Dacd nu se poate restabili imaginea in timp real, intrerupeti
utilizarea ureteroscopului. Parcurgeti urmatorii pasi pentru a
indeparta ureteroscopul:

1. Readuceti maneta de articulare in pozitie neutrd - acest lucru
determind varful distal sa revind in pozitia sa nearticulata.
Starea de articulare a ureteroscopului poate fi confirmatd
imagistic.

2. Retrageti lent ureteroscopul din pacient. Dacd intampinati
rezistentd, investigati sursa rezistentei folosind o altd metoda
imagisticd fnainte de a continua retragerea ureteroscopului.

3. Eliminati ureteroscopul (Consultati sectiunea ,ELIMINAREA
URETEROSCOPULUI SI A MATERIALELOR DE AMBALARE") si
utilizati un alt ureteroscop pentru a finaliza procedura.

Pierderea controlului asupra articularii

AVERTIZARE: in cazul in care, in timpul procedurii, se pierde
controlul asupra articularii, OPRITI-VA - NU AVANSATI
URETEROSCOPUL, NU INSERATI, NU AVANSATI SI NU ACTIONATI
DISPOZITIVELE PROCEDURALE iN CANALUL DE INTERVENTIE.

in cazul in care nu mai réspunde controlul articulrii, intrerupeti
utilizarea ureteroscopului parcurgand urmatorii pasi:

1. Readuceti maneta de articulare in pozitie neutra.

2. Utilizati imagistica pentru a confirma cd varful distal este in
stare nearticulata.

3. Daca varful distal ramane articulat, folositi maneta de articulare
si imagistica pentru a indrepta varful.

4. Dacd nu se poate utiliza maneta de articulare pentru a indrepta
varful distal, se poate trece un fir de ghidaj de 0,035 in

(0,89 mm) sau mai mare, foarte rigid, mai intai capatul moale,

prin canalul de interventie pentru a ajuta la indreptarea

capatului distal parcurgand urmatorii pasi:

a. Stabilizati manerul ureteroscopului si inserati firul de ghidaj
in ureteroscop utilizand portul de acces pentru accesorii
(Figura 2).

b. Avansati usor firul de ghidaj, urmarind imaginea video in
timp real la intrarea initiald a firului de ghidaj in cdmpul
de vizualizare.

¢. Opriti avansarea firului de ghidaj atunci cand partea rigidd
a firului de ghidaj iese din varful distal si este vizibild pe
imaginea video in timp real.

5. Utilizati fluoroscopia sau alta tehnicd imagisticd pentru a
confirma cd teaca ureteroscopului a fost indreptata.

6. Retrageti lent ureteroscopul din pacient. Monitorizati
retragerea utilizand imagistica fluoroscopicd punctuald sau
altd tehnicd imagistica. Dacd intdmpinati rezistentd, investigati
sursa rezistentei si luati mdsuri de remediere inainte de a
continua retragerea ureteroscopului.

7. Eliminati ureteroscopul (Consultati sectiunea ,ELIMINAREA
URETEROSCOPULUI SI A MATERIALELOR DE AMBALARE").

INFORMATII ADUSE iN ATENTIA PACIENTULUI

inainte de utilizarea acestui dispozitiv, atentionati pacientul asupra
contraindicatiilor, avertismentelor, precautiilor, evenimentelor
adverse si instructiunilor de post-procedurd evidentiate in acest
document care sunt relevante pentru pacient. Evenimentele
adverse potentiale asociate cu procedurile de ureteroscopie includ
avulsie, sangerare, febrd, disconfort/durere, hematom, infectie,
inflamatie, laceratie, perforatie, sepsis, stenoza/stricturd, reflux
ureteral, urinom, extravazare si leziuni uroteliale.

GARANTIE

Pentru informatii privind garantia dispozitivului, accesati
(www.bostonscientific.com/warranty).

Importator UE: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6,
6468 EX Kerkrade, Tarile de Jos

LithoVue este marca comerciala inregistrata a Boston Scientific Corporation
sau a afiliatilor sdi.

Toate celelalte marci comerciale reprezinta proprietatea detinatorilor respectivi.

DEFINITIILE SIMBOLURILOR

Simbolurile  pentru  dispozitive  medicale  folosite  in
mod frecvent care apar pe etichetd sunt definite la
www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Simbolurile suplimentare sunt definite la finalul acestui document.
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LithoVue™

Ureteroscop flexibil digital
de unica folosinta

B, ONLY

Avertizare: Legile federale (SUA) permit vanzarea acestui
dispozitiv numai de catre sau pe baza de retetd eliberatd de medic.

