MEDICAL

H-30 Holmium Laser Fiber (Multi-Use)

Holmiovy laserovy opticky kabel H-30 (pro vice pouziti)
mum laserfiber (flergangsbrug)

H-30 Holmium-Laserfaser (Mehrfachgebrauch)

‘va Méilep oApiou H-30 (moAwv xpricewv)

Fibra de laser de holmio H-30 (multiuso)

Fibre laser holmium H-30 (usage multiple)
H-30 holmiumlézerszal (t6bbszoér hasznalatos)
Fibra laser a olmio H-30 (riutilizzabile)
mmlaserfiber (meermalig gebruik)

H-30 holmiumlaserfiber (flerbruks)

Swiattowéd lasera holmowego H-30 (do wielorazowego uzytku)
Fibra de laser de hélmio H-30 (varias utilizagoes)

H-30 holmiumlaserfiber (for flergangsbruk)
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H-30 HOLMIUM LASER FIBER (MULTI-USE)

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician (or a properly
licensed practitioner).

INTENDED USE
Intended for stone fragmentation, incision, excision, ablation, and coagulation (hemostasis) when attached to the
H-30 Holmium Laser System or the Odyssey Laser System for the indications for which the lasers have been cleared.

CONTRAINDICATIONS
This device is contraindicated for treatment of patients for whom endoscopic procedures are not recommended.
Refer to the laser system manual for further contraindications.

WARNINGS

« All personnel present in the laser hazard zone must wear all suggested protective devices. Wear the laser safety
eyewear that the laser manufacturer specifies.
The holmium laser fiber is validated only for the cleaning procedure, steam sterilization parameters, and
STERRAD® cycles that are listed below and must be reprocessed by use of one of the methods listed below.
Baskets, wire guides and other ureteroscopic accessories may be damaged by direct contact with the laser
treatment beam.
Do not bend fiber at sharp angles. If visible light (aiming beam) can be seen leaking from the fiber, fiber failure
may result when therapeutic energy is applied as the fiber is deflected beyond the optical limits of total internal
reflection. Discard fiber if visible light leakage is observed.
Fiber should not be clamped with forceps or other securing instruments as it could result in fiber damage
or breakage.
The device must be thoroughly cleaned and sterilized per the instructions provided in this document before
re-use. Ensure the device and all its crevices are completely dry before use.
Any deviation(s) to the reprocessing instructions prescribed in this IFU may damage the device and result in a
device which has compromised sterility or is not fully reprocessed to relevant standards and guidelines.
The reprocessing instructions provided below have been validated as being capable of preparing the laser fiber
for re-use. It remains the responsibility of the processor to ensure that the processing as actually performed using
equipment, materials and personnel in the processing facility achieves the desired result. This requires validation
and routine monitoring of the process. Likewise, any deviation by the processor from the instructions provided
below should be properly evaluated for effectiveness and potential adverse consequences.

LIMITATIONS ON REPROCESSING

The laser fiber can be reprocessed up to 20 times, which may not reflect the actual number of uses. The device has
been subjected to 20 autoclave and Sterrad cycles and has shown very limited wear with no degradation in power
transmission performance or mechanical integrity.

PRECAUTIONS
« To avoid reducing the life of the fiber, follow these precautions:
Do not improperly handle the fiber.
Do not lase at high power for extended periods of time.
Do not lase continuously with the fiber tip in contact with the tissue.
Do not lase with a fiber that has a contaminated or damaged proximal end.
Do not operate a laser with poor beam alignment or focus.
Do not subject the fiber to sharp bends during handling, use, or storage.
Always keep the proximal connector end dry and free of contaminants.
Discard any laser fiber that is cracked or broken or does not meet minimum power transmission standards.
Do not use this laser fiber in the presence of flammable anesthetics or combustible materials.
Ferrule dust cap should stay attached when fiber is not connected to the laser system.
Do not exceed recommended power limits.



Fiber Core Power Limit
Size (Single Cavity Lasers)
273 um 15w
365 um 20w
550 pm 30W
940 pm 30W

NOTE: In addition to the above recommended fiber-handling protocol and precautions, all other applicable hospital
protocols that are required to ensure patient and hospital personnel safety should be followed.

PRODUCT RECOMMENDATIONS
Always wear safety eyewear and medical grade gloves when reprocessing laser fibers.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

The potential adverse events associated with holmium laser fibers may include but are not limited to:
« Infection
« Thermal damage

Hematoma

« Perforation

«+ Discomfort

Post-procedure fever and leukocytosis (associated with tissue destruction)

Bleeding

« Hypertension

« Vasovagal response

« Edema

Delay in healing

INSTRUCTIONS FOR USE

Open and remove the tray from the sterile pouch.

Remove the fiber clip from the tray.

Peel and remove the backing from the fiber clip. (Fig. 1)

Adhere the fiber clip to the desired location.

Remove the proximal connector from the tray.

NOTE: Keep the output of tubing in line with the fiber to minimize drag and prevent kinking as the fiber exits
the tubing.

Hand the proximal connector to a nonsterile attendant while maintaining sterility of distal fiber.

NOTE: The laser system is NOT sterile. Anyone who touches the laser system to insert the fiber will no longer
be sterile.

. Take off the ferrule dust cap and insert the proximal connector into the laser system. Screw in the proximal
connector until it is finger-tight.

Slide the fiber into the fiber clip’s lower clip to hold the fiber in place.

NOTE: Use the upper clip to hold the fiber tip when the fiber is not in use. (Fig. 2)

Check the integrity of laser fiber by using visible aiming beam from laser system. Observe visible light profile out
of laser fiber tip. The profile should be a well-defined round or oval pattern. If output beam is not round/oval
pattern, or visible light leaks from any spot along the length of the fiber shaft, then the fiber core is broken and
the fiber should be discarded as hazardous waste.

10. Follow the laser manufacturer’s directions for use.
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11. After use, gently unscrew the proximal connector from the laser system and immediately replace the ferrule
dust cap.
NOTE: Take care to avoid contamination of the proximal connector.

12. Discard the fiber clip.

FIBER REPROCESSING INSTRUCTIONS
Initial Treatment at Point of Use
1. Apply two sprays of 70/30 isopropyl alcohol (IPA) onto a new lint-free wipe and wipe the length of the laser fiber
from the proximal to the distal end to remove residual organic matter, blood, and irrigation solution.
NOTE: Any debris should not be allowed to dry on the fiber or stay on the fiber for more than 1 hour after use. If
debris has dried, then cut the soiled portion of the fiber with a cutting device.
Repeat the previous step, using a new lint-free wipe with 70/30 IPA to wipe the laser fiber a second time.
Coil the fiber to a diameter that is no less than 8 inches (20 cm) before transporting it between
various departments.
Ensure the ferrule dust cap is securely fastened to the proximal connector.
. Follow facility protocols on handling and transport of contaminated devices.
It is recommended that instruments be reprocessed within 1 hour following use. If the device is allowed to
dry for more than an hour and the contaminants have dried, then cut the soiled portion of the fiber with a
cutting device.
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Preparation Before Cleaning: Cutting, Stripping, and Cleaving
Proximal Face Inspection
1. Having removed the ferrule dust cap, use a microscope with 20X magnification to inspect the proximal face of
the fiber for damage. If visible damage such as debris, scratches, chips, or pits is observed, then the fiber may
damage the laser system and should be discarded as hazardous waste.
2. Put the ferrule dust cap on the connector end immediately after removing the fiber from the microscope.
This ferrule dust cap should stay attached throughout the rest of the fiber reprocessing.

Cutting:
3. Using a cutting device, cut 2.5 cm of the distal tip of the fiber. Discard the cut portion of the fiber as

hazardous waste.
NOTE: Do not use a cleaver when cutting is specified. Scissors are acceptable.
NOTE: Be sure to cut any length of fiber that has been flexed within a flexible endoscope and might have
received significant stress from bending.
NOTE: Be sure to use a cutting device to remove any length of fiber upon which residual organic material has
adhered and from which it has not been removed.

Stripping:

4. Hold the appropriately sized Cook Fiber Stripping Tool in one hand and the fiber in the other.

5. Insert the distal end of the fiber into the fitting hole of the Fiber Stripping Tool until the fiber tip reaches
the first indicated marking on the side body of the Fiber Stripping Tool. The marking length is equivalent to
approximately 1 cm of fiber length.

6. Squeeze both buttons on the Fiber Stripping Tool to close the blades, and keep the tool in this closed position
while simultaneously pulling the fiber away from the tool. Discard the stripped portion of the fiber appropriately,
as hazardous waste.

Cleaving:

7. Using the cleaver, score the stripped portion of the fiber as close to the blue jacket as possible. Make a single
score line that is as perpendicular to the fiber axis as possible. Push down gently on the fiber with the cleaver, but
do not attempt to cut all the way through the fiber with the cleaver, as this will result in a poor fiber surface.

8. Grasp the fiber on opposite sides of the score mark. Pull the fiber on opposite sides of the score mark in a
straight, opposing direction until the fiber separates. Do not bend to separate the fiber, because bending will
result in a poor surface. Discard the cleaved distal end of the fiber.

9. Using the same method as above in steps 4-6, strip the buffer to expose 4-6 mm (0.4-0.6 cm) of the inner
glass fiber.



Fiber Integrity and Length Inspection:

10. Coil the fiber to a diameter that is no less than 8 inches (20 cm), and check the integrity of the length of the fiber
shaft as well as the distal surface by launching a visible light source down the fiber ferrule (the green aiming
beam from the laser system can be used as the visible light source). If visible light leaks from any spot along the
length of the fiber shaft, then the fiber core is broken and the fiber should be discarded as hazardous waste.

. Check the visible beam exit profile out of fiber tip by projecting it onto a flat, white surface.

a. A well-cleaved surface is indicated by a well-defined circular or slightly oval pattern.

b. A poorly-cleaved surface is indicated by a pattern with one or more arrays or “comet tails” extending from
the central circle. Repeat the cutting, stripping, and cleaving process from the Preparation Before Cleaning:
Cutting, Stripping, and Cleaving section.

NOTE: This step will also help verify that the fiber’s integrity is still intact and that no cracks or other

damage exist.

12. To ensure that the fiber length is adequate for clinical use, verify that the fiber’s length is no less than 165 cm.
Discard the fiber as hazardous waste if the fiber length is less than 165 cm.

Cleaning Instructions

CAUTION: A i cleaning hods are not ¢ ible with this device.
1. Apply two sprays of 70/30 IPA onto a new lint-free wipe and wipe the length of the laser fiber from the proximal

to the distal end to remove residual organic matter, blood, and irrigation solution.

Repeat the previous step three more times, using a new lint-free wipe with 70/30 IPA each time.

. Visually inspect the device in adequate lighting to ensure that it is free of residual organic matter, blood, and
other debris.
NOTE: If the device still has residual material on its shaft, then repeat the above cleaning procedures or cut the
affected length of the fiber and repeat the steps in the Preparation Before Cleaning: Cutting, Stripping, and
Cleaving and Cleaning Instructions sections. If no residual materials are noticeable on the device, then proceed
to the Sterilization section.

w N

Drying
1. No post-cleaning drying of the device is required.

p and

1. Visually inspect the device in adequate lighting to ensure that it is free of residual organic matter, blood, and
other debris.
NOTE: If the device still has residual material on its shaft, then repeat the above Cleaning Instructions or cut
the affected length of the fiber and repeat the steps in the Preparation Before Cleaning: Cutting, Stripping,
and Cleaving and Cleaning sections. If no residual materials are noticeable on the device, then proceed to the
Sterilization section.

2. The laser fiber does not require any maintenance.

Packaging
1. For steam sterilization, coil the fiber to a diameter that is no less than 8 inches (20 cm) and either wrap the device
in a sterilization wrap or place it in an appropriately sized sterilization pouch. Package the device following the
sterilization wrap or pouch manufacturer’s instructions. Do not exceed more than 2 layers of wraps or pouches.

2. For sterilization using Sterrad systems, coil the fiber to a diameter that is no less than 8 inches (20 cm) and place
the device in an appropriately sized Sterrad compatible pouch following the pouch manufacturer’s instructions.

3. The sterile barrier system should comply with AAMI/ISO 11607 and AAMI/ISO TIR16775.

Sterilization

NOTE: Ensure that the device is completely dry before sterilization by looking for moisture deposition on the
surfaces of the device.

1. Sterilization should be performed in accordance with industry standards and with a validated sterilization cycle.

2. Store and handle reprocessed fiber assemblies with the same care as similar new devices, following all previously
mentioned warnings, notes, and precautions.

3. Place the appropriately packaged device (see Packaging section above) into an ISO/AAMI 17665 compliant
moist heat sterilization system (steam sterilizer) or a validated Sterrad system.

4. Select any one of the sterilization cycles indicated below:
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Steam Sterilization

Steam Sterilization
(Pre-Vacuum)

Temperature 132°C 134°C
Time 4 minutes 3-18 minutes
Drying Cycle 20 minutes 20 minutes

Caution: The holmium laser fiber is

d only for the ab listed steam sterilization parameters and
must be resterilized according to one of the listed parameters. A maximum of 20 steam sterilization cycles
are validated. Elevated temperatures and time will degrade product integrity.

STERRAD® Sterilization

ASP STERRAD® cycles

STERRAD® 100S

Short cycle

STERRAD® 100NX

Standard cycle

STERRAD® 100NX

Express cycle

STERRAD® 100NX

Flex cycle

STERRAD® NX

Standard cycle

STERRAD® NX

Advanced cycle

Caution: The holmium laser fiber is d only for the ab d Sterrad system cycles and must be
resterilized with one of the Sterrad system cycles listed above. A maximum of 20 Sterrad cycles are validated.

Storage
The device can be stored in the sterilization pouch/wrap without losing sterility for a duration as prescribed by the
pouch/wrap manufacturer. Refer to the sterilization pouch/wrap specifications for further information.

Additional Information

All the reprocessing instructions detailed in this IFU have been validated for effectiveness by testing each process
under worst-case settings.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Reusable. Sterile if package is unopened and
undamaged. Do not use the product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a dark, dry, cool
place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from package, inspect the product to ensure no damage
has occurred.

REFERENCES

These instructions for use are based on experience from physicians and (or) their published literature. Refer to your
local Cook sales representative for information on available literature.



HOLMIOVY LASEROVY OPTICKY KABEL H-30 (PRO ViCE POUZITI)

UPOZORNENI: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto zafizeni pouze lékafiim nebo na piedpis lékare
(nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

URCENE POUZITI
Urceny k fragmentaci kaménka, incizi, excizi, ablaci a koagulaci (hemostaze) po piipojeni k holmiovému laserovému
systému H-30 nebo k laserovému systému Odyssey pro indikace, pro které byly povoleny lasery.

KONTRAINDIKACE
Toto zafizeni je kontraindikovano pro lécbu pacientd, u kterych nejsou doporuceny endoskopické zakroky.
Dalsi kontraindikace viz ndvod k laserovému systému.

VAROVANI

« Veskery personal v zoné ohrozeni laserem musi nosit viechny doporucené ochranné pomuicky. Noste

bezpecnostni ochranu zraku pied laserem podle specifikaci vyrobce laseru.

« Holmiovy laserovy opticky kabel je validovan pouze pro postupy cisténi, parametry parni sterilizace a cykly
STERRAD®, které jsou uvedeny nize, a musi byt opakované zpracovan pomoci jedné z nize uvedenych metod.
Kosiky, vodici draty a dal3i ureteroskopické pfislusenstvi se mohou poskodit piimym kontaktem s paprskem pro
laserové osetieni.

Opticky kabel neohybejte v ostrych thlech. Pokud z optického kabelu viditelné uniké svétlo (zamérovaci paprsek),
mUze pfi aplikaci terapeutické energie dojit k selhani optického kabelu, kdyz je opticky kabel ohnuty vice,

nez dovoluji optické limity celkového vnitiniho odrazu. Pokud zpozorujete viditelny tnik svétla, opticky kabel
zlikvidujte.

Opticky kabel se nesmi svorkovat klestémi nebo jinymi zajistovacimi nastroji, protoze by mohlo dojit k poskozeni
nebo zlomeni optického kabelu.

Pred opakovanym pouzitim musi byt zafizeni dikladné vycisténo a sterilizovano podle pokyni uvedenych v
tomto dokumentu. Pfed pouzitim zkontrolujte, Ze zafizeni a viechny jeho dutiny jsou zcela suché.

V3echny odchylky od pokynti pro opakované zpracovani, které predepisuje tento navod k pouziti, mohou zafizeni
poskodit a zpusobit naruseni jeho sterility nebo nedokonalé opakované zpracovani podle pfislusnych norem

a pokyn.

Pokyny pro opakované zpracovani uvedené nize byly validovany jako schopné pripravit laserovy opticky kabel
pro opakované pouziti. Povinnosti zpracovatele v3ak ztistava zajistit, aby skute¢né vykonané zpracovani s pomoci
vybaveni, materiald a personalu na pracovisti pro zpracovani dosahlo pozadovaného vysledku. To vyzaduje
ovéfeni a pravidelné monitorovani procesu. Podobné jakakoli odchylka zpracovatele od nize uvedenych pokynii
musi byt fadné vyhodnocena z hlediska Gcinnosti a potencidlnich nezadoucich dsledku.

OMEZENI OPAKOVANEHO ZPRACOVANI
Laserovy opticky kabel se miize opakované zpracovavat az 20 krat, coz ale nemusi odpovidat skute¢nému poctu

poutziti. Zafizeni bylo vystaveno 20 cykltm v autoklavu a cykldm Sterrad a vykazalo velmi nizké opotiebeni bez
snizeni vykonu pfi pfenosu energie ¢i naruseni mechanické celistvosti.

UPOZORNENI
« Aby se nesnizovala Zivotnost optického kabelu, dodrzujte tato bezpecnostni opatieni:
« S optickym kabelem nezachazejte nespravnym zplsobem.
« Neaplikujte laserovy paprsek s vysokou energii po dlouhou dobu.
« Neaplikujte laserovy paprsek nepfetrzité s hrotem optického kabelu v kontaktu s tkani.
« Neaplikujte laserovy paprsek s optickym kabelem, ktery ma kontaminovany nebo poskozeny proximalni konec.
« Nepracujte s laserem, pokud je paprsek $patné zarovnany nebo Spatné zaméreny.
« Optické kabely béhem manipulace, pouzivani a skladovani neohybejte pod ostrym Ghlem.
Konec proximalniho konektoru vzdy udrzujte suchy a nekontaminovany.
V3echny laserové optické kabely, které jsou prasklé, Ziomené nebo které nespliuji minimalni normy pro pfenos
energie, zlikvidujte.



« Tento laserovy opticky kabel nepouZzivejte v pfitomnosti hotlavych anestetik nebo zapalnych materiald.
« Pokud neni opticky kabel pfipojeny k laserovému systému, ponechejte na ném prachovy kryt pfiruby.
« Neprekracujte doporucené limity vykonu.

Velikost jadra Limit vykonu
kabelu (lasery s jednou dutinou)
273 pm 15w
365 um 20W
550 pm 30W
940 pm 30W

POZNAMKA: Mimo vyse uvedenych doporucenych bezpe¢nostnich opatieni a protokolu pro manipulaci s optickymi
kabely je nutno dodrzovat veskeré dalsi pislusné protokoly dané nemocnice, aby se zajistila bezpecnost pacienta a
zaméstnancl nemocnice.

DOPORUCENI TYKAJICI SE VYROBKU

Pfi opakovaném zpracovani laserovych optickych kabell vzdy noste bezpeénostni ochranu zraku a rukavice
lékaiské kvality.

POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY

Potencialni nezadouci piihody spojené s holmiovymi laserovymi optickymi kabely mohou kromé jiného
zahrnovat tyto:

infekci

tepelné poskozeni

hematom

perforaci

diskomfort

« horecku a leukocytézu po zakroku (spojené s destrukci tkdné)
« krvaceni

hypertenzi

vazovagalni reakce

- edém

pomalé hojeni

NAVOD K POUZITI

. Otevfete sterilni sacek a vyjméte podnos.

Z podnosu vyjméte organizér kabelu.

Z organizéru kabelu sloupnéte félii a odstrarite ji. (Obr. 1)

Prilepte organizér kabelu na pozadované misto.

Z podnosu vyjméte proximalni konektor.

POZNAMEKA: Drite vystupni konec hadicky ve sméru, kterym vystupuje opticky kabel, aby se opticky kabel pfi
vystupu z hadi¢ky nezasmyckoval a nebrzdil.

Podejte proximalni konektor nesterilni obsluze; udrzujte pfitom sterilitu distalniho optického kabelu.
POZNAMKA: Laserovy systém NENI sterilni. Osoba, ktera se dotkne laserového systému za Géelem zasunuti
optického kabelu, nebude nadéle povaZovana za sterilni.

Sejméte prachovy kryt pfiruby a vlozte proximalni konektor do laserového systému. Proximélni konektor
zasroubujte a ru¢né dotahnéte.

Zasunte opticky kabel do spodni zélozky organizéru kabelu, ktera jej bude udrzovat na misté.
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POZNAMKA: Horni zalozku muzete pouzit k odlozeni hrotu optického kabelu, kdyz se opticky kabel nepouziva.
(Obr. 2)
Neporusenost laserového optického kabelu zkontrolujte pomoci viditelného zaméfovaciho paprsku z laserového
systému. Sledujte viditelny svételny profil vychazejici z hrotu laserového optického kabelu. Profil by mél mit
dobfe definovany kulaty nebo ovélny tvar. Pokud vystupni paprsek nema kulaty nebo ovalny tvar nebo pokud
dochazi k viditelnému uniku svétla z jakéhokoli mista v délce diiku optického kabelu, je prasklé jadro kabelu a
opticky kabel je tfeba zlikvidovat jako nebezpe¢ny odpad.
10. Dodrzujte navod k pouziti od vyrobce laseru.
11. Po pouziti opatrné vysroubuijte proximalni konektor z laserového systému a okamzité na néj nasadte prachovy
kryt piruby.
POZNAMKA: Dbejte, aby nedoslo ke kontaminaci proximalniho konektoru.
12. Organizér kabelu zlikvidujte.

©

POKYNY PRO OPAKOVANE ZPRACOVANI OPTICKEHO KABELU
Prvni oSetfeni v misté pouziti

1. Aplikujte dva posttiky roztokem isopropylalkoholu (IPA) ve vodé v poméru 70/30 na novou bezpradnou utérku
a otfete celou délku laserového optického kabelu od proximalniho konce k distalnimu konci, aby se odstranily
veskeré zbytkové organické castice, krev a irigacni roztok.
POZNAMKA: Nedovolte, aby detrit na optickém kabelu zaschnul, nebo aby na ném zstal déle nez 1 hodinu po
pouziti. Pokud detrit zaschnul, odstfihnéte znecisténou ¢ast optického kabelu fezackou.
Opakujte predchézejici krok a pomoci nové bezprasné utérky navih¢ené 70/30 roztokem IPA ottete laserovy
opticky kabel podruhé.
Pied pfepravou mezi jednotlivymi oddélenimi opticky kabel svifite na primér ne mensi nez 20 cm.
Zajistéte bezpecné nasazeni prachového krytu piiruby na proximalni konektor.
Pfi manipulaci s kontaminovanymi zafizenimi a pfi jejich pfepravé dodrzujte protokoly zdravotnického pracovisté.
Doporucuje se, aby pfistroje byly opakované zpracovany do 1 hodiny po pouziti. Pokud zafizeni nechéte zasychat
déle nez hodinu a doslo k zaschnuti kontaminace, znecisténou ¢ést optického kabelu odstfihnéte fezackou.
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Pfiprava pred ¢isténim: stiihani, stazeni izolace a zal
Kontrola proximalniho cela
1. Po sejmuti prachového krytu pfiruby pomoci mikroskopu s 20nasobnym zvétsenim zkontrolujte proximalni ¢elo
optického kabelu, zda neni poskozené. Pokud zjistite viditelné poskozeni, napt. detrit, poskrabani, nastipnuti
nebo jamky, opticky kabel mize poskodit laserovy systém a je nutné ho zlikvidovat jako nebezpeény odpad.
2. Po vyjmuti optického kabelu z mikroskopu na konec s konektorem okamzité nasadte prachovy kryt piiruby.
Tento prachovy kryt pfiruby musi zdstat nasazeny po zbylou dobu opakovaného zpracovani optického kabelu.

Stiihani:

3. Pomoci fezacky odstiihnéte 2,5 cm z distalniho konce optického kabelu. Odstizenou ¢ast optického kabelu
zlikvidujte jako nebezpe¢ny odpad.
POZNAMKA: Pokud je specifikovano odstfizeni, nepouzivejte ldmacku. Niizky jsou pfijatelné.
POZNAMKA: Ujistéte se, Ze jste odstfihli celou délku optického kabelu, kterd byla ohnuté uvnité ohebného
endoskopu a mohla byt vystavena velkému napéti pii ohybani.
POZNAMKA: Pomoci fezatky odstfihnéte celou délku optického kabelu, na kterém ziistaly zachyceny zbylé
organické ¢astice, které nebyly odstranény.

Stahovani izolace:

4. V jedné ruce drzte nastroj na stahovani izolace optickych kabelt Cook vhodné velikosti a v druhé ruce
opticky kabel.

5. Distalni konec optického kabelu vloZzte do otvoru néstroje na stahovani izolace optickych kabel(, az konec
optického kabelu doséhne k prvni vyznacené znacce na strané diiku nastroje na stahovéni izolace optickych
kabel(i. Délka zna¢eni odpovida piiblizné 1 cm délky optického kabelu.

6. Stisknéte obé tlacitka nastroje na stahovani izolace optickych kabeld, aby se jeho cepele uzaviely, a udrzujte
tuto zavienou polohu pfi sou¢asném vytahovani optického kabelu z nastroje. Stazenou ¢ast optického kabelu
pfislusné zlikvidujte jako nebezpeény odpad.



Zalomeni:

7. Pomoci lamacky udélejte ¢aru zalomeni na stazené Casti optického vlédkna co nejblize k modré izolaci. Udélejte
jednu ¢aru zalomeni, kterd bude pokud mozno co nejvice kolmo k ose optického kabelu. Opticky kabel jemné
stisknéte lamackou, ale nepokousejte se jej lamackou uplné piestiihnout, protoze by to zpUsobilo 3patnou
kvalitu jeho povrchu.

Uchopte opticky kabel na obou stranach od ¢ary zalomeni. Zatahnéte za obé stany optického kabelu od ¢ary
zalomeni piimo od sebe, az se opticky kabel oddéli. Opticky kabel neoddélujte ohybanim, protoze ohybani
zplsobi $patnou kvalitu jeho povrchu. Zalomeny distélni konec optického kabelu zlikvidujte.

Stejnou metodou jako vyse v krocich 4-6 stahnéte izolaci kabelu, aby se obnazilo 4 mm - 6 mm (0,4 cm - 0,6 cm)
vnitiniho skelného optického vidkna.

©
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Kontrola neporusenosti a délky optického kabelu:

10. Opticky kabel svirite na primér ne mensi nez 20 cm a zkontrolujte neporusenost celé délky dfiku optického
kabelu i jeho distalniho povrchu tak, Ze do pfiruby kabelu posvitite zdrojem viditelného svétla (jako zdroj
viditelného svétle Ize pouzit zeleny zaméfovaci paprsek z laserového systému). Pokud z jakéhokoli mista v délce
diiku kabelu unika viditelné svétlo, je prasklé jadro kabelu a opticky kabel je tieba zlikvidovat jako nebezpecny
odpad.

. Zkontrolujte vystupni profil viditelného paprsku vystupujiciho z hrotu optického kabelu promitnutim na plochy
bily povrch.

a. Dobie definovany kruh nebo mirné ovalny tvar znamena dobie zalomeny povrch.

b. Tvar s jednim paprskem nebo vice paprsky (ocasy komety) vystupujicimi z centrélniho kruhu znamené 3patné
zalomeny povrch. Opakujte proces stiihani, stazeni izolace a zalomeni podle ¢asti Pfiprava pied &isténim:
stfihani, stazeni izolace a zalomeni.

POZNAMKA: Tento krok také pom(ize ovéfit, ze je opticky kabel stale neporugeny a ze neni praskly nebo jinak

poskozeny.

. Aby byl opticky kabel pouzitelny pro klinické pouziti, zkontrolujte, Ze jeho délka neni kratsi nez 165 cm. Pokud je
délka optického kabelu kratsi nez 165 cm, zlikvidujte jej jako nebezpe¢ny odpad.

N

Pokyny pro ¢isténi
UPOZORNENI: Automatizované metody ¢isténi nejsou s timto zafizenim kompatibilni.

1. Aplikujte dva postiiky roztokem isopropylalkoholu (IPA) ve vodé v poméru 70/30 na novou bezpradnou utérku
a otfete celou délku laserového optického kabelu od proximalniho konce k distalnimu konci, aby se odstranily
veskeré zbytkové organické ¢astice, krev a iriga¢ni roztok.
Predchazejici krok opakujte jesté tiikrat, pokazdé pouzijte novou bezprasnou utérku navlh¢enou roztokem IPA ve
vodé v poméru 70/30.
V adekvatnim osvétleni vizualné zafizeni zkontrolujte, abyste se ujistili, Ze na ném nejsou zbytkové organické
Castice, krev a jiny detrit.
POZNAMKA: Pokud jsou na diiku zafizeni stéle zbytkové ¢astice, opakuijte vyse uvedené postupy ¢isténi nebo
ustfihnéte kontaminovanou délku optického kabelu a opakuijte kroky v ¢astech Ptiprava pied ¢isténim:
stfihani, stazeni izolace a zalomeni a Pokyny pro cisténi. Pokud na zafizeni nejsou viditelné zbytkové castice,
pokracujte k ¢asti Sterilizace.
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Suseni
1. Suseni zafizeni po ¢isténi neni vyzadovéno.

Kontrola a udrzba

1. V adekvatnim osvétleni vizualné zafizeni zkontrolujte, abyste se ujistili, Ze na ném nejsou zbytkové organické
Castice, krev a jiny detrit.
POZNAMKA: Pokud jsou na dfiku zafizeni stale zbytkové ¢astice, opakujte vyse uvedené Pokyny pro &isténi
nebo ustiihnéte kontaminovanou délku optického kabelu a opakuijte kroky v ¢astech Priprava ped ¢isténim:
stiihani, stazeni izolace a zalomeni a Cisténi. Pokud na zafizeni nejsou viditelné zbytkové ¢astice, pokracujte
k casti Sterilizace.

2. Laserovy opticky kabel nevyzaduje udrzbu.




Baleni
1. Pro parni sterilizaci svifite opticky kabel na priimér ne mensi nez 20 cm a bud zafizeni zabalte do steriliza¢niho
piebalu nebo jej vlozte do steriliza¢niho sa¢ku vhodné velikosti. Zafizeni zabalte podle pokynt vyrobce
sterilizacniho prebalu nebo sacku. Neaplikujte vice nez 2 vrstvy piebalu nebo sacku.

. Pro sterilizaci v systému Sterrad svifite opticky kabel na primér ne mensi nez 20 cm a zafizeni vlozte do sacku
vhodné velikosti kompatibilniho se systémem Sterrad podle pokynti vyrobce sacku.

. Systém sterilni bariéry musi spliiovat normy AAMI/ISO 11607 a AAMI/ISO TIR16775.

N
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Sterilizace

POZNAMKA: Pred sterilizaci se ujistéte, ze zafizeni je zcela suché a ze na jeho povrchu neni usazena vlhkost.
. Sterilizace se musi provadét v souladu se zdravotnickymi standardy a ve validovaném steriliza¢nim cyklu.
Sestavy opakované zpracovanych optickych kabel( skladujte a manipulujte s nimi se stejnou opatrnosti, jako u
podobnych novych zafizeni, a dodrzujte viechna dfive uvedend varovani, poznamky a bezpe¢nostni opatieni.
Spravné zabalené zafizeni (viz ¢ast Baleni vyse) vlozte do systému pro sterilizaci vihkym teplem (parniho
sterilizatoru) splfiujiciho pozadavky ISO/AAMI 17665 nebo do validovaného systému Sterrad.
Vyberte kterykoli z nize uvedenych steriliza¢nich cyklG:

[N

w
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Sterilizace parou

Sterilizace parou
(prevakuum)
Teplota 132°C 134°C
Cas 4 minuty 3-18 minut
Cyklus suseni 20 minut 20 minut

Upozornéni: Holmiovy laserovy opticky kabel je validovan pouze pro vyse uvedené parametry parnl
sterilizace a musi byt resterilizovan pfi dodrzeni jednoho z lenych p a. Je valid.

20 cykli parni sterilizace. Vy33i teploty a ¢as poskodi celistvost vyrohku.

Sterilizace STERRAD®

Cykly ASP STERRAD®
STERRAD® 100S Cyklus Short
STERRAD® 100NX Cyklus Standard
STERRAD® 100NX Cyklus Express
STERRAD® 100NX Cyklus Flex
STERRAD® NX Cyklus Standard
STERRAD® NX Cyklus Advanced

Upozornéni: Holmiovy laserovy opticky kabel je validovan pouze pro vyse uvedené cykly systému Sterrad a
musi byt resterilizovan pomoci jednoho z vyse lenych cykll systému Sterrad. Je validovano maximalné
20 cykli Sterrad.

Skladovani

Zafizeni se mUZze skladovat ve sterilizaénim sacku/piebalu bez ztraty sterility po dobu predepsanou vyrobcem sacku/
prebalu. Dalsi informace vyhledejte ve specifikacich steriliza¢niho sa¢ku/prebalu.

12



Dalsi informace
Vsechny pokyny pro opakované zpracovani uvedené v tomto navodu k pouziti byly validovany z hlediska jejich
ucinnosti tak, Ze kazdy proces byl testovan v nejhorsich moznych podminkéch.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. PouziteIné opakované. Sterilni,
pokud obal neni otevieny ani poskozeny. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti o jeho sterilité. Skladujte
na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu vyrobek
prohlédnéte a ujistéte se, Ze neni poskozeny.

LITERATURA

Tento navod k poutziti je zalozen na zkusenostech Iékaiti a (nebo) na jejich publikované odborné literatufe. S otazkami
na dostupnou literaturu se obratte na svého nejbliziiho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

H-30 HOLMIUM LASERFIBER (FLERGANGSBRUG)

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szlges af en lege (eller autoriseret
behandler) eller efter dennes anvisning.

TILSIGTET ANVENDELSE
Beregnet til stenfragmentering, incision, excision, ablation og koagulation (heemostase) nar monteret pa H-30
Holmium lasersystem eller Odyssey lasersystem til de tilsigtede anvendelser, som laserne er godkendt til.

KONTRAINDIKATIONER
Produktet er kontraindiceret til behandling af patienter, for hvem endoskopiske procedurer frarades.
Se lasersystemets brugsanvisning for yderligere kontraindikationer.

ADVARSLER

« Alt personale, der befinder sig i farezonen for laserstraling, skal baere alt anbefalet beskyttelsesudstyr. Baer det
lasergjenveern, som producenten har angivet.
« Holmium laserfiberen er kun valideret til den rengeringsprocedure, de dampsterilisationsparametre og de

STERRAD®-cyklusser, der er angivet nedenfor, og skal genbehandles med en af nedenstdende metoder.

Kurve, kateterledere og andet ureteroskopisk tilbehar kan beskadiges ved direkte kontakt med

laserbehandlingsstralen.

Undlad at bgje fiberen for meget (ingen skarpe vinkler). Hvis der kan ses lys (sigtestrale), der laekker fra fiberen,

kan det foréarsage fibersvigt, nar der tilferes terapeutisk energi, og fiberen er bajet mere end de optiske graenser

for samlet intern refleksion. Kassér fiberen, hvis det kan ses, at der slipper lys ud.

Fiberen ma ikke klemmes sammen med teenger eller andre fastholdelsesinstrumenter, da det kan forarsage

beskadigelse af eller brud pé fiberen.

Produktet skal grundigt rengeres og steriliseres ifslge anvisningerne i dette dokument inden genanvendelse. Serg

for, at produktet og alle spraekker i det er helt tgrre inden brug.

« Eventuelle afvigelser fra genbehandlingsanvisningerne i denne brugsanvisning kan beskadige produktet og
resultere i, at produktsteriliteten kompromitteres, eller at genbehandling ikke gennemferes i henhold til relevante
standarder og retningslinjer.

+ Nedenstdende genbehandlingsanvisninger er valideret til klargering af laserfiberen til genanvendelse.

Det er fortsat brugerens ansvar at sikre, at behandlingen udferes med udstyr, materialer og personale pa
behandlingsfaciliteten, og at det @nskede resultat opnds. Dette kreaever validering og rutinemaessig monitorering
af processen. P4 samme vis skal brugerens eventuelle afvigelser fra nedenstaende anvisninger evalueres korrekt
for effektivitet og potentielle utilsigtede konsekvenser.

BEGRANSNINGER VED GENBEHANDLING
Laserfiberen kan genbehandles op til 20 gange, hvilket ikke nedvendigvis afspejler det faktiske antal anvendelser.

Produktet har veeret udsat for 20 autoklave- og Sterrad-cyklusser og har udvist meget begraenset slitage uden
forringelse af energioverfarsel og mekanisk funktion.
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FORHOLDSREGLER

« Folg disse forholdsregler for at undga at afkorte fiberens levetid:

« Undlad forkert handtering af fiberen.

Undlad at benytte laser ved hgj effekt i lzengere perioder ad gangen.
Undlad at benytte laser kontinuerligt, hvor fiberspidsen er i bergring med veevet.
Undlad at benytte laser med en fiber, der har en kontamineret eller beskadiget proksimal ende.
Undlad at benytte en laser med darlig strélejustering eller fokus.
Undlad at udsaette fiberen for skarpe bgjninger under handtering, anvendelse eller opbevaring.
« Serg altid for, at den proksimale konnektorende er tor og uden kontaminanter.

« Kassér laserfibre, som er revnede eller knzekkede, eller som ikke opfylder minimumsstandarderne for
straletransmission.

«+ Undlad at anvende denne laserfiber ved tilstedevaerelse af breendbare anzestetika eller braendbart materiale.
« Rerringens stgvhaette skal altid vaere pasat, nar fiberen ikke er forbundet til lasersystemet.
« Overskrid ikke de anbefalede stremgreenser.

Fiberkernens Stromgraense
storrelse (lasere med et enkelt optisk hulrum)
273 pym 15W
365 pum 20W
550 um 30W
940 um 30W

BEMZARK: Foruden ovennaevnte protokol og forholdsregler for anbefalet fiberhandtering skal alle andre gaeldende
kliniske retningslinjer, der er pakraevet for at sikre patienters og hospitalspersonalets sikkerhed, falges.

PRODUKTANBEFALINGER
Baer altid gjenvaern og handsker af medicinsk kvalitet under genbehandling af laserfibre.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Mulige ugnskede haendelser i forbindelse med holmium laserfiber omfatter, men er ikke begraenset til:
Infektion

« Termisk beskadigelse

Haematom

Perforation

Ubehag

Postoperativ feber og leukocytose (forbundet med vaevsnedbrydning)
Bladning

« Hypertension

Vasovagal reaktion

« @dem

Forleenget helingstid

BRUGSANVISNING
1. Abn og tag bakken ud af den sterile pose.
2. Fjern fiberclipsen fra bakken.
3. Treek i, og tag bagbelaegningen af fiberclipsen. (Fig. 1)
4. Fastklaeb fiberclipsen pa det enskede sted.
5. Tag den proksimale konnektor ud af bakken.



BEMARK: Hold slangens udgang pé linje med fiberen for at mindske traek og forebygge knaekdannelse,
efterhdnden som fiberen kommer ud af slangen.
Raek den proksimale konnektor til en usteril person, mens steriliteten af den distale fiber opretholdes.
BEMARK: Lasersystemet er IKKE sterilt. En person, der rorer ved lasersystemet for at isaette fiberen, er ikke
laengere steril.
Tag rerringens stovheette af, og indfer den proksimale konnektor i lasersystemet. Spaend den proksimale
konnektor til med fingrene.
Skub fiberen ind i fiberclipsens nederste clips for at holde fiberen pa plads.
BEMZARK: Anvend den gverste clips til at holde fiberspidsen, nar fiberen ikke er i brug. (Fig. 2)
Kontrollér, om laserfiberen er intakt, ved at bruge en synlig sigtestrale fra lasersystemet. Se efter, om der kommer
en lysprofil ud af laserfiberens spids. Profilen skal have et veldefineret rundt eller ovalt mgnster. Hvis stralen
ikke har et rundt/ovalt mgnster, eller der ses lysleekage fra et sted langs fiberskaftet, er fiberkernen i stykker, og
fiberen skal kasseres som farligt affald.
10. Felg brugsanvisningen fra laserens producent.
11. Efter brug skrues den proksimale konnektor forsigtigt af lasersystemet og rerringens stevhaette saettes straks
pa igen.
BEMZARK: Udvis omhu for at undga kontaminering af den proksimale konnektor.
12. Kassér fiberclipsen.

GENBEHANDLINGSANVISNINGER FOR FIBER
Forste behandling og an del d

1. Spray to gange 70/30 isopropylalkohol (IPA) pa en ny, fnugfri serviet, og ter leengden af laserfiberen af fra den
proksimale til den distale ende for at fjerne organisk materiale, blod og skyllevaeske.
BEMZARK: Eventuel debris mé ikke torre ind pa fiberen eller forblive pa fiberen i mere end 1 time efter
anvendelse. Hvis debris er torret ind, skal fiberens beskidte del skaeres af med et skeereinstrument.
Gentag det forrige trin med en ny, fnugfri serviet med 70/30 IPA for at torre laserfiberen af én gang til.
Rul fiberen op, s& den har en diameter p& mindst 20 cm, inden den transporteres mellem forskellige afdelinger.
Serg for, at rarringens stevhaette sidder godt fast pa den proksimale konnektor.
Folg facilitetens protokol for handtering og transport af kontamineret udstyr.
Det anbefales at genbehandle instrumenterne inden for 1 time efter brug. Hvis produktet far lov at torre i mere
end en time, og kontaminanter er tgrret ind, skal den snavsede del af fiberen skaeres af med et skaereinstrument.
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Forberedelse til rengoring: Skaering, stripning og klgvning
Eftersyn af proksimale overflade
1. Fjern rerringens stevhaette, og brug et mikroskop med 20X forstarrelse til at efterse fiberens proksimale overflade
for beskadigelse. Hvis der bemaerkes synlig beskadigelse (f.eks. debris, ridser, hak eller fordybninger), kan fiberen
beskadige lasersystemet og skal kasseres som farligt affald.
2. Seet rprringens stovhaeette pa konnektorenden, sa snart fiberen fjernes fra mikroskopet. Rarringens stovhaette skal
blive siddende pa under hele resten af genbehandlingen af fiberen.

Skeering:
3. Brug et skeereinstrument, og skaer mindst 2,5 cm af fiberens distale spids. Kassér den afskarne del af fiberen som

farligt affald.
BEMARK: Undlad at anvende et klgveredskab, hvis der star skaering i anvisningerne. Der kan ogsa bruges saks.
BEMZARK: Sorg for at skeere de dele af fiberen, der har vaeret bgjet inden i et fleksibelt endoskop og kan have
veeret udsat for betydelig belastning fra bgjning.
BEMZARK: Sorg for at bruge et skeereinstrument til at fjerne eventuelle fiberdele, hvor organisk materiale har faet
lov til at indterre og ikke er blevet fjernet.

Stripning:
4. Hold et Cook fiberstripper-varktej af passende sterrelse i den ene hand og fiberen i den anden.
5. For den distale ende af fiberen ind i fiberstripper-veerktojets indgangshul, indtil fiberspidsen nar den forste
markering pa siden af fiberstripper-veerktgjet. Markeringsleengden svarer til ca. 1 cm af fiberens leengde.



6. Klem pé begge knapper pa fiberstripper-veerktgjet, sé bladene lukkes, og oprethold produktets lukkede position,
samtidigt med at fiberen traekkes vaek fra produktet. Kassér den afstrippede del af fiberen pa korrekt vis, som
farligt affald.

Klgvning

7. Brug klgveredskabet til at lave et meerke i fiberens afstrippede del sa taet pa det bla hylster som muligt. Lav et
enkelt snit, der er sa lodret pé fiberaksen som muligt. Pres forsigtigt ned pa fiberen med klgveredskabet, men
undlad at skeere hele vejen gennem fiberen med klgveredskabet, da dette vil forringe fiberens overflade.

8. Grib fat i fiberen pa hver sin side af snittet. Treek i fiberens to modsatte sider af snittet i en lige, modsat retning,
indtil fiberen adskilles. Bgj ikke fiberen for at skille den ad, da dette vil forringe overfladen. Kassér den afklavede
distale ende af fiberen.

9. Strip bufferen med samme metode som ovenfor i trin 4-6, sa 4-6 mm (0,4-0,6 cm) af den indvendige glasfiber
blotlaegges.

Eftersyn af fibertilstand og -leengde:

10. Rul fiberen op, sa den har en diameter pa mindst 20 cm, og kontrollér bade tilstanden af fiberskaftets leengde
samt af den distale overflade ved at taende en synlig lyskilde ned gennem fiberens rerring (den grenne
sigtestrale fra lasersystemet kan bruges som synlig lyskilde). Hvis der ses lysleekage fra et sted langs fiberskaftet,
er fiberkernen i stykker, og fiberen skal kasseres som farligt affald.

. Kontrollér den synlige strales udgangsprofil ud af fiberspidsen ved at projicere den pa en flad, hvid overflade.
a. En godt klgvet overflade er angivet ved et veldefineret cirkuleert eller let ovalt menster.

b. En darligt klevet overflade er angivet ved et mgnster med en eller flere stréler eller komethaler, der streekker
sig ud fra midtercirklen. Gentag skaerings-, klevnings- og stripningsprocessen fra afsnittet Forberedelse til
renggring: Skaering, stripning og klgvning.

BEMARK: Dette trin vil ogsa vaere en hjaelp til at bekraefte, at fiberen stadig er intakt, og at der ikke er nogen

revner eller anden beskadigelse.

12. For at sikre at fiberen er lang nok til klinisk anvendelse, skal det bekraeftes, at den ikke er under 165 cm lang.

Kassér fiberen som farligt affald, hvis den er under 165 cm lang.

Renggringsanvisninger
FORSIGTIG: iske rengoril der er ikke k ible med dette produkt.
1. Spray to gange med 70/30 IPA pé en ny, fnugfri serviet, og ter lengden af laserfiberen af fra den proksimale til
den distale ende for at fjerne organisk materiale, blod og skyllevaske.
2. Gentag forrige trin tre gange mere, og brug hver gang en ny, fnugfri serviet med 70/30 IPA.
3. Efterse produktet i god belysning for at sikre, at det er fri for organisk materiale, blod og anden form for debris.
BEMARK: Hvis der stadig findes rester pa produktets skaft, gentages ovenstaende rengeringsprocedurer,
eller den bergrte del af flberen skaeres af. Herefter gentages trinnene i afsnittene Forberedelse til rengering:
Skaering, stripning og k g og Rengering. . Hvis der ikke findes rester pa produktet, fortseettes
der til afsnittet Sterilisering.

Terring
1. Det er ikke nedvendigt at tarre produktet efter rengering.

Eftersyn og vedligeholdelse
1. Efterse produktet i god belysning for at sikre, at det er fri for organisk materiale, blod og anden form for debris.
BEMZARK: Hvis der stadig findes rester pa produktets skaft, gentages ovenstaende Renggringsanvisninger,
eller den bergrte del af flberen skeeres af. Heref(er gentages trinnene i afsnittene Forberedelse til rengering:
Skaering, stripning og k ing og Renggring: . Hvis der ikke findes rester pa produktet, fortseettes
der til afsnittet Sterilisering.
2. Laserfiberen kreaever ingen vedligeholdelse.

Indpakning
1. Ved dampsterilisering rulles fiberen op, s& den har en diameter pa mindst 20 cm, og den indpakkes i en
steriliseringsindpakning eller laegges i en steriliseringspose af passende sterrelse. Produktet indpakkes ifalge
anvisningerne fra fremstilleren af steriliseringsindpakningen eller -posen. Der ma ikke vaere flere end 2 lag
indpakning eller poser.
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2. Ved sterilisering i Sterrad-systemer skal fiberen rulles op, s& den har en diameter p& mindst 20 cm, og laegges i
instrumentet i en Sterrad-kompatibel pose af passende starrelse ifglge anvisningerne fra fremstilleren af posen.

3. Det sterile barrieresystem skal overholde AAMI/ISO 11607 og AAMI/ISO TIR16775.

Sterilisering

BEMARK: Sorg for, at produktet er helt tort inden sterilisering. Dette sikres ved at se efter fugt pa produktets

overflade.

[

tidligere naevnte advarsler, bemaerkninger og forholdsregler.

w

. Sterilisering skal udferes i overensstemmelse med industristandarder og med en valideret steriliseringscyklus.
Opbevar og handtér genbehandlede fiberenheder med samme omhu som lignende nye produkter, og felg alle

Laeg det korrekt indpakkede produkt (se afsnittet Indpakning ovenfor) i et fugtigt steriliseringssystem

(dampsterilisator), der overholder ISO/AAMI 17665, eller et valideret Sterrad-system.

»

Sterilisering med damp

Valg en af nedenstaende steriliseringscyklusser:

Sterilisering med damp

(Prae-vakuum)

Forsigtig: Holmium laserfiberen er kun p
og skal resteriliseres ifglge en af de angivne parametre. Der er vallderet op til maksimalt 20

Temperatur 132°C 134°C
Tid 4 minutter 3-18 minutter
Torrecyklus 20 minutter 20 minutter

til de

iliseringscy

STERRAD?® sterilisering

Forhgjede

og ggede tider forringer/beskadiger produktet.

ASP STERRAD® cyklusser

STERRAD® 100S Kort cyklus
STERRAD® 100NX Standardcyklus
STERRAD® 100NX Eksprescyklus
STERRAD® 100NX Flex-cyklus

STERRAD® NX Standardcyklus

STERRAD® NX

Avanceret cyklus

Forsigtig: Holmium laserfiberen er kun vali til

med en af

Opbevaring

aende Sterrad Kkl

dende Sterrad

og skal resteriliseres

Der er valideret et maksimum pa 20 Sterrad-cyklusser.

Produktet kan opbevares i steriliseringsposen/-indpakningen uden at miste sterilitet i den varighed, der angives
af fremstilleren af posen/indpakningen. Der henvises til specifikationerne for steriliseringsposen/-indpakningen
vedrgrende yderligere oplysninger.

Yderligere oplysninger

Alle genbehandlingsanvisninger i denne brugsanvisning er valideret for effektivitet ved at teste hver proces under de
vaerst teenkelige omstaendigheder.
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LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Kan genanvendes. Steril, hvis pakningen er uabnet eller
ubeskadiget. Produktet ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares morkt, tert og keligt.
Undga eksponering for lys i laengere tid. Inspicér produktet efter udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet
ikke er beskadiget.

REFERENCER
Denne brugsanvisning er baseret pa leegers erfaring og (eller) lzegers publicerede litteratur. Kontakt naermeste
salgsrepreaesentant for Cook for at f& information om tilgaengelig litteratur.

DEUTSC

H-30 HOLMIUM-LASERFASER (MEHRFACHGEBRAUCH)

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes
gekauft werden.

VERWENDUNGSZWECK
Zur Zertrimmerung von Steinen, Inzision, Exzision, Ablation und Koagulation (Hdmostase) bei Anschluss an das H-30
Holmium-Lasersystem oder das Odyssey Lasersystem fiir die Indikationen, fiir die die Laser zugelassen sind.

KONTRAINDIKATIONEN

Dieses Produkt ist kontraindiziert fur die Behandlung von Patienten, bei denen sich endoskopische Eingriffe nicht
empfehlen.

Weitere Kontraindikationen bitte dem Handbuch des jeweiligen Lasersystems entnehmen.

WARNHINWEISE
« Samtliches Personal, das sich im Lasergefahrenbereich aufhélt, muss alle empfohlenen Schutzausriistungen
tragen. Es sind die vom Laserhersteller spezifizierten Laserschutzbrillen zu tragen.
Die Holmium-Laserfaser ist nur fiir das unten aufgefiihrte Reinigungsverfahren bzw. die unten aufgefiihrten
Dampfsterilisationsparameter und STERRAD® Zyklen validiert und muss unter Anwendung einer der unten
aufgefiihrten Methoden wiederaufbereitet werden.
Kérbchen, Fithrungsdréhte und anderes Ureteroskopiezubehér kénnen durch direkten Kontakt mit dem
Laserbehandlungsstrahl beschadigt werden.
Die Faser nicht in spitzen Winkeln abknicken. Wenn sichtbares Licht (Zielstrahl) aus der Faser austritt, kann es zum
Versagen der Faser kommen, wenn die Faser bei Anwendung von therapeutischer Energie jenseits der optischen
Grenzwerte der Totalreflexion abgelenkt wird. Die Faser entsorgen, wenn ein Austritt von sichtbarem Licht
festgestellt wird.
Die Faser darf nicht mit Klemmen oder anderen Sicherungsinstrumenten festgeklemmt werden, da dies zu
Faserschaden oder -bruch fiihren kénnte.
Das Produkt muss vor dem erneuten Gebrauch gemaR den Anweisungen im vorliegenden Dokument griindlich
gereinigt und sterilisiert werden. Vor Gebrauch sicherstellen, dass das Produkt vollstandig trocken ist. Dies gilt
auch fiir alle daran vorhandenen Spalte.
Jegliche Abweichung(en) von den in dieser Gebrauchsanweisung angegebenen Aufbereitungsanweisungen kann
(kénnen) das Produkt beschadigen und zu einem Produkt fiihren, dessen Sterilitat beeintrachtigt ist oder das
nicht vollstédndig geméaR den einschldgigen Normen und Richtlinien aufbereitet wurde.
« Die nachstehenden Aufbereitungsanweisungen wurden validiert und fiir fahig befunden, die Laserfaser fir
die Wiederverwendung vorzubereiten. Es liegt in der Verantwortung der aufbereitenden Stelle sicherzustellen,
dass die tatsachlich durchgefiihrte Aufbereitung unter Verwendung der Geratschaften, der Materialien sowie
des Personals der aufbereitenden Stelle zum gewiinschten Ergebnis fiihrt. Dies setzt eine Validierung und
Routinetiberwachung des Vorgangs voraus. Ebenso muss jegliche Abweichung der aufbereitenden Stelle von
den nachstehenden Anweisungen korrekt auf Wirksamkeit und potenzielle unerwiinschte Konsequenzen
validiert werden.



EINSCHRANKUNGEN IN BEZUG AUF DIE AUFBEREITUNG

Die Laserfaser kann bis zu 20 Mal aufbereitet werden. Dies ist nicht unbedingt identisch mit der Anzahl der
tatsachlichen Einsatzfélle. Das Produkt wurde 20 Autoklaven- und Sterrad-Zyklen ausgesetzt und wies danach nur
sehr begrenzte VerschleiBerscheinungen auf, die seine Leistung hinsichtlich Energielibertragung oder mechanischer
Unversehrtheit nicht beeintréchtigten.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Um die Nutzungsdauer der Faser nicht zu verkiirzen, sollten die folgenden Vorsichtsmanahmen
beachtet werden:
« Die Faser nicht unsachgemaB handhaben.

Nicht fiir langere Zeitraume bei hoher Leistung lasern.

Nicht kontinuierlich mit der in Kontakt mit dem Gewebe stehenden Faserspitze lasern.

Nicht mit einer Faser lasern, deren proximales Ende kontaminiert oder beschadigt ist.

Keinen Laser mit mangelhafter Laserstrahlausrichtung oder -fokussierung betreiben.

Die Faser wahrend der Handhabung, Verwendung und Lagerung nicht abknicken.

« Das proximale Steckerende stets trocken und riickstandsfrei halten.

« Falls Laserfasern Risse bzw. Briiche aufweisen oder Mindestiibertragungsstandards nicht erfllen, sind sie
zu verwerfen.

« Die Laserfaser nicht in Gegenwart entflammbarer Anasthetika oder brennbarer Materialien verwenden.
« Die Staubschutzkappe sollte stets angebracht sein, wenn die Faser nicht an ein Lasersystem angeschlossen ist.
« Die empfohlenen Leistungsgrenzen nicht tiberschreiten.

GroBe des Leistungsgrenze
Faserkerns (Laser mit Einzelresonator)
273 pm 15W
365 pum 20W
550 um 30W
940 um 30W

HINWEIS: Zusétzlich zu den oben empfohlenen Richtlinien und VorsichtmaBnahmen fiir die Faserhandhabung
sollten alle anderen zutreffenden Krankenhausrichtlinien, die fiir die Sicherheit von Krankenhauspersonal und Patient
erforderlich sind, befolgt werden.

PRODUKTEMPFEHLUNGEN
Bei der Aufbereitung von Laserfasern stets Schutzbrille und medizinische Handschuhe tragen.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Zu den moglichen unerwiinschten Ereignissen im Zusammenhang mit Holmium-Laserfasern gehoren u. a.:
« Infektion
« Thermische Schaden
« Hamatom
« Perforation
« Leichte Schmerzen
« Postprozedurales Fieber und postprozedurale Leukozytose (mit Gewebezerstérung verbunden)
« Blutung
« Hypertonie
« Vasovagale Reaktion
« Odem
« Heilungsverzégerung



ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH
. Den sterilen Beutel 6ffnen und die Schale herausnehmen.

2. Den Faserclip aus der Schale nehmen.
3. Die Schutzfolie vollstandig vom Faserclip abziehen. (Abb. 1)
4. Den Faserclip an der gewiinschten Stelle ankleben.
5. Den proximalen Stecker aus der Schale nehmen.
HINWEIS: Den Ausgang des Schlauches auf einer Linie mit der Faser halten, um den Zug beim Verlassen der
Faser aus dem Schlauch zu minimieren und Knicke zu vermeiden.
6. Den proximalen Stecker einem unsterilen Mitarbeiter tiberreichen und dabei die Sterilitét der distalen
Faser aufrechterhalten.
HINWEIS: Das Lasersystem ist NICHT steril. Jeder, der das Lasersystem beriihrt, um die Faser einzusetzen, ist nicht
langer steril.
7. Die Staubschutzkappe abnehmen und den proximalen Stecker in das Lasersystem einstecken. Den proximalen
Stecker einschrauben, bis er fingerfest ist.
8. Die Faser in den unteren Clip des Faserclips einschieben, um sie an Ort und Stelle zu halten.
HINWEIS: Den oberen Clip zum Halten der Faserspitze verwenden, wenn die Faser nicht in Gebrauch ist. (Abb. 2)
9. Die Unversehrtheit der Laserfaser priifen, indem der sichtbare Zielstrahl des Lasersystems verwendet wird. Das

Austrittsprofil des sichtbaren Laserstrahls an der Faserspitze tGberpriifen. Das Profil sollte ein scharf abgegrenztes,
kreisrundes oder ovales Muster sein. Falls der Ausgangsstrahl kein kreisrundes/ovales Muster aufweist oder an
irgendeiner Stelle entlang des Faserschafts sichtbares Licht austritt, ist der Faserkern gebrochen. Die Faser muss
in diesem Fall als Sondermidill entsorgt werden.

10. Die Gebrauchsanweisung des Laserherstellers befolgen.

11. Nach dem Gebrauch den proximalen Stecker vorsichtig vom Lasersystem abschrauben und die
Staubschutzkappe unverziglich wieder anbringen.
HINWEIS: Darauf achten, dass der proximale Stecker nicht kontaminiert wird.

12. Den Faserclip entsorgen.

AUFBEREITUNGSANLEITUNG FUR DIE FASER

Erstbehandlung am Anwendungsort

. Zwei SpriihstoRe Isopropanol (IPA) (70/30) auf ein neues, flusenfreies Wischtuch geben und entlang der
Laserfaser vom proximalen zum distalen Ende abwischen, um Reste von organischem Material, Blut und
Irrigationslésung zu entfernen.
HINWEIS: Eventuell vorhandene Riicksténde dirfen nicht auf der Faser antrocknen oder ldnger als 1 Stunde nach
dem Gebrauch auf der Faser verbleiben. Bei angetrockneten Riickstanden den verschmutzten Faseranteil mit
einem Schneidwerkzeug abschneiden.

2. Den vorherigen Schritt wiederholen; dazu die Laserfaser mit einem neuen, flusenfreien Wischtuch mit IPA (70/30)
ein zweites Mal abwischen.

3. Die Faser nicht enger als im Durchmesser von 20 cm aufrollen, bevor sie von einer Abteilung in eine andere
transportiert wird.

4. Darauf achten, dass die Staubschutzkappe fest auf dem proximalen Stecker sitzt.

5. Bei Handhabung und Transport von kontaminierten Produkten die Vorschriften der jeweiligen
Einrichtung befolgen.

6. Es wird empfohlen, Instrumente innerhalb von 1 Stunde nach dem Gebrauch aufzubereiten. Wenn das Produkt

langer als eine Stunde lang trocken geblieben ist und die Verschmutzungen darauf angetrocknet sind, den
verschmutzten Abschnitt des Produkts mit einem Schneidwerkzeug abschneiden.

Vorbereitung vor der Reinigung: Schneiden, Strippen und Spalten

Inspektion der proximalen Flache
1. Die proximale Faserfldche bei abgenommener Staubschutzkappe unter einem Mikroskop mit 20-facher
VergréBerung auf Schaden untersuchen. Bei sichtbaren Schaden wie z. B. Ruickstéande, Kratzer, Bruchstiicke oder
Vertiefungen kann die Faser das Lasersystem beschédigen. In diesem Fall ist sie als Sondermdill zu entsorgen.
2. Die Staubschutzkappe sofort wieder auf das Steckerende aufsetzen, nachdem die Faser aus dem Mikroskop
genommen wurde. Die Staubschutzkappe sollte wéhrend allen folgenden Schritten im Rahmen der
Faseraufbereitung aufgesetzt bleiben.
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Schneiden:

3. Mit einem Schneidwerkzeug 2,5 cm von der distalen Spitze der Faser abschneiden. Den abgeschnittenen
Faserabschnitt als Sondermiill entsorgen.
HINWEIS: Ist Schneiden sperzifiziert, darf kein Spaltwerkzeug (Cleaver) verwendet werden. Eine Schere
ist zuldssig.
HINWEIS: Sollte die Faser in einem flexiblen Endoskop gebogen und eventuell erheblichen Biegekraften
ausgesetzt worden sein, muss die gesamte davon betroffene Lange abgeschnitten werden.
HINWEIS: Es muss sichergestellt werden, dass die Faseranteile, an denen organische Materialreste ankleben, die
noch nicht entfernt wurden, mit einem Schneidwerkzeug entfernt werden.

Strippen:

4. Den Cook Glasfaserstripper der geeigneten GréRe in der einen Hand und die Faser in der anderen Hand halten.

5. Das distale Ende der Glasfaser durch die passende Offnung des Glasfaserstrippers einfiihren, bis die Faserspitze
die erste Markierung am seitlichen Korpus des Glasfaserstrippers erreicht. Die markierte Lange entspricht
ungefdhr 1 cm Faserlange.

6. Beide Tasten am Glasfaserstripper betétigen, sodass sich die Klingen schlieBen; diese geschlossene Stellung
beibehalten und gleichzeitig die Faser aus dem Stripper ziehen. Den gestrippten Faserabschnitt sachgemaB als
Sondermiill entsorgen.

Spalten:

7. Mit dem Cleaver den gestrippten Anteil der Faser so nahe wie moglich an der blauen Ummantelung anritzen.

Die Faser nur ein Mal anritzen, und zwar méglichst genau im rechten Winkel zur Faserachse. Mit dem Cleaver
vorsichtig auf die Faser driicken, jedoch nicht versuchen, die Faser mit dem Cleaver vollstéandig zu durchtrennen,
da dies zu einer mangelhaften Faseroberflache fiihrt.

8. Die Faser an beiden Seiten der angeritzten Linie fassen. Die beiden Seiten gerade und in entgegengesetzter
Richtung auseinanderziehen, bis die Faser sich an der angeritzten Linie spaltet. Die Faser nicht biegen, um sie zu
spalten, da dies zu einer mangelhaften Faseroberflache fiihrt. Das abgespaltene distale Ende der Faser entsorgen.

9. Mit dem gleichen Verfahren wie in den vorstehenden Schritten 4-6 die Ummantelung strippen, bis 4-6 mm
(0,4-0,6 cm) der inneren Glasfaser freiliegen.

Inspektion der Faser auf Unversehrtheit und Lange:

10. Die Faser nicht enger als im Durchmesser von 20 cm aufrollen und die Unversehrtheit der gesamten Lange des

Faserschafts sowie die distale Oberfléche prifen, indem eine sichtbare Lichtquelle in die Faserkappe gerichtet

wird (der griine Zielstrahl des Lasersystems kann als sichtbare Lichtquelle dienen). Falls an irgendeiner Stelle

entlang des Faserschafts sichtbares Licht austritt, ist der Faserkern gebrochen. Die Faser muss in diesem Fall als

Sondermiill entsorgt werden.

. Das Austrittsprofil des sichtbaren Laserstrahls an der Faserspitze tiberpriifen, indem man ihn auf eine flache,
weiBe Oberfléche richtet.

a. Eine gute Spaltoberfldche ist an einem scharf abgegrenzten, kreisrunden oder leicht ovalen Muster
zu erkennen.

b. Eine mangelhafte Spaltoberflache macht sich durch ein Muster mit einem oder mehreren, vom Mittelkreis
ausgehenden Strahlen (,Kometenschwanzen”) bemerkbar. Den Schneid-, Stripp- und Spaltvorgang aus dem
Abschnitt Vork itung vor der Reini Schneiden, Strippen und Spalten wiederholen.

HINWEIS: Mit diesem Schritt wird auch sichergestellt, dass die Faser noch immer unversehrt ist und dass keine

Risse oder andere Schaden vorhanden sind.

12. Um sicherzustellen, dass die Faser lang genug fur den klinischen Gebrauch ist, muss sie mindestens 165 cm lang
sein. Die Faser als Sondermiill entsorgen, wenn sie weniger als 165 cm lang ist.

Reinigungsanweisungen
VORSICHT: ische Reini hoden sind mit diesem Produkt nicht kompatibel.
1. Zwei SpriihstoBe IPA (70/30) auf ein neues, flusenfreies Wischtuch geben und entlang der Laserfaser vom
proximalen zum distalen Ende abwischen, um Reste von organischem Material, Blut und Irrigationslésung zu
entfernen.

2. Den vorherigen Schritt noch 3 Mal wiederholen; dabei jedes Mal ein neues, flusenfreies Wischtuch mit IPA (70/30)
verwenden.
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3.

Das Produkt unter angemessener Beleuchtung sichtpriifen, um sicherzustellen, dass keine Reste von
organischem Material, Blut und sonstigen Riickstdnden mehr vorhanden sind.

HINWEIS: Wenn sich auf dem Schaft des Produkts noch immer Materialreste befinden, miissen die

oben genannten Reinigungsschritte wiederholt bzw. der betroffene Faseranteil abgeschnitten und die

Schritte in den Abschnitten Vorbereitung vor der Reinigung: Schneiden, Strippen und Spalten und
Reinigungsanweisungen wiederholt werden. Wenn auf dem Produkt keine Materialreste mehr vorzufinden sind,
mit Abschnitt Sterilisation fortfahren.

Trocknung

1.

Eine Trocknung des Produkts nach der Reinigung ist nicht erforderlich.

Inspektion und Wartung

1.

Das Produkt unter angemessener Beleuchtung sichtpriifen, um sicherzustellen, dass keine Reste von
organischem Material, Blut und sonstigen Riickstdnden mehr vorhanden sind.

HINWEIS: Wenn sich auf dem Schaft des Produkts noch immer Materialreste befinden, missen die oben
genannten Reinigungsanweisungen wiederholt bzw. der betroffene Faseranteil abgeschnitten und die
Schritte in den Abschnitten Vorbereitung vor der Reinigung: Schneiden, Strippen und Spalten und
Reinigung wiederholt werden. Wenn auf dem Produkt keine Materialreste mehr vorzufinden sind, mit Abschnitt
Sterilisation fortfahren.

2. Die Laserfaser benétigt keinerlei Wartung.
Verpackung

1. Zur Dampfsterilisation die Faser nicht enger als im Durchmesser von 20 cm aufrollen und entweder in
Sterilisationsvlies einschlagen oder in einen Sterilisationsbeutel geeigneter GréBe legen. Das Produkt gemaB den
Anweisungen des Herstellers des Sterilisationsvlieses bzw. -beutels verpacken. Maximal 2 Lagen Vlies bzw. Beutel
verwenden.

2. Zur Sterilisation in einem Sterrad-System die Faser nicht enger als im Durchmesser von 20 cm aufrollen und
gemaB den Anweisungen des Beutelherstellers in einen mit Sterrad kompatiblen Sterilisationsbeutel geeigneter
GroBe legen.

3. Das Sterilbarrieresystem sollte AAMI/ISO 11607 und AAMI/ISO TIR16775 entsprechen.

Sterilisation

[N

w

»

HINWEIS: Sicherstellen, dass das Produkt vor der Sterilisation vollstandig trocken ist. Hierzu nach Riickstanden
von Feuchtigkeit auf den Oberfléchen des Produkts suchen.

. Die Sterilisation hat gemaB Branchennormen und in einem validierten Sterilisationszyklus zu erfolgen.

Aufbereitete Faseranordnungen mit der gleichen Sorgfalt wie die entsprechenden Neuprodukte und

unter Einhaltung aller zuvor erwéhnten Warnhinweise, Hinweise und Vorsichtsma3nahmen aufbewahren

und handhaben.

Das geeignet verpackte Produkt (siehe vorstehenden Abschnitt Verpackung) in ein mit ISO/AAMI 17665
konformes Sterilisationssystem mit feuchter Hitze (Dampfsterilisation) oder ein validiertes Sterrad-System legen.
Einen beliebigen nachstehenden Sterilisationszyklus auswahlen:

Dampfsterilisation

Dampfsterilisation
(Vorvakuum)
Temperatur 132°C 134°C
Dauer 4 Minuten 3-18 Minuten
Trocknungszyklus 20 Minuten 20 Minuten

Vorsicht: Die Holmium-Laserfaser ist ausschlieBlich fiir die oben aufgefiihrten D

validiert und muss unter Anwendung eines der aufgefiihrten Parameter resterilisiert werden. Maximal 20
Dampfsterilisationszyklen wurden validiert. Hshere Temperaturen und léngere Zeiten greifen das Produkt an.
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STERRAD® Sterilisation

ASP STERRAD® Zyklen
STERRAD® 100S Short Zyklus
STERRAD® 100NX Standard Zyklus
STERRAD® 100NX Express Zyklus
STERRAD® 100NX Flex Zyklus
STERRAD® NX Standard Zyklus
STERRAD® NX Advanced Zyklus

Vorsicht: Die Holmium-Laserfaser ist ausschlieBlich fiir die oben erwéhnten Sterrad Systemzyklen validiert
und muss unter Anwendung eines der oben aufgefiihrten Sterrad Systemzyklen resterilisiert werden. Maximal
20 Sterrad-Zyklen wurden validiert.

Lagerung

Das Produkt kann ohne Verlust der Sterilitét fiir die vom Hersteller des Sterilisationsbeutels/-vlieses angegebene
Dauer im Sterilisationsbeutel/-vlies aufbewahrt werden. Weitere Angaben sind den technischen Daten des
Sterilisationsbeutels/-vlieses zu entnehmen.

Zusétzliche Informationen

Alle Aufbereitungsanweisungen in dieser Gebrauchsanweisung wurden auf ihre Wirksamkeit validiert, indem jedes
Verfahren unter den ungunstigsten Bedingungen gepriift wurde.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Wiederverwendbar. Bei ungeéffneter und
unbeschadigter Verpackung steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitat bestehen. An einem
dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Langere Lichteinwirkung vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung
entnommen wurde, auf Beschadigungen Uberprifen.

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder auf Fachliteratur. Informationen iiber
verfiigbare Literatur erhalten Sie bei lhrem Cook Auendienstmitarbeiter.

INA AEIZEP OAMIOY H-30 (MOAAQN XPHiEQN)

NPOZOXH: H op & poBeoia Twv H.M.A. Certnv @A meg G AUTAG amé Latpo
Katomyv evtoARg 1atpov (1 snuwshpuﬂu vysiag, o omoiog va éxet A\aBet v KatdAAnAn adsia).

XPHZH FIA THN OMNOIA MPOOPIZETAI

Mpoopiletai yia Bpuppatiopd Nibwv, Topr, ektopr, KataAuon kat mén (apdoTaon) dtav mpocapTdtal 0To cUCTNHA
Néilep oApiou H-30 1) oo cvoTtnpa Aéillep Odyssey yia TG evSEeiSelC yia TiG omoieg éxouv Adfet éykplon ta Aéilep.
ANTENAEIZEIX

H ouokeur| auth avtevSeikvutal yia tn Bepaneia acBevwv yla Toug omoioug ot eEvEOOKOTIIKEG EMEUPACELG
Sev ouviotwvTal.
la nepartépw avtevSeigei, avatpé€Te oo eyxepiSio Tou cuoTrpatog Aéilep.
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NPOEIAONOIHZEIX

« 'OMo To MPooWKG Mo PBpioketat 0N {Wvn KIvVEUVOU Tou Mélep TIPETTEL VA POPA ONEG TIG TIPOTEIVOUEVES
TIPOOTATEVTIKEG OUOKEVEG. DopdTe yuahid acaleiag yia mpooTtacia and 1o Méilep CUUPWVA UE TIC TPOSIAYPAPES
TOU KATAOKEVAOTH Tou Méilep.

« H iva Aéilep ohpiou éxet emkupwOei povo yia tn Siadikacia kabapiopoU, TIG TAPAPETPOUG ATTOCTEIPWONG ME ATHO
Kat Toug kukAoug STERRAD® mou mapartiBevtal mapakdtw Kat mpémet va umoBAnBei oe emavenegepyacia pe xprion
Hiag amd Ti¢ mapakdtw puebodoug.

« Ta kahdBia, ot cuppdtivol odnyoi Kat AAAa TapeAKOPEVA OUPNTNPOTKOTINONG MITOPE( VA UTTOOTOUV {NuId av
£pBouv o€ dueon emapn pe T Séoun Bepamneiag Tou Aéilep.

« Mnv KAUMTeTe TNV iva o€ ofeieg ywviec. Eav ivat epgpavnig n Slappor) opatol ewtog (S€oun oKOmeVONE) amd TV
iva, pmopei va mpokAnBei BAAPN NG ivag av epappooTei n evépyela Beparmeiag kat Tautoxpova N iva €xel KappOe(
Tépa amoé Ta OMTIKA OPLa TTOU APOPOVV TNV ONIKF) ECWTEPIKI] avAKAAON. AToppiTe TNV iva eav mapatnenBei
Sappor| opatol PWTOG.

« Hiva 6ev Ba mpémel va ouopiyyetat pe AaBida 1} dAa epyaleia otepéwong, Kabuwg Ba pmopouoe va mpokAnBei
{na ry Bpavon tng ivag.

« H ouokeun) mpémet va kaBapiletat Kat va amooTEIPWVETAL EVEEAEXWGS, CUPPWVA HE TIC 08nyieg Tou TapéxovTal o
QaUTO To £yypago, TPt amd Kabe emavaypnotpomnoinan. Mptv and  xpron, BeBaiwbeite 6Tt n CUOKEUN Kat OAEC Ot
OXIOUEC TNG £XOUV OTEYVWOEL TAHPWG.

« Tux6v mapekkNICEIG amd TIG 08NYieC EMAVENEEEPYATIAG TOU TIEPIYPAPOVTAL OE AUTEG TIG 08NYiES XProNG UITOPE( va
TIPOKAAEéTOUV {NWIA OTr) GUOKEUT KAt VA £X0UV WG AMOTEAECHA SIAKUBEVON TNG OTEPOTNTAC TG CUCKEUNG 1} aTeAr
enegepyacia ¢ pe BAon Ta avTioTola MPOTUTTA Kat KATEUBUVTHPIEG 0dNyiEC.

« Ot 08nyiec emavene€epyaoiag mou mapéxovTal MapakaTw £XOuV EMKUPWOEL WG IKAVEC yia TNV TIPOETOIHACIA
¢ ivag Aéilep yia emavaypnotpomnoinon. Amotelei euBOVN TOu ATOUOU TTOU TIPAYHATOTIOLE] TNV EMegepyaaia va
Saopalioel 611 n emegepyacia, OTIWC TEAIKA TPAYHATOTIOIETAL PE XPHION TOU OTIAICHOU, TWV UAIKWVY KAl TOU
TIPOCWITIKOU OTNV EYKATACTAON EMEEEPYATIAG, EMTUYXAVEL TO EMOUUNTO AMOTEAESHA. AUTO AMTAITEL EMKUPWON Kat
TakTIKA mapakohoudnon tne Sadikaoiac. Mapopoiwg, omoladimoTe MApEKKAION amo TiG 0dnyieg Tou mapéxovtat
TIAPAKATW amd To ATOHO o eKTEAEl TNV ene&epyaaia Ba mpémel va a&loloyeital EMapKWE 600V apopd TV
AMOTEAECHATIKOTNTA KAl TIG SUVNTIKEG QVEMBUUNTEG CUVETELEC.

MNEPIOPIZMOI ZTHN ENANENEZEPTAZIA

H iva Aéilep pmopei va umoPAnBei og emavene§epyaoia £wg kat 20 POPEC, KATLTTOU EVOEXETAL VO UNV QVTITIPOOWTTEVEL
TOV TTPAYHATIKO aptBpo xprioewv. H cuokeur éxet umoPAnBei o€ 20 KUKAOUG AMOCTEIPWONG OE AUTOKAUCTO Kat
KUKAOUG Sterrad Kat £x€l TAPOUGCIACEL TTOAU TiEpLopIopévn @Bopd, Xwpig peiwon TNG amddoong oTn uetadoon 10XVOoG iy
UMOBABHION TNG UNXAVIKAG TNG AKEPAOTNTAC.

NPO®YAAZEIZ
« a va anmogeuxBei n peiwon tne Stapketag {wiig TnE ivag, akoAoubroTe TIC TAPAKATW TPOPUAAEEIS:
« Mn xepileote Ty iva pe akatdAAn)o Tpomo.
« Mnv mapdyete ew¢ Aéilep o€ uPnAN 10XV Yia TapateTapéva Xpovikd Slaotipata.
Mnv mapdyete wg AEI{ep CUVEXOHEVA UE TO AKPO TNG iVaG OF EMAQN UE TOV 10TO.
Mnv apdyete Qwe Aéilep pe iva TG omoiag To eyyUg Akpo éxel empoAuvBei iy £xetl umooTel {nua.
Mn xepileote éva Néilep pe kakn euBuypaupion R eotiacn g Séoung.
Mnv umoBAN\eTe TV iva og KAUWPEIC 0&Eiag ywviag Katd Tov XEIPIoUO, Tn Xprion 1 Tn UAagN.
AlOTNPEITE TAVTA TO AKPO EYYUE CUVSETHOU OTEYVO Kal ENEUBEPO HOAUCHATIKWV TTAPAYOVTWV.
« Anoppiyte omoladnmote iva Mélep éxel umooTei pwypég i (nuiEC 1} Sev mMAnpoi Ta eAdxioTa mpdTuna petddoong.
« Mn xpnotgomolgite autr TV iva Aéilep Tapousia EVPAEKTWY avatoONTIKWY 1 KAUCIHWY UAWV.
« To WU AMOTPOTIHG EI0650U OKOVNG TOU GUVEKTIKOU SAKTUNIOU TIPETTEL VOl TTAPANEVEL IPOOAPTNHEVO 6TaV N iva
Sev gival ouvdedepévn oto ouoTnua Aélep.
+ Mnv umePPBaiVETE TA CUVIOTWHEVA OPLA IOXVOG.
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MéyeBog mupriva ‘Opto 1oxv0¢
ivag (Néarlep piag kodTNTAC)
273 ym 15W
365 pum 20W
550 um 30W
940 um 30W

THMEIQXH: EKTOG amo To MPWTOKOAO Kal TIG TPOPUAGEELS TTOU CUVICTWVTAL TTOPATIAVW OXETIKA E TOV XEIPIOHO
TWV VRV, Ba pémet va akohouBouvTal 6GAa Ta GAAA IoXUOVTA TPWTOKOAAA VOGOKOHEIOU TTOU amaITovvTal yia T
S1ac@aAion TG ao@ANElag TwV acBevwV Kal TOU TTPOSWTTIKOU TOU VOGOKOUEIOU.

EZYITAZEIZ NPOIONTOX
Na popdrte mavtote yuahid acpaleiag Kal yavia 1atpikol TOTou Katd Ty enavenegepyacia vav Aélep.

AYNHTIKEX ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEX
21 SuvnTiKéG avemBUUNTEG eVEPYELEG TTou OXeTiCovTal e TG iveg Aéilep oApiou umopei va mepihappavovtal, peTagd
GA\wy, Kat ot €€7G:
« Noipwén
+ Oepukr BAaBn
« Alpdtwpa
« Aldtpnon
« Auogopia
« MetemepPatikdg MUPETAG Kat AEUKOKUTTAPWON (OXETI{OHEVN LE KATAOTPOPN) LOTOU)
« Alpoppayia
- Ynéptaon
« AyyelonveupovoyaoTpiki avtidpacn
« Oidnua
« KaBuotépnon otnv emouAwon

OAHFIEZ XPHIHX

. Avoi€te Kat apaipéote Tov Sioko amd Tn oTEipa CaKoLAA.

AgaipéoTe To KA ivag and Tov Sioko.

=eKOMNOTE Kal a@alpéoTe TNV névducn amno to K\ ivag. (Eik. 1)

EmkoMote To KA ivag otnv emBupuntr 6éon.

AQaIp£OTE TOV EYYUC GUVSECHO amd Tov Sioko.

ZHMEIQXH: AlatnproTe To AKPOo €£680U TNE CWANVWONG EVBUYPAUMICHEVO UE TNV va Yia va EAAYIOTOMOINOETE

TO OUPOIHO Kal VO amOTPEPETE T OTPERAwON KaBWG N iva €PXETal amod Tn owArvwon.

MopadwoTe Tov £yyUs oUVEECHO OE £va pn AMOOTEIPWHEVO ATOHO, S1IATNPWVTAG TN OTEIPOTNTA TNG

TIEPIPEPIKNAG ivaC.

IHMEIQXH: To cvotnpa Méilep AEN gival oteipo. Omoloodnmote ayyilel To cvotnua Aéilep yia va €loayayel T

iva 8ev Ba gival MAéov amooTEIPWHEVOG.

AQaIPECTE TO TIWHA ATTOTPOTIHG EI0OS0U GKOVNG TOU GUVEKTIKOU SAKTUNIOU Kal EI0QYAYETE TOV EYYUG OUVSEGHO

070 0UoTNUa Méilep. BISWOTE TOV £yYUC GUVSEGHO UE TO XEPL GAG MEXPL VO OQIgEL

SUpete TNV iva 0TO KATW KNITT ivag yla va Tn CUYKPATHOETE 0T B€on Tne.

IHMEIQXH: XpnOIHOMOIEITE TO EMAVW KAUT yla VA CUYKPOATEITE TO AKPO NG ivag dtav n iva Sev xpnotpomnoleitat.

(Ek. 2)

. EAéyETe TV akepatdtnTa TG ivag Aéilep, XPNOIHOTTOIWVTAG opaTh S€0un OKOTIELONG amod To ouoTnua Aéilep.
MapatnprioTe To TPOPIA TOU OPATOU PWTOC OTIWG EEEPXETAL OO TO AKPO TN ivac. To Mpo@il Ba mpémel va €xel
£va KaAOOXNUATIOHEVO OTPOYYUAS 1} woeldég poTiBo. Eav To potifo g 8éoung e€650u Sev gival aTpoyyuAo/
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woeld£c 1 mapouotdletal Stappor) opaTol PWTOG ATd OTOIOSHIIOTE CNUEIO KATA UAKOG TOU OTEAEXOUG TNG ivag,
TOTE 0 TIUPHVAG TNG Vag €XEl OTIACEL Kat N iva Ba IpEMel va amoppinteTal wg emkivouvo andBAnto.

10. AkoAouBeite TIG 08nyieg XPrioNG TOU KATACKELAOTH Tou Aéilep.

11. Metd tn Xprion, EEPISWOTE UE NTTIEG KIVIOELG TOV £yYUG OUVEECHO amd To cUOTNHA AéIEP KAl EMAVATOMOOETAOTE
QAUEOWGE TO TTWHA ATTOTPOTAG EI0GE0U OKOVNG TOU CUVEKTIKOU SAKTUAIOU.
THMEIQXH: Npoocéte WOTE Va AMOPUYETE TNV EMUONUVON TOU EYYUG CUVSEGHOU.

12. Anoppiyrte o K\ {vag.

OAHTFIEZ ENANENEZEPTAZIAZ INON

Apxikn emeepyacia oo onpeio xpriong

. Wekaote 500 @opE¢ pe SidAupa 1oompomuNKic aAKoOAnG 70/30 O éva KAIVOUPYIO TTAVAKI TIou Sev agrivel
XVOUSI Kal GKOUTTIOTE TO MrKOG TNG ivag Aéilep amd To eyyug £wg TO TTEPIPEPIKO GKPO YIA VA AITOPAKPUVETE Ta
UTOAEIMUATA OPYAVIKI|G UANG, TO aipa Kat To SIGAUNA KATalovioHoU.
IHMEIQXH: Tuxov akabapoiec Sev mpénet va apeBolv va Eepabolv mavw oTny iva 1y va mapauegivouv otny iva
yla meptoooTePo and 1 wpa KeTd T xprion. Eav ot akabapoieg éxouv Eepabei, KOYTE TO AepwpEVO TURHA TNG ivag
HE HIa CUCKEULN KOTIAG.

2. EmavaAaBete To mponyoUpEVo Brua, XPNOIHOTTOIWVTAG £va KAIVOUPYIO TIAVAKL TToU Sev aprivel xvoudt pe Stahupa
1oompoTuNIKiG ahkooAng 70/30 yia va okoumioeTe Ty iva Méiep kat SeUtepn popd.

3. TuNi€Te TNV iva o€ omeipa SIAPETPOU OXI MIKPOTEPNG TG 20 CM TPV ATTO TN HETAPOPA TNG METAEY TwV Slapdpwv
TUNHATWVY TOU 16pUNATOG.

4. BeBaiwbeite 4TI TO MDA ATOTPOTIHG EI0OS0U OKOVNG TOU CUVEKTIKOU SAKTUAIOU €XEl AO@ANIOTE KAAA OTOV
£yYUG oUvSeopo.

5. AkONOUBE(TE Ta TTPWTOKOAA TOU IGPUNATOC KAl HETAPEPETE TIG HOAUCHEVEG OUOKEUVEG.

6. ZuvIOTATaL N EMAVENEEEPYAOia TwV EPYaAEiwy eVTOC 1 wpag amd T Xprion Touc. Edv agrioete Tn cuokeun va
OTEYVWOEL YIa TIEPICCATEPO Amd Hia WPA Kalt Ol HOAUGHATIKEG OUTHEG £Xouv EpabEi, TOTE KOYTE TO AepwpEVo
THAMA TNG {vag PE Hia CUOKEUT KOTTAG.

MNMposgtopacia mpiv and Tov kabapiopo: Komn, yop 1 Kat xapa&n

Em@ewpnon eyyvc mevpag

1. AQOoU aQAIPETETE TO TIWUA AMOTPOTIHG EI0GE0L GKOVING TOU CUVEKTIKOU SAKTUAIOU, XPNOIUOTTIO|OTE éva
HIKPOOKOTIO HE SuvatoTnTa MeyEBUVONG KaTd 20 YOPEC YIa va EMBEWPHOETE TNV £yyUG TAEUPA TN Vag yla TUXOV
{nua. Eav mapatnprioete opat {nuid, 6mwe akabapoieg, Ypatoouviég, oxIGIHaTa fj KOAWUATA, N iva evoéxeTatl
va nmpokaAéoet {npid oto cuotnpa Aélep kat Ba mpémel va amoppigBei wg emkivéuvo andBAnTo.
TomoBEeTHOTE TO MWUA AMOTPOTNG EI00S50U TKOVNG TOU GUVEKTIKOU SAKTUAIOU OTO AKPO CUVSECHOU, AHECWE
HETA amd TV agaipeon g ivag amd To HIKPOOKOTo. AUTO TO TTWHA ATTOTPOTTIG 10080V OKOVNG TOU CUVEKTIKOU
SakTtuiou Ba mpémel va mapapével mpooapTnpévo kad’ OAn Tnv unmdloinn Sidpkela NG emaveneéepyaciag
g ivag.

g

Komn:
3. XpnOIHOTOIWVTAG MIa OUOKEUT] KOTTAG, KOYPTE TOUAGXIOTOV 2,5 CM amo To MEPIPEPIKO AKPO NG ivag. AToppiPte To

KOHPEVO TURHA TNG ivag wg emkivéuvo amdBAnTo.
ZHMEIQXH: Mn xpnotuonoroeTe epyaleio xdpagng otav mpoPAémetal komm. Eivat amodektn n xprion YoaAidiov.
ZHMEIQXH: OpovTioTe va KOYETE OAO TO PKOG TNG iVag TIOU €XEL KAUPOET uéoa O€ EVKAUTTTO EVEOOKOTIIO Kal TO
omoio evEEXETAL Va €XEL UTTOOTEI CNPAVTIKN KATATOVNON AGYW TNG KAPYNG.
IHMEIQXH: OpovTioTE va XPNGIUOTIOICETE HIA GUOKEUT KOTTHG IO VA AQaIPECETE OO TO MIKOG TNG {vag oTo
oroio £xouv MPookoMNBei UMOAgippaTa OpyavIKrg UANG Kat amd To omoio Sev éxouv apatpedei.

Amoybpvwon

4. KpatrioTe 1o gpyaleio amoyvpvwong ivag g Cook katdAAnlou peyéBoug oTo éva xépt kat Ty iva oTo dAo.

5. ElcaydyeTe To MepIPEPIKO GKPO TN iVag 0TV avTIOTOIXN OMr) TOU EPYAAEIOU AMOYUHVWONG VWV, HEXPL TO GKPO
™G ivag va QTACEL GTNV IPWTN CFUAVON TTOL UTTOSEIKVUETAL GTO TTAEUPIKO TURKA TOU £pYAAEIOU amoyUpvwong
wv. To UAKOG TG Orjuavong eival IcoSuvapo pe mepimou 1 cm prikoug g ivag.

6. Mi¢oTe Kat Ta VO KOUMTIA TOU EPYAAEIOU AMOYUHVWONG VWV Yia va KAEicouv ot Aemideg kat Statnpriote To
gpyaleio og auth TNV KAeLOTH B£01, evid TaUTdXpova TPABATe TV iva pakptd and to epyaleio. Amoppite 10
AMOYUUVWHEVO THRAHA TNE ivag KAaTaAnAa, we emkivduvo anépAnTo.
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Xapagn:

7. XpnOIHOTTOIWVTAG TO PYaAEio XAPagng, XapAgTe TO AMOYUHVWHEVO THAKA TNG ivag 60 TO SuvaTtov o KovTd
0NV pnhe emKaAVPn. Xapa&te pia ypapur 660 o Suvatov mo KABetn mpog tov dfova g ivac. Miéote fma my
iva pe 1o epyaleio xapagng, aAAG pnv MXEIPHOETE va KOYETE MAPWE TNV iva HE T EpYaAEio xdpagng, Kabwe
auté Ba SnuIoUPYNOEL EMPAVEIR iVag KAKAG TOIOTNTAG.

Mdote Ty iva ano Tic avtiBeteg Meupéc Tou onpadiov xapa&ng. TpaPr&te Ty iva amo Tic SUo avtibeteg

TAEUPEG Tou onuadiol xapagng pe eubeia kivnon, MPog avTiBeTeg KateuBUVOELS, PéXPL N iva va SlaxwpioTel. Mnv
KAUTITETE TNV {va yia va SlaxwploTei, emeidn n kauyn Ba Snuioupyroet emeaveia Kakng moidtntag. AmoppiPte 1o
XAPAYHEVO TIEPIPEPIKO AKPO TNG {Vag.

Xpnotponowwvtag Tnv idia péBodo dmwe mapandvw ota BApata 4-6, AMOYUUVWOTE TV TTPOOTATEUTIKY EMKAAUYN
yta va amokaAu@Bouv 4-6 mm (0,4-0,6 cm) TNG ECWTEPIKAG YUAAIVNG ivag.

©

©

EmBswpnon akepaidTnTag Kal prikoug ivag:

10. Tukigte TV iva o€ omeipa SIAPETPOU OX1 HIKPOTEPNG a6 20 cm Kat EAEYETE TV AKEPAIGTNTA TOU MAKOUG TOU
OTENEXOUC TNG {vag, KABWE EMioNG Kat TNG TEPIPEPIKIG EMPAVELAS, PIXVOVTAG UIa TTNYH 0pATOU QTG OTOV
OUVEKTIKO SaKTUNO (n PActvn €0N OKOTTELONG TOU CUCTAKATOG AéI{ep MMTOPE( va Xpnotpomoindei wg myn
opatou PwToc). Eav mapouaialetat Siappor} 0patol TG amd OMOIOSHTOTE ONHEIO KATA HIKOG TOU OTEAEXOUG
™G ivag, TOTE 0 MUPVag TNG ivag £Xel OTTAOEL Kal N iva Ba TPETTEL va amoppinTeTal we emKivéuvo amopAnto.

. ENéy&te 1o mpo@il £€650u TG 0patrig S£oung amd To AKPO NG ivag, Pe TNV TPOPOAN Tou Ot emimedn, Aeukn
EM@Avela.

a. Mia kad xapaypévn M@AVeLD UTTOSEIKVUETAL ATTO €va KANOOXNHUATIONEVO KUKAIKO 1] ENaQPWE

woeldég poTifo.

Mia akatd AnAa xapaypévn em@avela uoSeIKvUETaL amd éva HOTIBO HE pia 1) IEPIOCOTEPES AKTIVEC fy

«OUPEG KOUNTN» VA EKTEIVOVTAL ATTO TOV KEVTPIKO KUKAO. EmavaldBete tn Sladikaacia Kommg, amoylpvwong Kat

Xapagng g evotntag Mpostolpacia mpiv ané Tov Kad 0: Komny, you 1 Kat xapaén.

IHMEIQXZH: Autd 10 Bripa Ba Bonbrioet va emaAnBeUoETe 0TI N AKEPAIOTNTA TNG ivag Tapapével ABIKTn kat Ot
eV UTIAPXOLY PWYHEG 1) GAAN {npid.

12. NMa va BeBaiwBeite 6TI TO UAKOG TNG ivag gival EMAPKES Yia KAWVIKY XPrion, EMAaAnBeUoTe OTI To PiKOC TNG ivag dev

€ival HIKpOTEPO amd 165 cm. AToppiPte TNV iva we MKivouvo amoBANTo £4v To MAKOG TN €ival HIKPOTEPO ammd
165 cm.

=

08nyiec kabapiopov
MPOZOXH: Ot autépateg péBodot kaBapiopol Sev sivat cupPatéc He AUTAV TN CUCKEVR.

1. WekdoTe 800 PopEC pe SIAAUHA IGOTTPOTTUAIKRG AAKOOANG 70/30 o€ £va KatvoUpylo TTavAKt Tou Sev agrivel
XVoUSI Kal GKOUTTIOTE TO MrKOG TNG ivag Aéilep amd To eyyug £we TO TIEPIPEPIKO GKPO YIA VA OTTOPAKPUVETE Ta
UTTOAEIMUATA OPYAVIKIG UANG, TO aipa Kat To SIGAupa Kataloviopou.

. EmavaAdBete 1o mponyoUHEVo Briua TPEIG AKOpN QOPES, XPNOILOTOIWVTAG £Va KAVOUPYIO TTAVAKL TTou Sev agrivel
XvoUS1 pe Stalupa 100TPOTTUAIKAG AAKOOANG 70/30 KABE popd.

EmBewprioTe OMTIKA TN CUCKEUN UTIO EMAPKT GWTIOHO Yia va BeBaiwbeite oTt Sev uMApxoUV UTTOAEiUHaTA
0PYAVIKAC UANG, aipa kat GANeG akaBapoiec.

ZHMEIQXH: Edv oTo o\'s’)\sxoc NG OCUOKEUNG napaus’vouv uno)\siuuaw, TOTE EMavaAABETe TIG nupandvu)
Siadikaoieg kabapiopou 1 KOYTE To snnpsulopevo wnuu ™G ivag kat emavaldPBeTe Ta BrpaTa TwV EVOTHTWY
ﬂpoa'r(nlpaala npw ané Tov plopo: Komy, yop 1 Kat xapa&n kat O8nyiec kabapiopov. Edv dev
UTTAPXOULV 0PATA UTTOAEIMMATA OTN CUCKEVH, TPOXWPENOTE crnv evotnTa AmooTteipwon.

N

w

Itéyvwpa
1. Agv amaiteital OTEyVWHA TNG CUCKEUNG HETA TOV KABAPIOHO.

EmOswpnon Kat guvtiipnon

1. EMBewprioTE OMTIKA TN CUOKELN UTIO EMAPKT GWTIOHO Yia va BeBaiwbeite OTt Sev udp)oLV UTTOAEIMHATA
OPYAVIKAG UANG, aipa kat GANeG akabapoiec.
ZHMEIQXH: EQv 010 OTENEXOG TNG OUOKEUNG TAPAPEVOUV UTIOAEIPMATA, TOTE EMAVANABETE TIG TAPATTAVW
0d8nyieg kaBapiopou 1 KOYTE TO ennpsa(ousvo rurwa NG ivag kat emavardBeTe Ta Brpata Twv EVOTHTWY
Mpostopacia mpwv amé Tov pIops: Komm, yop 1 kau xapagn kat KaBapiopog. Eav Sev umdpyouv
0paTd UTTOAEIMUATA 0T CUOKEUN, IPOXWPNOTE OTNV EVOTNTA Anootslpwcn

2. Hiva Méilep dev anattei omoladnmote ouvtipnon.
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Zvuokevacia

1. NMa anooteipwon pe atpd, TUNETE Ty iva o oneipa Slapétpou Oxt MIKPOTEPNG ammd 20 cm Kat &iTe TUNETE T
OUOKEUN| O TIEPITUNIYHA AITOOTEIPWONG EITE TOMOBETAOTE TNV O€ CAKOUAA AMOCTEIPWONG KATAANNAoU peyéBouc.
JUOKEUAOTE Tr) CUCKEUT] AKOAOUBWVTAG TIG 0SNYIEC TOU KATACKEUAOTH TOU MEPITUNYHATOG, 1} TNG CAKOUAAG
anooTeipwong. Mnv unepPBaiveTe Ta 2 CTPWHATA EPITUNIYHATOG 1] GAKOUAAG.

2. Na amooTeipwon pe Xprion Twv cuotnudatwy Sterrad, TUNETE TNV iva o€ omeipa Siap€tpou Ox1 HIKPOTEPNG and
20 cm Kat TomoBeTAOTE Tn CUoKeLN o€ cupBatr oakoUAa Sterrad kataAAnAou pey£Boug, akohouBwvTag Tig
08Ny TOU KATAOKEVAOTH TNG GAKOUAAG.

3. To oUOTNHA OTEIPOUL PPayHOU Ba TIPEMEL VA CUHHOP@WVETAL PE Ta TipoTtura AAMI/ISO 11607 kat AAMI/ISO
TIR16775.

AmooTteipwon
ZHMEIQXH: Mpwv amo tnv amooteipwon, BeBaiwBeite 6T n CUOKEUN gival EVTEAWG OTEYV, avaldnTwvTag TuXoV
£vanoBeon Lypaciag oTIG EMPAVEIEC TNG CUCKEUNG.

1. H anooteipwon Ba mpémel va Sievepyeital oUup@wva PE Ta TTPOTUTIA TOU KAASOU Kalt HE EMKUPWUEVO
KUKAO amooTeipwong.

2. H @UAa&n Kal 0 XEIPIOPOG TV EMAVENTEEEPYAOHEVWY SIATASEWV VWV TIPETEL va YivETal PE TNV iSla TPOCox N
oroia Si5eTal O€ TAPOUOIEG KAIVOUPYIEG CUOKEUES, AKOAOUBWVTAG OAEG TIG IPOAVAPEPOHEVEG TTPOEISOTIONOELG,
ONUEIWOELS KAl TTPOPUAGEELG.

3. TomoBetroTe TNV KATAMNNAA CUGKEUAOUEVN GUOKEUN (SgiTe TNV evoTNTa ZUGKEVAGIA MTAPATAVW) OE CUMBATO HE
1o ipdtumo ISO/AAMI 17665 GUCTNHA AMOCTEIPWONG HE LYPY| BEPUOTNTA (AMOOTEIPWTH ATHOU) 1} EMKUPWHEVO
ovotnua Sterrad.

4. EmAEETE évav amd Toug KUKAOUG amooTEIpWONG ToU UTTOSEIKVUOVTAL TTAPAKATW:

Amooteipwon pe atpué

AnocTteipwon pe atpo
(mpokatepyacia Kevov)

O¢gpuokpacia 132°C 134°C
Xpdvog 4 \entd 3-18 \enitd
Kokhog oTeyvwpatog 20 Aentad 20 Aentad
MNpoooxi: H iva Aéi{ep oApiou éxet pwOEi pévo yia Tig p PEPOH PAPETP anooteipwon;
HE aTHO KAl TPETEL VA EMAVATIOCTEIPWVETAL CURPWVA KE Hia amé Tig avaq;spopsvsc mapapétpoug. Exouv
EmKupmea £wg Kat 20 KUKAOL amooTeipwong e atpo. Ot 1ué PHOKP Kat o 1Hévog Xpovog Ba
TNV AKEPAIGTNTA TOV TIPOIOVTOG.
Anooteipwon STERRAD®
KukAot STERRAD® tn¢g ASP
STERRAD® 100S KUkAog Short (Zvvtopog)
STERRAD® 100NX KokAog Standard (Tumikdg)
STERRAD® 100NX KukAog Express (priyopoc)
STERRAD® 100NX Kokhog Flex (EvéNKTOC)
STERRAD® NX Kukhog Standard (Turmkog)
STERRAD® NX Kukhog Advanced (Z0vBetog)
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Mpoooxn: H iva Aéilep oApiov €xer emkupwOei pévo yia Toug npouvu(papopsvau( KUK}\OUC ouoTtiparog Sterrad
Kal TPETIEL VA EMAVATIOCTEIPWVETAL ME £vav armd Toug M Sterrad. Exouv
emKupwOEi £w¢ kat 20 kUkAo1 Sterrad.

P PEPOLL < ovo

®oAagn

H ouokeun pmopei va gulaxBei oe GakoUAQ/TEPITOMYHA AMTOCTEIPWONG XWPIC VA XAOEL TN OTEIPATNTA TNG YIa
S1GpKELa ioN PE QUTAV TIOU GUGTAVETAI AMTO TOV KATACKEUAGTH TNG GAKOUAAG/TOU TIEPITUNIYUATOG. AVATPEETE OTIC
TIPOSIAYPAPEC TNG CAKOUAAG/TOU TTEPITUNIYHATOG AMOCTEIPWONG VIO TIEPICCOTEPES TTANPOPOPIEG.

NpéoOeTec MAnpopopisg
‘O\ec o1 08nyie emavenegepyaaiag mou avapépovTal AeMTOHEPWE OE AUTEG TIG 08NYIEC XProng £X0uV EMKUPWOEL wg
TIPOG TNV AMTOTEAEGUATIKOTNTA TOUG HE EAeyX0 KABE Sladikaciag umo TIG XEIPOTEPEC SUVATEC GUVONKEC.

TPOMNOX AIAGEXHX

Mapéxetal amooTelpwEVo pe aéplo oeidlo Tou alBuleviou oe amoKOAOUHEVEG CUOKEUATIES. Emavaypnotpomototpo.
3Teipo, EPOOOV N CUCKeLATIa Sev £XEL AVOIXTEL Kal Sev xel UMOOTEL {NHId. Mn XPNOIHOTOIETE TO TPOIOV EGV UTIAPXEL
au@iBoAia yia T oTelpdTNTA Tou. DUAACOETE GE OKOTEIVS, ENPG Kal Sp00EPS XWPO. ATOPEVYETE TNV TAPATETAMEVN
£KkBeon 010 PWG. Katd Tnv apaipeon amod Tn cucKeuaoia, EMOEWPOTE TO IPOIOV yia va BePaiwBeite dTt Sev €xel
vrnooTei {nuid.

BIBAIOTPA®IA

AuTég o1 08nyieg xpriong Bacifovtal oTnv eumelpia amo atpoug fi/kat Snuoctevpévn BiAoypagpia Toug. AmeuBuvBeite
GTOV TOTIKOG GAC avTIMPOowTio MwAoewv e Cook yia mMAnpo@opiec OXeTIKA pe Tn Stabéotun Biphoypagia.

FIBRA DE LASER DE HOLMIO H-30 (MULTIUSO)

AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcién
facultativa (o a profesionales con la debida autorizacién).

INDICACIONES

Este dispositivo esta indicado para fragmentacion de calculos, incision, escision, ablacion y coagulacion (hemostasia)
cuando esté acoplado al sistema de laser de holmio H-30 o al sistema de laser Odyssey para las indicaciones para las
que estan autorizados los laseres.

CONTRAINDICACIONES

Este dispositivo esta contraindicado para el tratamiento de pacientes para los que no estén recomendados los
procedimientos endoscopicos.

Consulte el manual del sistema de laser para obtener informacion sobre mas contraindicaciones.

ADVERTENCIAS

« Todo el personal presente en la zona de riesgo del laser debe llevar puestos todos los dispositivos de proteccion
sugeridos. Lleve la proteccién ocular de seguridad laser especificada por el fabricante del laser.

« La fibra de laser de holmio esté validada solamente para el procedimiento de limpieza, para los parametros de
esterilizacion con vapor y para los ciclos STERRAD® indicados mas abajo, y debe reprocesarse utilizando uno de
los métodos indicados mas abajo.

« Las cestas, las guias y otros accesorios ureteroscopicos pueden resultar dafiados si entran en contacto directo con
el haz de tratamiento laser.

« No doble la fibra a angulos muy cerrados. Si puede verse luz visible (haz guia) filtrandose de la fibra, es posible
que la fibra falle al aplicar energia terapéutica cuando la fibra esté desviada mas alla de los limites dpticos de
reflexion interna total. Deseche la fibra si se observan fugas de luz visible.

« La fibra no debe pinzarse con pinzas ni con ningun otro instrumento de fijacién, ya que la fibra podria resultar
danada o romperse.
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Antes de cada reutilizacion, el dispositivo debe limpiarse y esterilizarse a fondo siguiendo las instrucciones
suministradas en este documento. Asegurese de que el dispositivo y todos sus intersticios estén totalmente secos
antes del uso.

Toda desviacion respecto a las instrucciones de reprocesamiento prescritas en estas instrucciones de uso puede
danar el dispositivo, comprometer la esterilidad del dispositivo o hacer que este no se reprocese totalmente hasta
cumplir las normas y pautas pertinentes.

Se ha validado que las instrucciones de reprocesamiento suministradas a continuacion permiten preparar la fibra
de laser para su reutilizacion. La persona encargada del procesamiento sera la responsable de asegurarse de que
el procesamiento, tal como se realice utilizando equipo, material y personal del centro de procesamiento, logre el
resultado deseado. Esto requiere la validacion y la vigilancia sistematica del proceso. Asimismo, toda desviacion
de la persona encargada del procesamiento respecto a las instrucciones suministradas a continuacion debera
evaluarse adecuadamente para comprobar la eficacia y las posibles consecuencias adversas.

LIMITACIONES DEL REPROCESAMIENTO

La fibra de laser puede reprocesarse hasta 20 veces, lo que puede no coincidir con el niumero real de usos. El
dispositivo se ha sometido a 20 ciclos de autoclave y Sterrad, y ha mostrado muy poco desgaste y ninguna
degradacion de la eficacia de la transmisién de energia ni de la integridad mecénica.

PRECAUCIONES

Para evitar reducir la vida de la fibra, tome las siguientes precauciones:

No manipule inadecuadamente la fibra.

No aplique laser a alta potencia durante periodos prolongados de tiempo.

No aplique laser de manera continua con la punta de la fibra en contacto con el tejido.

No aplique laser con una fibra que tenga un extremo proximal contaminado o dafado.

No utilice un laser cuyo haz tenga una mala alineacién o un mal enfoque.

No doble en exceso la fibra durante su manipulacion, uso o almacenamiento.

Mantenga siempre el extremo del conector proximal seco y libre de contaminantes.

Deseche la fibra de laser si esté agrietada o rota, o si no cumple con los estandares de transmision de
energia minimos.

No utilice esta fibra de laser en presencia de anestésicos inflamables ni de materiales combustibles.
La tapa antipolvo de la contera debera permanecer acoplada cuando la fibra no esté conectada al sistema
de laser.

No supere los niveles de potencia recomendados.

Tamano del nicleo Limite de potencia
de la fibra (laseres de una sola cavidad)
273 pm 15W
365 pum 20w
550 ym 30W
940 pm 30W

NOTA: Ademas del protocolo y de las precauciones de manipulacion de la fibra recomendados mas arriba, también
deberan seguirse todos los demas protocolos hospitalarios aplicables necesarios para garantizar la seguridad de los
pacientes y del personal del hospital.

RECOMENDACIONES SOBRE EL PRODUCTO

Lleve siempre proteccion ocular de seguridad y guantes de uso médico al reprocesar fibras de laser.
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REACCIONES ADVERSAS POSIBLES

Las

reacciones adversas posibles asociadas a las fibras de laser de holmio incluyen, entre otras:
Infeccion

Dafio térmico

Hematoma

« Perforacion

Malestar

Fiebre y leucocitosis después del procedimiento (asociadas a destruccion tisular)
Hemorragia

Hipertension

Respuesta vasovagal

« Edema

Demora de la cicatrizaciéon

INSTRUCCIONES DE USO

Al o wAwWN =

©

©

10.
1.

12.

. Abra y retire la bandeja de embalaje de la bolsa estéril.

Retire el clip de fibra de la bandeja.

Pele y quite la capa protectora del clip de fibra. (Fig. 1)

Fije el clip de fibra en la ubicacién que desee.

Retire el conector proximal de la bandeja.

NOTA: Mantenga el extremo de salida del tubo alineado con la fibra para reducir al minimo el arrastre y evitar el
acodamiento mientras la fibra sale del tubo.

Entregue el conector proximal a un asistente que no esté estéril mientras mantiene la esterilidad de la parte
distal de la fibra.

NOTA: El sistema de laser NO esta estéril. Todos los que toquen el sistema de laser para insertar la fibra dejaran
de estar estériles.

Retire la tapa antipolvo de la contera e inserte el conector proximal en el sistema de laser. Atornille el conector
proximal y apriételo con los dedos.

Deslice la fibra en el clip inferior del clip de fibra para sujetar la fibra en su sitio.
NOTA: Utilice el clip superior para sostener la punta de la fibra cuando la fibra no esté en uso. (Fig. 2)

. Compruebe la integridad de la fibra de laser utilizando un haz guia visible del sistema de laser. Observe el perfil

de la luz visible que sale por la punta de la fibra de laser. El perfil debera tener un patrén redondo u oval bien
definido. Si el haz de salida no tiene un patrén redondo u oval, o si se filtra luz visible por algin punto del cuerpo
de lafibra, el nucleo de la fibra esté roto y la fibra debe desecharse como residuo peligroso.

Siga las instrucciones del fabricante del laser para su uso.

Después del uso, desenrosque con cuidado el conector proximal del sistema de laser y vuelva a poner
inmediatamente la tapa antipolvo de la contera.

NOTA: Tenga cuidado para evitar la contaminacion del conector proximal.

Deseche el clip de fibra.

INSTRUCCIONES PARA EL REPROCESAMIENTO DE LA FIBRA
Tratamiento inicial en el lugar de uso

g

w

oo

. Aplique dos pulverizaciones de alcohol isopropilico al 70 % sobre un paiio sin pelusa nuevo y limpie la fibra

de laser a todo lo largo desde el extremo proximal al distal para retirar los restos de materia organica, sangre y
solucion de irrigacion.

NOTA: No se debe dejar que se sequen residuos sobre la fibra o que estos permanezcan sobre la fibra mas de

1 hora después del uso. Si se han secado residuos, corte la parte sucia de la fibra con un dispositivo de corte.
Repita el paso anterior utilizando un paio sin pelusa nuevo con alcohol isopropilico al 70 % para limpiar la fibra
de laser por segunda vez.

. Antes de transportar la fibra de un departamento a otro, enrdllela de manera que el diametro del rollo no sea

inferior a 20 cm.
Asegurese de que la tapa antipolvo de la contera quede bien sujeta al conector proximal.

. Siga los protocolos del centro para la manipulacion y el transporte de dispositivos contaminados.
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6. Se recomienda reprocesar los instrumentos en la hora posterior al uso. Si se deja que el dispositivo se seque
durante mas de 1 hora y los contaminantes se han secado, corte la parte sucia de la fibra con un dispositivo de
corte.

Preparacién antes de la limpieza: corte, pelado y hendimi

Inspeccién de la cara proximal
1. Tras retirar la tapa antipolvo de la contera, utilice un microscopio de unos 20 aumentos, para inspeccionar la cara
proximal de la fibra para comprobar si presenta dafios. Si se observan dafos visibles, como residuos, arafiazos,
desportilladuras o huecos, la fibra puede danar el sistema de laser y debe desecharse como residuo peligroso.
2. Vuelva a poner la tapa antipolvo de la contera en el extremo del conector inmediatamente después de retirar
la fibra del microscopio. Esta tapa antipolvo de la contera debe permanecer acoplada durante el resto del
reprocesamiento de la fibra.

Corte:

3. Utilizando un dispositivo de corte, corte 2,5 cm de la punta distal de la fibra. Deseche la parte cortada de la fibra
como residuo peligroso.
NOTA: No utilice una herramienta de hendimiento cuando se especifique corte. Pueden utilizarse unas tijeras.
NOTA: Asegurese de cortar cualquier seccion de fibra que se haya flexionado dentro de un endoscopio flexible y
que pueda haber recibido tensiones de doblado considerables.
NOTA: Asegurese de utilizar un dispositivo de corte para retirar cualquier seccion de la fibra sobre la que se
hayan adherido residuos organicos que no se hayan retirado.

Pelado:

4. Sostenga la herramienta de pelado de fibra 6ptica de Cook del tamafno adecuado con una mano y la fibra con
la otra.

5. Inserte el extremo distal de la fibra en el orificio de encaje de la herramienta de pelado de fibra 6ptica hasta que
la punta de la fibra llegue a la primera marca indicada del cuerpo lateral de la herramienta de pelado de fibra
optica. La longitud de la marca equivale a aproximadamente 1 cm de longitud de fibra.

6. Apriete los dos botones de la herramienta de pelado de fibra 6ptica para cerrar las hojas y mantenga la
herramienta en esta posicion cerrada mientras tira simultaneamente de la fibra para separarla de la herramienta.
Deseche adecuadamente la parte pelada de la fibra como residuo peligroso.

Hendimiento:

7. Utilizando la herramienta de hendimiento, marque la fibra pelada de la fibra tan cerca del revestimiento azul
como sea posible. Haga la marca con una sola linea tan perpendicular al eje de la fibra como sea posible.
Presione suavemente hacia abajo la fibra con la herramienta de hendimiento, pero no intente cortar por
completo la fibra con la herramienta de hendimiento, ya que esto producira una superficie irregular en la fibra.
Sujete la fibra a un lado y al otro de la marca. Tire de los lados opuestos de la marca de manera rectay en
direccion opuesta hasta que se separe la fibra. No doble la fibra para separarla, ya que el doblamiento producira
una superficie irregular. Deseche el extremo distal hendido de la fibra.

Utilizando el mismo método descrito mas arriba en los pasos 4-6, pele el recubrimiento («buffer») para dejar al
descubierto 4-6 mm (0,4-0,6 cm) de la fibra de vidrio interior.

©
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Inspeccién de la integridad y la longitud de la fibr:
10. Enrolle la fibra de manera que el diametro del rollo no sea inferior a 20 cm y compruebe la integridad de la
longitud del cuerpo de la fibra y la de la superficie distal aplicando una fuente de luz visible por la contera de
la fibra (el haz guia verde del sistema de laser puede utilizarse como fuente de luz visible). Si se filtra luz visible
por alguin punto del cuerpo de la fibra, el niicleo de la fibra esta roto y la fibra debe desecharse como residuo
peligroso.
. Compruebe el perfil de salida del haz visible que sale por la punta de la fibra proyectandolo sobre una superficie
plana blanca.
a. Las superficies bien hendidas mostraran un patrén circular o ligeramente oval bien definido.
b. Las superficies mal hendidas mostrardn un patrén con uno o mas rayos o «colas de cometa» extendiéndose
desde el circulo central. Repita el proceso de corte, pelado y hendimiento descrito en el apartado
Preparacion antes de la limpieza: corte, pelado y hendimiento.
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NOTA: Este paso también ayudara a comprobar que la fibra esta ain intacta y que no hay grietas ni otros dafos.
12. Para garantizar que la longitud de la fibra es adecuada para el uso clinico, asegurese de que la longitud de la fibra
no sea inferior a 165 cm. Deseche la fibra como residuo peligroso si la longitud de la fibra es inferior a 165 cm.

Instrucciones de limpieza
AVISO: Los métodos de limpi izados no son ¢ ibles con este disp .
1. Aplique dos pulverizaciones de alcohol isopropilico al 70 % sobre un pafo sin pelusa nuevo y limpie la fibra
de laser a todo lo largo desde el extremo proximal al distal para retirar los restos de materia organica, sangre y
solucién de irrigacion.

2. Repita el paso anterior tres veces mas utilizando un pafio sin pelusa nuevo con alcohol isopropilico al 70 %
cada vez.

3. Examine visualmente el dispositivo con una iluminacion adecuada para asegurarse de que esté libre de restos de
materia organica, sangre y otros residuos.
NOTA: Si el dispositivo atin tiene restos materiales sobre su cuerpo, repita el procedimiento de limpieza anterior
o corte la seccion afectada de la fibra y repita los pasos de los apartados Preparacion antes de la limpieza:
corte, pelado y hendimiento e Instrucciones de limpieza. Si no hay restos materiales visibles sobre el
dispositivo, pase al apartado Esterilizacién.

Secado

1. Tras la limpieza no es necesario secar el dispositivo.

Inspeccion y mantenimiento

1. Examine visualmente el dispositivo con una iluminacién adecuada para asegurarse de que esté libre de restos de
materia organica, sangre y otros residuos.
NOTA: Si el dispositivo auin tiene restos materiales sobre su cuerpo, repita las Instrucciones de limpieza
anteriores o corte la seccion afectada de la fibra y repita los pasos de los apartados Preparacion antes de la
limpieza: corte, pelado y hendimiento y Limpieza. Si no hay restos materiales visibles sobre el dispositivo,
pase al apartado Esterilizacion.

2. La fibra de laser no requiere ningtin mantenimiento.

Envasado
1. Para la esterilizacion con vapor, enrolle la fibra de manera que el didametro del rollo no sea inferior a 20 cm
y envuelva el dispositivo en una envoltura de esterilizacion o coldéquelo en una bolsa de esterilizacion del
tamano adecuado. Envase el dispositivo siguiendo las instrucciones del fabricante de la envoltura o la bolsa de
esterilizacion. No utilice mas de 2 capas de envolturas o bolsas.

. Para la esterilizacion con sistemas Sterrad, enrolle la fibra de manera que el didmetro del rollo no sea inferior
a 20 cm y coloque el dispositivo en una bolsa compatible con Sterrad del tamafio adecuado siguiendo las
instrucciones del fabricante de la bolsa.

3. El sistema de barrera estéril deberd cumplir las normas AAMI/ISO 11607 y AAMI/ISO TIR16775.

N

Esterilizacion
NOTA: Aseguirese de que el dispositivo esté completamente seco antes de la esterilizacion; para ello, compruebe
si hay depdsitos de humedad en las superficies del dispositivo.
. La esterilizacion debe llevarse a cabo de acuerdo con las normas del sector y con un ciclo de esterilizacion
validado.
. Almacene y manipule los conjuntos de fibra reprocesados con el mismo cuidado que los dispositivos similares
nuevos, teniendo en cuenta todas las advertencias, notas y precauciones mencionadas previamente.
Coloque el dispositivo adecuadamente envasado (consulte el apartado Envasado incluido mas arriba) en un
sistema de esterilizacion con calor himedo (esterilizador de vapor) que cumpla la norma ISO/AAMI 17665 o un
sistema Sterrad validado.
Elija uno de los ciclos de esterilizacion indicados a continuacién:

~

w

»
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Esterilizacion con vapor

Esterilizacién con vapor
(prevacio)
Temperatura 132°C 134°C
Tiempo 4 minutos 3-18 minutos
Ciclo de secado 20 minutos 20 minutos

Aviso: La fibra de laser de holmio esta validada solamente para los parametros de esterilizacién con vapor
arriba indicados, y debe reesterilizarse utilizando uno de los parametros especificados. Se ha validado un

nimero maximo de 20 ciclos de esterilizacion con vapor. Si se utilizan

largos, la integridad del producto se degradara.

Esterilizacion STERRAD®

Ciclos STERRAD® de ASP

STERRAD® 100S

Ciclo Short

STERRAD® 100NX

Ciclo Standard

STERRAD® 100NX

Ciclo Express

STERRAD® 100NX Ciclo Flex
STERRAD® NX Ciclo Standard
STERRAD® NX Ciclo Advanced

p mas altas o tiempos mas

Aviso: La fibra de laser de holmio esta validada solamente para los ciclos de sistema Sterrad arriba indicados,
y debe reesterilizarse utilizando uno de los ciclos del sistemas Sterrad arriba especificados. Se ha validado un
nimero maximo de 20 ciclos Sterrad.

Almacenamiento

El dispositivo puede almacenarse en la bolsa o la envoltura de esterilizacion sin que pierda la esterilidad durante el
periodo indicado por el fabricante de la bolsa o la envoltura. Consulte las especificaciones de la bolsa o la envoltura
de esterilizacion para obtener mas informacion.

Informacién adicional

La eficacia de todas las instrucciones de reprocesamiento detalladas en estas instrucciones de uso se ha validado
probando cada proceso en las peores condiciones.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con éxido de etileno en envases de apertura rapida. Reutilizable. El producto se
mantendra estéril si el envase no esté abierto y no ha sufrido ningtin dano. No utilice el producto si no esta seguro de
que esté estéril. Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo
del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido ningun dafo.

REFERENCIAS
Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y (o) en la bibliografia publicada por ellos. Si desea
mas informacion sobre la bibliografia disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.
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FRANCAIS

FIBRE LASER HOLMIUM H-30 (USAGE MULTIPLE)

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
médecin (ou un praticien autorisé) ou sur ordonnance médicale.

UTILISATION

Prévue pour la fragmentation de calculs, l'incision, I'excision, I'ablation et la coagulation (hémostase) lorsque la fibre
est raccordée au systéme laser holmium H-30 ou au systéme laser Odyssey pour les indications pour lesquelles les
systémes laser ont été autorisés.

CONTRE-INDICATIONS

Ce dispositif est contre-indiqué pour le traitement des patients pour qui les interventions endoscopiques ne sont pas
recommandées.

Consulter le manuel du systéme laser pour connaitre d’autres contre-indications.

AVERTISSEMENTS
- Toutes les personnes présentes dans la zone de risque pour le laser doivent porter tous les dispositifs de

protection suggérés. Porter des lunettes de sécurité pour laser conformes aux spécifications du fabricant du laser.

La fibre laser holmium est validée uniquement pour la procédure de nettoyage, les paramétres de stérilisation

a la vapeur et les cycles STERRAD® indiqués ci-dessous et doit étre retraitée en utilisant I'une des méthodes

indiquées ci-dessous.

« Les paniers, les guides et d'autres accessoires d'urétéroscopie peuvent étre endommagés lors d'un contact direct

avec le faisceau pour traitement laser.

Ne pas courber la fibre a des angles aigus. Si une fuite de lumiére visible (faisceau de visée) au niveau de la fibre

est constatée, une défaillance de la fibre peut survenir lorsque de I'énergie thérapeutique est appliquée et que la

fibre est déviée au-dela des limites optiques de réflexion interne totale. Jeter la fibre si une fuite de lumiére visible
est observée.

Ne pas clamper la fibre a I'aide d'une pince ou d‘autres instruments de fixation sous risque d'entrainer

'endommagement ou la rupture de la fibre.

Le dispositif doit étre soigneusement nettoyé et stérilisé conformément aux instructions fournies dans ce

document avant sa réutilisation. Sassurer que le dispositif et toutes ses crevasses sont complétement secs

avant I'utilisation.

Tout écart par rapport aux instructions de retraitement prescrites dans ce mode d’emploi peut endommager le

dispositif et entrainer un dispositif dont la stérilité est compromise ou qui n'a pas été entiérement retraité selon

les normes et directives applicables.

« Les instructions de retraitement fournies ci-dessous ont été validées comme étant capables de préparer la fibre
laser a des fins de réutilisation. Il revient néanmoins au responsable du traitement d'assurer que le traitement
effectué avec le matériel, les matériaux et le personnel de I'établissement de traitement permet d'obtenir le
résultat voulu. Cela exige la validation et la surveillance systématique du processus. De méme, tout écart par
rapport aux instructions fournies ci-dess de la part du responsable du traitement doit étre évalué de maniére
adéquate pour son efficacité et la possib de conséquences indésirables.

LIMITES DU RETRAITEMENT

La fibre laser peut étre retraitée jusqu'a 20 fois, mais cela peut ne pas correspondre au nombre réel d'utilisations. Le
dispositif a été soumis a 20 cycles d'autoclave et Sterrad et a présenté une usure trés restreinte sans altération des
performances en matiére de transmission de puissance ou d'intégrité mécanique.

MISES EN GARDE
« Pour éviter de réduire la durée de vie de la fibre, suivre les mises en gardes suivantes :
« Ne pas manipuler la fibre de maniére incorrecte.
« Ne pas utiliser le laser a une haute puissance pendant des périodes de temps prolongées.
« Ne pas utiliser le laser de maniére continue avec I'extrémité de la fibre en contact avec le tissu.
« Ne pas utiliser le laser avec une fibre dont I'extrémité proximale est contaminée ou endommagée.
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« Ne pas faire fonctionner un laser dont I'alignement ou le centrage du faisceau est mauvais.

« Ne pas soumettre la fibre a des courbures prononcées lors de la manipulation, de I'utilisation ou du stockage.
Toujours maintenir I'extrémité dotée du connecteur proximal au sec et exempte de contaminants.

Jeter toute fibre laser craquelée ou cassée, ou non conforme aux normes de transmission de la

puissance minimales.

Ne pas utiliser cette fibre laser en présence d'anesthésiques inflammables ou de matériaux combustibles.

Le capuchon anti-poussiére de la virole doit rester fixé lorsque la fibre n'est pas raccordée au systéme laser.

Ne pas dépasser les limites de puissance recommandées.

Taille du cceur de Limite de puissance
la fibre (lasers a cavité unique)
273 um 15W
365 um 20W
550 pm 30w
940 pm 30W

REMARQUE : En plus des mises en garde et du protocole de manipulation de la fibre recommandé ci-dessus, tous
les autres protocoles applicables de I'hépital requis pour assurer la sécurité du patient et du personnel hospitalier
doivent étre suivis.

RECOMMANDATIONS RELATIVES AU PRODUIT
Toujours porter des lunettes de sécurité et des gants de qualité médicale lors du retraitement des fibres laser.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
Parmi les événements indésirables possibles associés aux fibres laser holmium, on citera :

Infection

Lésions thermiques
Hématome

Perforation

Inconfort

Fiévre et leucocytose aprés l'intervention (associées a la destruction tissulaire)
Hémorragie
Hypertension

Réaction vasovagale
Edeme

Retard de la cicatrisation

MODE D’EMPLOI

wAwWN =

o

Ouvrir la poche stérile et en retirer le plateau.

Retirer le clip pour fibre du plateau.

Décoller et retirer le revers du clip pour fibre. (Fig. 1)
Coller le clip pour fibre a I'endroit désiré.
Retirer le connecteur proximal du plateau.

REMARQUE : Maintenir la sortie de la tubulure alignée avec la fibre pour réduire la résistance et empécher des
plicatures lorsque la fibre sort de la tubulure.

Passer le connecteur proximal a un assistant non stérile tout en maintenant la stérilité de la fibre distale.
REMARQUE : Le systeme laser N'EST PAS stérile. Toute personne touchant le systeme laser pour insérer la fibre
sera alors « non stérile ».
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. Enlever le capuchon anti-poussiére de la virole et insérer le connecteur proximal dans le systéme laser. Bien visser

le connecteur proximal a la main.

Glisser la fibre dans le clip pour fibre du bas pour la maintenir en place.

REMARQUE : Utiliser le clip du haut pour tenir I'extrémité de la fibre quand elle n'est pas utilisée. (Fig. 2)

. Vérifier I'intégrité de la fibre laser en utilisant le faisceau de visée visible du systéme laser. Observer le profil de la
lumiére visible sortant de I'extrémité de la fibre laser. Le profil doit étre une forme bien définie, ronde ou ovale.
Si le faisceau de sortie ne présente pas de forme ronde/ovale, ou en cas de fuite de lumiére visible d’un point
quelconque sur la longueur de I'ame de la fibre, cela signifie que le coeur de la fibre est cassé et que la fibre doit
étre jetée en tant que déchet dangereux.

10. Suivre les consignes d'utilisation du fabricant du laser.

11. Apres l'utilisation, dévisser avec précaution le connecteur proximal du systéme laser et remettre en place

immédiatement le capuchon anti-poussiére de la virole.
REMARQUE : Prendre soin de ne pas contaminer le connecteur proximal.

12. Jeter le clip pour fibre.

INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT DE LA FIBRE
Traitement initial sur le lieu d'utilisation
1. Appliquer de I'alcool isopropylique (IPA) 70/30 (deux pulvérisations) sur une lingette non pelucheuse neuve
et essuyer la fibre laser sur toute sa longueur, de I'extrémité proximale a I'extrémité distale pour éliminer les
matiéres organiques résiduelles, le sang et la solution d'irrigation.
REMARQUE : Ne laisser sécher aucun débris sur la fibre et ne laisser aucun débris rester sur la fibre pendant
plus d'une heure apres I'utilisation. Si des débris ont séché, couper la partie souillée de la fibre en utilisant un
dispositif de coupe.
. Répéter I'étape précédente, en utilisant une lingette non pelucheuse neuve imbibée d'IPA 70/30 pour essuyer la
fibre laser une deuxiéme fois.
Enrouler la fibre & un diamétre non inférieur a 20 cm avant de la transporter entre les divers services.
S'assurer que le capuchon anti-poussiére de la virole est solidement raccordé au connecteur proximal.
Suivre les protocoles de I'établissement concernant la manipulation et le transport des dispositifs contaminés.
Il est recommandé que les instruments soient retraités dans I'heure suivant I'utilisation. Si on laisse sécher le
dispositif pendant plus d'une heure et que les contaminants ont séché, couper la partie souillée de la fibre en
utilisant un dispositif de coupe.

©

©
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Préparation avant le nettoyage : coupe, dénudation et clivage

Inspection de la face proximale

1. Apreés avoir retiré le capuchon anti-poussiére de la virole, utiliser un microscope (grossissement de 20 x) pour
inspecter la face proximale de la fibre pour déceler tout endommagement. En cas d'endommagement visible
comme des débris, des éraflures, des éclats ou des piqures, la fibre peut endommager le systéme laser et doit
étre jetée en tant que déchet dangereux.
Remettre en place le capuchon anti-poussiére de la virole sur I'extrémité dotée du connecteur immédiatement
aprés avoir retiré la fibre du microscope. Ce capuchon anti-poussiére de la virole doit rester fixé pendant le reste
du retraitement de la fibre.

[

Coupe

3. En utilisant un dispositif de coupe, couper 2,5 cm de I'extrémité distale de la fibre. Jeter la partie coupée de la
fibre en tant que déchet dangereux.
REMARQUE : Ne pas utiliser un coupe-fibre lorsqu'il s'agit de couper. Les ciseaux sont acceptables.
REMARQUE : S'assurer de couper toute la longueur de fibre ayant été soumise a flexion dans un endoscope
flexible et pouvant avoir subi des contraintes de courbure significatives.
REMARQUE : S'assurer d'utiliser un dispositif de coupe pour enlever toute la longueur de fibre a laquelle des
matiéres organiques résiduelles ont adhéré et qui nont pas été retirées.

Dénudation :

4. Tenir le dénudeur de fibre Cook de taille adaptée dans une main et la fibre dans I'autre main.

5. Insérer I'extrémité distale de la fibre dans le trou d'insertion du dénudeur de fibre jusqu‘a ce que I'extrémité de
la fibre atteigne le premier repére indiqué sur le corps latéral du dénudeur de fibre. La longueur du repére est
équivalente a environ 1 cm de la longueur de la fibre.
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6.

Cl

7.

8.

o

Serrer les deux boutons du dénudeur de fibre pour fermer les lames et le maintenir en position fermée en tirant
simultanément sur la fibre en direction opposée au dénudeur. Jeter la partie dénudée de la fibre de maniére
appropriée, en tant que déchet dangereux.

e:

A l'aide du coupe-fibre, entailler la partie dénudée de la fibre le plus prés possible du revétement amortisseur
bleu. Effectuer une seule ligne d’entaille aussi perpendiculaire a I'axe de la fibre que possible. Appuyer
doucement sur la fibre avec le coupe-fibre, mais ne pas tenter de couper la fibre sur toute son épaisseur avec le
coupe-fibre car cela entrainerait une surface médiocre de la fibre.

Saisir la fibre des cotés opposés du repére d'entaille. Tirer sur les cotés opposés du repére d'entaille, tout droit, en
direction opposée, jusqu‘a ce que I'extrémité de la fibre se sépare. Ne pas courber la fibre pour la séparer car cela
entrainerait une surface médiocre. Jeter 'extrémité distale clivée de la fibre.

En utilisant la méme méthode que ci-dessus dans les étapes 4 a 6, dénuder le revétement amortisseur pour
exposer 4a 6 mm (0,4 a 0,6 cm) de la fibre de verre interne.

Intégrité de la fibre et inspection de la longueur :

10.

Enrouler la fibre a un diamétre non inférieur a 20 cm et vérifier I'intégrité de I'ame de la fibre sur toute sa
longueur ainsi que la surface distale en envoyant une source de lumiére visible dans la virole de la fibre (le
faisceau de visée vert du systéme laser peut étre utilisé comme source de lumiére visible). Si la lumiére visible fuit
d'un point quelconque sur la longueur de I'ame de la fibre, cela signifie que le coeur de la fibre est cassé et que la
fibre doit étre jetée en tant que déchet dangereux.

. Vérifier le profil de sortie du faisceau visible a I'extrémité de la fibre en le projetant sur une surface plane blanche.

a. Une forme bien définie, circulaire ou légérement ovale, indique une surface bien clivée.

b. Une forme avec un ou plusieurs rayons, ou queues de cométe, prolongeant le cercle central indique une
surface mal clivée. Répéter le processus de coupe, de dénudation et de clivage de la section Préparation
avant le : coupe, dé ion et clivage.

REMARQUE : Cette étape permet également de vérifier que l'intégrité de la fibre est maintenue et de vérifier

I'absence de craquelures ou de tout autre endommagement.

Pour assurer que la longueur de la fibre est adéquate pour une utilisation clinique, vérifier que sa longueur n'est

pas inférieure a 165 cm. Jeter la fibre en tant que déchet dangereux si la longueur de la fibre est inférieure a

165 cm.

Instructions pour le nettoyage

MISE EN GARDE : Les méthodes de

1.

N

w

g

y isé ne sont pas c ibles avec ce d
Appliquer de I'alcool isopropylique (IPA) 70/30 (deux pulvérisations) sur une lingette non pelucheuse neuve
et essuyer la fibre laser sur toute sa longueur, de I'extrémité proximale a I'extrémité distale pour éliminer les
matiéres organiques résiduelles, le sang et la solution d'irrigation.

. Répéter I'étape précédente trois fois de plus, en utilisant une lingette non pelucheuse neuve imbibée d'IPA 70/30
chaque fois.
Inspecter visuellement le dispositif dans des conditions d’éclairage adéquates pour s'assurer qu'il est exempt de

matiéres organiques résiduelles, de sang et d'autres débris.

REMARQUE : S'il reste des matieres résiduelles sur 'ame du dispositif, répéter les procédures de nettoyage

ci-dessus ou couper Ia Iongueur affectée de la fibre et répéter les étapes des sections Préparation avant le
ge : coupe, ion et clivage et Instructions pour le nettoyage. Si aucune matiére résiduelle

nest observee sur le dispositif, passer a la section Stérilisation.

Séchage

1.

Aucun séchage post-nettoyage du dispositif n'est requis.

Inspection et entretien
1. Inspecter visuellement le dispositif dans des conditions d'éclairage adéquates pour s'assurer qu'il est exempt de

2.

matieéres organiques résiduelles, de sang et d'autres débris.

REMARQUE : S'il reste des matiéres résiduelles sur I'ame du dispositif, répéter les Instructions pour le
nettoyage ci-dessus ou couper la longueur affectée de la fibre et répéter les étapes des sections Préparation
avant le nettoyage : coupe, dénudation et :Ilvage et nettoyage. Si aucune matiére résiduelle n'est observée
sur le dispositif, passer a la section Sté
La fibre laser n'exige aucun entretien.
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Conditionnement

1. Pour la stérilisation a la vapeur, enrouler la fibre a un diamétre non inférieur a 20 cm et envelopper le dispositif
dans une enveloppe de stérilisation ou le placer dans une poche de stérilisation de taille adaptée. Conditionner
le dispositif en suivant les instructions du fabricant de I'enveloppe de stérilisation ou de la poche de stérilisation.
Ne pas dépasser plus de 2 couches pour les enveloppes ou les poches.

2. Pour la stérilisation avec les systémes Sterrad, enrouler la fibre & un diamétre non inférieur a 20 cm et placer le
dispositif dans une poche compatible avec le systéme Sterrad de taille adaptée en suivant les instructions du

fabricant de la poche.

3. Le systéme de barriére stérile doit étre conforme aux normes AAMI/ISO 11607 et AAMI/ISO TIR16775.

Stérilisation

REMARQUE : S'assurer que le dispositif est complétement sec avant la stérilisation en recherchant des dépots
d’humidité sur les surfaces du dispositif.

[N

. La stérilisation doit étre effectuée conformément aux normes industrielles avec un cycle de stérilisation validé.
Stocker et manipuler les assemblages de fibre retraités avec la méme attention que pour les dispositifs neufs

similaires, en observant tous les avertissements, remarques et mises en garde indiqués auparavant.

w

. Placer le dispositif conditionné de fagon adaptée (voir la section Conditionnement ci-dessus) dans un systéme

de stérilisation a la chaleur humide conforme a la norme ISO/AAMI 17665 (stérilisateur a la vapeur) ou un

systéme Sterrad validé.

4. Sélectionner n'importe lequel des cycles de stérilisation indiqués ci-dessous :

Stérilisation a la vapeur

Stérilisation a la vapeur

(prévide)
Température 132°C 134°C
Durée 4 minutes 3-18 minutes
Cycle de séchage 20 minutes 20 minutes
Mise en garde : La fibre laser | est validée ] pour les p
indiqués ci-dessus et doit étre restérilisée selon I'un des p. é indiqués. Au

es de stérilisation a la vapeur

20 cycles de

stérilisation a la vapeur sont validés. L'intégrité du produit se dégrade sous l'effet de températures élevées et

d’une durée prolongée.

Stérilisation STERRAD®

Cycles ASP STERRAD®
STERRAD® 100S Cycle Short
STERRAD® 100NX Cycle Standard

STERRAD® 100NX

Cycle Express

STERRAD® 100NX Cycle Flex
STERRAD® NX Cycle Standard
STERRAD® NX Cycle Advanced

Mise en garde : La fibre laser

hol

est validée

ci-dessus et doit étre restérilisée en utilisant I'un des cycles du

maximum, 20 cycles Sterrad sont validés.

STERRAD i

pour les cycles du systeme STERRAD indiqués

ci-d . Au
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Conservation

Le produit peut étre stocké dans la poche/enveloppe de stérilisation sans perte de stérilité pendant la durée prescrite
par le fabricant de la poche/enveloppe. Consulter les spécifications de la poche/enveloppe de stérilisation pour
obtenir des informations supplémentaires.

Infor

Toutes les instructions de retraitement indiquées dans ce mode d’emploi ont été validées pour l'efficacité en testant
chaque processus dans les pire conditions possible.

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a 'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. Réutilisable. Contenu stérile lorsque
I'emballage est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne pas l'utiliser. Conserver a
I'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition prolongée a la lumiére. Lors du retrait de I'emballage, inspecter le
produit afin de sassurer qu'il est en bon état.

REFERENCES

Le présent mode d'emploi a été rédigé en fonction de I'expérience de médecins et/ou de publications médicales.
Pour obtenir des renseignements sur la documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.

MAGYAR

H-30 HOLMIUMLEZERSZAL (TOBBSZOR HASZNALATOS)

FIGYELEM: Az Egyesiilt All k sz6 égi torvényei értelmében a jelen eszkoz kizarélag orvos (vagy
gfeleld déllyel rendelkezé gyakorlé egészségiigyi ) sltal vagy Jeletére értékesith
RENDELTETES

Ez az eszkdz kéfragmentalasra, incizidra, excizidra, ablaciora és koagulaciora (vérzéscsillapitasra) szolgal, amikor a
H-30 holmiumlézer-rendszerhez vagy az Odyssey lézerrendszerhez csatlakoztatjak azokra a javallatokra, amelyekre a
rendszer engedélyezve van.

ELLENJAVALLATOK

Ennek az eszkdznek a hasznalata ellenjavallt olyan betegek kezeléséhez, akik szamara az endoszkopos eljarasok
alkalmazasa nem ajanlott.

A tovabbi ellenjavallatokat a lézerrendszer utmutatojaban taldlja.

WIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« Alézer veszélyzonajaban tartézkodoknak az ésszes javasolt védéfelszerelést viselnitik kell. Viselje a lézerrendszer

gyartdja altal meghatérozott lézersugarzas ellen védé szemiiveget.

« A holmiumlézerszal validalasa csak az alabb ismertetett tisztitasi eljaras, gézsterilizacios paraméterek és
STERRAD®-ciklusok alkalmazasa esetén érvényes. A holmiumlézerszal regeneralasat az alabb felsorolt médszerek
valamelyikével kell végezni.

A kezeléshez szolgalo lézersugarral valo kézvetlen érintkezés karosithatja a kosarakat, vezetédrétokat és egyéb
ureteroszkdpiai tartozékokat.

Ne hajlitsa meg a szalat éles szogben. Ha lathato fény (célzésugar) szivarog észlelhetéen a szalbdl, akkor a szal
meghibasodasa kévetkezhet be a kezelési energia alkalmazasakor, ha a szal a teljes belsé visszaverédés optikai
hatéarértékét meghaladé médon van elhajlitva. Helyezze hulladékba a szalat, ha lathato fény szivargasat észleli.
A szalat nem szabad fogéval vagy egyéb régzitéeszkdzzel elszoritani, mert az elszoritds hatasara a szal
megsérilhet vagy elszakadhat.

Az ismételt hasznalat el6tt az eszkozt alaposan meg kell tisztitani és sterilizélni kell a jelen dokumentumban
ismertetett utasitasok szerint. Hasznalat el6tt gy6z6djon meg réla, hogy az eszkdz, valamint annak 6sszes rése
teljesen széraz.

A jelen hasznalati utasitas regeneralasra vonatkozo utasitasaitol valo barmiféle eltérés az eszkoz sériilését
okozhatja, és azt eredményezheti, hogy az eszkoz sterilitasa a tovabbiakban nem garantalhat, illetve az eszkéz
regeneralasa nem felel meg maradéktalanul a vonatkozé szabvéanyok és iranyelvek el6irasainak.

40



« A regeneralasra vonatkozo alabbi utasitasok validalva lettek, igy az eljaras alkalmas arra, hogy a Iézerszélat az
ismételt hasznalatra alkalmassa tegye. Ugyanakkor a regeneralast végzé személy feleléssége gondoskodni arrdl,
hogy a létesitmény felszereléseivel, anyagaival és személyzete altal ténylegesen végrehajtott regeneralas a kivant
eredményt biztositsa. Ez a folyamat validalasat és rutinszert nyomon kovetését igényli. Hasonloképpen: ha a
regeneralast végzé személy barmilyen mddon eltér az aldbbi utasitasoktdl, akkor az eltérések hatdsossagat és
potenciélis nemkivanatos kovetkezményeit megfelelGen kell értékelni.

A REGENERALASRA VONATKOZO KORLATOZASOK

A lézerszal legfeljebb 20 alkalommal regeneralhatd, ez azonban nem feltétlenil tiikr6zi a tényleges hasznalatok
szamat. Az eszkoz 20 autoklav- és Sterrad-ciklus végrehajtasa utan nagyon alacsony szint(i kopast mutatott, az

energiatovabbitasi teljesitmény és a mechanikai épség tekintetében pedig semmiféle romlas nem jelentkezett.

OVINTEZKEDESEK

« A szél élettartama megrovidiilésének elkeriilése érdekében tartsa be az alabbi 6vintézkedéseket:
« A szalat mindig el6irasszerden kezelje.

Ne alkalmazzon nagy teljesitményti lézerkibocsatast hosszu id6n keresztiil.

Ne alkalmazzon folyamatos Iézerkibocsatast ugy, hogy a szal hegye érintkezik a szévettel.

Ne végezzen lézerkibocsatast olyan szallal, amelynek proximalis vége szennyezett vagy sériilt.

Ne muikodtesse a lézert olyankor, amikor a sugar rosszul van beigazitva vagy fokuszalva.

Ne hajlitsa meg élesen a szalat annak kezelése, hasznalata vagy térolasa soran.

« A proximalis csatlakozo fel6li véget mindig tartsa szarazon, szennyezédésektdl mentesen.

« Dobja ki a Iézerszalat, ha megrepedt vagy szétszakadt, illetve ha nem teljesiti a minimalis
energiaatviteli elSirdsokat.

« Ne hasznalja ezt a |ézerszélat olyankor, amikor gyulékony anesztetikumok vagy éghet6 anyagok vannak jelen.
« Amikor a szal nem csatlakozik a lézerrendszerhez, fel kell helyezni a csatlakozohtively porvédé kupakjat.
« Ne Iépje tul az ajanlott teljesitmény-hatarértékeket.

Szal magjanak Teljesitmény-hatarérték
mérete (egyiireges lézerek)
273 um 15W
365 um 20W
550 um 30w
940 pm 30W

MEGJEGYZES: A szal kezelésére a fentiekben ajanlott protokollon és dvintézkedéseken tilmenden be kell tartani a
beteg és a kdrhazi személyzet biztonsaganak garantalasara szolgalod 6sszes egyéb érvényes korhazi protokollt.

TERMEKJAVASLATOK
A |ézerszalak regeneralasahoz mindig viseljen védészemiiveget és egészségligyi besorolasu kesztydit.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
A holmiumlézerszalak hasznalatdhoz kapcsolodd lehetséges nemkivanatos események kozé tartozhatnak egyebek
mellett a kévetkezok:

« Fert6zés

+ Hékérosodés

+ Haematoma

« Perforacio

« Kényelmetlenségérzet

« Eljaras utani laz és leukocytosis (a szovet szétroncsolasahoz kapcsoléddan)

« Vérzés
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« Magas vérnyomas

« Vasovagalis reakcio

« Odéma

« Késleltetett gyogyulas

HASZNALATI UTASITAS
Nyissa ki a steril tasakot, és vegye ki a talcat.
Tavolitsa el a szalrogzité kapcsot a talcarol.
Huzza le és tavolitsa el a szalrogzité kapocs hatrészét. (1. abra)
Ragasztassal rogzitse a szalrogzité kapcsot a kivant helyre.
Tavolitsa el a proximalis csatlakozot a télcarol.
MEGJEGYZES: Tartsa a csévezeték kimenetét a széllal egy vonalban, hogy a szalnak a csévezetékbél vald
kilépése soran minimalis legyen a kézegellenallas, és ne t6rjon meg a szal.
. A disztalis szal sterilitasat fenntartva adja at a proximalis csatlakozot egy nem steril asszisztensnek.
MEGJEGYZES: A |ézerrendszer NEM steril. Az 8sszes olyan személy, aki megérinti a lézerrendszert a szal
bevezetése céljabol, a tovabbiakban nem tekinthetd sterilnek.
Vegye le a csatlakozohtively porvédé kupakjét, és illessze a proximalis csatlakozot a lézerrendszerbe. Csavarja be
a proximdlis csatlakozot, és kézzel szoritsa meg.
Csusztassa a szélat a szalrogzité kapocs alsé kapcséba, hogy a szél a helyén maradjon.
MEGJEGYZES: A felsé kapoccsal tartsa meg a szél hegyét, amikor a szl nincs hasznalatban. (2. abra)
A lézerrendszer lathaté célzésugaranak segitségével ellendrizze a lézerszal épségét. Vizsgalja meg a lézerszal
hegyénél a lathato fény profiljat. A profil hatarozott konturu kér vagy ovalis kell, hogy legyen. Ha a kimend
nyalab nem kor/ovalis alaku, vagy ha lathaté fény szivarog a szal szaranak barmely pontjabdl, akkor a szal magja
elszakadt, és a szalat veszélyes hulladékként artalmatlanitani kell.
10. Kovesse a lézer gyartojanak hasznalati utmutatasat.
11. Hasznalat utan finoman csavarozza le a proximalis csatlakozot a lézerrendszerrdl, és azonnal helyezze vissza a
csatlakozohuvely porvédé kupakjat.
MEGJEGYZES: Ugyeljen arra, hogy a proximalis csatlakozé ne szennyezédjén.
12. Dobja ki a szalrogzité kapcsot.
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A SZAL REGENERALASARA VONATKOZO UTASITASOK

H alati pont kezdeti | &

. Permetezzen két adag 70/30 toménységli izopropil-alkoholt (IPA) egy Uj, pihementes torlékendére, és torélje
at a lézerszalat a teljes hosszan a proximélis végétdl a disztalis végéig a maradék szerves anyag, vér és
irrigéléoldat eltavolitaséhoz.

MEGJEGYZES: Nem szabad hagyni, hogy barmilyen szennyezddés a szélra szaradjon, vagy egy 6ranél hosszabb
ideig a szalon maradjon hasznalat utan. Ha a szennyezédés a szélra szaradt, vagja le a szal szennyezett részét
egy vagoeszkozzel.

Ismételje meg az el6z6 |épést: masodszor is tordlje at a lézerszalat Gj, pihementes torlokendével és 70/30
toménységui izopropil-alkohollal.

Tekerje a szalat legaldbb 20 cm atméréj tekercsbe, miel6tt az egyik osztalyrél a masikra széllitana.
Gy6z6djon meg réla, hogy a csatlakozohiively porvédé kupakja biztonsagosan van rogzitve a proximalis
csatlakozéhoz.

A szennyezett eszkozok kezelésére és szallitésara vonatkozéan kévesse az intézményi protokollokat.

A mszerek regeneraldsat ajanlott a hasznalatot kovetd egy oréan beldil végrehajtani. Ha az eszkozt tobb

mint egy éran at hagyjak szaradni, és a szennyezédések raszaradnak, akkor végéeszkozzel véagja le a szal
szennyezett részét.
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Tisztitas elotti elokésziiletek: vagas, csupaszitas és hasitas

A proximalis feliilet vizsgalata
1. A csatlakozéhuvely porvédé kupakjénak eltavolitésa utan 20x-os nagyitast mikroszképpal vizsgélja meg a szal
proximalis felletét, hogy nem kérosodott-e. Ha lathaté karosodasok (példaul tormelék, karcolasok, csorbulasok
vagy kraterek) figyelheték meg, akkor a szal karosithatja a [ézerrendszert, ezért a szalat veszélyes hulladékként
artalmatlanitani kell.
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2. Amint kivette a szalat a mikroszkép aldl, azonnal helyezze a csatlakozéhively porvédé kupakjat a csatlakozé
feldli végre. A csatlakozdhiively porvédé kupakjanak végig fent kell maradnia a szal regeneralasanak
héatralévo szakaszaban.

Vag.
3. Vagodeszkozzel vagjon le legalabb 2,5 cm-t a szal disztalis hegyébdl. Veszélyes hulladékként drtalmatlanitsa a szal
levagott darabjat.
MEGJEGYZES: Ne hasznaljon hasitoszerszamot, amikor vagas van elSirva. Az oll6 hasznélata engedélyezett.
MEGJEGYZES: Feltétlendil vagjon le minden olyan szalszakaszt, amelyet hajlékony endoszkép belsejében mar
meghajlitottak, és amely jelents mechanikai fesziiltségnek lehetett kitéve a hajlitas miatt.

MEGJEGYZES: Vagbeszkdzzel vagjon le minden olyan szélszakaszt, amelyhez visszamaradé szerves anyag tapadt
és nem lett eltavolitva.

Csupaszitas:
4. Tartsa egyik kezében a megfelelé méretii Cook szalcsupaszitd eszkozt, masik kezében pedig a szélat.
5. Vezesse a szal disztalis végét a szalcsupaszité eszkdz megfeleld nyilasaba, egészen addig, amig a szal hegye el
nem éri a szalcsupaszitd eszkdz oldalsé részén talalhato elsé jelzést. A jelzés kb. 1 cm-es szaldarabnak felel meg.
6. A pengék Osszezarasahoz szoritsa 6ssze a szélcsupaszité eszkéz mindkét gombjat, majd az eszkozt zart
helyzetben tartva htizza ki a szalat az eszk6zbdl. Eléirasszertien, veszélyes hulladékként artalmatlanitsa a szl
lecsupaszitott szakaszat.

Hasitas:

7. A hasitdszerszammal karcolja meg a szél lecsupaszitott darabjét a kék kopeny széléhez a lehet6 legkozelebb.
Egyetlen karcolast ejtsen, és a lehet6 legjobban kézelitse meg a szal tengelyére meréleges iranyt. Ovatosan
nyomja a hasitoszerszamot a szalra. Ne prébalja teljesen atvagni a szalat a hasitdszerszammal, ellenkezé esetben
a szél felulete nem lesz megfelel6.

Fogja meg a szalat a karcjel két oldalan. A karcjel két oldalan hizza egyenesen, ellentétes irdnyba a szélat addig,

amig a szél a karcolas mentén szét nem vélik. Ne hajlitsa meg a szélat a szétvalasztashoz, mert a meghajlitds nem

megfelel6 felliletet eredményez. Dobja ki a széthasitott szal disztalis végét.

. A fenti 4-6. [épésben alkalmazott mddszerrel tavolitsa el a védéboritast, hogy a belsé tivegszal 4-6 mm-es
(0,4-0,6 cm-es) darabja lathatova valjon.
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A szél épségének és hosszanak ellenérzés
10. Tekerje a szalat legalabb 20 cm atmérgjl tekercsbe, és ellenérizze a szal épségét a szal szaranak teljes hosszan
és a szal disztalis felletén. Az ellenérzéshez lathato fényforrassal vilagitson a szal csatlakozohtivelyéb
lézerrendszer z6ld célzésugara hasznélhato lathaté fényforrasként.) Ha lathato fény szivarog a szal szaranak
barmely pontjabdl, akkor a szal magja elszakadt, és a szalat veszélyes hulladékként artalmatlanitani kell.

. A szal hegyénél a lathatd nyalab kimeneti profiljat sik, fehér fellletre vetitve ellenérizze.

a. Ajol hasitott felszint jol definialt, kor alaku vagy enyhén ovalis mintazat jellemzi.

b. A rosszul hasitott felszin jellemzéje a mintézat centralis korébél kinyulo egy vagy tobb sugar, avagy
JUstokoscsova” Ismételje meg a Tisztitas elotti elokésziiletek: vagas, itas és hasitas szakaszban
ismertetett vagasi, csupaszitasi és hasitési eljarast.

MEGJEGYZES: Ez a lépés azt is segit ellendrizni, hogy a szl tovabbra is ép-e, és nincs rajta repedés vagy

egyéb karosodas.

12. A szaldarab klinikai hasznalatra valé alkalmassagéanak biztositdsa érdekében ellendrizze, hogy a szal hossza
legaldbb 165 cm. Ha a szal hossza 165 cm-nél kisebb, veszélyes hulladékként artalmatlanitsa a szalat.

Tisztitasi utasitasok
FIGYELEM: Az ik isztitasi modszerek nem k ibilisek ezzel az eszkézzel.
1. Permetezzen két adag 70/30 téménység izopropil-alkoholt (IPA) egy uj, pihementes térl6kendére, és torélje
at a lézerszalat a teljes hosszan a proximélis végétdl a disztlis végéig a maradék szerves anyag, vér és
irrigéléoldat eltavolitaséhoz.
2. Még haromszor ismételje meg az el6z6 |épést, mindannyiszor j, pihementes torlékendét és 70/30 toménységui
izopropil-alkoholt hasznélva.

3. Megfelel6 megvilagitas mellett szemrevételezéssel ellendrizze, hogy az eszkdz szerves anyag, vér és egyéb
szennyez6dések maradékatol mentes-e.
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MEGJEGYZES: Ha tovébbra is talalhaté anyagmaradék az eszkdz szaran, akkor ismételje meg a fenti tisztitasi
eljarasokat, vagy vagja le a szal érintett hosszat, és ismételje meg a Tisztitas el6tti elokésziiletek: vagas,
csupaszitas és hasitas és Tisztitasi utasitasok szakaszokban ismertetett [épéseket. Ha nincs lathaté maradék
szennyezGdés az eszkozon, lépjen tovabb a Sterilizalas szakaszra.

Szaritas
1. Atisztitast kovetéen az eszkdz nem igényel szaritast.

Ellenérzés és karbantartas

1. Megfelelé megvilagitas mellett szemrevételezéssel ellendrizze, hogy az eszkdz szerves anyag, vér és egyéb
szennyez6dések maradékatol mentes-e.
MEGJEGYZES: Ha tovébbra is talalhaté anyagmaradék az eszkoz szaran, akkor hajtsa végre a fenti Tisztitasi
utasitasokat, vagy vagja le a szal érintett hosszat, és ismételje meg a Tisztitas el6tti elokésziiletek: vagas,
csupaszitas és hasitas és Tisztitasi utasitasok szakaszokban ismertetett [épéseket. Ha nincs lathaté maradék
szennyezGdés az eszkozon, lépjen tovabb a Sterilizalas szakaszra.

2. A lézerszal semmiféle karbantartast nem igényel.

Csomagolas

1. A gbzsterilizalashoz tekerje a szalat legalabb 20 cm atméréju tekercsbe, és vagy csomagolja az eszkozt
sterilizacios burkoldanyagba, vagy helyezze megfelel6 méret( sterilizalotasakba. A becsomagolési miivelet soran
kovesse a sterilizacios burkoldéanyag vagy a sterilizdlotasak gyartojanak utasitasait. Ne hasznaljon 2-nél tobb
réteg sterilizacios burkoléanyagot vagy sterilizalotasakot.
Sterrad rendszerrel torténé sterilizélashoz tekerje a szalat legalabb 20 cm atmérdéjti tekercsbe, és helyezze az
eszkozt a Sterrad rendszerrel kompatibilis, megfelelé méreti tasakba a tasak gyartojanak utasitasai szerint.
. A steril véd6zar rendszere meg kell, hogy feleljen az AAMI/ISO 11607 és az AAMI/ISO TIR16775

szabvéanyok el6irasainak.
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zalas
MEGJEGYZES: Sterilizalas el6tt ellendrizze, hogy az eszkdz teljesen szaraz-e. Ehhez vizsgélja meg, hogy
rakodott-e le nedvesség az eszkoz fellletein.
. A sterilizalas az ipari szabvanyoknak megfeleléen végzendé, validalt sterilizacios ciklussal.
A regeneralt szalegyitteseket ugyanolyan gondossaggal tarolja és kezelje, mint a hasonl6 uj eszkozoket, betartva
minden korabban emlitett figyelmeztetést, megjegyzést és évintézkedést.
Helyezze a megfeleléen becsomagolt eszkézt (lasd a Csomagolas c. szakaszt fent) az ISO/AAMI 17665
szabvanynak megfelel6, nedves hés sterilizélérendszerbe (gézsterilizdldba) vagy validalt Sterrad rendszerbe.
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4. Valassza ki az egyik alabbi sterilizalasi ciklust:
Gozster
(Elévakuum)
Hémérséklet 132°C 134°C
1d6 4 perc 3-18 perc
Széritasi ciklus 20 perc 20 perc
Figyel A holmiumlé lidalasa csak a fent |smertetett gozste ilizalasi paraméterekre érvényes.
Al i alasat a fel I mellett kell végezni. Legfeljebb 20

g6zsterilizalasi clklus valldalt A magas homerseklet és a til hossza sterlllzala5| id6 karositja a termék épségét.
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STERRAD®-sterilizdlas

ASP STERRAD®-ciklusok
STERRAD® 100S Short (Rovid) ciklus
STERRAD® 100NX Standard ciklus
STERRAD® 100NX Express (Expressz) ciklus
STERRAD® 100NX Flex (Rugalmas) ciklus
STERRAD® NX Standard ciklus
STERRAD® NX Advanced (Speciélis) ciklus
Figy Ah i ézerszal validalasa csak a fenti emlitett Sterrad rendszerbeli ciklusokra érvényes.
A holmiumlézerszalat a fenti Sterrad | beli ciklusok val. lyikét I alva kell uj ilizalni.

Legfeljebb 20 Sterrad-ciklus validalt.

Tarolas
Az eszkoz a sterilizalotasak/sterilizacios burkoldanyag gyartdja altal el6irt ideig tarolhato a sterilitzalotasakban/
sterilizalé burkoléanyagban anélkiil, hogy sterilitasat elveszitené. Tovabbi informaciokat a sterilizalotasak/sterilizacios

Tovabbi informaciék

A jelen hasznalati utasitasban ismertetett regeneraldsi utasitasok hatasossaganak validalasa a folyamat
legelénytelenebb beallitaésok melletti tesztelésével tortént.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizalva, széthtizhaté csomagolasban. Tobbszor hasznalhato. Felbontatlan és sértetlen
csomagolasban steril. Ha a termék sterilitdsa kétséges, ne hasznélja. S6tét, szaraz, hlivos helyen tarolando. Tartos
megvilagitasa keriilend6. A csomagolasbdl valé eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket, és ellendrizze, hogy
nem sériilt-e.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az altaluk kozolt szakirodalmon alapul. A rendelkezésre allo
szakirodalomrél a Cook helyi értékesitési képviselSje tud felvilagositassal szolgalni.

ITALIANO

FIBRA LASER A OLMIO H-30 (RIUTILIZZABILE)

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limi la dita del pi dispositivo a medici,
a personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati.

USO PREVISTO

Indicata per la frammentazione di calcoli, l'incisione, l'escissione, I'ablazione e la coagulazione (emostasi) se collegata
al sistema laser a olmio H-30 o al sistema laser Odyssey per le indicazioni per cui sia approvato l'uso del laser.
CONTROINDICAZIONI

Questo dispositivo & controindicato per il trattamento di pazienti per i quali siano sconsigliate le
procedure endoscopiche.
Per ulteriori controindicazioni si faccia riferimento al manuale del sistema laser.
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AVVERTENZE

« Tutto il personale operante nell’area di rischio associato al laser deve indossare tutti i dispositivi di protezione
consigliati. Indossare la protezione per gli occhi dal laser specificata dalla casa produttrice.
La fibra laser a olmio & convalidata esclusivamente per la procedura di pulizia, i parametri di sterilizzazione a
vapore e i cicli STERRAD® sotto elencati e deve essere ricondizionata adottando uno dei metodi indicati di seguito.
| cestelli, le guide e gli altri accessori per ureteroscopia possono subire danni dal contatto diretto con il fascio laser
di trattamento.
Non piegare le fibre ad angolo acuto. Se si osserva una perdita di luce visibile (fascio di puntamento) dalla fibra,
potrebbe verificarsi un malfunzionamento della fibra quando si applica I'energia terapeutica e la fibra é flessa oltre
i limiti ottici della riflessione interna totale. Smaltire la fibra se si osserva una perdita di luce visibile.
La fibra non deve essere clampata con pinze o altri strumenti di fissaggio, poiché cid pud causare il
danneggiamento o la rottura della fibra.
Prima del riutilizzo, il dispositivo deve essere pulito e sterilizzato accuratamente attenendosi alle istruzioni
fornite nel presente documento. Prima dell’uso, assicurarsi che il dispositivo e tutte le fessure siano
completamente asciutti.
Eventuali deviazioni dalle istruzioni di ricondizionamento prescritte in queste Istruzioni per 'uso possono
danneggiare il dispositivo e causarne la compromissione della sterilita o un suo mancato completo
ricondizionamento secondo gli standard e le linee guida pertinenti.
Le istruzioni di ricondizionamento riportate sotto sono state convalidate e consentono di preparare
adeguatamente la fibra laser per il riutilizzo. E responsabilita dell'addetto al ricondizionamento accertarsi
che le effettive procedure di ricondizionamento ad opera di apparecchiature, materiali e personale presso la
struttura adibita al ricondizionamento diano i risultati desiderati. A questo fine sono necessari la convalida
e il monitoraggio di routine delle procedure. Analogamente, qualsiasi deviazione da parte dell’addetto al
ricondizionamento dalle istruzioni riportate sotto deve essere adeguatamente esaminata per controllarne
I'efficacia ed evidenziarne le potenziali conseguenze avverse.

LIMITAZIONI RELATIVE AL RICONDIZIONAMENTO

La fibra laser puo essere ricondizionata un massimo di 20 volte, il che potrebbe non riflettere il numero effettivo di
utilizzi. Il dispositivo e stato sottoposto a 20 cicli di sterilizzazione in autoclave e Sterrad e il grado di usura riscontrato
& stato molto ridotto, senza degradazione nella trasmissione di potenza o nell‘integrita meccanica.

PRECAUZIONI

Le precauzioni riportate di seguito consentono di evitare un‘abbreviazione della durata utile della fibra.
Non maneggiare impropriamente la fibra.

Non emettere laser ad alta potenza per periodi di tempo prolungati.

Non emettere laser in modo continuo con la punta della fibra a contatto con il tessuto.

Non emettere il laser con una fibra la cui estremita prossimale sia contaminata o danneggiata.

Non utilizzare il laser in presenza di problemi di allineamento o di concentrazione del fascio.

Durante la manipolazione, I'uso o la conservazione, non piegare eccessivamente la fibra.

Mantenere sempre I'estremita del connettore prossimale asciutta e priva di sostanze contaminanti.

« Tutte le fibre laser incrinate, rotte o che non soddisfino gli standard minimi di trasmissione di potenza devono
essere gettate.

Non usare questa fibra laser in presenza di anestetici infiammabili o di materiale combustibile.

1l cappuccio parapolvere della ghiera deve restare applicato quando la fibra non & collegata al sistema laser.
Non superare i limiti di potenza consigliati.
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Misura del nucleo Limite di potenza
della fibra (laser a singola cavita)
273 um 15W
365 um 20w
550 pm 30W
940 pm 30W

NOTA: oltre al protocollo di manipolazione della fibra e alle precauzioni sopra consigliati, & necessario rispettare tutti
gli altri protocolli ospedalieri richiesti per garantire la sicurezza dei pazienti e del personale ospedaliero.

CONSIGLI PER L'UTILIZZO DEL PRODOTTO
Indossare sempre protezione per gli occhi e guanti per uso medico quando si ricondizionano le fibre laser.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
1 possibili eventi avversi associati alle fibre laser a olmio possono includere, a titolo esemplificativo ma non esaustivo:

infezione

danno termico
ematoma

perforazione

disagio

febbre e leucocitosi dopo la procedura (associate a distruzione dei tessuti)
sanguinamento
ipertensione

risposta vasovagale
edema

ritardo nella guarigione

ISTRUZIONI PER L'USO
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Aprire la busta sterile ed estrarre il vassoio.

Rimuovere la clip per la fibra dal vassoio.

Staccare e togliere il supporto dalla clip per la fibra. (Fig. 1)

Fare aderire la clip per la fibra nella posizione desiderata.

Estrarre il connettore prossimale dal vassoio.

NOTA: mantenere |'uscita della cannula allineata con la fibra per ridurre al minimo la resistenza ed evitare
attorcigliamenti durante la fuoriuscita della fibra dalla cannula.

Passare il connettore prossimale a un assistente non sterile, mantenendo la sterilita della fibra distale.

NOTA: il sistema laser NON é sterile. Chiunque tocchi il sistema laser per inserire la fibra non sara pit
considerato sterile.

Estrarre il cappuccio parapolvere della ghiera e inserire il connettore prossimale nel sistema laser. Avvitare il
connettore prossimale stringendolo manualmente.

Infilare la fibra nell'apposita clip inferiore per trattenerla in posizione.

NOTA: usare la clip superiore per riporre la punta nei momenti di inutilizzo della fibra. (Fig. 2)

Verificare l'integrita della fibra laser mediante il fascio di puntamento visibile del sistema laser. Osservare il profilo
della luce visibile emessa dalla punta della fibra laser. Il profilo deve corrispondere a un pattern circolare o ovale
ben definito. Se il fascio di uscita non corrisponde a un pattern circolare/ovale oppure se si nota una perdita di
luce visibile da qualsiasi punto lungo lo stelo della fibra, vuol dire che il nucleo della fibra & rotto; la fibra dovra
essere smaltita come rifiuto pericoloso.

Attenersi alle istruzioni per I'uso fornite dalla casa produttrice del sistema laser.
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11. Dopo l'uso, svitare delicatamente il connettore prossimale dal sistema laser e rimettere immediatamente il
cappuccio parapolvere della ghiera.
NOTA: fare attenzione a evitare la contaminazione del connettore prossimale.

12. Gettare la clip per la fibra.

ISTRUZIONI PER IL RICONDIZIONAMENTO DELLA FIBRA

Trattamento iniziale al punto di utilizzo

. Applicare due spruzzi di alcol isopropilico (IPA) 70/30 su un panno nuovo privo di lanugine e passare sullintera
lunghezza della fibra laser, dall'estremita prossimale a quella distale, per eliminare i residui di materia organica,
sangue e soluzione di irrigazione.

NOTA: gli eventuali residui non devono seccarsi sulla fibra o restare su di essa per pit di un'ora dopo l'uso. Se i
residui si sono seccati, recidere la parte di fibra contaminata con un dispositivo di taglio.

Ripetere il passaggio precedente, utilizzando un panno nuovo senza lanugine con IPA 70/30 e passandolo sulla
fibra laser per una seconda volta.

Avvolgere la fibra a un diametro non inferiore a 20 cm prima di trasportarla in un altro reparto.

Assicurarsi che il cappuccio parapolvere della ghiera sia saldamente fissato sul connettore prossimale.
Attenersi ai protocolli della struttura sanitaria per la manipolazione e il trasporto di dispositivi contaminati.

Si consiglia di ricondizionare gli strumenti entro un‘ora dopo I'uso. Se si lascia asciugare il dispositivo per pit
di un'ora e le sostanze contaminanti si sono seccate, recidere la parte di fibra contaminata con un dispositivo
di taglio.
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Preparazione prima della pulizia: taglio, spelatura e clivaggio

Ispezione della faccia prossimale

1. Una volta rimosso il cappuccio parapolvere della ghiera, ispezionare la faccia prossimale della fibra con un
microscopio con ingrandimento 20X per individuare eventuali danni. Se sono presenti danni visibili (come
residui, graffi, scalfitture o intaccature), la fibra potrebbe danneggiare il sistema laser e deve essere gettata come
rifiuto pericoloso.
Dopo avere rimosso la fibra dal microscopio, rimettere immediatamente il cappuccio parapolvere della ghiera
sull’'estremita dotata di connettore. Il cappuccio parapolvere della ghiera deve restare in posizione per il resto
della procedura di ricondizionamento della fibra.

g

Taglio:
3. Servendosi di un dispositivo di taglio, tagliare 2,5 cm di estremita distale della fibra. Smaltire il tratto reciso di

fibra come rifiuto pericoloso.
NOTA: quando si specifica il taglio, non usare un tagliafibre. Si possono adoperare delle forbici.
NOTA: accertarsi di tagliare ogni tratto di fibra che sia stato flesso in un endoscopio flessibile e che possa essere
stato sottoposto a sollecitazioni elevate a causa del piegamento.
NOTA: accertarsi di usare un dispositivo di taglio per recidere i tratti di fibra a cui siano aderiti residui di materiale
organico che non sia stato possibile rimuovere.

Spelatur.

4. Afferrare lo spelafibre Cook della misura idonea con una mano e la fibra con l'altra.

5. Introdurre I'estremita distale della fibra nell’apposito foro dello spelafibre finché la punta della fibra non
raggiunge il primo contrassegno indicato sul corpo laterale dello spelafibre. La lunghezza del contrassegno
equivale a circa 1 cm di tratto di fibra.

6. Comprimere entrambi i pulsanti dello spelafibre per chiudere le lame; mantenere lo strumento in posizione
chiusa e tirare nel contempo la fibra per allontanarla dallo spelafibre stesso. Gettare nel modo idoneo il
segmento spelato di fibra, come rifiuto pericoloso.

Cliva

7. Servendosi del tagliafibre, incidere il segmento spelato di fibra il piu vicino possibile al rivestimento blu. Praticare
una singola incisione il piti perpendicolare possibile all'asse della fibra. Premere delicatamente verso il basso
sulla fibra con il tagliafibre, senza pero tentare di recidere completamente la fibra con il tagliafibre, poiché cosi
facendo la fibra avra una superficie irregolare.
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8. Afferrare la fibra ai lati opposti del segno di incisione. Tirare i lati opposti del segno di incisione con un

movimento rettilineo e in direzioni opposte, in modo da separare la fibra. Non piegare per separare la fibra, in
quanto la piega causera una superficie irregolare. Gettare I'estremita distale della fibra recisa con il tagliafibre.

9. Utilizzando lo stesso metodo impiegato nei passaggi 4-6, spelare il buffer per esporre 4-6 mm (0,4-0,6 cm) della

fibra di vetro interna.

Esame dell’integrita e della lunghezza della fibra:

10. Avvolgere la fibra a un diametro non inferiore a 20 cm e verificare l'integrita della lunghezza dello stelo della fibra

12.

e la superficie distale inserendo una sorgente di luce visibile attraverso la ghiera della fibra. (Quale fonte di luce
visibile si puo utilizzare il fascio di puntamento verde del sistema laser.) Se si nota una perdita di luce visibile da
qualsiasi punto lungo lo stelo della fibra, vuol dire che il nucleo della fibra & rotto; la fibra dovra essere smaltita
come rifiuto pericoloso.

. Controllare il profilo di uscita del fascio visibile emesso dalla punta della fibra proiettandolo su una superficie

bianca liscia.

a. Una buona superficie di clivaggio € indicata da un pattern circolare o leggermente ovale ben definito.

b. Una superficie di clivaggio inadeguata & indicata da un pattern con uno o piu raggi o “code di cometa” che si
dipartono dal cerchio centrale. Ripetere il procedimento di taglio, spelatura e clivaggio indicato nella sezione
Preparazione prima della pulizia: taglio, spelatura e clivaggio.

NOTA: questo passaggio aiutera anche a verificare I'integrita della fibra e I'assenza di incrinature o di altri danni.

Per accertarsi che la fibra sia adeguata per I'uso clinico, verificare che la sua lunghezza non sia inferiore a 165 cm.

Gettare la fibra come rifiuto pericoloso se la sua lunghezza ¢ inferiore a 165 cm.

Istruzioni per la pulizia
ATTENZIONE: i metodi di pulizia i i non sono c ibili con questo dispositi

1

1

. Applicare due spruzzi di IPA 70/30 su un panno nuovo privo di lanugine e passare sull'intera lunghezza della
fibra laser, dall'estremita prossimale a quella distale, per eliminare i residui di materia organica, sangue e
soluzione di irrigazione.

2. Ripetere il suddetto passaggio per altre tre volte, usando ogni volta un panno nuovo privo di lanugine con
IPA 70/30.

3. Ispezionare visivamente il dispositivo sotto un’illuminazione adeguata per garantire che sia privo di residui di
materia organica, sangue e altri detriti.
NOTA: se lo stelo del dispositivo presenta ancora materiale residuo, ripetere le suddette procedure di pulizia
oppure recidere la lunghezza di fibra contaminata e ripetere i passaggi indicati nelle sezioni Preparazione
prima della pulizia: taglio, spelatura e clivaggio e Istruzioni per la pulizia. Se non si osservano residui sul
dispositivo, procedere alla sezione Sterilizzazione.

Asciugatura

. Dopo la pulizia il dispositivo non richiede asciugatura.

Ispezione e manutenzione
1. Ispezionare visivamente il dispositivo sotto un‘illuminazione adeguata per garantire che sia privo di residui di

materia organica, sangue e altri detriti.

NOTA: se lo stelo del dispositivo presenta ancora materiale residuo, ripetere le procedure indicate nelle
precedenti Istruzioni per la pulizia oppure recidere la lunghezza di fibra contaminata e ripetere i passaggi
indicati nelle sezioni Preparazione prima della pulizia: taglio, spelatura e clivaggio e Istruzioni per la pulizia.
Se non si osservano residui sul dispositivo, procedere alla sezione Sterilizzazione.

2. Lafibra laser non richiede manutenzione.

Col

nfezionamento

1. Per la sterilizzazione a vapore, avvolgere la fibra a un diametro non inferiore a 20 cm, quindi confezionare il

dispositivo in un involucro di sterilizzazione oppure introdurlo in una busta di sterilizzazione della misura idonea.
Confezionare il dispositivo attenendosi alle istruzioni del fabbricante dell'involucro o della busta di sterilizzazione.
Non utilizzare piu di 2 strati di involucro o 2 buste.

2. Per la sterilizzazione con i sistemi Sterrad, avvolgere la fibra a un diametro non inferiore a 20 cm e introdurre il

dispositivo in una busta della misura idonea, compatibile con Sterrad, attenendosi alle istruzioni del fabbricante
della busta.

3. Il sistema di barriera sterile deve essere conforme alle norme AAMI/ISO 11607 e AAMI/ISO TIR16775.
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Sterilizzazione
NOTA: prima della sterilizzazione assicurarsi che il dispositivo sia completamente asciutto verificando I'assenza di
depositi di umidita sulle sue superfici.
. La sterilizzazione deve eseguita in base agli standard di riferimento del settore, con un ciclo di
sterilizzazione convalidato.
| gruppi a fibre ottiche ricondizionati vanno conservati e manipolati come quelli nuovi, rispettando tutte le
avvertenze, precauzioni e note menzionate in precedenza.
Collocare il dispositivo confezionato nel modo idoneo (vedere la sezione Confezionamento qui sopra) in un
sistema di sterilizzazione a calore umido (sterilizzatrice a vapore) conforme alla norma ISO/AAMI 17665 o in un
sistema Sterrad convalidato.

4. Selezionare uno dei cicli di sterilizzazione indicati sotto:

g

w

Sterilizzazione a vapore

Sterilizzazione a vapore
(prevuoto)
Temperatura 132°C 134°C
Durata 4 minuti 3-18 minuti
Ciclo di asciugatura 20 minuti 20 minuti

Attenzione: la fibra laser ad olmio & convalidata esclusivamente per i parametri di sterilizzazione a vapore
sopra citati e deve essere risterilizzata secondo uno dei parametri el i. La fibra é c lidata per un
massimo di 20 cicli di sterilizzazione a vapore. Temperature elevate e tempi piu lunghi comprometteranno
l'integrita del prodotto.

Sterilizzazione STERRAD®

Cicli ASP STERRAD®
STERRAD® 100S Ciclo breve
STERRAD® 100NX Ciclo standard
STERRAD® 100NX Ciclo rapido
STERRAD® 100NX Ciclo flex
STERRAD® NX Ciclo standard
STERRAD® NX Ciclo avanzato

Attenzione: la fibra laser a olmio & convalidata esclusivamente per i cicli del sistema Sterrad sopra citati e deve
essere risterilizzata con uno dei cicli del sistema Sterrad sopra elencati. La fibra & convalidata per un massimo
di 20 cicli di sterilizzazione Sterrad.

Conservazione

Il dispositivo puo essere conservato nella busta/involucro di sterilizzazione senza perdere la sterilita per la durata
indicata dal fabbricante della busta/involucro. Per ulteriori informazioni vedere le specifiche della busta/involucro di
sterilizzazione.

Ulteriori informazioni

Lefficacia di tutte le istruzioni di ricondizionamento presentate in dettaglio in queste Istruzioni per I'uso & stata
convalidata testando ciascuna procedura nelle peggiori condizioni possibili.
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CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione con apertura a strappo. Riutilizzabile. Il
prodotto & sterile se la sua confezione & chiusa e integra. Non utilizzare il prodotto in caso di dubbi sulla sua sterilita.
Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce. Evitare I'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione
dalla confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA
Le presenti istruzioni per I'uso sono basate sull'esperienza di medici e/o sulle loro pubblicazioni specialistiche. Per
ottenere informazioni sulla letteratura specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante Cook di zona.

NEDERLANDS

H-30 HOLMIUMLASERFIBER (MEERMALIG GEBRUIK)

LET OP: Volgens de federal geving van de igde Staten mag dit
aangekocht door of in opdracht van een arts (of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid).

Tnmiddel uit<luitand d

BEOOGD GEBRUIK
Bedoeld voor steenvergruizing, incisie, excisie, ablatie en coagulatie (hemostase) indien aangesloten op het H-30
holmiumlasersysteem of het Odyssey lasersysteem, en wel voor de indicaties waarvoor de lasers zijn toegelaten.

CONTRA-INDICATIES

Dit hulpmiddel is gecontra-indiceerd voor de behandeling van patiénten voor wie endoscopische procedures niet
worden aanbevolen.

Zie de handleiding van het lasersysteem voor meer contra-indicaties.

WAARSCHUWINGEN

« Al het in de gevaarszone van de laser aanwezige personeel moet alle aanbevolen beschermingsmiddelen dragen.
Draag de door de laserfabrikant gespecificeerde oogbescherming tegen laserstraling.
De holmiumlaserfiber is uitsluitend gevalideerd voor de hieronder vermelde reinigingsprocedure,
stoomsterilisatieparameters en STERRAD-cycli, en moet volgens één van de hieronder vermelde methoden
worden herverwerkt.
Baskets, voerdraden en andere ureteroscopische accessoires kunnen beschadigd raken door rechtstreeks contact
met de therapeutische laserstraal.
Buig de fiber niet in scherpe hoeken. Als u ziet dat er zichtbaar licht (richtstraal) uit de fiber lekt, kan de fiber
falen als er therapeutische energie wordt toegediend omdat de fiberbuiging dan de optische limieten voor totale
interne reflectie overschrijdt. Gooi de fiber weg als er lekkage van zichtbaar licht wordt waargenomen.
De fiber mag niet met een tang of een ander vasthoudinstrument worden vastgeklemd, omdat de fiber hierdoor
beschadigd kan worden of kan breken.
Het hulpmiddel moet vo6r hergebruik grondig worden gereinigd en gesteriliseerd volgens de instructies in dit
document. Controleer of het hulpmiddel, inclusief alle spleten, helemaal droog is alvorens het te gebruiken.
Als op één of meer punten wordt afgeweken van de in deze gebruiksaanwijzing voorgeschreven
herverwerkingsinstructies, kan het hulpmiddel worden beschadigd en bestaat de kans dat het herverwerkte
hulpmiddel niet voldoende steriel is of niet geheel volgens de relevante normen en richtlijnen is herverwerkt.
De hieronder vermelde herverwerkingsinstructies zijn gevalideerd als geschikt om de laserfiber gereed te maken
voor hergebruik. Het blijft echter de verantwoordelijkheid van de herverwerker om erop toe te zien dat de
herverwerking zoals deze feitelijk wordt uitgevoerd door medewerkers van de centrale sterilisatieafdeling met de
daar aanwezige apparatuur en materialen, het gewenste resultaat oplevert. Dit vereist validatie en routinematige
controle van het proces. Ook moet elke door de herverwerker toegepaste afwijking van de hieronder vermelde
instructies naar behoren geévalueerd worden op doeltreffendheid en mogelijke nadelige gevolgen.

BEPERKINGEN MET BETREKKING TOT HERVERWERKING
De laserfiber kan maximaal 20 keer worden herverwerkt; dit aantal komt mogelijk niet overeen met het feitelijke

aantal keren dat de fiber wordt gebruikt. Het hulpmiddel werd onderworpen aan 20 autoclaaf- en Sterrad-cycli en
vertoonde zeer weinig slijtage en geen achteruitgang van de energietransmissieprestaties en mechanische integriteit.
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VOORZORGSMAATREGELEN

« Om te voorkomen dat de levensduur van de fiber wordt verkort, dient u deze voorzorgsmaatregelen in acht
te nemen:

Hanteer de fiber niet op onjuiste wijze.
Laser niet gedurende langere perioden met hoog vermogen.
Laser niet continu terwijl de fibertip in contact is met het weefsel.
Laser niet met een fiber met een verontreinigd of beschadigd proximaal uiteinde.
« Gebruik geen laserstraal die slecht is uitgelijnd of slecht is gefocusseerd.
« Maak nooit scherpe bochten in de fiber tijdens hantering, gebruik of opslag.
« Houd het uiteinde van de proximale connector altijd droog en vrij van verontreiniging.
« Laserfibers die gebarsten of gebroken zijn of die niet voldoen aan de minimumnormen voor energietransmissie,
moeten worden weggegooid.
« Gebruik deze laserfiber niet in aanwezigheid van ontvlambare anesthetica of brandbare materialen.
« De stofdop moet op de ferrule blijven wanneer de fiber niet is aangesloten op het lasersysteem.
« Overschrijdt het aanbevolen maximale vermogen niet.

Maat Maximaal vermogen
fiberkern (lasers met enkele holte)
273 pym 15W
365 pum 20W
550 um 30W
940 pum 30W

NB: Naast het fiberhanteringsprotocol en de voorzorgsmaatregelen die hierboven worden aanbevolen, dienen alle
overige toepasselijke ziekenhuisprotocollen ter waarborging van de veiligheid van patiénten en ziekenhuispersoneel
te worden nageleefd.

AANBEVELINGEN VOOR HET PRODUCT
Draag bij het herverwerken van laserfibers altijd oogbescherming en handschoenen van medische kwaliteit.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Mogelijke ongewenste voorvallen die bij het gebruik van holmiumlaserfibers kunnen optreden, zijn onder meer:
« Infectie
« Thermische schade
« Hematoom
« Perforatie
« Ongemak
« Postoperatieve koorts en leukocytose (verband houdend met weefselvernietiging)
« Bloeding
« Hypertensie
« Vasovagale reactie
+ Oedeem
- Vertraagde genezing

GEBRUIKSAANWIZING
1. Open de steriele zak en neem het pakket eruit.
2. Haal de fiberclip uit het pakket.
3. Trek de achterkantbedekking van de fiberclip af. (Afb. 1)
4. Plak de fiberclip op de gewenste plaats.
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Neem de proximale connector uit het pakket.

NB: Houd het slanguiteinde in lijn met de fiber om de weerstand tot een minimum te beperken en knikken te
voorkomen op de plaats waar de fiber uit de slang komt.

Overhandig de proximale connector aan een niet-steriele omloopassistent en houdt de distale fiber steriel.
NB: Het lasersysteem is NIET steriel. lemand die het lasersysteem aanraakt om de fiber in te brengen, staat niet
langer steriel.

. Haal de stofdop van de ferrule en steek de proximale connector in het lasersysteem. Schroef de proximale

connector met de hand vast.

Schuif de fiber in de onderste fiberclip om de fiber op zijn plaats te houden.

NB: Gebruik de bovenste clip om de fibertip vast te zetten wanneer de fiber niet wordt gebruikt. (Afb. 2)
Controleer met behulp van de zichtbare richtstraal van het lasersysteem of de laserfiber intact is. Observeer

het profiel van het uit de laserfibertip tredende zichtbare licht. Het profiel moet een scherp begrensd rond of
ovaal patroon zijn. Als de uittredende bundel geen rond/ovaal patroon laat zien, of als er ergens langs de lengte
van de fiber zichtbaar licht naar buiten lekt, is de fiberkern gebroken en moet de fiber worden weggegooid als
gevaarlijk afval.

Volg de gebruiksaanwijzing van de laserfabrikant.

Na gebruik schroeft u de proximale connector voorzichtig los van het lasersysteem en plaatst u de ferrulestofdop
onmiddellijk terug.

NB: Zorg dat er geen vuil op de proximale connector komt.

Werp de fiberclip weg.

INSTRUCTIES VOOR HERVERWERKING VAN DE FIBER
Eerste behandeling op de plaats van gebruik

~

oV s W

. Spuit (twee verstuivingen) 70/30 isopropylalcohol (IPA) op een nieuw pluisvrij doekje en neem de laserfiber over

de gehele lengte, vanaf het proximale uiteinde tot aan het distale uiteinde, af om achtergebleven organisch
materiaal, bloed en irrigatieoplossing te verwijderen.

NB: Er mag geen vuil op de fiber opdrogen of langer dan 1 uur na gebruik op de fiber achterblijven. Als er toch
vuil is opgedroogd, snijd het vervuilde gedeelte van de fiber dan af met een snij-instrument.

Herhaal de voorgaande stap met een nieuw pluisvrij doekje met 70/30 IPA om de laserfiber voor een tweede
keer af te nemen.

Rol de fiber op tot een diameter van ten minste 20 cm voordat u deze naar een andere afdeling vervoert.

Zorg dat de ferrulestofdop stevig is bevestigd op de proximale connector.

Volg de protocollen van de instelling voor hantering en vervoer van verontreinigde hulpmiddelen.
Aanbevolen wordt om instrumenten binnen 1 uur na gebruik te herverwerken. Als het hulpmiddel langer dan
een uur droog is blijven liggen en het vuil is opgedroogd, snij dan het vervuilde gedeelte van de fiber af met een
snij-instrument.

Voorbereiding voor reiniging: snijden, strippen en klieven
Inspectie van het proximale oppervlak

1.

N

Nadat u de stofdop van de ferrule hebt verwijderd, moet u met een microscoop met een vergroting van 20X het
proximale oppervlak van de fiber controleren op beschadiging. Als er zichtbare beschadiging zoals vuil, krassen,
schilfers of putjes wordt waargenomen, kan de fiber schade toebrengen aan het lasersysteem en moet hij
worden weggegooid als gevaarlijk afval.

. Plaats direct nadat u de fiber onder de microscoop vandaan hebt gehaald, de ferrulestofdop terug op het

connectoruiteinde. Deze ferrulestofdop moet gedurende de gehele verdere herverwerking van de fiber
bevestigd blijven.

Snijden:

3.

Snij met een snij-instrument 2,5 cm van de distale tip van de fiber af. Gooi het afgesneden stukje van de fiber
weg als gevaarlijk afval.

NB: Gebruik geen kliever wanneer de instructie ‘snijden’is. U mag wel een schaar gebruiken.

NB: Snij elke fiberlengte af die in een flexibele endoscoop gebogen is geweest en mogelijk aan aanzienlijke
buigspanning is blootgesteld.

NB: Gebruik een snij-instrument om fiberlengtes te verwijderen waarop achtergebleven organisch materiaal is
vastgehecht dat niet verwijderd werd.
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Strippen:

4,
5

6.

Houd de Cook fiberstripper van de geschikte maat in de ene hand en de fiber in de andere hand.

Breng het distale uiteinde van de fiber door de inbrengopening van de fiberstripper in tot de fibertip het eerste
maatstreepje op het zijdeel van de fiberstripper bereikt. De afstand tot het maatstreepje komt overeen met een
fiberlengte van ongeveer 1 cm.

Knijp beide knoppen op de fiberstripper samen om de snijbladen te sluiten. Houd het instrument in deze
gesloten stand en trek tegelijkertijd de fiber uit de stripper. Gooi het afgestripte stukje van de fiber op de juiste
wijze weg, als gevaarlijk afval.

Klieven:

7.

©

o

Inspectie van fiberintegriteit en -lengte:
10.

12.

Maak met de kliever een insnijding in het gestripte deel van de fiber, zo dicht mogelijk bij de blauwe mantel.
Maak één ingesneden lijn die zo loodrecht mogelijk op de as van de fiber staat. Geef met de kliever zachtjes
neerwaartse druk op de fiber, maar probeer niet de fiber helemaal door te snijden met de kliever, aangezien
hierdoor een oneffen fiberoppervlak ontstaat.

Pak de fiber vast aan weerszijden van de ingesneden lijn. Trek de fiberdelen aan weerszijden van de ingesneden
lijn in tegengestelde richting recht uit elkaar totdat de fiber in twee stukken breekt. Buig de fiber niet om hem te
breken, want door buigen ontstaat een oneffen oppervlak. Gooi het afgekliefde distale uiteinde van de fiber weg.
Strip de buffer volgens de stappen 4-6 van bovenstaande methode om 4 8 6 mm (0,4 a 0,6 cm) van de binnenste
glasfiber bloot te leggen.

Rol de fiber op tot een diameter van ten minste 20 cm en controleer of de gehele fiberschacht en het

distale oppervlak intact zijn door zichtbaar licht door de fiberferrule te sturen (de groene richtstraal van het
lasersysteem kan hiervoor worden gebruikt). Als er ergens langs de lengte van de fiberschacht zichtbaar licht
naar buiten lekt, is de fiberkern gebroken en moet de fiber worden weggegooid als gevaarlijk afval.

. Controleer het profiel van de uit de fibertip tredende zichtbare bundel door het op een vlak, wit oppervlak te

projecteren.

a. Een scherp begrensd cirkelvormig of enigszins ovaal patroon duidt op een goed gekliefd oppervlak.

b. Een patroon waarbij zich vanuit de centrale cirkel één of meer stralen of ’komeetstaarten'’ uitstrekken, duidt
op een slecht gekliefd oppervlak. Herhaal de procedure voor snijden, strippen en klieven uit het gedeelte
Voorbereiding voor reiniging: snijden, strippen en klieven.

NB: Deze stap is ook nuttig om te controleren of de fiber nog intact is en er geen barsten of andere

beschadigingen zijn.

Om er zeker van te zijn dat de fiberlengte geschikt is voor klinisch gebruik, moet u verifiéren dat de fiber niet

korter is dan 165 cm. Als de fiber korter is dan 165 cm, moet hij worden weggegooid als gevaarlijk afval.

Reinigingsinstructies
LET OP: i de reinigi hoden zijn niet geschikt voor dit hulpmiddel.

1.

w N

Spuit (twee verstuivingen) 70/30 IPA op een nieuw pluisvrij doekje en neem de laserfiber over de gehele lengte,
vanaf het proximale uiteinde tot aan het distale uiteinde, af om achtergebleven organisch materiaal, bloed en
irrigatieoplossing te verwijderen.

. Herhaal de voorgaande stap nog driemaal, waarbij u elke keer een nieuw pluisvrij doekje met 70/30 IPA gebruikt.

Inspecteer het hulpmiddel visueel onder goede verlichting om er zeker van te zijn dat het vrij is van
achtergebleven organisch materiaal, bloed en ander vuil.

NB: Als er nog restmateriaal op de schacht aanwezig is, herhaal dan bovenstaande reinigingsprocedures of snij
de betreffende lengte van de fiber af en herhaal de stappen in de gedeelten Voorbereiding voor reiniging:
snijden, strippen en klieven en Reinigingsinstructies. Als er geen waarneembaar restmateriaal op het
hulpmiddel aanwezig is, ga dan door naar het hoofdstuk Sterilisatie.

Drogen

1.

Het hulpmiddel hoeft na reiniging niet te worden gedroogd.

Inspectie en onderhoud

1.

Inspecteer het hulpmiddel visueel onder goede verlichting om er zeker van te zijn dat het vrij is van
achtergebleven organisch materiaal, bloed en ander vuil.

54



NB: Als er nog restmateriaal op de schacht aanwezig is, herhaal dan bovenstaande Reinigingsinstructies of snij
de betreffende lengte van de fiber af en herhaal de stappen in de gedeelten Voorb. g voor reinigi
snijden, strippen en klieven en Reinigingsinstructies. Als er geen waarneembaar restmateriaal op het
hulpmiddel aanwezig is, ga dan door naar het hoofdstuk Sterilisatie.

2. De laserfiber behoeft geen onderhoud.

Verpakken

1. Voor stoomsterilisatie rolt u de fiber op tot een diameter van ten minste 20 cm en wikkelt u het hulpmiddel
vervolgens in een sterilisatieverpakking of plaatst u het in een sterilisatiezak van een geschikte maat. Verpak het
hulpmiddel volgens de instructies van de fabrikant van de sterilisatieverpakking of -zak. Gebruik niet meer dan
2 lagen verpakkingsmateriaal of niet meer dan 2 zakken over elkaar.
Voor sterilisatie met een Sterrad-systeem rolt u de fiber op tot een diameter van ten minste 20 cm en plaatst u
het hulpmiddel in een voor Sterrad-sterilisatie bruikbare zak van een geschikte maat volgens de instructies van
de fabrikant van de zak.
3. Het steriele barriéresysteem moet voldoen aan AAMI/ISO 11607 en AAMI/ISO TIR16775.
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Sterilisatie
NB: Controleer voor sterilisatie of het hulpmiddel helemaal droog is; er mag geen vochtafzetting op de
oppervlakken van het hulpmiddel te zien zijn.
. De sterilisatie moet worden uitgevoerd overeenkomstig de industrienormen en met een gevalideerde
sterilisatiecyclus.
. Bewaar en hanteer herverwerkte fibersystemen met dezelfde zorg als vergelijkbare nieuwe hulpmiddelen en
neem daarbij alle eerder vermelde waarschuwingen, opmerkingen en voorzorgsmaatregelen in acht.
Plaats het op juiste wijze verpakte hulpmiddel (zie het gedeelte Verpakken hierboven) in een sterilisatiesysteem op
basis van vochtige hitte (stoomsterilisator) dat voldoet aan ISO/AAMI 17665 of in een gevalideerd Sterrad-systeem.
Selecteer één van de hieronder aangegeven sterilisatiecycli:

N

w

»

Stoomsterilisatie

Stoomsterilisatie (voorvacuiim)
Temperatuur 132°C 134°C
Tijd 4 minuten 3-18 minuten
Droogcyclus 20 minuten 20 minuten
Let op: De holmiuml fiber is uitsluitend gevalideerd voor de bovenvermelde stoomsterilisatieparameters,
en hersterilisatie moet volgens één van de vermelde | d itg d. Het hulpmiddel is

g i voor il 120 ilisatiecycli. Bij hogere temperaturen en langere tijden wordt de
productintegriteit aangetast.

STERRAD®-sterilisatie

ASP STERRAD®-cycli
STERRAD® 100S Short-cyclus
STERRAD® 100NX Standard-cyclus
STERRAD® 100NX Express-cyclus
STERRAD® 100NX Flex-cyclus
STERRAD® NX Standard-cyclus
STERRAD® NX Advanced-cyclus
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Letop: Del fiber is d voorde b de Sterrad i

g g

en hersterilisatie moet volgens één van b g de Sterrad ycli | itg d. Het
pmiddel is gevalideerd voor d I 20 Sterrad-cycli.

Opslag

Het hulpmiddel kan in de sterilisatiezak/-verpakking worden bewaard en blijft dan steriel gedurende de door
de fabrikant van de zak/verpakking opgegeven periode. Nadere informatie vindt u in de specificaties van de
sterilisatiezak/-verpakking.

Aanvullende informatie
Alle in deze gebruiksaanwijzing beschreven herverwerkingsinstructies zijn op doeltreffendheid gecontroleerd
(validatie) door elk proces onder de minst gunstige omstandigheden te testen.

WUZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te trekken verpakkingen geleverd. Herbruikbaar.
Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product niet als er twijfel bestaat over de
steriliteit van het product. Koel, donker en droog bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het
product nadat het uit de verpakking is genomen om te controleren of het niet beschadigd is.

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of door hen gepubliceerde literatuur. Neem
contact op met de plaatselijke verkoopvertegenwoordiger van Cook voor informatie over beschikbare literatuur.

H-30 HOLMIUMLASERFIBER (FLERBRUKS)

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal denne dni bare selges av eller foreskrives av en
lege (eller en autorisert behandler).

TILTENKT BRUK
Tiltenkt for steinknusing, incisjon, eksisjon, ablasjon og koagulasjon (hemostase) nar tilkoblet H-30
holmiumlasersystemet eller Odyssey lasersystemet for indikasjonene som laserne er godkjent for.

KONTRAINDIKASJONER
Denne anordningen er kontraindisert for behandling av pasienter som endoskopiske prosedyrer ikke er anbefalt for.
Se handboken til lasersystemet for ytterligere kontraindikasjoner.

ADVARSLER
« Alt personale som befinner seg i laserens faresone, ma bruke alt det foreslatte verneutstyret. Bruk
laservernebrillene som er spesifisert av laserprodusenten.
Holmiumlaserfiberen er validert for kun rengjeringsprosedyren, dampsteriliseringsparametrene og STERRAD®-
syklusene som er oppfert nedenfor, og méa reprosesseres ved bruk av en av metodene oppfert nedenfor.
Kurver, ledevaiere og annet ureteroskopisk tilbehar kan bli skadet gjennom direkte kontakt
med laserbehandlingsstralen.
Ikke boy fiberen i skarpe vinkler. Hvis det observeres at synlig lys (siktestréle) lekker fra fiberen, kan det oppsté&
fiberfeil ndr behandlingsenergi paferes og fiberen bayes forbi de optiske grensene for total intern refleksjon.
Kasser fiberen dersom det observeres synlig lyslekkasje.
Fiberen skal ikke avklemmes med tang eller andre sikringsinstrumenter, da dette kan fore til fiberskade eller -brudd.
Anordningen ma bli grundig rengjort og sterilisert i samsvar med instruksjonene i dette dokumentet for hver
gjentatt bruk. Pse at anordningen og alle hulrommene i den er fullstendig terre for bruk.
Ethvert avvik fra instruksjonene om reprosessering i denne bruksanvisningen kan resultere i en anordning som
har svekket sterilitet eller som ikke er fullstendig reprosessert etter relevante standarder og retningslinjer.
« Instruksjonene om reprosessering som gis nedenfor, har blitt validert til & klargjere laserfiberen for gjenbruk. Det
er behandlerens ansvar a pase at prosesseringen som faktisk utferes ved bruk av utstyr, materialer og personell i
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prosesseringsinstitusjonen oppnar det gnskelige resultatet. Dette krever validering og rutinemessig overvaking
av prosessen. P4 samme mate skal ethvert avvik av behandleren fra instruksjonene som gis nedenfor, evalueres
skikkelig med henblikk pé effektivitet og potensielle upnskede konsekvenser.

BEGRENSNINGER PA REPROSESSERING

Laserfiberen kan reprosesseres opptil 20 ganger, noe som ikke nedvendigvis gjenspeiler det faktiske antall ganger
bruk. Anordningen har gjennomgétt 20 autoklav- og Sterrad-sykluser og har vist sveert liten slitasje uten reduksjon i
ytelsen for kraftoverfering eller mekanisk integritet.

FORHOLDSREGLER
« Folg disse forholdsreglene for & unnga a redusere levetiden til fiberen:
Fiberen ma ikke handteres pé& uegnet vis.
Laseren ma ikke aktiveres ved hoy effekt i lengre tid.
Laseren mé ikke aktiveres kontinuerlig med fiberspissen i kontakt med vev.
Laseren mé ikke aktiveres med en fiber som har en kontaminert eller skadet proksimal ende.
Laseren ma ikke aktiveres med darlig straleinnretting eller -fokus.
Utsett ikke fiberen for skarpe bgyninger under handtering, bruk eller oppbevaring.
« Hold alltid den proksimale koplingsenden terr og fri for kontaminanter.

« Kast enhver laserfiber som er sprukket eller gdelagt, eller som ikke samsvarer med minimumsstandardene
for kraftoverfering.

« Denne laserfiberen ma ikke brukes i naerheten av brennbare anestesimidler eller lettantennelige materialer.
« Endehylsestgvhetten skal veere pafestet nar fiberen ikke er tilkoblet lasersystemet.
« Anbefalte effektgrenser ma ikke overskrides.

Effektbegrensning

Fiberkjernestorrelse (lasere med én resonator)

273 um 15w
365 um 20W
550 pm 30w
940 pm 30W

MERK: | tillegg til ovennevnte anbefalte protokoll og forholdsregler for handtering av fiber skal ogsé alle andre
gjeldende sykehusprotokoller som trengs for a sikre pasient- og personalsikkerhet, falges.

PRODUKTANBEFALINGER
Bruk alltid vernebriller og hansker av sykehuskvalitet under reprosessering av laserfibre.

MULIGE UGNSKEDE HENDELSER
De mulige ugnskede hendelsene som er forbundet med holmiumlaserfibre, kan inkludere, men er ikke begrenset
til folgende:
« Infeksjon
« Termisk skade
« Hematom
« Perforasjon
« Ubehag
« Feber og leukocytose (forbundet med destruering av vev) etter prosedyren
« Bledning
« Hypertensjon
« Vasovagal reaksjon
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+ @dem
« Forsinket tilheling

BRUKSANVISNING
. Apne og fiern brettet fra den sterile posen.
Fjern fiberklipsen fra brettet.
Ta av og fjern baksiden av fiberklipsen. (Fig. 1)
Fest fiberklipsen pé ensket sted.
Fjern den proksimale koplingen fra brettet.
MERK: Hold slangeuttaket innrettet med fiberen for & minimere trekk og forhindre knekkpunkt mens fiberen
kommer ut av slangen.
Gi den proksimale koplingen til en ikke-steril medhjelper mens steriliteten til den distale fiberen opprettholdes.
MERK: Lasersystemet er IKKE sterilt. Enhver som bergrer lasersystemet for & sette inn fiberen, vil ikke lenger
veere steril.
Ta av endehylsestavhetten og sett den proksimale koplingen inn i lasersystemet. Skru inn den proksimale
koplingen til den sitter godt for hand.
La fiberen gli inn i fiberklipsens nedre klips for & holde fiberen pa plass.
MERK: Bruk den gvre klipsen til & holde fiberspissen nér fiberen ikke er i bruk. (Fig. 2)
Kontroller laserfiberens integritet ved & bruke en synlig siktestrale fra et lasersystem. Observer den synlige
lysprofilen ut fra laserfiberspissen. Profilen skal veere et veldefinert rundt eller ovalt menster. Hvis utgangsstralen
ikke er et rundt/ovalt menster, eller det er synlig lyslekkasje fra noe punkt langs fiberskaftlengden, er fiberkjernen
gdelagt og fiberen skal kasseres som farlig avfall.
10. Folg bruksanvisningen fra produsenten av laseren.
11. Etter bruk skal den proksimale koplingen skrus forsiktig av lasersystemet og umiddelbart erstattes

med endehylsestgvhetten.

MERK: Veer papasselig med & unnga kontaminasjon pa den proksimale koplingen.
12. Kasser fiberklipsen.

INSTRUKSJONER FOR REPROSESSERING AV FIBER
Forste behandling pa br
. Spray 70/30 isopropylalkohol (IPA) to ganger pa en ny lofri klut og terk langs hele laserfiberens lengde, fra den
proksimale til den distale enden, for a fjerne organiske restmaterialer, blod og irrigasjonsvaeske.

MERK: Ingen rester ma f& torke pé fiberen eller bli veerende pa fiberen i over 1 time etter bruk. Hvis rester har
torket, skal den tilsmussede delen av fiberen kuttes av med et kutteredskap.

Gjenta det forrige trinnet, med en ny lofri klut med 70/30 IPA, for & terke av laserfiberen en gang til.

Kveil fiberen til en diameter som ikke er mindre enn 20 cm for den transporteres mellom ulike avdelinger.
Pase at endehylsestavhetten er godt festet til den proksimal koplingen.

Felg institusjonens regler for handtering og transport av kontaminerte anordninger.

Det anbefales a reprosessere instrumentene innen 1 time etter bruk. Hvis anordningen far terke i mer enn en
time og kontaminantene har terket, skal den tilsmussede delen av fiberen kuttes av med et kutteredskap.
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Klargjering for rengjerin

Inspeksjon av proksimal flate
1. Etter & ha fjernet endehylsestavhetten bruker du et mikroskop med 20X forsterrelse til & inspisere den proksimale
flaten pa fiberen med henblikk pa skade. Hvis den observeres rester eller synlig skade slik som riper, skar eller
uthulinger, kan fiberen skade lasersystemet og ma kasseres som farlig avfall.
2. Plasser endehylsestevhetten pé koplingsenden med en gang etter & fjernet fiberen fra mikroskopet. Denne
endehylsestavhetten skal forbli pafestet gjennom hele resten av fiberreprosesseringen.

Kutting:
3. Bruk et kutteredskap og kutt 2,5 cm av den distale spissen pa fiberen. Kast den avkuttede delen av fiberen som
farlig avfall.
MERK: Bruk ikke et spalteredskap nar kutting er spesifisert. Saks kan brukes.
MERK: Serg for & kutte av enhver lengde av fiberen som har veert bayd inne i et fleksibelt endoskop og kan ha
blitt utsatt for betydelig belastning ved baying.
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MERK: Sorg for a bruke et kutteredskap til & spalte enhver lengde av fiberen som det har festet seg organiske
restmaterialer til, som ikke har blitt fjernet.

Avmantling:

4. Hold det aktuelle Cook fiberavmantlingsverktayet i den ene handen og fiberen i den andre.

5. Sett den distale enden av fiberen inn i tilpasningsapningen pa fiberavmantlingsverktoyet til fiberspissen nar
det forste indikerte merket pa sidedelen til fiberavmantlingsverkteyet. Markeringslengden tilsvarer ca. 1 cm
med fiberlengde.

6. Klem begge knappene pa fiberavmantlingsverkteyet for a lukke bladene, og hold verktayet i denne lukkede
posisjonen samtidig som du trekker fiberen bort fra verkteyet. Kast den avmantlede delen av fiberen pa riktig
mate, som farlig avfall.

Spalting:

7. Bruk spalteredskapet til a skjeere skar i den avmantlede delen av fiberen sa naeerme den bla kappen som
mulig. Lag en enkelt skjeerelinje som er sa vinkelrett pa fiberaksen som mulig. Press fiberen forsiktig ned med
spalteredskapet, men ikke prov & kutte hele veien gjennom fiberen med spalteredskapet, da dette vil resultere i
en darlig fiberoverflate.
Grip fiberen pa hver side av skjeeremerket. Trekk fiberen pé hver side av skjeeremerket rett i motsatt retning til
fiberen skiller seg. Ikke by for & separere fiberen, fordi baying vil fere til darlig overflate. Kasser den spaltede
distale enden av fiberen.
Bruk samme metode som i trinn 4-6 over, og avmantle bufferen for & avdekke 4-6 mm (0,4-0,6 cm) av den
indre glassfiberen.
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Fiberintegritet og lengdeinspeksjon:

10. Kveil fiberen til en diameter som ikke er mindre enn 20 cm, og kontroller integriteten til lengden pé fiberskaftet
samt den distale overflaten ved & sende en synlig lyskilde ned fiberendehylsen (den grenne siktestralen fra
lasersystemet kan brukes som synlig lyskilde). Hvis det er synlig lyslekkasje fra noe punkt langs fiberskaftlengden,
er fiberkjernen gdelagt og fiberen skal kastes som farlig avfall.

. Kontroller den synlige stralens utgangsprofil fra fiberspissen ved & projisere den pé en flat, hvit overflate.

a. En godt spaltet overflate kjennetegnes av et godt definert sirkuleert eller litt ovalt mgnster.

b. En darlig spaltet overflate kiennetegnes av et mgnster med én eller flere arrayer eller “komethaler” som
kommer ut av den sentrale sirkelen. Gjenta kutte-, avmantlings- og spaltingsprosessen fra avsnittet
Klargjering for rengjoring: Kutting, avmantling og spalting.

MERK: Dette trinnet vil ogsa bidra til  verifisere at fiberens integritet fremdeles er intakt og at det ikke finnes

noen sprekker eller annen skade.

. Kontroller at fiberlengden er tilstrekkelig for klinisk bruk, og bekreft at fiberens lengde ikke er under 165 cm.
Kasser fiberen som farlig avfall dersom fiberlengden er under 165 cm.

~

Rengjgringsinstruksjoner
FORSIKTIG: iserte rengjori der er ikke k med denne anord
1. Spray 70/30 IPA to ganger pa en lofri klut og terk langs hele fiberens lengde, fra den proksimale til den distale
enden, for a fjerne organiske restmaterialer, blod og irrigasjonsvaeske.
2. Gjenta det forrige trinnet tre ganger til, med en ny lofri klut med 70/30 IPA for hver gang.
3. Inspiser visuelt anordningen under god belysning for & sikre at den er fri for organiske restmaterialer, blod og
andre rester.
MERK: Hvis anordningen fremdeles har restmaterialer pé skaftet, skal du gjenta rengjeringsprosedyrene ovenfor,
eller kutt av den benzme flberlengden og gJenta tnnnene i avsnittene Klargjering for rengjoring: Kutting,
ling og og R . Hvis restmaterialer ikke er merkbare p& anordningen,
skal du fortsette til avsnittet Sterilisering.

Torking
1. Det kreves ingen terking av anordningen etter rengjering.

Inspeksjon og vedlikehold
1. Inspiser visuelt anordningen under god belysning for & sikre at den er fri for organiske restmaterialer, blod og
andre rester.
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MERK: Hvis anordningen fremdeles har restmaterialer pa skaftet, skal du gjenta Rengjgringsinstruksjoner
ovenfor, eller kutt av den bergrte flberlengden og gjenta trinnene i avsnittene Klargjnrmg for rengjoring:
Kutting, ling og I og joring. Hvis restmaterialer ikke er merkbare pa anordningen, skal du
fortsette til avsnittet Sterilisering.

2. Laserfiberen krever ingen vedlikehold.

Innpakking

1. For dampsterilisering, kveil fiberen til en diameter som ikke er mindre enn 20 cm, og enten pakk anordningen i
en steriliseringsinnpakning eller plasser den i en steriliseringspose i passe starrelse. Pakk anordningen i henhold
til instruksjonene fra produsenten av steriliseringsinnpakningen eller -posen. Ikke bruk mer enn 2 lag med
innpakning eller pose.
For sterilisering med Sterrad-systemer skal fiberen kveiles til en diameter som ikke er mindre enn 20 cm, og
anordningen plasseres i en Sterrad-kompatibel pose i passe storrelse i henhold til produsentens instruksjoner.

[

3. Det sterile barrieresystemet skal oppfylle AAMI/ISO 11607 og AAMI/ISO TIR16775.
Sterilisering
MERK: Pése at anordningen er helt torr for sterilisering ved 4 se etter fuktighet pa overflaten pa anordningen.
1. Sterilisering skal utfgres i henhold til industristandarder med en validert steriliseringssyklus.
2. Oppbevar og handter reprosesserte fibersett med samme omhu som lignende nye anordninger, og i henhold til
alle tidligere nevnte advarsler, merknader og forsiktighetsregler.
3. Plasser den hensiktsmessig innpakkede anordningen (se avsnittet Innpakning over) i et ISO/AAMI 17665-kompatibelt
fuktig varmesteriliseringssystem (dampsterilisator) eller et validert Sterrad-system.
4. Velg en hvilken som helst av steriliseringssyklusene som er oppfert nedenfor:
Dampsterilisering
Dampsterilisering
(forvakuum)
Temperatur 132°C 134°C
Tid 4 minutter 3-18 minutter
Torkesyklus 20 minutter 20 minutter
Forsiktig: Holmium-laserfiberen er validert kun for d: iliseringsp oppfort for, og ma
resteriliseres med én av de to oppforte | i 20 damg iliseringssy er validert.
Forhoyede temperaturer og tid vil forringe produktets integritet.
STERRAD®-sterilisering
ASP STERRAD®-sykluser
STERRAD® 100S Kort syklus
STERRAD® 100NX Standard syklus
STERRAD® 100NX Ekspressyklus
STERRAD® 100NX Fleksibel syklus
STERRAD® NX Standard syklus
STERRAD® NX Avansert syklus
Forsiktig: Holmium-laserfiberen er validert kun for de Sterrad-sy ki og mad
resteriliseres med én av Sterrad f ksimalt 20 Sterrad-sykl er validert.




Oppbevaring
Anordningen kan oppbevares i steriliseringsposen/-innpakningen uten & miste steriliteten i en tid oppgitt av
produsenten av posen/innpakningen. Se spesifikasjonene for steriliseringsposen/-innpakningen for mer informasjon.

Ytterligere informasjon

Alle instruksjonene for reprosessering som gis i denne bruksanvisningen, har blitt validert for effektivitet gjennom
testing av hver prosess under verst tenkelige omstendigheter.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Gjenbrukelig. Steril hvis pakningen er udpnet og
uskadet. Bruk ikke produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pé et merkt, tort og kjelig sted. Ma ikke
utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved utpakkingen for a forsikre deg om at det ikke er skadet.
REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring og (eller) deres publikasjoner. Henvend deg til Cooks
salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon om tilgjengelig litteratur.

SWIATLOWOD LASERA HOLMOWEGO H-30 (DO WIELORAZOWEGO UZYTKU)
PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego urzadzenia

moze by¢ prowadzona wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadaj
odpowiednie zezwolenie).

PRZEZNACZENIE

Przeznaczony do fragmentacji ztogéw, nacinania, wycinania, ablacji oraz koagulacji (hemostazy) po podtfaczeniu do
systemu lasera holmowego H-30 lub systemu laserowego Odyssey w przypadku wskazan, dla ktérych stosowanie
laseréw jest zatwierdzone.

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie niniejszego urzadzenia jest przeciwwskazane w przypadku leczenia pacjentéw, dla ktérych nie sa
zalecane zabiegi endoskopowe.
Dalsze przeciwwskazania mozna znalez¢ w podreczniku systemu laserowego.

OSTRZEZENIA

« Caly personel obecny w strefie zagrozenia laserem musi mie¢ na sobie wszystkie zalecane urzadzenia ochronne.
Nalezy nosi¢ antylaserowg ochrone oczu zgodng ze specyfikacjami producenta lasera.
Swiattowdd lasera holmowego jest zatwierdzony wytacznie dla procedury czyszczenia, parametréw sterylizacji
parowej oraz cykli STERRAD® wymienionych ponizej i musi by¢ regenerowany z uzyciem jednej z metod
wymienionych ponizej.
Koszyki, prowadniki i inne akcesoria ureteroskopowe mogga ulec uszkodzeniu po bezposrednim kontakcie z
leczniczg wigzka lasera.
Nie nalezy wygina¢ swiattowodu pod ostrym katem. Jezeli wida¢, ze ze Swiattowodu wydostaje sie swiatto
widzialne (wigzka celujaca), moze dojs$¢ do uszkodzenia $wiattowodu po wigczeniu energii terapeutycznej, jezeli
Swiattowdd bedzie wygiety poza optyczna granice catkowitego odbicia wewnetrznego. Wyrzuci¢ swiattowod, jesli
widoczne jest wydostawanie sie $wiatta.
Swiattowdd nie powinien by¢ zaciskany kleszczykami ani innymi narzedziami do mocowania, poniewaz moze to
doprowadzi¢ do uszkodzenia lub pekniecia swiattowodu.
Przed kazdym ponownym uzyciem urzadzenie nalezy dokfadnie wyczysci¢ i wysterylizowac zgodnie z
instrukcjami zawartymi w tym dokumencie. Nalezy sie upewnic, ze urzadzenie i wszystkie jego szczeliny sa
catkowicie suche przed uzyciem.
Wszelkie odstepstwa od instrukgji przystosowania do ponownego uzycia podanych w niniejszej Instrukgji uzycia
moga skutkowac uszkodzeniem urzadzenia, naruszeniem sterylnosci urzadzenia lub brakiem petnej regeneracji
zgodnie z odpowiednimi normami i wytycznymi.
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« Przedstawione ponizej instrukcje dotyczace przystosowania do ponownego uzycia zostaty zatwierdzone jako
odpowiednie do przygotowania $wiattowodu laserowego do ponownego uzycia. Obowiazkiem podmiotu
prowadzacego proces przystosowania do ponownego uzycia jest zagwarantowanie, ze sposdb przetwarzania
obejmujacy w rzeczywistosci zastosowanie sprzetu, materiatow i personelu w zaktadzie przetwarzania przyniesie
pozadany rezultat. Wymaga to walidacji i rutynowego monitorowania procesu. Podobnie kazde odejscie
podmiotu przetwarzajgcego od instrukcji przedstawionych ponizej powinno by¢ odpowiednio ocenione pod
katem wplywu na skuteczno$c¢ i potencjalnych negatywnych konsekwencji.

OGRANICZENIA DOTYCZACE PRZYSTOSOWANIA DO PONOWNEGO UZYCIA

Swiattowdd lasera mozna poddawa¢ regeneracji do 20 razy, co moze nie odzwierciedla¢ faktycznej liczby ponownego
uzycia. Urzadzenie zostato poddane 20 cyklom autoklawowania i cyklom sterylizacji w sterylizatorach Sterrad;
wykazano bardzo ograniczone zuzycie bez pogorszenia wydajnosci transmisji mocy lub integralnosci mechanicznej.

SRODKI OSTROZNOSCI
« Aby unikna¢ zmniejszenia trwatosci $wiattowodu, nalezy stosowa¢ nastepujace srodki ostroznosci:
Nie obchodzi¢ sie ze Swiattowodem nieprawidtowo.
Nie prowadzi¢ akcji laserowej przy duzej mocy przez dtugie okresy czasu.
Nie prowadzi¢ akcji laserowej w sposob ciagty z koricéwka Swiattowodu w kontakcie z tkanka.

Nie prowadzi¢ akcji laserowej z uzyciem swiattowodu, ktérego proksymalny koniec jest zanieczyszczony

lub uszkodzony.

Nie uzywac lasera, jesli wigzka jest nieodpowiednio wyréwnana lub zogniskowana.
« Podczas manipulowania, uzywania lub przechowywania nie wolno zginac swiattowodu pod ostrymi katami.

« Koniec z tacznikiem proksymalnym musi zawsze by¢ suchy i pozbawiony zanieczyszczen.

« Wyrzucic¢ kazdy $wiattowdd laserowy, ktéry ulegt peknigciu, zlamaniu lub nie spetnia minimalnych norm
transmisji mocy.

« Nie uzywac tego swiattowodu w obecnosci palnych srodkéw znieczulajacych lub materiatéw palnych.

« Jezeli Swiattowéd nie jest podtaczony do systemu laserowego, musi by¢ na niego zatozona pierécieniowa nasadka
przeciwpytowa.

« Nie wolno przekraczac zaleconych granic mocy.

Rozmiar rdzenia Ograniczenie mocy
$wiattowodu (lasery jednorezonansowe)
273 um 15W
365 um 20W
550 pm 30W
940 pm 30W

UWAGA: Poza przestrzeganiem zalecanego powyzej protokotu obstugiwania swiattowodu i srodkéw ostroznosci,
nalezy przestrzegac wszystkich innych obowiazujacych protokotéw szpitalnych wymaganych do zapewnienia
bezpieczenistwa pacjenta i personelu szpitalnego.

ZALECENIA DOTYCZACE PRODUKTU
Podczas przygotowania do ponownego uzycia swiattowodu laserowego nalezy zawsze nosi¢ okulary ochronne i
rekawice medyczne.
MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Do mozliwych dziatari niepozadanych zwigzanych ze swiattowodem lasera holmowego naleza:
« Zakazenie
« Uszkodzenie termiczne
- Krwiak
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« Perforacja

« Dyskomfort

« Pozabiegowa goraczka i leukocytoza (powigzane ze zniszczeniem tkanek)
« Krwawienie

« Nadcisnienie

- Reakcja wazowagalna

« Obrzek
« Opdznione gojenie
INSTRUKCJA UZYCIA

1. Otworzy¢ i wyjac tacke ze sterylnego worka.

2. Wyjac zacisk $wiattowodu z tacki.

3. Odklei¢ i usuna¢ podktadke z zacisku $wiattowodu. (Rys. 1)

4. Przyklei¢ zacisk $wiattowodu w pozadanym miejscu.

5. Wyjac facznik proksymalny z tacki.

UWAGA: Utrzymywac wyjscie przewodu w linii ze swiattowodem, aby ograniczy¢ do minimum opér i nie
dopusci¢ do zapetlania, podczas gdy swiattowdd opuszcza przewdd.

6. Podac tacznik proksymalny niesterylnemu asystentowi, utrzymujac sterylno$c dystalnego odcinka $wiattowodu.
UWAGA: System laserowy NIE jest sterylny. Osoba, ktéra dotkneta systemu laserowego w celu wprowadzenia
$wiattowodu nie jest juz sterylna.

7. Zdjac pierscieniowa nasadke przeciwpytowa i wiozyc tacznik proksymalny do systemu laserowego. Wkreci¢

©
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facznik proksymalny palcami.

Wsunad swiattowdd do dolnego zacisku zacisku $wiattowodu, aby utrzymywac $wiattowdd nieruchomo

na miejscu.

UWAGA: Gdy $wiattowdd nie jest w uzyciu, nalezy uzywac gérnego zacisku do trzymania koricowki $wiattowodu.
(Rys. 2)

Sprawdzic¢ integralnos¢ swiattowodu laserowego za pomoca widocznej wigzki celowniczej z systemu laserowego.
Obserwowac profil $wiatta widzialnego padajacy z koricéwki $wiattowodu laserowego. