b. Vodiaci drét zastvajte pomaly a pozorujte Zivy obraz videa
na pociatocné zavedenie vodiaceho drétu do zorného pola.

¢. Zastavte postup vodiaceho drétu, ked sa tuha Cast
vodiaceho drotu vynori z distalneho hrotu a je viditelnd na
Zivom video obraze.
5. Pomocou skiaskopie alebo inej zobrazovacej metody potvrdte,
Ze sa driek ureteroskopu vyrovnal.
6. Pomaly vytahujte ureteroskop z pacienta. Sledujte vytahovanie
pomocou bodového skiaskopického zobrazovania alebo
inej zobrazovacej metody. Ak pocitite odpor, pred dalSim
vytahovanim ureteroskopu zistite jeho zdroj a podniknite
napravné opatrenia.
7. Zlikvidujte ureteroskop (Pozrite si Cast ,,]_IKVIDACIA
URETEROSKOPU A BALIACEHO MATERIALU").

INFORMACIE URCENE NA UPOZORNENIE PACIENTA

Pred pouZitim zariadenia informujte pacienta o tych
kontraindikaciach, ~vystrahach, bezpecnostnych opatreniach,
neZiaducich Uc¢inkoch a pokynoch o postupe po zakroku uvedenych
v tomto dokumente, ktoré sa ho tykaju. Potencilne neziaduce
Ucinky spojené s uretroskopickymi zakrokmi zahffaju avulziu,
krvdcanie, hortcku, nepohodlie/bolest, hematém, infekciu, zapal,
laceraciu, perforaciu, sepsu, stendzu/zlZenie, uretrdlny reflux,
urindm, extravazaciu a urotelové poskodenie.

ZARUKA

Informacie o  zaruke zariadenie najdete na  adrese
(www.bostonscientific.com/warranty).

Dovozca do EU: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6,
6468 EX Kerkrade, Holandsko

LithoVue je registrovana obchodné znamka spolocnosti Boston
Scientific Corporation alebo jej pobociek.

Vsetky ostatné ochranné znamky st majetkom ich prislusnych
vlastnikov.

DEFINICIE SYMBOLOV

Bezne  pouzivané  symboly  zdravotnickych  pomdcok,
ktoré sa objavuji na Stitku, s opisané na strankach
www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Dodatocné symboly su definované na konci tohto dokumentu.
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LithoVue™

Jednorazovy digitalny flexibilny
ureteroskop

B, ONLY

Upozornenie: Federdlne zakony USA obmedzuju predaj tohto
zariadenia na lekarov alebo na ich predpis.

VAROVANIE PRED OPATOVNYM POUZITIM

Urcené len na jednorazové pouZzitie. NepouZivajte opakovane,
neuvadzajte do znovu pouZitelného stavu ani opakovane
nesterilizujte. Opakované pouZitie, uvedenie do znovu pouZzitelného
stavu ¢i opakovand sterilizacia mozu poskodit Strukturalnu integritu
zariadenia alebo spdsobit zlyhanie zariadenia, (o moze viest
k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta. Opakované poufZitie,
uvedenie do znowvu pouZitelného stavu ¢i opakovana sterilizacia
mozu sposobit riziko kontaminacie zariadenia alebo infekciu
pacienta €i skrizend infekciu a okrem iného aj prenos infekcnych
ochoreni zjedného pacienta na druhého. Kontamindcia zariadenia
moze mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

OPIS VYROBKU

Jednorazovy digitalny flexibilny ureteroskop LithoVue je sterilné
jednorazové zariadenie, ktoré pozostava z dvoch hlavnych Casti:
rukovate s ovladacimi prvkami ohybu a pristupovymi. ‘portami
prislusenstva a;pruznej Casti drieku.

V._tomto ndvode je jednorazovy digitalny flexibilny ureteroskop
LithoVue oznacovany tiez ako flexiskop LithoVue alebo ureteroskop.

Princip prevadzky

Flexiskop®_LithoVue pouzivaju, -lekari na pristup, vizualizaciu
a vykonavanie. procedur v-mocovom trakte. Ureteroskop umozriuje
zavedenie a. pouZivanie prislusenstva, ako su_klieste na biopsiu,
laserové vlakna, vodiace-droty, graspery a extrakéné kose na mieste
chirurgického zakroku. Distalny hrot ureteroskopu sa ohyba v dvoch
smeroch do 270 stupriov a distalny hrot samoze otacat o 360 stupriov
otdcanim rukovate. Driek-ureteroskopu umozniuje tiez sekundarny
ohyb, ktory je pasivny:

POPIS ZARIADENIA

Pruzny driek ureteroskapu obsahuje jeden pracovny kanal. Pracovny
kanal-umozriuje zavedenie chirurgického prislusenstva a irigacnych/
kontrastnych roztokov k distalnemu hrotu.a operacnému polu:
Rukovét-obsahuje packu ohybu, ktord ovlada-ohybanie-distalneho
hrotu, Rukovat tieZ obsahuje dva pristupové porty. Jeden port
je ‘urceny na’chirurgické prislusenstvo-a druhy. port paskytuje
spojovacibod pre irigacné/kontrastné roztoky.