AVERTISMENT PRIVIND REUTILIZAREA

De unica folosintd. Nu fl refolositi, reprocesati sau resterilizati.
Refolosirea, reprocesarea sau resterilizarea pot compromite
integritatea structurald a dispozitivului si/sau pot sa ducd la
functionarea neadecvata a dispozitivului, care, la randul sdu,
poate duce la rdnirea, imbolndvirea sau moartea pacientului.
Refolosirea, reprocesarea sau resterilizarea pot de asemenea
crea riscul de contaminare a dispozitivului si/sau cauza
infectarea sau ‘contaminarea pacientului, incluzand, fard a
se limita la, transmiterea de boli infectioase de la un pacient
la altul.-Contaminarea dispozitivului poate provoca ranirea,
imbolnavirea sau moartea pacientului.

DESCRIEREA PRODUSULUI

Ureteroscopul flexibil digital de unica folosinta LithoVue este un
dispozitiv steril, de unicd folosintd, constituit din doud componente
principale;un maner cu elemente de control al articulatiei si porturi
de acces auxiliare si o portiune de ax flexibil.

in-aceste instructiuini, ureteroscopul flexibil digital‘de unica folosinta
LithoVue -este cunoscut si sub numele de flexiscop LithoVue sau
ureteroscop.

Principiu de functionare

Flexiscopul ) LithoVue este _utilizat de cdtre medici pentru
a accesa, vizualiza si efectua.proceduri la nivelul tractului urinar.
Ureteroscopul. permite livrarea si utilizarea accesoriilor precum
forcepsul -pentru biopsie, fibre  laser, fire-de ghidaj, pense
grasper si. cosuri de-recuperare la locul chirurgical. Varful distal
al ureteroscopului se articuleaza la 270 de grade in doua directii,
iar.varful distal poate fi-rotit pand‘la 360 de grade prin rotirea
manerului-n plus; axul ureteroscopului este prevdzut cu o curburd
secundara care-este pasiva.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Axul flexibil al ureteroscopuluiinclude un. canal de interventie.
Canalul de interventie permite livrarea-accesoriilar chirurgicale si
asolutiilor de irigare/contrast la varful distal sicampul chirurgical.
Manerulinclude o:manetd de articulare care controleaza articulatia
varfului distal, Manerul include si doud porturi de acces. Un-port
acceptd accesorii chirurgicale, iar celdlalt port asigura un punct de
conexiunepentru solutiile de irigare/contrast.

Numere de model pentru dispozitivul LithoVue

Modelecu deflexie standard M0067913500

Precautii

o Nu existd nicio garantie ca instrumentele selectate exclusiv pe
baza acestei latimi minime a canalului pentru instrumente vor fi
compatibile cu flexiscopul LithoVue.

e Nu existd nicio garantie cd instrumentele selectate exclusiv pe baza
acestei |dtimi maxime a canalului pentru instrumente si a lungimi
utile vor fi compatibile cu flexiscopul LithoVue.

Iy

9,5F (3,23 mm)
Diametru exterior ,/ /
77F (2,57 mm) !
Diametru exterior

36F
(1,5 mm)

Figura 1. Ureteroscop flexibil digital de unica folosinta LithoVue

Instruirea, cunostintele si abilitatile utilizatorului

Inainte de a utiliza sistemul LithoVue, cititi prezentele instructiuni de
utilizare si Manualul de utilizare al statiei de lucru a sistemului LithoVue.
Studiati cu atentie marcajele si etichetele pentru a asigura manipularea
si depozitarea in sigurantd. Utilizati ureteroscopul conform indicatiilor.

Flexiscopul LithoVue va fi utilizat exclusiv de cdtre medici cu pregdtire in
diagnosticarea si tratamentul ureteroscopic. Este necesard o intelegere
completd a tehnicilor, principiilor, aplicatiilor clinice si riscurilor asociate
cu procedura de ureteroscopie nainte de utilizarea echipamentului.
Aceasta include, fdrd a se limita la: dispozitive utilizate in litotripsia
laser, administrarea solutiilor de irigare/contrast si utilizarea accesoriilor
procedurale precum cosuri/forceps, teci de acces, teci renale, fire de
ghidaj si dispozitive antiretropulsie.

Continut

Ureteroscop flexibil digital de unicd folosintd LithoVue

Caracteristici si sisteme de control ale ureteroscopului
Ureteroscopul include urmatoarele caracteristici si sisteme de control:

Maner — Manerul ii permite utilizatorului sd insereze, sa retraga si sd
roteascd axul flexibil (Figura 2). Manerul include o maneta de articulare,
un port de acces auxiliar, un port de irigare si un cablu de conectare
cu mufd. Porturile de acces auxiliare si de irigare permit inserarea
accesoriilor chirurgicale si introducerea solutiei de irigare/contrast prin
axul flexibil.

Maneta de articulare — Maneta de articulare controleaza articulatia
ascendentd si descendentd a varfului distal. in functie de model,
controlul articulatiei poate fi standard (manet ridicatd = varf ridicat) sau
invers (maneta ridicata = varf coborat) (Figura 3). Readucerea manetei
de articulare in pozitie neutrd determina varful distal sa revind in pozitia
sa nearticulata.

Cablu si mufa — Cablul de conectare transmite puterea de la statia de
lucru a sistemului LithoVue cdtre ureteroscop si transmite semnale video
dinspre ureteroscop spre statia de lucru a sistemului LithoVue.

