tylko na
recepte od lekarza lub na zamowienie lekarza.

PRZESTROGA PRZED PONOWNYM UZYCIEM

Wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy ponownie
uzywac, przetwarza¢ ani resterylizowac. Ponowne wykorzystanie
lub przetworzenie badz resterylizacja moze naruszyc integralnos¢
urzadzenia i/lub spowodowac jego uszkodzenie, co moze
z kolei wywotac obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta. Ponowne
wykorzystanie lub - przetworzenie badz resterylizaca moga
rowniez powodowac ryzyko zanieczyszczenia urzadzenia i/lub
spowodowac zakazenie lub zakazenie krzyzowe u pacjenta, w tym
m.in. transmisje choroby zakaznej (choréb zakaznych) pomiedzy
pacjentami.. Zanieczyszczenie przyrzadu moze by¢ przyczyna
uszczerbku na zdrowiu, choroby lub zgonu pacjenta.

OPIS PRODUKTU

Gietki ureteroskop cyfrowy do jednorazowego uzytku LithoVue to
jatowe urzadzenie jednorazowego do uzytku skfadajace sie z dwdch
gtéwnychelementow: uchwytu z elementami sterujgcymi odchylaniem
i portami do wprowadzania narzedzi oraz gietkiego korpusu:

W tej instrukgji_gietki ureteroskop cyfrowy do-jednorazowego
uzytku LithoVue jest réwniez nazywany- fleksoskopem Ilub
ureteroskopem LithoVue.

Zasada dziatania

Fleksoskop. LithoVue umozliwia lekarzom uzyskanie dostepu do
drég moczowych; ich wizualizacje oraz wykonywanie zabiegow
chirurgicznych wichobrebie:Ureteroskop umozliwia wprowadzanie
i ‘stosowanie. ‘szczypiec. biopsyjnych, swiattowodow laserowych,
prowadnikéw, chwytakéw oraz ‘koszykéw do-usuwania kamieni
w polu operacyjnym. Koncdwka dystalna ureteroskopu odgina sie
0 270 stopni w.dwdch kierunkach i mozna nig obracac o 360 stopni
poprzez obrocenie uchwytu. Ponadto korpus ureteroskopu jest
wyposazony w funkcje wtornego-pasywnego odginania.

OPIS URZADZENIA

Gietki korpus ureteroskopu jest wyposazony wjeden kanat roboczy.
Kanat.roboczy umozliwia wprowadzanie narzedzi chirurgicznych
oraz . podawanie roztwordw ptuczacych/kontrastowych. do
korcowki dystalnej ipola operacyjnego.

Uchwyt jest wyposazony w dzwignie odginajaca umozliwiajaca
sterowanie odginaniem koncowki dystalnej. Uchwyt ma rowniez
dwa porty dostepowe. Jeden port stuzy do wprowadzania narzedzi
chirurgicznych, a drugi do .podawania roztworéw - pfuczacych/
kontrastowych.

Numery modeli urzadzen LithoVue
Modelz funkcjg-odginania standardowego. | M0067913500
Model z funkcja odginania-odwréconego M0067913600

Dane techniczne urzadzen LithoVue

Specyfikagja Miara

Optyczna odlegtosc robocza 2 mm-50 mm
Kierunek widoku 0 stopni

Pole widzenia 85 stopni w powietrzu
Hegn Ui 11 astm)
Maksymalna szerokos¢ czesci 9,5 F (nominalna)
wprowadzanej (catkowita srednica korpusu) | 3,23 mm (maksimum)
Dtugos¢ uzytkowa korpusu 68 cm

Minimalna szeroko$¢ kanatu urzadzenia | 3,6 F (nominalna)
1,5 mm (minimalna)

Dtugos¢ kanatu urzadzenia 82(m
Maksymalny kat odgiecia 270 stopni
Minimalny promien zginania 8 mm
Stopien ochrony przed wnikaniem PX2

cieczy, fleksoskop LithoVue

Srodek ostroznosci

¢ Nie ma gwarandji, ze narzedzia dobrane wyfacznie na podstawie
minimalnej szerokosci kanatu urzadzenia beda zgodne
z fleksoskopem LithoVue.

¢ Nie ma gwarandji, ze narzedzia dobrane wyfacznie na podstawie
maksymalnej szerokosci czesci wprowadzanej i dtugosci uzytkowej
beda zgodne z fleksoskopem LithoVue.
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Rys. 1. Gietki ureteroskop cyfrowy do jednorazowego uzytku LithoVue

Szkolenie, wiedza i umiejetnosci uzytkownikéw

Przed rozpoczeciem korzystania z systemu LithoVue nalezy przeczytac
niniejszy sposob uzycia oraz podrecznik uzytkownika stacji roboczej
systemu LithoVue. Nalezy zapoznac sie z oznaczeniami na etykietach,
aby zapewni¢ bezpieczng obstuge i przechowywanie. Ureteroskopu
nalezy uzywac zgodnie z przeznaczeniem.