Cislamodelov pomocok LithoVue

Model so Standardnym ohybom MO0067913500,

Model so spatnym ohybom M0067913600

Specifikicie pomdcky LithoVue

Specifikicie Meranie
Opticka pracovnavzdialenost 2mm*-50 mm
Smerzobrazenia 0 stupriov
Zorné pole 85 stupriov vo vzduchu
Sirka zavadzacej Casti (distalnastrana) | 7,7 F (2,57 mm)
Maximalna Sirka zavadzacej Casti 9,5 F(nominalna)
(celkovy priemer drieku) 3,23 mm (maximélna)
Pracovna dizka drieku 68cm
Minimalna sirka kanala nastroja 3,6 F(nominalna)

1,15 mm (minimalna)
Dizka kanala néstroja 82m
Maximalny uhol ohybu 270 stupriov
Minimalny polomer ohybu 8mm
Stupen ochrany pred vniknutim IPX2

kvapalin, flexiskop LithoVue

Bezpecnostné opatrenie

o Neexistuje Ziadna zaruka, Ze nastroje vybrané vylucne pomocou
minimalnej Sirky kanala nastroja budd kompatibilné s flexiskopom
LithoVue.

* Neexistuje Ziadna zaruka, Ze néstroje vybrané vylutne pomocou
maximalnej Sirky zavadzacej asti a pracovnej dizky budu
kompatibilné s flexiskopom LithoVue.

9,5F(3,23mm)*
Vonkajsi priemer ,/ /

7,7F (2,57 mm) P
Vonkajsi priemer

36F
(1,5 mm)

Obrazok 1. Jednorazovy digitalny flexibilny ureteroskop LithoVue

Skolenie, znalosti a schopnosti pouzivatela

Pred pouZitim systému LithoVue si preditajte tento navod na pouZzitie
a pouZivatelski prirucku pracovnej stanice systému LithoVue.
V zdujme bezpetnej manipulcie a skladovania sa dokladne
obozndmte s oznacenim. Ureteroskop pouZivajte len na urceny ucel.

Flexiskop LithoVue by mali pouzivat iba lekari vyskoleni v diagnostickej
a terapeutickej uretroskopii. Pred pouZitim zariadenia je potrebné Uplne
pochopit techniky, zasady, klinické aplikacie a rizika spojené s uretroskopiou.
To zahfia (okrem iného) pomdcky pouZivané pri laserovej litotripsii,
podavanie irigacnych/kontrastnych roztokov a pouZzivanie prislusenstva
pocas zakroku, ako su koSe/klieste, zavadzacie puzdra, rendlne puzdra,
vodiace dréty a pomdcky zabranujuce retropulzii.

Obsah

Jednorazovy digitalny flexibilny ureteroskop LithoVue

Funkcie a ovladacie prvky ureteroskopu

Sucastou ureteroskopu su nasledujuce funkcie a ovlddacie prvky:
Rukovat - Rukovat umozniuje pouzivatelovi zaviest, vytiahnut a otacat
pruzny driek (Obrazok 2). Rukovat obsahuje packu ohybu, pristupovy
port prisluSenstva, irigacny port a spojovaci kabel so zastrckou.
Pristupové porty prisluSenstva a irigacné porty umoznuju zavedenie
chirurgického prislusenstva a zavedenie irigacnej/kontrastnej tekutiny
cez pruzny driek.

Packa ohybu - Packa ohybu ovlada ohyb distalneho hrotu smerom
dole a hore. V zavislosti od modelu mdze byt ovladanie ohybu
Standardné (packa v hornej polohe = hrot v hornej polohe) alebo
spatné (packa v hornej polohe = hrot v dolnej polohe) (Obrazok 3).
Vratenie packy ohybu do neutralnej polohy spdsobi navrat distalneho
hrotu do polohy bez ohybu.

Kabel a zastrcka - Spojovaci kabel prendsa energiu z pracovnej stanice
systému LithoVue do ureteroskopu a prenasa video signaly z ureteroskopu
do pracovnej stanice systému LithoVue.

Pristupovy port prisluSenstva - Pristupovy port prislusenstva
pouZziva konektor typu Luer so 6 % zuzenim a je pristupovym bodom
na zavedenie “chirurgického prislusenstva do pracovného kanala
ureteroskopu.

Irigacny port - Irigacny port pouZiva konektor typu Luer so 6 % zuzenim
aje pristupovym bodom na zavedenie irigacnych/kontrastnych roztokov
do pracovného kanala ureteroskopu.

Packa ohybu .. Ohybna
N p Rukovat Cast
Kabel
azastreka
Distalny hrot
Uvolfiovac
napnutia

Obrazok 2. Hlavné funkcie jednorazového digitalneho flexibilného
ureteroskopu LithoVue

Ohybna cast - Ide o Cast pruzného drieku, ktora moze byt ohybana
pomocou packy ohybu.

STANDARDNY OHYB

D i

D W

SPATNY OHYB
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Obrazok 3. Ovlddanie ohybu moze byt Standardné alebo

spétné v zdvislosti od pouzitého modelu

—t

Pruzny driek - Pruzny driek je zavadzacou Castou ureteroskopu
(pozri obrazok 4).