Port de acces auxiliar — Portul de acces auxiliar utilizeazd un conector
luer cu inclinatie 6% si este punctul de acces pentru livrarea accesoriilor
chirurgicale in canalul de interventie al ureteroscopului.
Port de irigare — Portul de irigare utilizeaza un conector luer cu
inclinatie 6% si este punctul de acces pentru livrarea accesoriilor
chirurgicale in canalul de interventie al ureteroscopului.

Model cu deflexie inversa M0067913600

Specificatiile dispozitivului LithoVue

Specificatii Dimensiune
Distantd de lucru opticd 2mm - 50 mm
Directie de vizualizare 0 grade

Camp de vizualizare 85 grade in aer

Latimea portiunii de inserare (fatd distald) | 7,7 F (2,57 mm)
Latimea maxima a-portiunii de inserare | 9,5 F (nominal)

Manetd de articulare R Sectiune
Maner e articulare

Port de acces 4
accesoriu

Cablu
si fisa

irigare

Protectie impotriva Ax flexibil

Grad de protectie impotriva patrunderii | IPX2
lichidelor, flexiscopul LithoVue

(diametru total-al axului) 3,23 mm (maxim) tensiondrii mecanice

Lungime utild-a axului 68 cm

Latime minimd a canalului 3,6 F (nominal) Figura 2. Caracteristicile principale ale ureteroscopului flexibil

instrumentului 115 mm (minim) digital de unici folosinta LithoVue

Lungimea canalului instrumentului 82m . . . . - )

Unghi de deflexie maxim 270 grade Sec;lupe grt[culara — Aceasta gste portiunea de ax flexibil care poate fi
< — deviatd utilizand maneta de articulare.

Raza de curbare minimd 8 mm

DEFLEXIE STANDARD

D i

D W

DEFLEXIE INVERSA

o [ (7

—

Q “ i
u

Figura 3. Controlul articulatiei poate fi standard sau invers, in

functie de modelul utilizat

—t

Ax flexibil — Axul flexibil este portiunea de inserare a
ureteroscopului (vezi Figura 4).

Acesta include: (a) un canal de interventie pentru introducerea
accesoriilor chirurgicale (instrumente chirurgicale) si a solutiilor
de irigare/contrast in campul chirurgical, (b) un conductor optic
care asigura lumind in cdmpul chirurgical si (c) un senzor digital de
imagisticd la varful distal pentru a transmite imagini in timp real
ale cdmpului chirurgical cdtre statia de lucru a sistemului LithoVue.
Canalul de interventie are un diametru de 3,6 F (1,2 mm).

Figura 4. Varful distal — Varful distal include 3 elemente:
a.) orificiul canalului de interventie,

b.) elementele optice de iluminat si ¢.) senzorul digital de
imagistica.

Conformitate cu standardele

Ureteroscopul flexibil LithoVue este conform cu IEC-60601 si
CAN/CSA (22.2 Nr. 60601-1.

DESTINATIE/INDICATII DE UTILIZARE

Sistemul LithoVue este destinat vizualizdrii organelor, cavitatilor
si canalelor din tractul urinar (uretra, vezicd urinara, ureter, calice
si papile renale) prin intermediul cdilor de acces transuretrale
sau percutanate. De asemenea, acesta poate fi folosit impreund
cu accesorii endoscopice pentru a efectua diverse proceduri
terapeutice si de diagnostic in tractul urinar.

Declaratie privind beneficiul clinic

LithoVue este un ureteroscop de unica folosintd, care este un dispozitiv
de asistentd a diagnosticdrii si tratamentelor endoscopice si contribuie
la beneficile procedurale prin facilitarea navigdrii si vizualizdrii
organelor, cavitatilor si canalelor din tractul urinar prin intermediul
cdilor de acces transuretrale sau percutanate. De asemenea, acesta
poate fi folosit impreuna cu accesorii endoscopice pentru a efectua
diverse proceduri terapeutice si de diagnostic in tractul urinar.

Black (K) AE <5.0
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CONTRAINDICATII

Contraindicatiile utilizdrii acestui dispozitiv sunt cele specifice
endoscopiei tractului urinar.

Ureteroscopia de diagnostic si terapeutica este contraindicatd
persoanelor cu infectie netratatd de tract urinar.

Celelalte contraindicatii pentru ureteroscopia terapeutica (de ex.
litotripsie, endopielotomie, terapie tumorald) sunt mai numeroase
si pot oglindi contraindicatiile asociate cu interventiile chirurgicale
deschise corespunzdtoare. Pacientii care iau anticoagulante sau cu
coagulopatie trebuie gestionati corespunzator.

cardiac, acest lucru poate conduce la vatdmarea pacientului sau
deteriorarea sistemului ca urmare a descdrcarii defibrilatorului
cardiac.