Fleksoskopu LithoVue powinni uzywac wylacznie lekarze, ktorzy przeszli
odpowiednie szkolenie w zakresie leczenia i diagnostyki ureteroskopowej.
Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy zapozna¢ sie z zasadami
technicznymi, zastosowaniami klinicznymi oraz ryzykiem, jakie wiaze sie
z zabiegiem ureteroskopowym. Obejmuje to miedzy innymi stosowanie
wyrobow do litotrypsji laserowej, podawanie $rodkéw do irygagji/
kontrastowych, a takze stosowanie narzedzi do wykonywania zabiegow,
takich jak koszyki/szczypce, koszulki do dostepu, koszulki nerkowe,
prowadniki i urzadzenia powstrzymuijace cofanie.

Zawartos¢

Gietki ureteroskop cyfrowy do jednorazowego uzytku LithoVue.
Funkgje i elementy sterowania ureteroskopem

Ureteroskop jest wyposazony w nastepujace funkce i elementy sterowania:

Uchwyt — uchwyt umozliwia uzytkownikowi wprowadzanie,
wycofywanie oraz obracanie gietkiego korpusu (rys. 2). Uchwyt
jest wyposazony w dZwignie odginajaca, port do wprowadzania
narzedzi, port do irygacji oraz przewdd potaczeniowy z wtyczka. Porty
do wprowadzania narzedzi i do irygacji odpowiednio umozliwiaja
wprowadzanie narzedzi oraz podawanie plyndw pluczacych/
kontrastowych przez gietki korpus.

Dzwignia odginajaca — dzwignia odginajaca umozliwia odginanie
koncowki dystalnej w gore i w dot. W zaleznosci od modelu sposob
sterowania odginaniem moze by¢ standardowy (dZwignia w gére
= koncowka w gore) lub odwrécony (dzwignia w gore = korcowka
w dot) (rys. 3). Ustawienie dzwigni odginajacej w potozeniu neutralnym
spowoduje ustawienie koricowki dystalnej w potozeniu nieodgietym.
Przewdd i wtyczka — kabel potaczeniowy umozliwia przesytanie energii
ze stacji roboczej systemu LithoVue do ureteroskopu, a takze przesytanie
sygnatow wideo z ureteroskopu do stagji roboczej systemu LithoVue.
Port do wprowadzania narzedzi — port do wprowadzania narzedzi
wykorzystuje 6% stozkowe zfacze typu luer i stanowi punkt dostepowy do
wprowadzania narzedzi chirurgicznych do kanatu roboczego ureteroskopu.
Port do irygacji — port do irygacji wykorzystuje 6% stozkowe zfacze
typu luer i stanowi punkt dostepowy do podawania roztworow
ptuczacych/kontrastowych do kanatu roboczego ureteroskopu.

ze$¢

A - C
D. d
Zwignia odginajaca L Uchuyt  odginana

[_— fl
Przewdd
iwtyczka

Portdo
wprowadzania
narzedzi

Koncowka

T . dystalna
do irygadji

Przelotka Gietki korpus

odprezajaca

Rys. 2. Gtowne funkgje gietkiego ureteroskopu cyfrowego do
jednorazowego uzytku LithoVue

(zes$¢ odginana — te cze$¢ gietkiego korpusu mozna odginac za pomoca
dzwigni odginajacej.

ODGINANIE STANDARDOWE
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Rys. 3. Sposdb sterowania odginaniem moze by¢ standardowy
lub odwrécony

Gietki korpus — gietki korpus to cze$¢ wprowadzana ureteroskopu
(patrz rys. 4).

Zawiera on: (a) kanat roboczy do wprowadzania przyrzadéw
chirurgicznych (narzedzi chirurgicznych) oraz do podawania roztworow
pluczacych/kontrastowych do pola operacyjnego, (b) kanat optyczny
do dostarczania $wiatfa do pola operacyjnego oraz (c) cyfrowy sensor
obrazu na koncéwee dystalnej umozliwiajacy przesylanie w czasie
rzeczywistym obrazu pola operacyjnego do stagji roboczej systemu
LithoVue. Srednica kanatu roboczego wynosi 3,6 F (1,2 mm).

Rys. 4. Koricowka dystalna — koricowka dystalna skfada sie
23 elementow:

(a) otworu kanatu roboczego,

(b) elementéw optycznych o$wietlenia, oraz (c) cyfrowego
sensora obrazu.

Zgodnos¢ z normami

Gietki ureteroskop LithoVue spetnia wymogi norm IEC-60601 oraz
CAN/CSA (22.2 nr 60601-1.

PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA DO STOSOWANIA

System LithoVue jest przeznaczony do wizualizacji narzadow, jam
i kanatéw ukladu moczowego (tj. cewki moczowej, pecherza
moczowego, moczowodu, kielichow nerkowych oraz brodawek
nerkowych) poprzez dostep przezcewkowy lub przezskomy. Mozna
go réwniez stosowac w potaczeniu z akcesoriami endoskopowymi
w roznych diagnostycznych i leczniczych zabiegach w obrebie uktadu
moczowego.

Informacje dotyczace korzysci klinicznych

LithoVue  to  jednorazowy  ureteroskop,  ktory  jest
urzadzeniem  wspomagajacym  endoskopowe  rozpoznanie
i leczenie oraz przyczynia sie do korzysci zwigzanych
z zabiegiem, umozliwiajac nawigacje i  wizualizacje
narzadow, jam i kanatéw drég moczowych poprzez dostep
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przezcewkowy lub przezskorny. Mozna go réwniez stosowac

w potaczeniu z akcesoriami

endoskopowymi w  réznych

diagnostycznych i leczniczych zabiegach w obrebie uktadu
moczowego.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania do stosowania tego produktu pokrywaja sie
z przeciwwskazaniami do wykonywania zabiegéw endoskopii
drég moczowych.