Obsahuje: (a) pracovny kandl na zavedenie chirurgického
prislusenstva (chirurgickych nastrojov) a irigaénych/kontrastnych
roztokov do operaného pola, (b) optické vedenie, ktoré privadza
svetlo do operatného pola, a (c) digitalny zobrazovaci senzor na
distalnom hrote, ktory vysiela obraz v redlnom Case do pracovnej
stanice systému LithoVue. Pracovny kanal mé priemer 3,6 F (1,2 mm).

Obrazok 4. Distalny hrot - Distalny hrot obsahuje 3 prvky:
a.) otvor pracovného kanala,
b.) osvetlovaciu optiku a c.) digitalny zobrazovaci senzor.

DodrZziavanie noriem

Flexibilny ureteroskop LithoVue je v stlade s normami IEC-60601
a CAN/CSA (22.2 ¢. 60601-1.

UCEL POUZITIA/INDIKACIE NA POUZITIE

Utelom pouzitia systému LithoVue je vizualizacia organov, dutin
a kandlov v urindarom trakte (modova rdra, mocovy mechdr,
mocovod, kalichy a oblickové papily) cez transuretralne a perkutanne
pristupové drahy. D& sa pouZit aj v sucinnosti s endoskopickym
prisluSenstvom na vykon roznych diagnostickych a terapeutickych
zakrokov v urinarnom trakte.

Prehlasenie o klinickom prinose

LithoVue je jednorazovy ureteroskop, ¢o je podporna pomdcka na
endoskopicku diagnostiku a liecbu, ktora prispieva k proceduralnym
prinosom tym, Ze umoZnuje navigaciu do organov, dutin a kanalov
v mocovom trakte prostrednictvom transuretralnych alebo
perkutannych pristupovych drah a ich vizualizaciu. D& sa pouzit
aj v stcinnosti s endoskopickym prislusenstvom na vykon réznych
diagnostickych a terapeutickych zakrokov v urinarnom trakte.

Black (K) AE <5.0
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KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie tohto zariadenia su tie, ktoré st Specifické pre
endoskopiu mocovych ciest.

Diagnosticka alebo terapeuticka uretroskopia je kontraindikovana
u pacientov s neliecenou infekciou mocovych ciest.

DalSie kontraindikacie terapeutickej uretroskopie (napr. litotripsia,
endopyelotomia, lie¢ba tumoru) st pocetnejsie a mdzu zodpovedat
kontraindikaciam, ktoré stvisia so zodpovedajucimi chirurgickymi
zakrokmi. Pacientom, ktori uZivaju antikoagulanty, alebo pacientom
s koagulopatiou by mala byt poskytnuta vhodna starostlivost.

VYSTRAHY

* NepouZivajte elektromedicinske zdroje energie v pritomnosti
horlavych detergentov, anestetik, oxidu dusného (N,0) alebo
kyslika.

o Pred pouzitim si prestudujte pouzivatelskd prirucku
vsetkych elektromedicinskych zdrojov energie pouzivanych
s endoskopickymi nastrojmi kvoli prisluSnym pokynom,
vystraham a upozorneniam. Medzi takéto zdroje energie patria
elektrické, elektrohydraulické, elektrochirurgické, tepelné,
hydraulické, laserové, svetelné, tlakové, zvukové, ultrazvukové
a vakuové zdroje.

¢ Nezavadzajte ani neposuvajte ureteroskop, ak neexistuje
jasny Zivy endoskopicky obraz limenu, cez ktory endoskop
postupuje (alebo potvrdte vizualizaciou inymi zobrazovacimi
metodami). V opacnom pripade moZze dbjst k poraneniu
pacienta, ako napriklad k perforacii, avulzii, krvacaniu alebo
urotelovému poskodeniu.

oV pripade, Ze sa Zivy endoskopicky obraz stratil, nezavadzajte
ani neposUvajte ureteroskop a nezavadzajte, neposuvajte ani
nespustajte prislusenstvo. V opacnom pripade moze dojst
k poskodeniu prislusenstva alebo poraneniu pacienta, ako
napriklad k perforacii, avulzii, krvacaniu alebo urotelovému
poskodeniu. Dalsie informécie najdete v casti venovanej
odstrariovaniu problémov.

e Privytahovani alebo postvani endoskopu nepouZivajte
nadmern silu. V opacnom pripade moze dojst k poraneniu
pacienta, ako napriklad k perforacii, krvacaniu alebo urotelovému
poskodeniu. Ked pocas postvania alebo vytahovania endoskopu
citite odpor, preskimajte zdroj odporu a podniknite napravné
opatrenia (napr. skiaskopia, kontrastna latka).

« Netlacte na distalny hrot ureteroskopu proti bocnej stene
mocovodu alebo oblickovej panvicky. V opacnom pripade moze
ddjst k poraneniu pacienta, ako napriklad k perforacii, avulzii,
krvacaniu alebo urotelovému poskodeniu.

o Pri vytahovani alebo postvani prislusenstva v ureteroskope
nepouZzivajte nadmernd silu. V opacnom pripade moze dojst
k poraneniu pacienta, ako napriklad k perforacii, avulzii,
krvacaniu, urotelovému poskodeniu alebo poskodeniu
ureteroskopu.

o Prizavadzani alebo pouZivani prislusenstva nepretrZite vizudlne
kontrolujte distalny hrot. Uistite sa, Ze vzdialenost medzi distalnym
hrotom ureteroskopu a zobrazenym objektom je vacSia ako
minimalna viditelna vzdialenost ureteroskopu. V opa¢nom pripade
moéze dojst k poskodeniu prisluenstva alebo poraneniu pacienta,
ako je napriklad perforacia, krvacanie alebo urotelové poskodenie.