AVERTISMENTE

e Nu utilizati surse de energie electromedicale in prezenta
detergentilor inflamabili, anestezicelor, oxidului de azot (N,0)
sau oxigenului.

o nainte de utilizare, consultati manualele de instructiuni
ale tuturor surselor de energie electromedicale utilizate
fmpreuna cu instrumentele endoscopice pentru instructiuni,
avertismente si avertizdri specifice. Printre aceste surse
de energie se numara cele electrice, electrohidraulice,
electrochirugicale, hidraulice, cat si cele pe baza de caldurd,
laser, lumina, presiune, sunete, ultrasunete si vacuum.

e Nuinserati si nu avansati ureteroscopul decat daca existd o
imagine endoscopica clard in timp real a lumenului prin care
se avanseaza ureteroscopul (sau daca existd confirmarea prin
vizualizare cu ajutorul altor modalitati imagistice). Acest lucru
poate duce la vatamdri ale pacientului, cum ar fi perforatie,
avulsie, hemoragie sau leziuni uroteliale.

« in cazul pierderii imaginii endoscopice in timp real, nu avansati
sau inserati ureteroscopul si nu inserati, avansati sau actionati
accesoriile. Acest lucru poate duce la vatdmari ale pacientului,
cum ar fi perforatie, avulsie, hemoragie sau leziuni uroteliale.
Pentru mai multe informatii, consultati sectiunea de depanare.

o Nu utilizati fortd excesiva la avansarea sau retragerea
ureteroscopului. Acest lucru poate duce la vtdmari ale
pacientului, cum ar fi perforatie, hemoragie sau leziuni
uroteliale, sau deteriorarea ureteroscopului. Dacd intampinati
rezistentd la avansarea sau retragerea ureteroscopului,
investigati care este sursa rezistentei si luati mdsuri de
remediere (de ex. fluoroscopie, injectarea substantei de
contrast).

¢ Nu fortati varful distal al ureteroscopului la nivelul peretelui
lateral al ureterului sau al pelvisului renal. Acest lucru poate
duce la vatamari ale pacientului, cum ar fi perforatie, avulsie,
hemoragie sau leziuni uroteliale.

o Nu utilizati fortd excesiva la avansarea sau retragerea
accesoriului in ureteroscop. Acest lucru poate duce la vatamari
ale pacientului, cum ar fi perforatie, avulsie, hemoragie sau
leziuni uroteliale sau deteriorarea ureteroscopului.

o Lainserarea sau utilizarea accesoriilor, vizualizati continuu
varful distal. Asigurati-vd cd distanta dintre varful distal al
ureteroscopului si obiectul vizualizat este mai mare decat
distanta vizibild minim a ureteroscopului. in caz contrar,
accesoriile pot cauza deteriorarea accesoriului sau vatamarea
pacientului, cum ar fi perforatie, hemoragie sau leziuni
uroteliale.

o Nu retrageti o fibrd laser inapoi in ureteroscop cat timp
laserul functioneazd. Acest lucru poate conduce la vatdmarea
pacientului si/sau deteriorarea flexiscopului.

o Nu priviti direct in lumina emisa de ureteroscop. Acest lucru
poate duce la leziuni ale ochilor.

o Verificati legarea la pimant atunci cand configurati si utilizati
accesorii furnizate de producitori diferiti. in caz contrar, pot
rezulta socuri electrice si defectiuni ale accesoriilor care pot
conduce la vdtdamarea pacientului.

e Nu deschideti manerul ureteroscopului. Acest lucru poate
compromite protectia impotriva patrunderii lichidelor si poate
provoca riscul de electrocutare.

o Ureteroscopul este un dispozitiv de unicd folosintd si nu are
piese care necesita deservire. Nu reparati ureteroscoapele
deteriorate sau nefunctionale. Nu utilizati ureteroscopul dacd
se constatd sau existd suspiciuni de deteriordri.

o Nu curbati excesiv axul flexibil al sectiunii cu articulatie a
ureteroscopului, deoarece poate conduce la ruperea sau
ndoirea axului.

o Dacd ureteroscopul este deteriorat sau nu mai functioneazd
n timpul unei proceduri, intrerupeti imediat utilizarea sa.
Pentru mai multe informatii, consultati sectiunea de depanare.
Continuati procedura utilizand un ureteroscop nou.

o Tnainte de a utiliza un defibrilator cardiac, indepértati
ureteroscopul din pacient. Daca nu se indeparteaza
ureteroscopul din pacient in timpul utilizdrii unui defibrilator
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PRECAUTII

Utilizati ureteroscopul flexibil digital de unicd folosintd LithoVue
doar impreund cu statia de lucru a sistemului LithoVue. Conectarea
la alte dispozitive poate provoca deteriorarea dispozitivului si a
proprietdtii sau vatdmarea operatorului.

Procedurile care implicd utilizarea ureteroscopului vor fi efectuate
exclusiv de cdtre medici cu pregatire ureteroscopicd adecvatd.
Consultati literatura medicald cu privire la tehnici, complicatii si
pericole fnainte de orice procedura.

