4. Jeilenkimo svirties negalima naudoti distaliniam galiukui
iStiesinti, galima perverti 0,035 in (0,89 mm) arba didesne itin
standzig kreipiamajq viela, pirmiausia lanksty gala per darbinj
kanala, kad baty lengviau iStiesinti distalinj galiuka, atliekant
toliau aprasomus veiksmus.

a. Stabilizuokite ureteroskopo rankeng ir jkiskite kreipiamaja
viela j ureteroskopa naudodami pagalbinés priemonés
prieigos prievada (2 pav.).

b. Létai stumkite kreipiamaja vielg, stebédami tikralaikj vaizdo
gavima, kad kreipiamoji viela buty pirmg karta jtraukta j
rodinio lauka.

¢. Sustabdykite kreipiamosios vielos slenkimg, kai standi
kreipiamosios vielos dalis pasirodo i$ distalinio galiuko ir
matoma tikralaikio vaizdo vaizde.

5. Naudokite fluoroskopija ar kita vaizdy gavimo modaluma, kad
patvirtintuméte, jog ureteroskopo velenas istiesintas.

6. Létai iStraukite ureteroskopa i$ paciento. Stebékite iStraukima
naudodami taskinj fluoroskopinj vaizdavima ar kita vaizdo
gavimo modaluma. Jei jau€iate pasipriesinima, pries tesdami
ureteroskopo istraukima, istirkite pasipriesinimo Saltinj ir
imkités prieSpriesiniy veiksmy.

7. Paéa[inkite ureteroskopg (Zr. ,URETEROSKOPO IR PAKAVIMO
MEDZIAGY SALINIMAS").

INFORMACIJA PACIENTUI INSTRUKTUOTI

Prie$ naudodami $j prietaisg supaZindinkite pacientg su visomis
jam aktualiomis kontraindikacijomis, jspéjimais, atsargumo
priemonémis, nepageidaujamais reiSkiniais ir po procedaros
duodamais nurodymais, apradytais Siame dokumente. Galimi
nepageidaujami reiskiniai, susije su ureteroskopijos procediromis,
yra avulsija, kraujavimas, kars¢iavimas, diskomfortas / skausmas,
hematoma, infekcija, uZdegimas, jpléSimas, perforacija,
sepsis, stenozé / striktdra, Slapimtakio refliuksas, Slapinimasis,
ekstravazacija ir urtelio paZeidimas.

GARANTIJA
Jtaiso garantijos informacijg Zr. (www.bostonscientific.com/warranty).

ES importuotojas: ,Boston Scientific International B.V.", Vestastraat 6,
6468 EX Kerkrade, Nyderlandai

,LithoVue" yra registruotasis ,Boston Scientific Corporation" arba jos
dukteriniy jmoniy prekés zenklas.

Visi kiti prekiy Zenklai yra juy atitinkamy savininky nuosavybé.
SIMBOLIY APIBREZTYS

Paprastai naudojami medicinos priemoniy simboliai, kurie nurodomi
etiketése, yra apibréZti www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Papildomi simboliai yra apibrézti Sio dokumento pabaigoje.
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LithoVue™

Vienkartinis skaitmeninis
lankstusis ureteroskopas

B, ONLY

|spéjimas. Pagal federalinj jstatyma (JAV) §j prietais galima
parduoti tik gydytojams arba gydytojui nurodZius.

|SPEJIMAS DEL PAKARTOTINIO NAUDOJIMO

Naudoti tik vieng karty. Pakartotinai nenaudoti, neapdoroti ir
nesterilizuoti. Naudojant, apdorojant ar sterilizuojant pakartotinai
galima paZeisti prietaiso struktdrinj vientisuma ir / arba sukelti
prietaiso gedima, kuris gali bati paciento traumos, ligos ar mirties
priezastis. Naudojant, apdorojant ar sterilizuojant pakartotinai taip
pat gali kilti prietaiso uztersimo pavojus ir / arba pacientui gali
iSsivystyti kryzminé-infekcija, jskaitant, be kita ko, vieno paciento
infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavimag kitam. UZzterSus prietaisa,
pacientas gali susiZaloti, susirgti ar mirti.

GAMINIO APRASAS

Vienkartinis skaitmeninis lankstusis ureteroskopas ,LithoVue”
yra sterilus vienkartinis prietaisas, kurj sudaro du pagrindiniai
komponentai: rankena su lankstiniais valdikliais ir pagalbiniy
priemoniy prieigos prievadais bei lankscia veleno dalimi.

Sioje instrukcijoje ,LithoVue" vienkartinis skaitmeninis-lankstusis
ureteroskopas taip pat vadinamas ,LithoVue" ureteroskopu.
Veikimo principas

,LithoVue* lankstyjj ureteroskopa naudoja. gydytojai, kad galéty
pasiekti, vizualizuoti ir atlikti procediras Slapimo takuose.
Ureteroskopas leidZia jvesti ir naudoti pagalbines priemones, pvz.,
biopsijosZnyples, lazerio pluostus, kreipiamasias vielas, griebtuvus
ir surinkimo krep3elius operacijos vietoje. Distalinis-ureteroskopo
galiukas dviem kryptimis iSsilenkia 270-laipsniy kampu, o distalinj
galiuka galima'is viso pasukti 360. laipsniy kampu sukant rankena.
Be to, ureteroskopa-velene yra. antrinio_kreipimo mechanizmas,
kuris'yra‘pasyvus:

PRIETAISO APRASAS

Lankstusis ureteroskopo velenas turi vieng darbinj kanala. Darbinis
kanalas leidZia'j distalinj galiuka ir chirurginj lauka jdéti chirurginiy
pagalbiniy priemoniyir.irigavimo./ kontrasto tirpaly.