» Nevytahuijte laserové vldkno spat do ureteroskopu, kym laser
pracuje. V opacnom pripade mdze dojst k poraneniu pacienta
a/alebo poskodeniu endoskopu.

o Nedivajte sa priamo do svetla vyZarovaného z ureteroskopu.
V opacnom pripade méZe ddjst k poskodeniu zraku.

¢ Pri nastavovani a pouZivani prislusenstva od réznych
vyrobcov si overte izolatné uzemnenie. V opacnom pripade
moze dojst k zasahu elektrickym pridom a zlyhaniu
prislusenstva, <o moZe sposobit poranenie pacienta.

» Neotvarajte rukovat ureteroskopu. V opacnom pripade moze
djst k naruseniu ochrany proti vniknutiu tekutin a hrozi riziko
zasahu elektrickym pradom.

o Ureteroskop je jednorazové zariadenie, ktoré nema opravitelné
Casti. Neopravujte poskodené alebo nefunkcné ureteroskopy.
Ureteroskop nepouZivajte v pripade, Ze ste zistili alebo
predpokladate poskodenie.

e Pruzny driek a ohybnu Cast ureteroskopu nadmerne
neohybajte, pretoZe to moZe zlomit alebo zalomit driek.

» V pripade, Ze sa ureteroskop poskodi alebo prestane pracovat
pocas zakroku, ihned ho prestarite pouZivat. DalSie informacie
najdete v ¢asti venovanej odstranovaniu problémov. Podla
potreby pokracujte v zakroku s novym ureteroskopom.

¢ Pred pouZitim srdcového defibrilatora odstrarite ureteroskop
z pacienta. Neodstranenie ureteroskopu z pacienta pocas pouZitia
srdcového defibrildtora moze spdsobit zranenie pacienta alebo
poskodenie systému v désledku vyboja zo srdcového defibrilatora.

MB Drawing 51308373

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Jednorazovy digitalny flexibilny ureteroskop LithoVue pouZivajte
iba v spojeni s pracovnou stanicou systému LithoVue. Pripajanie
inych zariadeni méZe spdsobit poskodenie zariadenia alebo
majetku, pripadne poranenie operatora.

Zakroky s ureteroskopom by mali vykondvat iba lekari so
zodpovedajucim uretroskopickym Skolenim. Pred akymkolvek
zakrokom si precitajte medicinsku literaturu, aby ste sa
oboznamili s technikami, komplikaciami a rizikami.

U pacientov, ktori podstupili predchadzajicu chirurgickt
rekonstrukciu mocovych ciest, alebo u pacientov so zizeniami
pouZzivajte ureteroskop s opatrnostou. Tieto zdravotné stavy mozu
zabrariovat zasunutiu pruzného drieku endoskopu.

Systém LithoVue bol testovany a je kompatibilny so zariadeniami na
laserovu litotripsiu. PouZitie inych operacnych zariadeni pod napatim
mozZe spdsobit stratu obrazu, poskodenie zariadenia alebo poranenie
pacienta.

Na dosiahnutie uspokojivého vykonu vykonajte pred pouZitim
zariadenia predpisané a operacné kontroly, ktoré su uvedené v casti
venovanej priprave zariadenia.

Pri zavadzani a vytahovani prislusenstva by mal byt distalny hrot
ureteroskopu rovny. Pri zavadzani prislusenstva do flexibilného
ureteroskopu sa riadte pokynmi, ktoré st uvedené v navode na
poutZitie prislusenstva. Nedodrzanie pokynov v navode na pouZzitie
prislusenstva moze spdsobit poranenie pacienta alebo poskodenie
a zlyhanie prislusenstva alebo ureteroskopu.

Ureteroskop obsahuje uvolfiova¢ napnutia na prechode z rukovéti
na driek. Uvoliiovac napnutia chrani zariadenie pocas pouzivania.
Aby nedoslo k poskodeniu drieku alebo svetelného vlakna,
neohybajte driek do ostrych uhlov (Obrazok 5).

—
%

Obréazok 5. NEOHYBAT DO OSTRYCH UHLOV

PouZivajte len odportcané kvapaliny/lubrikanty uvedené v Casti
o kompatibilite ureteroskopu.

Nepoutivajte prisluenstvo, ktoré nespifia poziadavky na
kompatibilitu ureteroskopu, ako je uvedené na oznaceni
ureteroskopu. VV opacnom pripade méZze dojst k poskodeniu
ureteroskopu alebo prislusenstva.

Neschopnost dokladne pochopit a dodrZiavat vsetky pokyny,
upozornenia a vystrahy uvedené v tomto navode na pouzitie

a v pouzivatelskej prirucke pracovnej stanice systému LithoVue
moZe spdsobit zranenie pacienta alebo pouZivatela a moze viest
k poskodeniu alebo poruche tohto zariadenia. Nasledne moze
dojst k poskodeniu dalsieho zariadenia alebo majetku. DodrZujte
vsetky pokyny, upozornenia a vystrahy dodané so vsetkymi
vyrobkami a vybavenim, ktoré sa budt pouzivat v spojeni so
systémom LithoVue, aby ste sa vyhli moznym rizikam z dévodu
nekompatibility zariadenia.

Umiestnenie pracovnej stanice systému LithoVue v blizkosti

inych zdravotnickych elektrickych pristrojov moZze sposobit
elektromagnetické rusenie (EMI), ktoré moZe zniZit kvalitu obrazu
videa. Okrem toho, elektromagnetické rusenie (EMI) z pracovnej
stanice systému LithoVue méZe rusit iné zariadenia v operacnej
sale. Pred zaciatkom zakroku overte, ¢i vSetky elektrické zariadenia
pracujd spravne. V opacnom pripade mdze dojst k tomu, Ze
zariadenie nebude pracovat, ¢o moze sposobit bud odklad zakroku,
alebo neZiaduce Ucinky.

Nezavadzajte vihkd, kontaminovan alebo poskodenu zastreku
spojovacieho kabla do pracovnej stanice systému LithoVue, inak
moZe dojst k zhorseniu vykonu videa alebo poskodeniu systému.

Neodpéjajte spojovaci kdbel od pracovnej stanice systému LithoVue
potiahnutim za kabel, pretoZze mdze dojst k zhorseniu vykonu videa
alebo poskodeniu systému. Posurite poistny kriZok na zastrcke

kabla smerom ku kablu a vytiahnite zastrcku, aby ste odpojili kabel.

NEZIADUCE UCINKY

Medzi mozné komplikacie okrem iného patria:

o krvacanie,

e hortcka,

e avulzia,

® sepsa,

e stenoza/zuzenie,

e zdpal,

o laceracia,

o perforacia (mocovodu, oblickovej panvicky alebo
mocového mechura),

e bolest,

o ureterdlny reflux,

¢ nepohodlie,

e hematom,

e uriném,

o urotelové poskodenie,

o extravazacia,

o infekcia.

SPGSOB DODANIA
Podrobnosti o zariadeni

Balenie ©bsahuje jeden jednorazovy - digitalny._ flexibilny
ureteroskop LithoVue.

Uréteroskop sa-dodéava STERILNY sterilizovany etylénoxidom (EO)
v-uzavretom vrecku a je urceny len'na jedno pouzitie. V. Skatuli je
zabalené jedno zariadenie vo vrecku a jeden navod na'pouZzitie.
Nepouzivajte, ak bola poskodena sterilna bariéra:

NepouZivajte, ak je-balenie poskodené alebo'nechtiac otvorené
pred pouZitim.

NepouZzivajte,ak je znacenie neliplné alebo necitatelné.
Manipulacia a skladovanie

Na-tento vyrobok sa nevztahuju Ziadne Specidlne poziadavky na
manipulaciu alebo skladovanie.

PRIPRAVA POMOCKY

Vybalenie

Po prijati preskimajte prepravnd skatulu-a jej obsah, i nevykazuje
znamky poskodenia. Uistite sa, Ze sterilna bariéra je neporusend
a - skontrolujte datum " exspiracie.  Nepouzivajte poskodeny
ureteroskop alebo ureteroskop po-datume exspiracie. Nepokusajte
sa opravit ureteroskop.

Vndtri prepravnej skatule je ureteroskop zabaleny v uloznej priehradke,
ktora je uzavretd sterilnou. bariérou. -Otvorte sterilnd~ bariéru
odstranenim hlavicky na manipulacnej. Casti vrecka--Vyberte stcasne
ureteroskop a priehradku. Viyberte ureteroskop z priehradky. uchopenim
rukovdte a spojovacieho  kabla, nadvihnite ureteroskop z priehradky,
zatial ¢o opatrne posuniete driek ureteroskopu von.z uzavretej Casti
priehradky. Na vybratie zariadenia nie je potrebné’ otvorit uzavretu
Cast priehradky. Po vybrati ureteroskopu z obaluje potrebné vykonat
nasledujuce prevadzkové kontroly.

Kontrola a prevadzkové kontroly

VYSTRAHA Absencia overovacej a prevadzkovej kontroly
moZe mat za nasledok poranenie pacienta alebo poskodenie
zariadenia a prislusenstva.

o Vizualne a ohmatanim koncekmi prstov skontrolujte cely.
povrch pruzného drieku. Skontrolujte rukovat, packu ohybu
a pristupové porty. Zaistite, aby Ziadne komponenty neboli
uvolnené, ohnuté ani zlomené.

« Vizuadlne skontrolujte, Ci distalny hrot nie je poskodeny, napriklad
(i sa na fiom nenachadzaju jamky, vycnelky, trhliny a otvory.

o Skontrolujte ureteroskop v rezimoch ohybu hore, dole a rovno.
Potvrdte rovinu ohybu. Uistite sa, Ze hrot endoskopu sa plynulo
ohyba v oboch smeroch. Kym drzite packu ohybu, NETLACTE
nasilu ohybny hrot do rovnej ani ohnutej polohy. V opa¢nom
pripade sa mdze poskodit ovladaci mechanizmus.

o Vizualne skontrolujte spojovaci kabel a zastrcku, ¢i nevykazuju
znamky poskodenia alebo kontaminacie.