Diagnostyczne  lub

lecznicze  zabiegi  ureteroskopowe 3

przeciwwskazane u pacjentéw z nieleczonym zakazeniem drég
moczowych.

Inne przeciwwskazania do wykonywania leczniczych zabiegow
ureteroskopowych (np. litotrypsji, endopielotomii, leczenia guzéw)
s znacznie liczniejsze i pokrywajg sie z przeciwwskazaniami do
wykonywania otwartych zabiegow chirurgicznych. W przypadku
pacjentéw przyjmujacych antykoagulanty lub cierpigcych na
koagulopatie nalezy zastosowac odpowiednie $rodki.

PRZESTROGI

Nie nalezy stosowac urzadzen medycznych bedacych zrodtami
energii elektrycznej w obecnosci fatwopalnych detergentow,
$rodkow anestetycznych, tienku azotu (N,0) ani tlenu.

Przed zastosowaniem jakichkolwiek urzadzer medycznych
bedacych zrédtami energii elektrycznej wraz z narzedziami
endoskopowymi nalezy zapoznac sie z odpowiednimi
uwagami, przestrogami oraz srodkami ostroznosci zawartymi
w instrukcjach obstugi wszystkich urzadzen. Do zrodet energii
tego typu nalezg: urzadzenia elektryczne, elektrohydrauliczne,
elektrochirurgiczne, generujace ciepto, urzadzenia hydrauliczne,
lasery, lampy, urzadzenia wytwarzajace cisnienie/podcisnienie
oraz generujace dzwiek lub ultradZwieki.

Nie wolno wprowadzac ani przesuwac ureteroskopu, jezeli nie
jest dostepny wyrazny, transmitowany w czasie rzeczywistym,
endoskopowy obraz kanatu, przez ktory wprowadzany jest
ureteroskop (lub jezeli nie mozna wykonac wizualizagji przy
uzyciu innych metod obrazowania). W przeciwnym razie moze
dojs¢ do obrazen ciata pacjenta, w tym do perforagji, oderwania
tkanek, krwotoku lub uszkodzenia nabtonka drég moczowych.

W przypadku utraty obrazu endoskopowego nie nalezy przesuwac
ani wprowadzac ureteroskopu i nie nalezy wprowadzac,
przesuwac ani uruchamiac¢ narzedzi. W przeciwnym razie moze
dojs¢ do uszkodzenia narzedzi lub obrazen ciata pacjenta, w tym
do perforacji, oderwania tkanek, krwotoku lub uszkodzenia
nabtonka drég moczowych. Wiecej informagji mozna znalez¢

w punkcie dotyczacym rozwigzywania problemow.

Nie nalezy wprowadzac ani wycofywac ureteroskopu na site.
W przeciwnym razie moze dojs¢ do obrazen ciata pacjenta,
w tym do perforacji tkanek, krwotoku lub uszkodzenia
nabtonka drég moczowych, a takze do uszkodzenia
ureteroskopu. W przypadku wystapienia oporu podczas
wprowadzania lub wycofywania ureteroskopu nalezy zbadac
przyczyne oporu i podjac dziatania zaradcze (np. wykonac
fluoroskopie, wstrzyknac srodek kontrastowy).

Nie nalezy popychac na site koncowki dystalnej ureteroskopu
na $ciane moczowodu lub miedniczki nerkowej. W przeciwnym
razie moze dojs¢ do obrazen ciata pacjenta, w tym do
perforacji, oderwania tkanek, krwotoku lub uszkodzenia
nabfonka drég moczowych.

Nie nalezy stosowac¢ nadmiernej sity podczas wprowadzania
jakichkolwiek narzedzi do ureteroskopu i wycofywania ich

z niego. W przeciwnym razie moze dojs¢ do obrazen ciata
pacjenta, w tym do perforacji, oderwania tkanek, krwotoku
lub uszkodzenia nabtonka drég moczowych, a takze do
uszkodzenia ureteroskopu.

Podczas wprowadzania narzedzi lub korzystania z nich nalezy
utrzymywac statg wizualizacje koricowki dystalnej. Nalezy sie
upewni¢, ze odlegtos¢ pomiedzy koricdwka dystalng ureteroskopu
a obiektem w polu widzenia jest wieksza niz minimalna odlegtos¢
widzenia ureteroskopu. W przeciwnym razie moze dojs¢ do
uszkodzenia narzedzi lub obrazen ciata pacjenta, w tym do
perforacji, krwotoku lub uszkodzenia nabtonka drég moczowych.

Nie nalezy wycofywac Swiattowodu lasera do ureteroskopu, gdy
emitowane jest Swiatto laserowe. W przeciwnym razie moze
dojs¢ do obrazen ciata pacjenta i/lub uszkodzenia ureteroskopu.

Nie nalezy patrze¢ bezposrednio na Swiatto emitowane przez
ureteroskop. Moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia wzroku.

W przypadku konfiguracji i uzywania narzedzi innych producentéw
nalezy sprawdzic izolacje uziemienia. W przeciwnym razie moze
dojs¢ do porazenia pradem elektrycznym oraz nieprawidtowego
dziatania urzadzenia, a w konsekwengji do obrazen ciata pacjenta.

Nie wolno otwiera¢ uchwytu ureteroskopu. W przeciwnym razie
moze dojs¢ do naruszenia ochrony przed wnikaniem ptynéw

i moze wystapic ryzyko porazenia pragdem elektrycznym.
Ureteroskop to wyrdb jednorazowego uzytku, ktory nie ma czesc
podlegajacych naprawie. Nie nalezy naprawiac uszkodzonego lub
niedziatajgcego ureteroskopu. Nie nalezy uzywac ureteroskopu

w przypadku wykrycia lub podejrzenia uszkodzenia ureteroskopu.
Nie nalezy nadmiernie zginac elastycznego korpusu ani czesci
odginanej ureteroskopu, poniewaz moze to spowodowac
ztamanie lub wygiecie ureteroskopu.

MB Drawing 51308373

W przypadku uszkodzenia ureteroskopu lub utraty jego
funkcjonalnosci podczas zabiegu nalezy natychmiast przerwac
stosowanie ureteroskopu. Wiecej informacji mozna znalez¢

w punkcie dotyczacym rozwigzywania problemoéw. Nalezy
kontynuowac zabieg przy uzyciu nowego ureteroskopu stosownie
do potrzeb.

Przed uzyciem defibrylatora serca nalezy wyjac ureteroskop

z ciata pagjenta. Niewyjecie ureteroskopu z ciata pacjenta podczas
stosowania defibrylatora serca moze spowodowac obrazenia ciata
pacjenta lub doprowadzi¢ do uszkodzenia systemu z powodu
wytadowan generowanych przez defibrylator serca.

SRODKI OSTROZNOSCI

Gietkiego ureteroskopu cyfrowego do jednorazowego uzytku
LithoVue nalezy uzywac wytacznie w potaczeniu ze stacjg robocza
systemu LithoVue. Podtaczanie do innych urzadzen moze
spowodowac awarie lub obrazenia ciata operatora.

Zabiegi przy uzyciu ureteroskopu moga by¢ wykonywane wytgcznie

przez lekarzy z odpowiednim przeszkoleniem w zakresie ureteroskopii.

Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy zapoznac sie z odpowiednia
literatura dotyczaca technik, powikan oraz zagrozen.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas wykonywania zabiegow

z uzyciem ureteroskopu w przypadku pacjentow, ktorzy przeszli zabieg

rekonstrukgji drog moczowych lub u ktdrych stwierdzono zwezenia.

Stany te moga uniemozliwic przejscie korpusu gietkiego ureteroskopu.

System LithoVue poddano odpowiednim probom w celu
potwierdzenia jego zgodnosci z urzadzeniami do litotrypsji

laserowej. Stosowanie innych zasilanych urzadzen do wykonywania
zabiegu moze spowodowac utrate obrazu, uszkodzenie urzadzenia

lub obrazenia ciata pacjenta.
Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie, nalezy przeprowadzic

zalecane inspekgje i kontrole dziatania opisane w czesci dotyczacej

przygotowania urzadzenia do uzycia.

W czasie wprowadzania i wycofywania narzedzi koncéwka ureteroskopu

powinna by¢ wyprostowana. Podczas wprowadzania narzedzi do
gietkiego ureteroskopu nalezy przestrzegac instrukgji dotyczacych
sposobu ich uzycia. Nieprzestrzeganie instrukgji dotyczacych sposobu
uzycia narzedzi moze doprowadzi¢ do obrazen ciafa pagenta lub.do

uszkodzenia albo nieprawidtowego dziatania narzedzia i ureteroskopu.

Ureteroskop jest wyposazony w zabezpieczenie przed
nadmiernym naprezeniem w miejscu przejscia uchwytu w korpus.

Zabezpieczenie przed nadmiernym naprezeniem chroni urzgdzenie

podczas jego uzywania. Aby zapobiec uszkodzeniu korpusu i/lub

Swiattowodu, nie wolno zgina¢ korpusu pod ostrym katem (rys. 5).

—
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Rys. 5. NIE ZGINAC POD OSTRYM KATEM

Nalezy uzywac wytacznie ptyndw/srodkow poslizgowych
zalecanych w czesci dotyczacej zgodnosci ureteroskopu.

Nie nalezy uzywac narzedzi niespetniajacych wymogoéw dotyczacych

zgodnosci ureteroskopu podanych na etykiecie ureteroskopu. Moze
to spowodowac uszkodzenie ureteroskopu i/lub narzedzia.
Niezrozumienie i nieprzestrzeganie wszystkich instrukji,
ostrzezen i przestrog podanych w niniejszym sposobie uzycia

oraz w podreczniku uzytkownika stacji roboczej systemu LithoVue

moze doprowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta i (lub) uzytkownika

albo spowodowac uszkodzenie lub nieprawidtowe dziatanie tego
urzadzenia. Ponadto moze dojs¢ do uszkodzenia innych urzadzen

lub mienia. Nalezy przestrzega¢ wszystkich instrukgji, ostrzezen
i przestrog dotyczacych wszystkich produktdw i urzadzen,
ktore beda stosowane z systemem LithoVue, w celu unikniecia
potencjalnych zagrozen z powodu niezgodnosci wyrobow.

Umieszczenie stacji roboczej systemu LithoVue w poblizu

innego medycznego sprzetu elektrycznego moze doprowadzic

do wystapienia zaktocen elektromagnetycznych, ktore moga
wplywac na pogorszenie jakosci obrazu wideo. Ponadto zaktdcenia
elektromagnetyczne ze stagji roboczej systemu LithoVue

moga wptywac na dziatanie innego sprzetu znajdujacego sie

w pomieszczeniu zabiegowym. Przed rozpoczeciem zabiegu
nalezy upewnic sie, ze wszystkie urzadzenia elektryczne dziataja

prawidfowo. W przeciwnym razie moze okazac sie, ze urzadzenia nie
dziataja, co moze spowodowac opdznienie zabiegu lub doprowadzic

do wystapienia zdarzenia niepozadanego.
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« Nie podtaczac¢ wilgotnej, zanieczyszczonej ani uszkodzonej
wtyczki przewodu potaczeniowego do stagji roboczej systemu
LithoVue, poniewaz moze to skutkowac niska jakoscig obrazu
wideo lub uszkodzeniem systemu.

* Nie wolno ciaggnac za przewod potaczeniowy podczas
jego wyjmowania ze stacji roboczej systemu LithoVue,
poniewaz moze to skutkowac niskg jakoscig obrazu wideo
lub uszkodzeniem systemu. Przesunac kotnierz blokujacy
na wtyczce przewodu w kierunku przewodu, a nastepnie
wyciagnac wtyczke, aby odtaczyc przewdd.

ZDARZENIA NIEPOZADANE
Do mozliwych powikfar nalezg miedzy innymi:
e krwawienie;
e goraczka;
e oderwanie tkanek;
® posocznica;
stenoza/zwezenie;
¢ zmiany zapalne;
e poszarpanie tkanek;
o perforacja (moczowodu, miedniczki nerkowej lub pecherza);
e bol;
o refluks moczowodowy;
o dyskomfort;
e krwiak;
o torbiel moczowa;
o uszkodzenie nabtonka drég moczowych;
* \wynaczynienie;
o zakazenie.

SPOSOB DOSTARCZANIA
Szczegoty dotyczace urzadzenia

Opakowanie zawiera jeden, ‘gietki ureteroskop ‘ cyfrowy .do
jednorazowego uzytku LithoVue.

Ureteroskop- jest dostarczany. JALOWY po sterylizagji. tlenkiem
etylenu (EO), w szczelnej torebce. Jest przeznaczony wytacznie do
jednorazowego uzytku. Karton zawiera jedno urzadzenie w torebce
ijeden dokument Spasdb uzycia:

Nie uzywac w przypadku uszkodzenia jatowego opakowania.

Nie uzywac,jesliopakowanie jest uszkodzone lub zostato przypadkowo
otwarte przed uzyciem.

Nie uzywac, jezeli etykieta jest niekompletna lub-nieczytelna.
Obstuga i przechowywanie

Niniejszy produkt nie ma szczegdlnych ‘wymagari- dotyczacych
obstugi ani przechowywania.

PRZYGOTOWANIE URZADZENIA
Wyjmowanie z opakowania

Przy odbiorze nalezy Sprawdzi¢, czy opakowanie'transportowe i jego
zwarto$¢ nie s3 uszkodzone, Upewnic sig, ze jatowe ‘opakowanie
jest nienaruszone i sprawdzi¢-termin waznosci. Nie nalezy uzywac
ureteroskopu, jezeli jest uszkodzony' lub uptynat jego-termin
waznosc. Nie nalezy podejmowac prob naprawy ureteroskopu.

Wewnatrz opakowania transportowego! ureteroskop-jest utozony na
tacy, ktora jest zamknigta w jatfowym opakowaniu. Otworzy¢ jatowe
opakowanie poprzez odklejenie czesc opakowania po stronie uchwytu:
Wyjac ureteroskop razem z taca. Wyjac ureteroskop z-tacy. W tym.celu
chwyci¢ uchwyt i przewdd potaczeniowy, aby-podnies¢ ureteroskop
z tacy i delikatnie wysunac korpus ureteroskopu-z zamknietej czesci
tacy. Nie ma potrzeby otwierania zamknietej czesci tacy. w celu wyjecia
wyrobu. Po wyjeciu ureteroskopu z opakowania nalezy sprawdzi¢
nastepujace elementy:

Inspekgja i kontrola dziatania

PRZESTROGA: Nieprzeprowadzenie inspekgji i kontroli
dziatania moze doprowadzic¢ do obrazen ciata pacjenta i/lub
uszkodzenia wyrobu i narzedzi.

o Sprawdzic cata powierzchnie gietkiego korpusu wzrokowo
i palpacyjnie, dotykajac go opuszkami palcow. Sprawdzi¢ uchwyt,
dzwignie odginajaca oraz porty do wprowadzania. Upewnic sie, ze
zaden z elementow nie jest poluzowany, zgiety ani uszkodzony.

o Sprawdzi¢ wzrokowo kocdwke dystalna, aby sie upewnic, ze
nie ma uszkodzen, w tym wgtebien, wystajacych fragmentow,
rozdarcia ani otworow.

o Sprawdzic ureteroskop w pozycji odgietej w gore, w dot oraz
wyprostowanej. Sprawdzi¢ pfaszczyzne odginania. Upewnic sie,
7e ureteroskop gtadko sie odgina w obu kierunkach. NIE NALEZY
prostowac ani zaginac na site gietkiej koncdwki i jednoczesnie
przytrzymywac dZzwigni odginajacej. Moze to doprowadzi¢ do
uszkodzenia mechanizmu sterowania.

Sprawdzi¢ wzrokowo przewod potgczeniowy i wtyczke pod
katem uszkodzen i zanieczyszczen.

INSTRUKCJA WYKONANIA ZABIEGU

Zgodnos¢ ureteroskopu

Zalecanym $rodkiem do wizualizacji fluoroskopowej jest radiocieniujacy
$rodek kontrastowy rozciericzony zgodnie ze zwykla procedura.

Gietki ureteroskop cyfrowy do jednorazowego uzytku LithoVue jest
zgodny z nastepujacymi urzadzeniami pomocniczymi i narzedziami:

Stacja robocza systemu LithoVue

Urzadzenia pomocnicze o minimalnej diugosci uzytkowej
wynoszacej 82 cm (32,3 in) zgodne z kanatem roboczym

o $rednicy 3,6 F (1,2 mm)

Worki, strzykawki, pompy do podawania $rodka ptuczacego/
kontrastowego z maksymalnym natezeniem przeptywu
wynoszacym 650 ml/min przy maksymalnym ci$nieniu
wynoszacym 40 psi (276 kPa) oraz ztaczem pasujacym do
ztacza luer na przewodach do doprowadzania

Prowadniki o maksymalnej srednicy zewnetrznej wynoszacej
0,97mm (0,038 in)

Systemy do litotrypsji laserowej wyposazone w wigzki
celownicze lasera z regulacja natezenia lub opcja impulsow

Zgodnos¢ ptynéw

Fleksoskop LithoVue jest odporny na dziatanie takich ptyndw
zabiegowych, jak: krew, mocz, sol fizjologiczna, srodki
kontrastowe oraz srodki nawilzajace na bazie ropy i na bazie
wody. W przypadku ztej jakosci obrazu z powodu zanieczyszczen
zakrywajacych korncdwke dystalng fleksoskopu LithoVue mozna
przetrze¢ koncowke dystalng wacikiem zwilzonym roztworem od
15 procent do 70 procent alkoholu w wodzie oczyszczonej

Konfiguracja

1.

Nalezy skonfigurowac i podtaczyc¢ do zasilania stacje robocza
systemu LithoVue zgodnie z instrukcjami w podreczniku
uzytkownika systemu LithoVue.

. Wiozy¢ wtyczke przewodu potaczeniowego ureteroskopu do

gniazda na przedniej czesci stacji roboczej systemu LithoVue
do oporu.

Podtaczanie do zrédta dostarczania srodka ptuczacego/kontrastowego

Podltaczy¢ przewody do doprowadzania srodka ptuczacego/kontrastowego
ze zgodnego Zrodla dostarczania Srodka ptuczacego/kontrastowego
(strzykawki, worka grawitacyjnego Iub pompy) do portu do irygacji na
ureteroskopie przy uzyciu ztacza do typu luer (rys. 2).

Uwaga: Podtaczy¢ zatyczke typu luer lub urzadzenie uszczelniajace ze
ztaczem typu luer do portu do wprowadzania narzedzi na uchwycie,
aby zapobiec wyciekaniu ptynu z portu przed wprowadzeniem ptynu
ptuczacego do ureteroskopu.

OSTRZEZENIE: Zalecanym $rodkiem do wizualizacji fluoroskopowej jest
radiocieniujacy Srodek kontrastowy rozciericzony zgodnie ze zwykla
procedura.

DOSTEP, WIZUALIZACJA | STOSOWANIE LECZENIA
Dostep i wizualizacja

1. Ostroznie wprowadzi¢ ureteroskop do wybranego miejsca leczenia
zgodnie ze standardowa procedura.

OSTRZEZENIE: W przypadku stosowania koszulki do dostepu lub
koszulki nerkowej nie nalezy odgina¢ koncowki dystalnej wewnatrz
koszulki.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy wywiera¢ nadmiernego nacisku na
dzwignie odginajaca.

OSTRZEZENIE: Chwycic korpus ureteroskopu blisko ujécia cewki
moczowej i wprowadzac ruchem skokowym w matych odstepach, aby
zapobiec wygieciu sie korpusu. W przypadki przesuwania ureteroskopu
przez kaniule nefrostomijng chwyci¢ korpus ureteroskopu blisko kaniuli
i wprowadzac ruchem skokowym w matych odstepach.

2. Zastosowac obrazowanie w celu potwierdzenia potozenia i wygiecia
koncowki dystalnej ureteroskopu.

OSTRZEZENIE: Za pomoca obrazowania endoskopowego lub innego
sposobu obrazowania potwierdzic, ze koncwka dystalna ureteroskopu
przesuwa sie, gdy korpus jest wprowadzany do ciata pacjenta.

OSTRZEZENIE: Ziacze przewodu ureteroskopu powinno dac sie
fatwo podtaczy¢ do gniazda przewodu. Jezeli nie- mozna podigczy¢
przewodu kabla, nalezy sprawdzi¢, czy strzatki na ztaczu przewodu
i'na gniezdzie przewodu sg ustawione w jednej linii. Wtykanie na
site zlacza przewodu do gniazda moze spowodowac uszkodzenie
ureteroskopu i/lub stacji roboczej:

. Trzymackoncowke dystalng ureteroskopu w poblizu obiektu

(mniej wiecej w odlegtosci rownej szerokosci korpusu) i upewni¢
sie, Z&'na monitorze wyswietlany jest wyrazny, ostry, wysokiej
jakosci obraz wideo.

. Sprawdzic¢ Swiatto na koricowee i wyregulowac jasno$¢, wedtug

potrzeby. (Patrz podrecznik-uzytkownika stacji roboczej
systemu LithoVue).

Uwaga: Balans bieli jest ustawiany automatycznie w stagji
roboczej systemu LithoVue. Reczne ustawianie balansu bieli
nie jest wymagane.

Uwaga: (zes¢ odginana gietkiego korpusu jest najbardziej
radiocieniujaca czescia urzadzenia. Koncdwka dystalna wysuwa sie
na okofo 5,5 mm poza koricowke czesci odginanej.

«— (zes¢odginana
jest ciemniejsza
na obrazie

~5,5mm J fluoroskopowym

A

. Podfaczyc zatyczke typu luer lub.urzadzenie uszczelniajgce

ze zlaczem typuluerdo portu-de wprowadzania narzedzi

na uchwycie, aby zapobiecwyciekaniu ptynu z portu
podczas.zabiegu. W razie potrzeby podfaczy¢ przewod

do doprowadzania srodka ptuczacego/kontrastowego

ze zgodnego Zrodfa dostarczania srodka ptuczacego/
kontrastowego do portu-do irygacji na uchwycie ureteroskopu.

Odginanie koncéwki dystalnej
Aby odgia¢. kocdwke dystalng, przesunac kciukiem dzwignie
o0dginajaca na uchwycie.

Uwaga:

W przypadku ureteroskopdw z funkcja odginania
standardowego przesunigcie dzwigni odginajacej w gdre
powoduje przesuniecie koicdwki dystalnej w gore.
Przesuniecie dZzwigni-odginajacej w dot powoduje przesuniecie
koricwki dystalnej w dot (rys. 3).

W przypadku ureteroskopow z funkcja odginania odwréconego
przesuniecie dZzwigni odginajacej w gore powoduje przesuniecie
koncowki dystalnej w dot. Przesuniecie dzwigni odginajacej

w dot powoduje przesuniecie koricowki dystalnej w gére (rys. 3).

Rys. 6. (ze$¢ odginana

Wprowadzanie i wyjmowanie narzedzi oraz stosowanie leczenia

Uwaga: W przypadku stosowania systemu do litotrypsji laserowej
nalezy wybrac system wyposazony w wiazki celownicze lasera z regulacja
natezenia lub opcja impulsow. Wyregulowac natezenie lub czestotliwos¢
impulsow wiazki celujacej, aby zapewnic wyrazny obraz wideo miejsca
docelowego zabiegu litotrypsji. Nie nalezy wiaczac narzedzi, w tym
urzadzen do litotrypsji laserowej, jezeli nie jest dostepny wyrazny

obraz wideo transmitowany w czasie rzeczywistym. Jezeli nie mozna
wyregulowac wiazki celujacej lasera, tak aby zapewnic¢ odpowiedni
obraz, nalezy przerwac zabieg.

1. Nalezy przeczytaci zrozumiec wszystkie instrukcje dotyczace
sposobu uzycia dostarczone z narzedziami uzywanymi w potaczeniu
z fleksoskopem LithoVue, a takze bezwzglednie ich przestrzegac.
Przed rozpoczeciem wprowadzania narzedzia nalezy sie upewnic,
7e koncowka ureteroskopu nie dotyka $ciany uktadu gromadzenia.
Niezachowanie odlegtosci pomiedzy koricowka ureteroskopu a $ciang
boczng moze spowodowac niezamierzong perforacje, gdy narzedzie
zostanie przesuniete poza koricowke ureteroskopu.

2. Nalezy przestrzegac instrukgji dotyczacych sposobu uzycia
narzedzia w celu ustawienia odpowiedniej konfiguracji
ureteroskopu i narzedzia pod katem wprowadzania oraz
przesuwania tego narzedzia przez gietki ureteroskop.

3. Wiozy¢ wybrane narzedzie do ureteroskopu przez port do

wprowadzania narzedzi (rys. 2). Nalezy sie przy tym upewni¢, ze
ureteroskop jest ustabilizowany, aby zapobiec przypadkowemu
poruszeniu sie, co mogtoby doprowadzi¢ do wystapienia
obrazen ciata pacjenta lub uszkodzenia ureteroskopu.

. Powoli przesunac narzedzie i obserwowac obraz wideo

transmitowany w czasie rzeczywistym podczas wprowadzania
narzedzia do pola widzenia.

. Gdy narzedzie znajdzie sie w polu widzenia, przy uzyciu

dzwigni odginajacej odgia¢ korcéwke narzedzia, aby dotrze¢
do docelowego miejsca zabiegu.

Uwaga: W przypadku napotkania oporu podczas przesuwania
lub wycofywania narzedzia przez ureteroskop nalezy sprawdzi¢
wzrokowo, czy koricowka ureteroskopu nie dotyka tkanki.
Nastepnie upewnic sie, ze dZwignia odginajaca jest w potozeniu
neutralnym, tj. koricwka dystalna ureteroskopu jest wyprostowana
i nie jest odgieta. Nalezy sie rowniez upewnic, ze narzedzie

jest prawidtowo ustawione do przejscia przez ureteroskop.
Przyktadowo nalezy sie upewnic, ze koszyk do usuwania kamieni
jest zamkniety, korpus nie jest zgiety itp. Jezeli nadal wystepuje
opor, ostroznie wycofa¢ narzedzie, a nastepnie sprawdzi¢ je pod
katem wad, a w przypadku ich braku, ponownie je wprowadzic.

. Przed wycofaniem narzedzia sprawdzi¢ wzrokowo, czy jest ono

prawidtowo ustawione do przejscia przez ureteroskop przed
jego wysunieciem.

Wyjmowanie ureteroskopu z ciata pacjenta

1.

Ustawi¢ dzwignie odginajaca w potozeniu neutralnym tak, aby
koncowka dystalna ureteroskopu byta wyprostowana i nie byta
odgieta.

OSTRZEZENIE: Upewnic sie, ze dZzwignia odginajaca jest
w potozeniu neutralnym podczas wyjmowania ureteroskopu
z ciafa pacjenta.

. Pod bezposrednia wizualizacjg powoli wycofac ureteroskop

z ciata pacjenta. Jesli pojawi sie opor, przed kontynuowaniem
wycofywania ureteroskopu ustali¢ jego przyczyne za pomocg
innej metody obrazowania.

Czynnosci po zabiegu

1.

Odtaczy¢ ureteroskop od stacji roboczej systemu LithoVue. W tym
celu chwyci¢ szary kotnierz na wtyczce przewodu i pociggnac¢ go
do tytu w kierunku uzytkownika.

. Zutylizowac ureteroskop. (Patrz ,UTYLIZACJA URETEROSKOPU

| MATERIALOW OPAKOWANIA").

Kazde powazne zdarzenie, ktére ma miejsce w zwigzku z tym

urzadzeniem,

nalezy zgtosi¢ wytwdrcy oraz stosownemu

lokalnemu organowi regulacyjnemu.

UTYLIZACJA URETEROSKOPU | MATERIALOW OPAKOWANIA

Aby  zminimalizowac

ryzyko  zakazenia lub  zagrozen

mikrobiologicznych po uzyciu, wyréb i opakowanie nalezy
zutylizowac w nastepujacy sposob:

Po uzyciu wyréb moze zawierac substancje stwarzajace zagrozenie
biologiczne. Wyréb i opakowanie nalezy przetwarzac i utylizowac
jako odpad stwarzajacy zagrozenie biologiczne oraz przetwarzac

utylizowa¢ zgodnie z wszelkimi odnos$nymi przepisami

szpitalnymi, administracyjnymi i (lub) ustawowymi. Zaleca
sie stosowanie pojemnika na odpady stwarzajace zagrozenie
biologiczne oznaczonego symbolem zagrozenia biologicznego.
Nieprzetworzone odpady stwarzajace zagrozenie biologiczne nie
moga by utylizowane razem z odpadami komunalnymi.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW
Utrata obrazu

OSTRZEZENIE: W przypadku utraty obrazu wideo lub pogorszenia

sie jego jakos$ci uniemozliwiajacego korzystanie z obrazu wideo
podczas wykonywania zabiegu NALEZY PRZERWAC ZABIEG — NIE
PRZESUWAC URETEROSKOPU, NIE WPROWADZAC, NIE PRZESUWAC
ANI NIE URUCHAMIAC NARZEDZI W KANALE ROBOCZYM.
Manipulowanie ureteroskopem bez podgladu moze doprowadzic¢ do
obrazen ciafa pacjenta i/lub do uszkodzenia ureteroskopu.

Jezeli na stacji roboczej systemu LithoVue zostanie wySwietlony
komunikat dla uzytkownika, nalezy zapoznac sie z podrecznikiem
uzytkownika stacji roboczej systemu LithoVue w celu ustalenia
potencjalnej przyczyny i rozwigzania problemu. Jezeli nie zostanie
wysSwietlony Zaden komunikat dla uzytkownika, nalezy wykonac
nastepujace czynnosci, aby naprawi¢ problem:

1.

Odtaczyc¢ ureteroskop od stacji roboczej systemu LithoVue.

2. Upewnic sie, ze przewod ureteroskopu, wtyczka ani gniazdo

stacji roboczej systemu LithoVue nie s3 uszkodzone.

Black (K) AE <5.0
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