Utilizati ureteroscopul cu precautie la pacientii care au suferit

o interventie chirurgicald anterioard de reconstructie de tract
urinar sau cu strictura uretrala cunoscutd. Aceste circumstante pot
impiedica trecerea axului flexibil al dispozitivului.

Sistemul LithoVue a fost testat si s-a demonstrat cd este compatibil
cu dispozitivele de litotripsie laser. Utilizarea altor dispozitive
procedurale alimentate cu energie poate conduce la pierderea
imaginii, deteriorarea dispozitivului sau vdtamarea pacientului.

Pentru a asigura performanta satisfacdtoare, inainte de utilizare
efectuati inspectiile indicate si verificarile operationale descrise in
sectiunea de pregatire a dispozitivului.

Varful distal al ureteroscopului trebuie sa fie drept la inserarea si
retragerea accesoriilor. Respectati instructiunile de utilizare ale
accesoriilor cu privire la inserarea accesoriului intr-un ureteroscop
flexibil. Nerespectarea instructiunilor de utilizare ale accesoriilor
poate conduce la vdtamarea pacientului sau deteriorarea sau
functionarea defectuoasd a accesoriului sau a ureteroscopului.

Ureteroscopul este prevdzut cu eliberare de tensiune la trecerea
de la maner la ax. Eliberarea de tensiune protejeaza dispozitivul in
timpul utilizarii. Pentru a preveni deteriorarea axului si/sau a fibrei
luminoase, nu indoiti axul brusc (Figura 5).

—
%

Figura 5. NU INDOITI BRUSC

Utilizati doar fluidele/Iubrifiantii recomandati in sectiunea de
compatibilitate a ureteroscopului.

Nu utilizati accesorii care nu indeplinesc cerintele de compatibilitate
ale ureteroscopului, asa cum sunt prezentate pe eticheta
ureteroscopului. Acest lucru poate conduce la deteriorarea
ureteroscopului si/sau a accesoriului.

Daca nu se inteleg si nu se respecta toate instructiunile, avertizarile
si avertismentele din prezentele instructiuni de utilizare si din acest
Manual de utilizare pentru statia de lucru a sistemului LithoVue,
poate rezulta vdtamarea pacientului si/sau a utilizatorului;

si/sau poate conduce la deteriorarea sau functionarea defectuoasd
a echipamentului. In plus, se pot produce deterioriri ale altor
echipamente sau ale proprietatii. Respectati toate instructiunile,
avertizarile si avertismentele furnizate alaturi de toate produsele

si echipamentele care urmeaza s fie utilizate impreund cu
sistemul LithoVue pentru a evita posibilele pericole ca urmare a
incompatibilitdtii dispozitivului.

Amplasarea statiei de lucru a sistemului LithoVue in apropierea
altor echipamente medicale electrice poate conduce la interferente
electromagnetice (IEM) care pot deteriora imaginea video. in

plus, IEM emise de statia de lucru a sistemului LithoVue pot

afecta alte echipamente din sala de operatii. Asigurati-va cd

toate echipamentele electrice functioneaza corect inainte de a
initia procedura. in caz contrar, echipamentul ar putea s nu mai
functioneze si sa conducd la o intarziere a procedurii sau o reactie
adversa.

Nu introduceti mufa cablului de conectare udd, contaminata sau
deterioratd in statia de lucru a sistemului LithoVue, deoarece

rezultatul poate fi o calitate video scdzutd sau deteriorarea
sistemului.

¢ Nu deconectati cablul de conectare de la statia de lucru a
sistemului LithoVue trdgand de cablu, deoarece aceasta
poate conduce la o calitate video scazutd sau la deteriorarea
sistemului. Glisati colierul de blocare de pe mufa cablului spre
cablu si trageti de mufa pentru a indeparta cablul.

EVENIMENTE ADVERSE

Posibilele complicatii includ, dar fard a se limita la:
e Sangerare

o Febrd

o Avulsie

e Sepsis

o Stenozd/strictura

¢ Inflamatie

o Laceratie

o Perforare (ureter, pelvis renal sau vezica urinara)
e Durere

o Reflux ureteral

o Disconfort

e Hematoame

e Urinom

o Leziune uroteliala

o Extravazare

o Infectie

MOD DE PREZENTARE
Detalii despre dispozitiv.

Pachetul<contine un.ureteroscop flexibil digital de unica-folosinta
LithoVue.

Ureteroscopul este livrat STERIL ‘printr-un. proces de sterilizare cu
oxid de etilend (EO), intr-o pungd sigilata si pentru unica folosintd.
Intr-0 cutie sunt ambalate un dispozitiv' aflat.intr-un sdculet:si
instructiunile de utilizare:

A nu se utiliza daca bariera sterild este deteriorata.

A'nu se utiliza dacdambalajul-este deteriorat sau. deschis
neintentionat inainte de utilizare.

Anu se utiliza dacd eticheta este incompleta sau-ilizibild.
Manipulare si depozitare
Acest produs nu are cerinte speciale de manipulare sau depozitare.

PREGATIREA DISPOZITIVULUI
Dezambalare

La primire, examinati cutia de transport si continutul acesteia
pentru a verifica dacd exista semne de deteriorare. Confirmati ca
bariera sterild este intacta si<verificati-termenul de, valabilitate:
Nu utilizati un ureteroscop deteriorat-sau expirat, Nu incercati sa
reparati ureteroscopul.

In interiorul cutiei pentru transport, ureteroscopul. este ambalat
intr-o tavd sigilatd cu o barierd sterild. Deschideti bariera. sterila
dezlipind partea superioard de pe partea; dinspre. maner a
pungii. indeprtati ureteroscopul impreund cu tava. indepértati
ureteroscopul din tavd apucand de maner si cablul de conectare si
ridicati ureteroscopul din tavd in timp ce lasati-axul ureteroscopului
sd alunece usor din partea inchisd a tdvii. Nu-este ‘necesar sa
deschideti partea inchisa a tavii pentru a indeparta dispozitivul.
Dupd indepartarea ureteroscopului din ambalaj, - efectuati
urmatoarele verificdri operationale.

Inspectie si verificari operationale

AVERTISMENT Nerealizarea inspectiei si a verificarilor
operationale poate conduce la vatamarea pacientului si/sau
deteriorarea dispozitivului si a accesoriilor.

o Inspectati intreaga suprafatd a axului flexibil, atat vizual,
ct si atingand-o cu varful degetelor. Examinati manerul,
maneta de articulare si porturile de acces. Asigurati-va ca nicio
componenta nu este slabitd, curbatd sau stricatd.

o Inspectati vizual varful distal pentru a depista eventualele
deteriorari, inclusiv ciobiri, protuberante, rupturi si gauri.

o Examinati ureteroscopul in modul ascendent, descendent
si in modul articulat drept. Confirmati planul de articulare.
Confirmati ca varful ureteroscopului este articulat usor in
ambele directii. NU fortati varful flexibil intr-o pozitie dreaptd
sau indoitd atunci cand tineti de parghia articulatiei. Acest
lucru poate deteriora mecanismul de control.

¢ Examinati vizual dacd existd deteriordri sau contaminare la
cablul de conectare si mufd.

INSTRUCTIUNI DE OPERARE
Compatibilitatea ureteroscopului

Mediul recomandat pentru vizualizare fluoroscopicd este substanta
de contrast radioopacd diluata conform procedurii normale.

Ureteroscopul flexibil digital de unica folosinta LithoVue este
compatibil cu urmdtoarele dispozitive si accesorii auxiliare:

o Statia de lucru a sistemului LithoVue

¢ Dispozitive-accesoriu cu o lungime utild minimd de 82 cm
(32,3n) si compatibile cu un canal de interventie cu diametrul
de 3,6 F(1,2mm)

e Pompe de solutii de irigare/contrast, seringd sau punga
suspendatad cu un debit maxim de 650 ml/min la o presiune
maximd de 40 psi (276 kPa) si un fiting de tip luer pe
tubulatura de alimentare

e Fire de ghidaj cu un diametru exterior maxim de 0,97 mm (0,038 in)

Sisteme de litotripsie laser cu fascicule cu intensitate ajustabila
sau optiune cu impulsuri

Compatibilitate cu fluide

o Flexiscopul LithoVue rezistd la expunerea la urmdtoarele fluide
procedurale: sange, urind, solutie salind, medii de contrast,
lubrifianti pe bazd de benzin si api. In eventualitatea unei
calitati slabe a imaginii ca urmare a reziduurilor prezente pe
varful distal al flexiscopului LithoVue, se poate utiliza o solutie
de 15 la sutd pana la 70 la sutd alcool in apa purificatd pentru a
sterge varful distal cu un tampon de vatd.

Configurare

1. Configurati si conectati la curent statia de lucru a sistemului
LithoVue conform indicatiilor din Manualul de utilizare al statiei
de lucru a sistemului LithoVue.

2. Inserati mufade la cablul de conectare al ureteroscopului in
priza din partea frontald a statiei de lucru a sistemului LithoVue
pand la inserarea completd a mufei cablului.

Nota: Conectati un capac luer sau un dispozitiv de etansare luer

la portul de acces al accesoriului de pe maner pentru a impiedica
scurgerea fluidului la nivelul portului inainte de a incepe irigarea in
ureteroscop.

AVERTIZARE: Mediul recomandat pentru vizualizare fluoroscopica este
substanta de contrast radioopacd diluata conform procedurii normale.

ACCES, VIZUALIZARE SI APLICAREA TERAPIEI
Acces si vizualizare

1. Avansati usor ureteroscopul conform practicii standard spre zona de
tratament doritd.

AVERTIZARE: Dacd se utilizeaza o teacd pentru acces sau o teacd
renald, nu articulati varful distal in interiorul tecii.

AVERTIZARE: Nu aplicati fortd excesiva asupra manetei de articulare.

AVERTIZARE: Apucati axul ureteroscopului aproape de meatul uretral
si avansati prin lovituri scurte pentru a preveni deformarea axului.
Dacd treceti ureteroscopul printr-o canuld de nefrostomie, apucati
axul de ureteroscop aproape de canula si avansati cu lovituri scurte.

2. Utilizati imagistica pentru a confirma pozitia si articularea varfului
distal al ureteroscopului.

AVERTIZARE: Confirmati cu ajutorul imaginii video endoscopice
n timp real sau altd modalitate imagistica faptul ca varful distal al
ureteroscopului avanseazd atunci cand axul ureteroscopului este
ghidat prin anatomie.

Nota: Sectiunea de articulare a axului flexibil este cea mai
radioopaca parte a dispozitivului. Varful distal se extinde
aproximativ 5,5 mm peste capatul sectiunii articulate.

AVERTIZARE: Cablul de conectare al ureteroscopului trebuie sa
se conecteze cu usurint3 la priza pentru cablu. in cazul in care
conectorul-de cablu nu se conecteaza, asigurati-va cd sdgetile
de pe.conectorul de cablu si priza pentru cablu se aliniaza.
Introducerea fortatd a conectorului de cablu in priza pentru
cablu poate'conduce la deteriorarea ureteroscopului si/sau a
statiei de lucru a sistemului.

3. ~Tineti varful'distal al ureteroscopului-aproape de un obiect
(aproximativ la aceeasi distantd ca-diametrul axului) si
asigurati-va cd monitorul video afiseaza o imagine clard,
focalizatd corespunzator si de calitate superioara.

4. Controlati puterea de iesire a [uminii la varf si reglati
luminozitatea, dupa caz. (Consultati Manualul de utilizare al
statiei de Jucru-a sistemului LithoVue).

Nota: Albul este compensat automat de statia de lucru a
sistemului LithoVue. Nu este necesara compensarea manuald
a albului.

5.~Conectati un capac luer sau un dispozitiv de etansare luerla
portul de acces al'accesoriului de pe maner pentru a impiedica
scurgerea fluiduluila nivelul portului intimpul procedurii. Dacd
doriti, conectati tubulatura de alimentare cu solutie de irigare/
contrast dintr-o sursd de irigare/contrast compatibila la portul
de irigare de pe manerul ureteroscopului:

Modul de articulare a varfului distal

Pentru a articula varful distal, deplasati maneta de articulare de pe
maner cu-ajutorut degetului.mare.

Nota:

o Pentru ureteroscoapele standard, la- deplasarea manetei
de articularefn sus, se deplaseazd varful distal in sus. La
deplasarea manetei.de articulare‘in jos, se deplaseaza varful
distalin jos (Figura 3).

o __Pentru ureteroscoapele de tip invers, la deplasarea manetei
de articulare.in.sus, se deplaseaza varful distal in jos. La
deplasarea'manetei de articulare in jos, se deplaseaza varful
distal in-sus (Figura 3).

Modul de conectare a sursei de solutie de irigare/contrast

Conectati tubulatura pentru alimentare cu substantd de irigare/
contrast de la o sursa compatibild de alimentare cu substanta de
irigare/contrast (seringd, pungd cu alimentare prin gravitatie sau
pompa) la portul de irigare al ureteroscopului, folosind un fiting de
tip luer (Figura 2).
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Figura 6. Sectiunea cu articulare

Inserarea si indepartarea unui accesoriu si aplicarea terapiei

Nota: Dacd se utilizeaza un sistem de litotripsie laser, selectati un
sistem cu fascicul cu intensitate ajustabild sau optiune cu impulsuri.
Ajustati intensitatea sau pulsatia fasciculului pentru a obtine o
imagine video clard a tintei litotripsiei. Nu actionati niciun dispozitiv
auxiliar, inclusiv dispozitivele de litotripsie laser, fard imagine video
endoscopica in timp real clard. Daca fasciculul laser nu poate fi ajustat
pentru a oferi o imagine satisfacatoare, anulati procedura.

Nota: Daca intdmpinati rezistenta la avansarea sau retragerea
unui accesoriu in ureteroscop, confirmati vizual cd varful
ureteroscopului nu a intrat in contact cu tesutul. Apoi,
asigurati-va cd maneta de articulare se afld in pozitie neutra
astfel incat varful distal al ureteroscopului sa se afle in pozitie
dreapta, nearticulatd. Asigurati-vd, de asemenea, ca accesoriul
este configurat corespunzdtor pentru a trece prin ureteroscop.
De exemplu, confirmati configuratia inchisa a cosului de
pietre, faptul ca axul nu este rdsucit, etc. Dacd intampinati in
continuare rezistentd, verificati daca existd defecte si, daca nu
se identificd niciunul, reintroduceti.

6. Tnainte de a retrage un accesoriu, confirmati vizual cd acesta
este configurat corespunzator pentru a trece prin ureteroscop
fnainte de a-l trage napoi.

indepdrtarea ureteroscopului din pacient

1. Readuceti maneta de articulare in pozitie neutrd pentru a
permite varfului distal al ureteroscopului sa se relaxeze in
pozitie dreaptd, nearticulata.

AVERTIZARE: Asigurati-vd cd maneta de articulare se afla in
pozitie neutrd atunci cand indepartati ureteroscopul din pacient.

2. Vizualizand direct, retrageti lent ureteroscopul din pacient.
Dacad intampinati rezistentd, investigati sursa rezistentei
folosind o alta metodd imagisticd inainte de a continua
retragerea ureteroscopului.

Post-procedura

1. Decuplati ureteroscopul de la statia de lucru a sistemului
LithoVue apucand colierul gri de la mufa cablului si tragand
napoi spre utilizator.

2. Eliminati ureteroscopul. (Consultati sectiunea ,ELIMINAREA
URETEROSCOPULUI SI A MATERIALELOR DE AMBALARE").

Orice incident grav care apare in legdtura cu acest dispozitiv
trebuie raportat producdtorului si autoritatii de reglementare locale
competente.

ELIMINAREA URETEROSCOPULUI $I A MATERIALELOR DE
AMBALARE

Pentru a reduce la minimum riscul de infectie sau de pericole
microbiene dupa utilizare, eliminati dispozitivul si ambalajul dupd
cum urmeaza:

Dupd utilizare, dispozitivul poate contine substante care
prezintd risc biologic. Dispozitivul si ambalajul trebuie tratate
si eliminate ca deseuri cu risc biologic sau tratate si eliminate in
conformitate cu orice reglementdri spitalicesti, administrative
si/sau guvernamentale locale aplicabile. Se recomandad utilizarea
unui recipient pentru deseuri biologice cu simbolul de risc biologic.
Deseurile cu risc biologic netratate nu trebuie eliminate in sistemul
municipal de deseuri.

DEPANAREA
Pierderea imaginii

AVERTIZARE: In cazul in care, in timpul procedurii, imaginea se
pierde sau nu mai poate fi utilizats, OPRITI-VA - NU AVANSATI
URETEROSCOPUL, NU INSERATI, NU AVANSATI SI NU ACTIONATI
DISPOZITIVELE PROCEDURALE iN CANALUL DE INTERVENTIE.
Manipularea oarba a ureteroscopului poate conduce la
vatdmarea pacientului si/sau deteriorarea ureteroscopului.

1, -Cititi, intelegeti si respectati toate instructiunile de utilizare
furnizate impreuna cu dispozitivele auxiliare utilizate impreuna cu
flexiscopul LithoVue. inainte de avansarea unui accesoriu, asigurati-
va cd varful ureteroscopului nu este in contact cu peretele lateral
al sistemului de colectare. Dacd nu se lasd un spatiu intre varful
ureteroscopului si peretele lateral, acest lucru poate conduce la
perforare neintentionatd atunci cand instrumentul este avansat
dincolo de varful ureteroscopului.

2. Urmati instructiunile de utilizare ale accesoriilor cu privire la
configurarea adecvata a ureteroscopului si a accesoriului pentru
inserarea si avansarea accesoriului printr-un ureteroscop flexibil.

3. Inserati dispozitivul accesoriu dorit in ureteroscop utilizand portul
de acces pentru accesorii (Figura 2). In timp ce faceti acest lucru,
asigurati-va cd ureteroscopul este stabilizat pentru a preveni
miscarea neintentionatd care ar putea provoca vatdmarea
pacientului sau deteriorarea ureteroscopului.

4. Avansati usor accesoriul, urmarind imaginea video in timp real la
intrarea initiald a accesoriului in cdmpul de vizualizare.

5. Odata ce accesoriul ajunge in cdmpul de vizualizare, utilizati maneta

de articulare pentru a articula varful accesoriului pentru a atinge
obiectivul de tratament.

Daca statia de lucru a sistemului LithoVue afiseaza un mesaj

pentru utilizator, consultati Manualul de utilizare al statiei de lucru

a sistemului LithoVue pentru a identifica posibilele cauze si pasii

de remediere. Daca nu se afiseazd niciun mesaj pentru utilizator,

parcurgeti urmatorii pasi pentru a remedia problema:

1. Deconectati ureteroscopul de la statia de lucru a sistemului
LithoVue.

2. Asigurati-va cd nu existd deteriordri ale cablului si mufei
ureteroscopului si ale prizei de la statia de lucru a sistemului
LithoVue.

3. Asigurati-vd cd mufa ureteroscopului si priza de la statia de
lucru a sistemului LithoVue sunt curate si uscate.

4. Reconectati ureteroscopul la statia de lucru a sistemului
LithoVue, impingand cu putere in conector pana la inserarea
completd.

5. Verificati imaginea video in timp real. Dacd imaginea video
nu este utilizabild, continuati cu pasul 6.

6. Deconectati statia de lucru a sistemului LithoVue de la sursa
de alimentare.

7. Conectati statia de lucru a sistemului LithoVue la sursa
de alimentare.
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