PREVADZKOVE POKYNY

Kompatibilita ureteroskopu

Odpordcané médium pre skiaskopickd  vizualizciu je
rontgenkontrastna latka nariedena podla bezného postupu.

Jednorazovy digitalny flexibilny ureteroskop LithoVue je kompatibilny
s nasledujucimi doplnkovymi zariadeniami a prislusenstvom:

e pracovna stanica systému LithoVue,

o zariadenia prislusenstva s minimalnou pracovnou dizkou 82 cm
(32,3 n) a kompatibilné s priemerom pracovného kanala 3,6 F
(1,2mm),

e pumpy na irigacné/kontrastné roztoky, striekacky alebo visiace
vrecka s maximalnou rychlostou prietoku 650 ml/min pri
maximalnom tlaku hlavy 40 psi (276 kPa) a zamkom typu Luer
na privodnej hadicke,

o vodiace droty s maximalnym vonkajsim priemerom 0,97 mm
(0,0381n),

o systémy laserovej litotripsie, ktoré umoZnuju cielené luce
s nastavitelnou intenzitou alebo moznostou impulzov.

Kompatibilita kvapaliny

o Flexiskop LithoVue odoldva vystaveniam nasledujicim
operacnym tekutinam: krv, mo¢, fyziologicky roztok, kontrastna
latka, lubrikanty na baze petroleja a na vodnej baze.

V pripade nedostatocnej kvality obrazu z dévodu necistot, ktoré
pokryvaju distalny hrot flexiskopu LithoVue, mdZe byt na utretie
distalneho hrotu pouZity bavineny tampon s 15-percentnym az

70-percentnym roztokom alkoholu a demineralizovanej vody.

Nastavenie

1. Pre nastavenie a zapnutie pracovnej stanice systému LithoVue
dodrziavajte pokyny uvedené v pouzivatelskej prirucke
pracovnej stanice systému LithoVue.

2. Zasunite zastrcku spojovacieho kabla ureteroskopu do zasuvky
na prednej strane pracovnej stanice systému LithoVue, az kym
zastrcka kabla nie je plne zasunuta.

UPOZORNENIE: Konektor kabla ureteroskopu by sa mal lahko
zasunut do zasuvky. Ak sa konektor kabla nepripoji, overte, ¢i
s Sipky na konektore kabla a zasuvke kabla v rovine. Vtlacenie
konektora kabla do zasuvky silou mdze poskodit endoskop
alebo pracovnui stanicu systému.

3. Drite distalny hrot ureteroskopu v blizkosti objektu (priblizne
v rovnakej vzdialenosti ako je Sirka drieku) a uistite sa, Ze
monitor zobrazuje jasny, ostry a vysoko kvalitny obraz.

4., Skontrolujte svetelny vykon na hrote a upravte jas podla potreby.
(Pozrite si pouZivatelsku prirucku pracovnej stanice systému LithoVue.)

Poznamka: VyvaZenie bielej farby automaticky vykondva
pracovna stanica systému LithoVue. Manualne vyvazenie bielej
farby nie je potrebné.

5. Pripojte kryt typu Luer alebo tesniace zariadenie typu Luer
k pristupovému portu prislusenstva narrukovati, aby ste
zabranili uniku kvapaliny z portu-pocas zakroku. V pripade
potreby pripojte irigacné/kontrastné napajacie hadicky
z kompatibilného iriga¢ného/kontrastného zdroja
k iriga¢nému portu narukovati ureteroskopus

Ako ohybat distalny hrot

Ak chcete ohybat distalny hrot, posurite packu ohybu na rukovati
palcom.

Poznamka:

o \/pripade ureteroskopov.standardného typu pohyb packy
ohybu nahor pohne distalny. hrot smerom-hore. Pohyb packy
ohybu-nadol pohne distalny hrot smerom dole (Obrazok 3).

¢V pripade ureteroskopov-spatného typu pohyb packy ohybu
nahor pohne distatny-hrot smerom dole. Pohyb packy-ohybu
nadol pohne distalny koniecsmerom hore (Obrazok 3).

Ako pripojit zdroj irigainého/kontrastného roztoku

Pripojte", “hadicky~na  privad. “irigacného/kontrastného" roztoku
z ~ kompatibilného  zdroja- irigacného/kontrastného -roztoku
(striekacka, gravitatné vrecko alebo pumpa) k irigatnému portu na
ureteroskope poufitim upevnenia typu Luer (Obrazok-2),

Poznamka: Pripojte kryt typu Luer alebo tesniace zariadenie
typu Luer k-pristupovému portu prislusenstva na rukovéti, aby
ste zabranili Uniku kvapalinyz portu pred zaciatkom pridenia
irigacnej tekutiny do ureteroskopu.

zabranili ohnutiu drieku. Ak endoskop prechadza cez nefrostomicku
kanylu, uchopte driek ureteroskopu v blizkosti kanyly a postupujte
po kratkych dsekoch.

2. VyuZite zobrazovanie, aby ste potvrdili poziciu a ohyb distalneho
hrotu ureteroskopu.

UPOZORNENIE: Prostrednictvom Zivého endoskopického obrazu
videa alebo inych zobrazovacich metéd potvrdte, Ze distalny
hrot ureteroskopu postupuje, ked je driek ureteroskopu vedeny
anatomickymi Struktdrami.

Poznamka: Ohybna Cast pruzného drieku je najvacsmi
rontgenkontrastna cast pomacky. Distalny hrot presahuje priblizne
5,5 mm za koniec ohybnej ¢asti.

«— Ohybnd cast
sajavi pod
skiaskopiou ako

4 askopi
~5,5mm najtmavsia.
!

A

Obrazok 6. Ohybna cast

Zavedenie a odstranenie prislusenstva a aplikacia liecby

Po zékroku

1. Odpojte ureteroskop z pracovnej stanice systému LithoVue
uchopenim sivého krizku na zastrcke kabla a potiahnite ju
dozadu smerom k pouZzivatelovi.

2. Zlikvidujte ureteroskop. (Pozrite si ¢ast , LIKVIDACIA
URETEROSKOPU A BALIACEHO MATERIALU".)

Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytne v stvislosti s touto
pomackou, je nutné nahlasit vyrobcovi a prislusnému miestnemu
regulatnému organu.

LIKVIDACIA URETEROSKOPU A BALIACEHO MATERIALU

Z dévodu minimalizacie rizika infekcie alebo mikrobialneho rizika
po poutZiti zlikvidujte zariadenie a balenie takto:

Po pouZiti mdze zariadenie obsahovat biologicky nebezpecné latky.
So zariadenim a balenim je potrebné zaobchadzat ako s biologicky
nebezpecnym odpadom a likvidovat ich ako biologicky nebezpecny
odpad alebo s nimi zaobchddzat a likvidovat ich podla platnych
nemocni¢nych,  administrativnych ~ a/alebo  samospravnych
nariadeni. Odporuca sa pouZit kontajner na biologicky nebezpecny
odpad so symbolom biologicky nebezpe¢ného odpadu. Neosetreny
biologicky nebezpecny odpad sa nesmie likvidovat v systéme
komunalneho odpadu.

RIESENIE PROBLEMOV
Strata obrazu

UPOZORNENIE: V pripade, Ze sa v priebehu zakroku Zivy obraz
videa strati alebo je nepouZitelny, ZASTAVTE - NEPOSUVAJTE
URETEROSKOP, NEZAVADZAJTE, NEPOSUVAJTE ANI
NESPUSTAJTE OPERACNE ZARIADENIA V PRACOVNOM KANALI.
Slepa manipuldcia s ureteroskopom maoze sposobit zranenie
pacienta alebo poskodenie endoskopu.

Poznamka: Ak pouZzivate systém laserovej litotripsie, pouZite systém,
ktory umozniuje cielené Iuce s nastavitelnou intenzitou alebo moznostou
impulzov. Nastavte intenzitu alebo pulzovanie lica, aby ste dosiahli jasny
obraz videa ciela litotripsie. Nespustajte Ziadne zariadenia prislusenstva,
vratane zariadeni na laserovu litotripsiu, kym neméte jasny Zivy
endoskopicky obraz videa. V pripade, Ze laserovy cieleny IG¢ nemdZze byt
upraveny tak, aby poskytol uspokojivy obraz, preruste zakrok.

1. Preditajte si, pochopte a dodrZiavajte vsetky navody na pouZitie
doddvané so zariadeniami prislusenstva, ktoré sa pouZivaju
v spojeni s flexiskopom LithoVue. Pred zastvanim prislusenstva
sa uistite, Ze hrot endoskopu nie je v kontakte s bocnou stenou
zberného systému. Neponechanie priestoru medzi hrotom
endoskopu a bocnou stenou moze spdsobit nelimyselnt perforaciu
v pripade, Ze nastroj je zasunuty za hrot endoskopu.

2.V zaujme spravnej konfiguracie endoskopu a prislusenstva
na zavedenie a posuvanie tohto prislusenstva cez flexibilny
ureteroskop postupuijte podla ndvodu na pouZitie prislusenstva.

3. Vlozte pozadované zariadenie prisluSenstva do ureteroskopu
pomocou pristupového portu prislusenstva (Obrazok 2). Pocas
tohto postupu sa uistite, Ze endoskop je stabilizovany, aby sa
zabranilo nechcenému pohybu, ktory by mohol spdsobit zranenie
pacienta alebo poskodenie ureteroskopu.

4. Prislusenstvo zasuvajte pomaly a pozorujte Zivy obraz videa na
pociatocné zavedenie prislusenstva do zorného pola.

5. Ked'je prisluSenstvo v zornom poli, pouZite packu ohybu na ohyb
hrotu a prislusenstva na dosiahnutie ciela liecby.

Poznamka: Ak narazite na odpor pri postvani alebo vytahovani
prislusenstva cez ureteroskop, vizualne potvrdte, Ze hrot
ureteroskopu nie je v kontakte s tkanivom. Nasledne sa uistite, ze
packa ohybu je v neutrlnej polohe, tak, Ze distalny hrot ureteroskopu
je rovnej, neohnutej polohe. TaktieZ sa uistite, Ze prislusenstvo je
spravne nastavené na prechod cez ureteroskop. Napriklad potvrdte,
Ze ko3 na kamene je uzavrety, driek nie je ohnuty atd. Ak stéle citite
odpor, opatrne vytiahnite prislusenstvo, skontrolujte, ¢ nema defekty,
a ak na Ziadne nenarazite, opatovne ho zavedte.

UPOZORNENIE: Odporticané médium na skiaskopicku vizualizaciu
jerontgenkontrastna latka nariedena-podla bezného postupu.

6. Pred vytiahnutim prislusenstva a pred spatnym tahom vizudlne
potvrdte, Ze je v spravnej konfigurdcii pre prechod cez ureteroskop.

PRISTUP, VIZUALIZACIA A APLIKACIA LIECBY
Pristup a vizualizacia

1. Opatrne postvajte endoskop podla standardného postupu do
poZadovaného miesta zakroku.

UPOZORNENIE: Ak pouZivate zavadzacie puzdro alebo renalne
puzdro, neohybaijte distalny hrot vnutri puzdra.

UPOZORNENIE: Na packu ohybu netlacte neprimeranou silou.

UPOZORNENIE: Uchopte driek ureteroskopu v blizkosti Ustia
mocovej trubice a postupujte po kratkych dsekoch, aby ste

Odstranenie ureteroskopu z pacienta

1. Vratte packu ohybu do neutrainej polohy, aby sa distalny hrot
ureteroskopu uvolnil do rovnej, neohnutej polohy.

UPOZORNENIE: Pri odstrafiovani endoskopu z pacienta sa uistite,
Ze packa ohybu je v neutrdlnej polohe.

2. Pri priamom zobrazeni pomaly vytahujte ureteroskop z pacienta. Ak
pocitite odpor, pred dalsim vytahovanim ureteroskopu zistite jeho
zdroj pouzitim dal3ej zobrazovacej metody.

Ak sa na pracovnej stanici systému LithoVue zobrazi sprava pre
pouzivatela, pozrite si pouZzivatelski prirucku pracovnej stanice
systému LithoVue na urcenie potencialnej priciny a postupy na
odstranenie problémov. Ak nie je zobrazena Ziadna sprava pre
pouzivatela, na odstranenie problému vykonajte nasledujuice kroky:

1. Odpojte ureteroskop od pracovnej stanice systému LithoVue.

2. Uistite sa, Ze kabel a zastrcka ureteroskopu a zasuvka pracovnej
stanice systému LithoVue st neposkodené.

3. Uistite sa, Ze zastrcka ureteroskopu a zasuvka pracovnej stanice
systému LithoVue su Cisté a suché.

4. Znovu pripojte ureteroskop k pracovnej stanici systému LithoVue
pevnym zatlacenim konektora, kym nie je Gplne zasunuty.

5. Skontrolujte Zivy obraz videa. Ak je obraz videa nepouZitelny,
pokracujte na krok 6.

6. Vypnite pracovnu stanicu systému LithoVue.

7. Zapnite pracovnd stanicu systému LithoVue.

Ak nie je mozné obnovit Zivy obraz, prestarite pouzivat ureteroskop.

Na odstranenie ureteroskopu vykonajte nasledujtce kroky:

1. Vrétte packu ohybu do neutralnej polohy - toto spdsobi
navrat distalneho hrotu do polohy bez ohybu. Stav ohybu
ureteroskopu méze byt potvrdeny zobrazovanim.

2. Pomaly vytahujte ureteroskop z pacienta. Ak pocitite odpor,
pred dalsim vytahovanim ureteroskopu zistite jeho zdroj
pouZitim zobrazovacej metddy.

3. Zlikvidujte ureteroskop (Pozrite si Cast ,,].IKVIDACIA
URETEROSKOPU A BALIACEHO MATERIALU") a pouZite iny
endoskop na dokoncenie zakroku.

Strata ovladania ohybu

UPOZORNENIE: V pripade straty oviadania ohybu ZASTAVTE -
NEPOSUVAJTE URETEROSKOP, NEZAVADZAJTE, NEPOSUVAJTE ANI
NESPUSTAJTE OPERACNE ZARIADENIA V PRACOVNOM KANALI.

V pripade, Ze ovladanie ohybu prestane reagovat, prestarite

pouZzivat ureteroskop vykonanim nasledujucich krokov:

1. Vratte packu ohybu do neutrdinej polohy.

2. Pouzite zobrazovanie na potvrdenie toho, Ze distalny hrot je
v polohe bez ohybu.

3. Ak distalny hrot zostava ohnuty, pouZite packu ohybu
a zobrazovanie na vyrovnanie hrotu.

4. Ak na vyrovnanie distalneho hrotu neméze byt pouzita packa
ohybu, mdZe byt zavedeny 0,035 in (0,89 mm) alebo vacsi
$pecidlne vystuzeny vodiaci drét, ktory sa vedie pruznym
koncom cez pracovny kandl, aby pomohol vyrovnat distalny
hrot, pomocou nasledujucich krokov:

a. Stabilizujte rukovat ureteroskopu a zavedte vodiaci drot do
ureteroskopu cez pristupovy port prislusenstva (Obrazok 2).
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