Rankenoje yra lankstiné svirtis, valdanti distalinio galiuko lenkima.
Rankenoje taip pat yra du-prieigos prievadai. iename prievade
galima naudati chirurgines pagalbines priemones, o kitas prievadas
suteikia prijungimo taska irigavimo / kontrasto tirpalams:

LLithoVue” prietaiso modeliy numeriai
Standartinio kreipimo modelis M0067913500
Atvirkstinio kreipimo.modelis M0067913600

LLithoVue” prietaiso specifikacijos

Specifikacija Matmenys

Optinis darbinis atstumas 2mm=50'mm
Rodinio kryptis 0 laipsniy
Rodinio'laukas 85 laipsniy ore
Jvedimo dalies plotis (distalinis pavirsius) | 7,7 F (2,57 mm)
Didziausias jvedimo dalies plotis 9,5 F (vardinis)
(bendras veleno skersmuo) 3,23 mm (didZiausias)
Veleno darbinés dalies ilgis 68 cm

MaZiausias instrumento kanalo plotis 3,6 F (vardinis)
1,15 mm (minimumas)

Instrumento kanalo ilgis 82m
DidZiausias kreipimo kampas 270 laipsniy
Minimalus lenkimo spindulys 8 mm

Apsaugos nuo skysciy prasiskverbimo IPX2
laipsnis, ,LithoVue" lankstusis
ureteroskopas

Atsargumo priemoné

¢ Néra garantijos, kad instrumentai, pasirinkti naudojant tik minimaly
instrumento kanalo plotj, bus suderinami su ,LithoVue" lanksciuoju
ureteroskopu.

o Néra garantijos, kad instrumentai, pasirinkti naudojant tik
didZiausia jvedimo dalies plotj ir darbinj ilgj, bus suderinami su
LLithoVue" lanksCiuoju ureteroskopu.
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9,5F (3,23 mm)"
13orinis skersmuo Y
7,7F (2,57 mm) S
13orinis skersmuo

36F
(1,55 mm)

1pav. LithoVue" vienkartinis skaitmeninis lankstusis ureteroskopas

Naudotojo mokymas, Zinios ir gebéjimai

Prie$ naudodami kompiuterizuotg sistemos ,LithoVue” darbo vieta,
perskaitykite $ig naudojimo instrukcijg ir kompiuterizuotos sistemos
LLithoVue" darbo vietos naudotojo vadova. Gerai susipaZinkite
su etiketémis saugiam tvarkymui ir laikymui uZtikrinti. Naudokite
ureteroskopa pagal paskirt].

,LithoVue" lankstujj ureteroskopa turéty naudoti tik gydytojai, iSmokyti
ureteroskopinés diagnostikos ir terapijos. Prie$ naudojant prietaisg batina
gerai suprasti techninius principus, klinikine praktikg ir rizika, susijusia
su ureteroskopija. Tai apima, bet neapsiriboja: lazerinés litotripsijos
prietaisus, irigavimo / kontrasto naudojimg ir proceduriniy pagalbiniy
priemoniy, tokiy kaip krepseliai / Znyplés, prieigos movos, inksty movos,
kreipiamosios vielos ir antiretropulsiniai prietaisai, naudojima.

Turinys

,LithoVue" vienkartinis skaitmeninis lankstusis ureteroskopas
Ureteroskopo funkcijos ir valdikliai

Ureteroskopo funkcijos ir valdikliai yra Sie:

Rankena — rankena leidZia naudotojui jstatyti, iStraukti ir pasukti
lankstyjj veleng (2 pav.). Rankenoje yra lankstiné svirtis, pagalbinés
priemonés prieigos prievadas, irigavimo prievadas ir jungties kabelis
su kiStuku. Pagalbiniy priemoniy prieiga ir irigavimo angos atitinkamai
leidZia jvesti chirurgines pagalbines priemones ir tiekti irigavimo /
kontrastinj skystj per lankstyjj velena.

Lankstiné svirtis — lankstiné svirtis kontroliuoja distalinio galiuko
lenkima j virsy ir apacia. Priklausomai nuo modelio, lankstinis valdiklis
gali bati standartinis (svirtis aukStyn = galiukas aukStyn) arba atvirkstinis
(svirtis aukstyn = galiukas Zemyn) (3 pav.). GraZinus lankstine svirtj j
neutralig padétj, distalinis galiukas vél grjs j nesulenkta padét;.

Kabelis ir kiStukas — jungties kabelis perduoda maitinima i$ , LithoVue”
sistemos darbo vietos j ureteroskopa ir perduoda vaizdo signalus i§
ureteroskopo j kompiuterizuotg sistemos ,LithoVue" darbo vieta.
Pagalbiniy priemoniy prieigos prievadas — pagalbinés priemonés
prieigos anga naudoja 6 % kiigio formos Luerio jungtj ir yra prieigos taskas
chirurginéms pagalbinéms priemonéms j ureteroskopo darbinj kanala tiekti.
Irigavimo- anga — irigavimo anga naudoja 6 % kigio formos
Luerio jungtj ir yra prieigos taskas drékinimo / kontrasto tirpalams j
ureteroskopo darbinj kanala tiekti.

Lankstiné svirtis Lankstiné
Rankena dalis

Pagalbinés
priemonés
rieigos prievadas

Kabelis
ir kistukas

N\ Distalinis
Ingawmo galiukas
prievadas
Lankstusis

velenas

2 pav. ,LithoVue" vienkartinio skaitmeninio lanks¢iojo
ureteroskopo pagrindinés funkcijos

Lankstiné dalis — tai yra lanksciojo veleno dalis, kuria galima kreipti
naudojant lankstine svirtj.

STANDARTINIS KREIPIMAS

D i

D W

ATVIRKSTINIS KREIPIMAS
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3 pav. Lankstinis valdiklis gali buti standartinis arba

atvirkstinis atsizvelgiant j naudojama modelj

—t

Lankstusis velenas — lankstusis velenas yra ureteroskopo jvedimo
dalis (r. 4 pav.).

Jj sudaro: a) darbinis kanalas chirurginéms pagalbinéms
priemonéms (chirurginiams jrankiams) ir irigavimo / kontrasto
tirpalams j chirurginj lauka tiekti, b) optinis vamzdelis, nukreipiantis
Sviesq j chirurginj lauka, ir ¢) skaitmeninis vaizdy gavimo jutiklis
distaliniame gale, skirtas tikralaikiams operacinio lauko vaizdams
perduoti | kompiuterizuoty sistemos ,LithoVue" darbo vieta.
Darbinis kanalas yra 3,6 F (1,2 mm) skersmens.

4 pav. Distalinis galiukas — distaliniame galiuke yra 3 elementai:
a.) darbinio kanalo anga,
b.) apsvietimo optika ir ¢.) skaitmenis vaizdo jutiklis.

Atitiktis standartams

Lankstusis ureteroskopas ,LithoVue” atitinka IEC-606071 ir CAN/CSA
(22.2 Nr.60601-1.

NAUDOJIMO PASKIRTIS / NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Sistema ,LithoVue” skirta Slapimo taky organams, ertméms ir
kanalams (Slapléms, Slapimo pslei, Slapimtakiui, akmenims ir inksty
papiléms) vizualizuoti transuretraliniu arba perkutaniniu prieigos
bldu. Ji taip pat gali biti naudojama kartu su endoskopinémis
pagalbinémis priemonémis atliekant jvairias diagnostines ir
terapines procedras Slapimo takuose.

Klinikinés naudos ataskaita

,LithoVue" yra vienkartinis ureteroskopas, kuris yra pagalbiné
priemoné endoskopinei diagnozei ir gydymui atlikti ir prisideda
prie procedriniy pranasumy, sudarydamas galimybe Zvalgyti ir
vizualizuoti $lapimo taky organus, ertmes ir kanalus per transuretrine
arba perkutanine prieigos takus. Jis taip pat gali bati naudojamas
kartu su endoskopinémis pagalbinémis priemonémis atliekant
jvairias diagnostines ir terapines procediras Slapimo takuose.
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KONTRAINDIKACIJOS

Sio prietaiso kontraindikacijos yra specifinés $lapimo taky endoskopijai.
Diagnostiné arba terapiné ureteroskopija yra kontraindikuotina
Zmonéms, sergantiems negydyta Slapimo taky infekcija.

Kity terapinés ureteroskopijos kontraindikacijy (pvz., litotripsijos,
endopyelotomijos, auglio terapijos) yra daugiau ir jos gali
atitikti  susijusias su atitinkamomis atviromis chirurginémis
intervencijomis. Pacientai, kurie vartoja antikoagulianty arba
kuriems yra koagulopatijy, turi bati tinkamai gydomi.

JSPEJIMAI

Nenaudokite elektromedicinos energijos Saltiniy esant degiy
plovikliy, anestetiky, azoto oksido (N,0) arba deguonies.

Pries naudodami perskaitykite visy elektromedicinos energijos
Saltiniy, naudojamy su endoskopiniais instrumentais,
naudojimo vadovus, naudojamus su atitinkamais nurodymais,
ispéjimais ir perspéjimais. Tarp tokiy energijos Saltiniy yra
elektra, elektrohidraulika, elektrochirurgija, Siluma, hidraulika,
lazeris, Sviesa, slégis, garsas, ultragarsas ir vakuumas.

Nejstatykite ir nestumkite ureteroskopo, jei néra aiskaus
spindzio, per kurj stumiamas endoskopas, tiesioginio
vaizdo (arba nepatvirtinkite vaizdavimu naudodami kitus
vaizdo gavimo modalumus). Tai padarius galimas paciento
suzalojimas, pvz., perforacija, avulsija, hemoragija arba
urtelialinis pazeidimas.

Prarade tiesioginj endoskopinj vaizda, nestumkite ir nejveskite
ureteroskopo, ir nejveskite, nestumkite ir neaktyvinkite
pagalbiniy priemoniy. Tai padarius galimas pagalbinés
priemonés paZeidimas arba paciento suZalojimas, pvz.,
perforacija, avulsija, hemoragija arba urtelialinis pazeidimas.
Daugiau informacijos zr. trikciy Salinimo skyriy skyriuje.
Stumdami ir istraukdami endoskopa nenaudokite per didelés
jéqgos. Tai padarius galimas paciento suzalojimas, pvz.,
perforacija, avulsija, hemoragija arba urtelialinis pazeidimas
arba ureteroskopo pazeidimas. Jei stumiant arba iStraukiant
endoskopa jauciamas pasipriesinimas, istirkite pasipriesinimo
Saltinj ir imkités taisomyjy veiksmy (pvz., fluoroskopijos,
kontrastinés medziagos injekijos).

Nespauskite distalinio ureteroskopo antgalio prie $lapimtakio
arinksty geldeliy Soninés sienelés. Tai padarius galimas
paciento suzalojimas, pvz., perforacija, avulsija, hemoragija
arba urtelialinis pazeidimas.

Stumdami ir iStraukdami ureteroskope esancia pagalbine
priemone nenaudokite per didelés jégos. Tai padarius galimas
paciento suzalojimas, pvz., perforacija, avulsija, hemoragija
arba urtelialinis pazeidimas arba ureteroskopo pazeidimas.

Jvesdami arba naudodami pagalbines priemones, iSlaikykite
nuolatinj distalinio galiuko vizualizavima. UZtikrinkite, kad
atstumas tarp distalinio ureteroskopo galiuko ir matomo daikto
baty didesnis uZ minimaly matomga ureteroskopo atstuma.

To nepadarius galimas pagalbinés priemonés paZeidimas

arba paciento suZalojimas, pvz., perforacija, hemoragija arba
urtelialinis paZeidimas.

Kol lazeris degina, netraukite lazerio pluosto atgal j
ureteroskopg. Dél to galimas paciento suZalojimas ir (arba)
endoskopo pazeidimas.

NeZzitrékite tiesiai j ureteroskopo skleidziama Sviesa. Taip galite
susizaloti akis.

Nustatydami ir naudodami skirtingy gamintojy pagalbines
priemones patikrinkite jZeminimo izoliacija. To nepadarius
galimas Sokas ir pagalbiniy priemoniy gedimas, dél kurio
pacientas gali biti suZalotas.

Neatidarykite ureteroskopo rankenos. Tai padarius gali bati
pazeista skyscio prasiskverbimo apsauga ir kilti elektros
smagio rizika.

Ureteroskopas yra vienkartinis prietaisas ir néra jokiy

daliy, kurias baty galima taisyti. Netaisykite pazeisty ar ne
chirurginiy ureteroskopy. Nenaudokite ureteroskopo, jei
aptikote ar jtariate pazeidima.

Per stipriai nesulenkite lankstaus veleno arba lankstinés
ureteroskopo dalies, nes tai gali sulauZyti arba jlenkti velena.

Jei ureteroskopas pazeistas arba nebeveikia proceddros metu,
nedelsdami nutraukite ureteroskopo naudojima. Daugiau
informacijos Zr. trik¢iy Salinimo skyriy skyriuje. Procedtirg
teskite nauju ureteroskopu atitinkamai.

Prie$ naudodami Sirdies defibriliatoriy, iSimkite ureteroskopa i$
paciento. NeiSimant ureteroskopo i$ paciento naudojant Sirdies
defibriliatoriy galimas paciento suZalojimas arba sistemos
pazeidimas dél Sirdies defibriliatoriaus iSkrovos.
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ATSARGUMO PRIEMONES

Naudokite tik ,LithoVue” vienkartinio naudojimo skaitmeninj

lanksty ureteroskopg kartu su kompiuterizuota , LithoVue” sistemos
darbo vieta. Prijungus prie kity prietaisy galima paZeisti prietaisa ar

nuosavybe arba suZzaloti naudotoja.

Procedaras su ureteroskopu turi atlikti tik gydytojai, tinkamai
apmokyti naudotis ureteroskopu. Pries atlikdami bet kokig
procedurg, pasidomékite medicininéje literattiroje apie metodus,
komplikacijas ir pavojus.

Ureteroskopa atsargiai naudokite pacientams, kuriems anksciau
atlikta Slapimo taky rekonstrukciné chirurgija arba kuriems buvo
atliktos Zinomos striktiiros. Sios salygos gali trukdyti patekti
lanks¢iam endoskopo velenui.

uiy

Sistema , LithoVue" iSbandyta ir jrodyta, kad ji suderinama

su lazerinés litotripsijos prietaisais. Naudojant kitus energija
maitinamus proceddrinius prietaisus gali bGti prarastas vaizdas,
prietaisas gali bati paZeistas arba pacientas suzalotas.

Kad uZtikrintuméte tinkamga veikima, prie$ naudodami atlikite
nustatytus patikrinimus ir eksploatacines patikras, aprasytas
prietaiso paruosimo skyriuje.

|statant ir iStraukiant pagalbines priemones, distalinis ureteroskopo
galiukas turi bati tiesus. Laikykités pagalbiniy priemoniy naudojimo

instrukcijy, susijusiy su pagalbinés priemonés jvedimu j lanksty
ureteroskopa. Nesilaikant pagalbiniy priemoniy naudojimo

instrukcijy, pacientas gali biti suzalotas, o jo pagalbinés priemonés

ir ureteroskopas gali bati sugadinti arba sugesti.

Ureteroskopas turi apkrovos mazinimo galimybe pereinant nuo
rankenos prie veleno. tempimo mazinimo prietaisas apsaugo jj

naudojimo metu. Kad nepaZeistuméte veleno ir (arba) Sviesolaidzio,

veleno smarkiai nesulenkite (5 pav.).

—
%

5 pav. SMARKIAI NESULENKITE

Naudokite tik ureteroskopo suderinamumo skyriuje
rekomenduojamus skyscius ir (arba) lubrikantus.

Nenaudokite pagalbiniy priemoniy, kurios neatitinka ureteroskopo

suderinamumo reikalavimy, kaip nurodyta ureteroskopo
Zenklinime. Taip darydami galite sugadinti ureteroskopg ir
(arba) pagalbine priemone.

Gerai nesupratus ir nesilaikant visy instrukcijy, perspéjimy

ir jspéjimy, pateikiamy Sioje naudojimo instrukcijoje ir
kompiuterizuotos sistemos ,LithoVue" darbo vietos naudotojo
vadove, galima suZaloti pacientg ir (arba) naudotojg ir (arba)
pazeisti arba sugadinti prietaisus. Be to, gali bati sugadinta kita
jranga ar nuosavybé. Vykdykite visas instrukcijas, perspéjimus
ir jspéjimus, pateiktus su visais gaminiais ir jranga, kurie bus

naudojami kartu su sistema , LithoVue”, kad iSvengtuméte bet kokiy

galimy pavojy dél prietaiso nesuderinamumo.

|déjus kompiuterizuota sistemos , LithoVue” darbo vieta $alia kitos

medicininés elektrinés jrangos, gali atsirasti elektromagnetiniy
trukdZiy (EMT), kurie gali pabloginti vaizdo vaizda. Be to, EMT i$
,LithoVue" sistemos darbo vietos gali trukdyti kitai operacinei

jrangai. Prie$ pradédami procedrg patikrinkite, ar visa elektros

jranga tinkamai veikia. To nepadarius jranga gali neveikléti, todél tai
gali uzdelsti procedirg arba pasireiksti nepageidaujamas reiskinys.

| kompiuterizuotos sistemos ,LithoVue” darbo vieta nekiskite
drégno, uztersto ar apgadinto jungties kabelio kistuko, nes

tai gali sugadinti vaizdo kokybe arba paZeisti sistemg.
Neisimkite jungties kabelio i$ kompiuterizuotos sistemos
,LithoVue" darbo vietos traukdami kabelj, nes tai gali sugadinti

vaizdo kokybe arba pazeisti sistema. Stumkite fiksavimo sandariklj

ant kabelio kistuko link kabelio ir iStraukite kiStuka,
kad pasalintuméte kabelj.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
Gali pasireiksti Sios komplikacijos (be kita ko):

kraujavimas;
karsciavimas;

avulsija;

sepsis;

stenozé arba striktdra;
uZdegimas;

iplésimas;

perforacija ($lapimtakis, inksty geldelé arba $lapimo puslé);
skausmas;

Sapimtakio refliuksas;
diskomfortas;
hematoma;
Slapinimasis;
urotelialinis pazeidimas;
ekstravazija;

infekcija.

KAIP TIEKIAMA

Informacija apie prietaisa

Pakuotés turinyje-yra vienas-,LithoVue” vienkartinis skaitmeninis
lankstusis:ureteroskopas.

Tiekiamas ureteroskopas-yra STERILIZUOTAS etileno_oksido (EO)
dujomis, sandariame.maiselyje ir-yra skirtas ‘tik -vienkartiniam
naudojimui. -Vienas prietaisas- ‘maiSelyje _ ir-viena _naudojimo
instrukcija yra supakuoti kartoninéje dézutéje.

Nenaudokite, jei sterilus barjeras pazeistas.

Nenaudoti, jei pakuoté yra pazeista-arba priéS naudojant atsitiktinai
atidaroma.

Nenaudokite, jei Zenklai-neissams arba nejskaitomi.
Tvarkymas ir laikymas

Siam" gaminiui. nekeliami jokie specialis tvarkymo ar laikymo
reikalavimai:

|TAISO PARUOSIMAS

ISpakavimas

Gave patikrinkite “gabenimo-kartonine -déze ir jos ‘turinj, ar néra
pazeidimy pozymiy. Patikrinkite, ar-sterilusis barjeras nepazeistas,
ir patikrinkite galiojimo pabaigos; dat3. Nenaudokite pazeisto ar
nebegaliojancio ureteroskopo: Nebandykite remontuoti-ureteroskopo:
Gabenimo. kartoninéje- dézéje ureteroskopas. supakuotas ' ‘dékla,
uZsandarinta steriliame barjere. Atverkite sterily barjera, atplésdami
jo gala maiseliorankenos puséje. ISimkite ureteroskopg ir dékla kartu.
ISimkite ureteroskopa is déklo, suimdami rankeng-ir jungties kabelj
ir iSkeldami ureteroskopg i$ déklo, Svelniai stumdami ureteroskopo
veleng i$ prijungtos déklo"dalies. Norint iSimti prietaisg, nebitina
atidaryti pridétos padéklo-dalies. ISéme ureteroskopg i$ pakuotés,
atlikite tolesnius eksploatacinius patikrinimus.

Aptzidra ir veikimo patikrinimai

|SPEJIMAS. Neatlikus ap#iiros ir veikimo patikry, gali
buti suzalotas pacientas ir (arba) sugadintas prietaisas ir
pagalbinés priemoneés.

ApZzitrékite visg lankstaus veleno pavirsiy vizualiaiir pajuskite
velena pirsty galiukais. Patikrinkite rankena, lankstine svirtj

ir prieigos prievadus. Uztikrinkite, kad komponentai nebuty
atsilaisvine, nesulenkti ar sulauzyti.

ApZzitrékite distalinj galiuka, ar néra pazeidimy, jskaitant
jlenkimus, iSky3as, jplySimus ir skyles.

Patikrinkite ureteroskopa aukStyn, Zemyn ir tiesiu lankstiniu rezimu.
Patvirtinkite lankstine plokStuma. Jsitikinkite, kad endoskopo
galiukas sklandZiai sukasi abiem kryptimis. NESPAUSKITE lankstaus
galiuko j tiesig arba lankscia padétj laikydami lankstine svirt].

Taip darydami galite sugadinti valdymo mechanizma.

ApZitrékite, ar jungties kabelis ir kiStukas nepaZeisti ar uztersti.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Ureteroskopo suderinamumas

Rekomenduojama fluoroskopinio vizualizavimo laikmena yra
rentgenokontrastinis kontrastas, praskiestas per jprastg procedira.

Vienkartinis skaitmeninis lankstusis ureteroskopas ,LithoVue'

"

suderinamas su Siais papildomais prietaisais ir pagalbinémis
priemonémis:

Kompiuterizuota ,LithoVue” sistemos darbo vieta.
Pagalbiniai prietaisai, kuriy maZziausias darbinis ilgis
82 ¢m (32,3 in) ir suderinami su 3,6 F (1,2 mm) darbinio
kanalo skersmeniu

pakabinamasis maiselis, kai didZiausias srauto greitis yra
650 ml/min, kai didZiausias galvos slégis yra 40 psi (276 kPa), ir
Luerio tipo jungtis ant maitinimo vamzdelio

o Kreipiamosios vielos, kuriy didZiausias iSorinis skersmuo yra
0,97 mm (0,038 in)

o Lazerinés litotripsijos sistemos su nutaikymo sijomis ir
reguliuojamo intensyvumo arba impulso parinktimi

Skysciy suderinamumas

o Zinoma, kad , LithoVue" lankstusis ureteroskopas atlaiko $iy
procedriniy skysciy poveikj: krauju, $lapimu, fiziologiniu
tirpalu, kontrastine medZiaga, naftos pagrindo ir vandens
pagrindo lubrikantais. Jei vaizdo kokybé yra prastos kokybés
dél atplaisy, dengianciy distalinj ,LithoVue" lanksciojo
ureteroskopo galiuka, distaliniam galiukui nuvalyti medvilniniu
tamponu galima naudoti nuo 15 procenty iki 70 procenty
alkoholio isgryninto vandens tirpala.

Saranka

1. Sukonfiglruokite ir jjunkite ,LithoVue” sistemos
kompiuterizuota darbo vieta pagal kompiuterizuotos sistemos
,LithoVue" darbo vietos naudotojo vadova.

2. Jkiskite jungties kabelio kistuka i$ ureteroskopo j lizda, esantj
kompiuterizuotos sistemos ,LithoVue" darbo vietos priekyje,
kol kabelio kiStukas bus visiskai jkistas.

JSPEJIMAS: ureteroskopo kabelio jungtis turi biti lengvai jungiama
prie kabelio lizdo. Jei kabelio jungtis neprisijungia, patikrinkite, ar
rodyklés ant kabelio jungties ir kabelio lizdo susilygiuoja. Per jéga
kisant kabelio jungtj j kabelio lizda galima sugadinti endoskopa ir
(arba) kompiuterizuotg sistemos darbo vietg.

3. Laikykite distalinj ureteroskopo galiukg arti objekto (mazdaug
tuo paciu atstumu kaip veleno plotis) ir jsitikinkite, kad vaizdo
monitoriuje rodomas aiskus, stipriai sufokusuotas, aukstos
kokybés vaizdas.

4. Patikrinkite §viesos ivestj ant galiuko ir, jei reikia, sureguliuokite
Sviesuma. (Zr. sistemos , LithoVue” darbo vietos naudotojo vadova).

Pastaba: baltos spalvos balansa automatiskai atlieka
kompsistemos ,LithoVue" darbo vieta. Rankinio baltos spalvos
balanso nustatyti nereikia.

5. Prijunkite Luerio tipo dangtelj arba Luerio tipo sandarinimo
prietaisa prie rankenoje esancios pagalbinés priemonés prieigos
prievado, kad procediros metu skystis neistekéty i$ angos. Jei
pageidaujate, prijunkite irigavimo / kontrastinés medZiagos tiekimo
vamzdelj nuo suderinamojirigavimo / kontrastinés medziagos
Saltinio prie irigavimo angos, esancio ant ureteroskopo rankenos.

Kaip lenkti distalinj galiuka

Norédami lenkti-distalinj galiuka, nyksciu paslinkite lankstine svirtj
ant rankenos.

Pastaba:

- Perkeldami lankstine svirtj j virSy, standartinio tipo
ureteroskopai stumiasi distalinj galiukg aukstyn. Perkeliant
lankstine svirtj Zemyn, distalinis galiukas juda‘Zemyn (3 pav.).

o Perkeldami lankstine svirtj  virSy, atgalinio tipo ureteroskopai
stumiasi distalinj galiuka Zemyn. Perkeliant lankstine svirtj
zemyn, distalinis galiukasjuda aukstyn (3 pav.).

Kaip prijungti irigavimo /-kontrastinés medZiagos saltinj
Prijunkite suderinama irigavimo / kontrastinés medziagos (Svirksto,
gravitacinio- maiselio ‘arba siurblio) irigavimo /. kontrastinés
medziagos tiekimo vamzdelj prie ureteroskopo irigavimo angos;
naudedami Luerio tipo jungtj (2 pav.).

Pastaba: Prijunkite Luerio tipo dangtelj arba Luerio tipo
sandarinimo prietaisg prie rankenoje esancios pagalbinés
priemonés prieigos prievado, kad pries paleidziant skalavimo
srove j ureteroskopa skystis neistekéty iS.angos.

JSPEJIMAS: ‘rekomendtiojama fluoroskopinio vizualizavimo laikmena
yra rentgenokontrastinis kontrastas, praskiestas pagal jprastg procedtra.

TERAPIJOS PRIEIGA, VIZUALIZAVIMAS IR TAIKYMAS
Prieiga ir vizualizavimas

1. Svelniai stumkite endoskopa pagal standartine praktik3 j
norimg gydymo sritj.

JSPEJIMAS: jei naudojate prieigos mova arba inksty mova,
nelenkite distalinio galiuko j movos vidy.

JSPEJIMAS: nenaudokite per didelés jégos lankstiniai svirciai.

JSPEJIMAS: suimkite ureteroskopo veleng arti §laplés kanalo
ir stumkite trumpais trukteléjimais, kad iSvengtuméte veleno
islinkimo. Jei perkisite endoskopa per nefrostomijos kaniule,
suimkite ureteroskopo velena arti kaniulés ir stumkite
trumpais trukteléjimais.

2. Naudokite vaizdy gavima, kad patvirtintuméte ureteroskopo
distalinio galiuko padétj ir artikuliacija.

JSPEJIMAS: naudodami tiesioginio endoskopinio vaizdo gavima
ar kit vaizdo gavimo modaluma jsitikinkite, kad distalinis
ureteroskopo galiukas stumiamas, kai ureteroskopo velenas
nukreipiamas per anatomija.

Pastaba: lanksciojo veleno lankstiné dalis yra labiausiai
rentgenokontrastiska prietaiso dalis. Distalinis galiukas tesiasi
mazdaug 5,5 mm uz lankstinés dalies galo.

«— Atliekant
fluoroskopija,
‘ lankstiné
~55mm T dalis pasirodo
T tamsiausiai

A

Pagalbinés priemonés jdéjimas ir iSémimas bei terapijos taikymas

6 pav. lankstiné dalis

Pastaba: jei naudojate lazerine litotripsijos sistema, pasirinkite tokig
sistema, kuri turi nukreipiamajj spindulj su reguliuojamo intensyvumo arba
impulso galimybe. Sureguliuokite nutaikymo spindulio intensyvuma arba
pulsavimg, kad baty galima gauti skaidry litotripsijos taikinio tiesioginio
vaizdo gavima. Neaktyvinkite jokio pagalbinio prietaiso, jskaitant lazerinius
litotripsijos prietaisus, be aiskaus endoskopinio tiesioginio vaizdo. Jei
lazerio nutaikymo spindulio negalima reguliuoti, kad vaizdas baty
patenkinamas, nutraukite procedra.

1. Perskaitykite, supraskite ir laikykités visy naudojimo instrukcijy,
pateikty su pagalbiniais prietaisais, naudojamais kartu su
,LithoVue" lanksCiuoju ureteroskopu. Pries stumdami pagalbine
priemone jsitikinkite, kad endoskopo galiukas nesiliecia su
kolektorinés sistemos Sonine sienele. Nepalikus erdvés tarp
endoskopo galiuko ir Soninés sienelés, instrumentui Zengus uz
endoskopo galiuko gali jvykti netyciné perforacija.

2. Laikykités pagalbiniy priemoniy naudojimo instrukcijy, susijusiy
su tinkamu endoskopu ir pagalbinés priemonés konfigtravimu
pagalbinei priemonei jvesti j lanksty ureteroskopa.

3. Naudodami pagalbinés priemonés prieigos prievada, jstatykite
pageidaujama papildomg prietaisa j ureteroskopa (2 pav.). Tai darydami
jsitikinkite, kad endoskopas stabilizuotas, kad bty uzkirstas kelias
netyciniam judéjimui, kuris gali suzaloti pacientg arba ureteroskopa.

4. Létai stumkite pagalbine priemone, stebédami tikralaikj vaizdo gavima,
kad-pagalbiné priemoné bty pirma karta jtraukta  rodinio lauka.

5. “Kai pagalbiné priemoné yra matymo lauke, naudokite lankstine
svirtj galui ir pagalbinei priemonei lenkti, kad pasiektuméte
gydymo tiksla.

Pastaba: jei stumdami arba iStraukdami pagalbine priemone per
ureteroskopa jauciate pasipriesinima, apzirékite, ar ureteroskopo
galiukas nesiliecia su audiniu. Tada jsitikinkite, kad lankstiné svirtis
yra neutrali, kad distalinis ureteroskopo galiukas buty tiesioje,
nelanksciojoje padétyje. Taip pat jsitikinkite, kad pagalbiné
priemoné yra tinkamos konfigdracijos, kad baty galima pervesti
per ureteroskopa. PavyzdZiui, jsitikinkite, kad akmeny krep3elio
konfigtracija yra uzdara, velenas nesusuktas ir pan. Jei vis dar
jauciate pasipriesinima, atsargiai iStraukite pagalbine priemone,
patikrinkite, ar joje néra defekty, ir, jei jy néra, vél ja jveskite.

6. Pries istraukdami pagalbine priemone, prie$ traukdami atgal
jsitikinkite, kad jis yra tinkamos konfigtracijos, kad jj buty galima
pravesti per ureteroskopa.

Ureteroskopo iSémimas i$ paciento

1. GraZinkite lankstine svirtj j neutralig padétj, kad ureteroskopo
distalinis galiukas atlaisvéty j tiesig, nelankscia padétj.

JSPEJIMAS: i&imdami endoskopa i$ paciento sitikinkite, kad
lankstiné svirtis yra neutralioje padétyje.

2. Tiesiogiai atlikdami vaizdavimg, létai iStraukite ureteroskopa
i$ paciento. Jei jauciate pasipriesinimg, pries tesdami
ureteroskopo istraukimg, istirkite pasipriesinimo saltinj
naudodami kitg vaizdo gavimo modaluma.

Po procediiros

1. Atjunkite ureteroskopa nuo ,LithoVue” sistemos darbo vietos
suimdami pilka Zieda ant kabelio kistuko ir traukdami jj atgal
naudotojo link.

2. I§me§kite ureteroskopa. (ZR. ,URETEROSKOPO IR PAKAVIMO
MEDZIAGY SALINIMAS").

Apie bet kokj didelj su Siuo prietaisu susijusj incidentg bdtina

pranesti gamintojui bei atitinkamai vietos reguliavimo institucijai.

URETEROSKOPO IR PAKAVIMO MEDZIAGY SALINIMAS

Kad panaudojus sumazéty infekcijos grésmé ir mikroby keliamas
pavojus, prietaisg ir pakuote Salinkite, kaip nurodyta toliau.
Panaudotame prietaise gali bati biologinj pavojy kelianciy medziagy.
Prietaisa ir pakuote reikia tvarkyti ir Salinti kaip biologiskai pavojingas
atliekas arba apdoroti ir Salinti pagal galiojancias ligoninés,
administracines ir (arba) vietos valdzios taisykles. Biologinj pavojy
kelian¢ioms medziagoms rekomenduojama naudoti talpykla su
biologinio pavojaus simboliu. Neapdorotos biologiskai pavojingos
atliekos neturéty buti Salinamos komunaliniy atlieky sistemoje.

TRIKCIY NUSTATYMAS IR SALINIMAS
Vaizdo praradimas

JSPEJIMAS: jei procediiros metu tiesioginio vaizdo gavimas
prarandamas arba jo negalima naudoti, STOP - NESTUMKITE
URETEROSKOPO, NEJSTATYKITE, NESTUMKITE IR NEAKTYVINKITE
PROCEDURINIY PRIETAISY DARBINIAME KANALE. Aklai
manipuliuojant ureteroskopu galimas paciento suzalojimas

ir (arba) endoskopo apgadinimas.

Jei komputerizuotoje sistemos ,LithoVue” darbo vietoje yra

naudotojo pranesimas, apie galimas priezastis ir trikiy Salinimo

veiksmus Zr. kompiuterizuotos sistemos ,LithoVue” darbo vietos
naudotojo vadove. Jei nerodomas joks naudotojo pranesimas,
atlikite toliau aprasomus veiksmus, kad pasalintuméte problema.

1. Atjunkite ureteroskopa nuo kompiuterizuotos sistemos
,LithoVue" darbo vietos.

2. |sitikinkite, kad nepazeistas ureteroskopo kabelis ir kistukas bei
kompiuterizuotos sistemos ,LithoVue" darbo vietos lizdas.

3. [sitikinkite, kad nepaZeistas ureteroskopo kistukas bei
kompiuterizuotos sistemos ,LithoVue” darbo vietos lizdas.

4. Vel prijunkite ureteroskopa prie kompiuterizuotos sistemos
,LithoVue" darbo vietos, tvirtai stumdami j jungtj, kol jis visiSkai
jkistas.

5. Patikrinkite, ar néra tiesioginio vaizdo. Jei vaizdo vaizdas
nenaudojamas, pereikite prie 6 veiksmo.

6. ISjunkite kompiuterizuotg sistemos ,LithoVue” darbo vieta.

7. ljunkite kompiuterizuota ,LithoVue" sistemos darbo vieta.

Jei tiesioginio vaizdo atkurti negalima, nebenaudokite ureteroskopo.

Norédami iSimti ureteroskopa, atlikite toliau apraSomus Zingsnius.

1. GraZinkite lankstine svirtj j neutralia padétj, distalinis galiukas
vél grj$ j nesulenkta padétj. Ureteroskopo lenkimo biseng
galima patvirtinti vaizdavimu.

2. LétaiiStraukite ureteroskopa iS paciento. Jei jauciate
pasipriesinima, pries tesdami ureteroskopo iStraukima, istirkite
pasipriesinimo $altinj vaizdo gavimu.

3. ISmeskite ureteroskopa (zr. ,URETEROSKOPO IR PAKAVIMO
MEDZIAGU SALINIMAS") ir naudokite kita endoskopa
proceddrai uzbaigti.

Lenkimo kontrolés praradimas

JSPEJIMAS: jei proceddros metu prarandma lenkimo kontrolé,
STOP - NESTUMKITE URETEROSKOPO, NEJSTATYKITE,
NESTUMKITE IR NEAKTYVINKITE PROCEDURINIY PRIETAISY
DARBINIAME KANALE.

Jei lenkimo valdiklis nebeatsako, nebenaudokite ureteroskopo
atlikdami toliau apraSomus Zingsnius.

1. GraZinkite lankstine svirt]j j neutralig padétj.

2. Naudokite vaizdo gavima, kad patvirtintuméte, jog distalinis
galiukas néra lankstus.

3. Jeidistalinis galiukas lieka lankstus, naudokite lankstine svirtj ir
vaizdo gavimg, kad istiesintuméte galiuka.
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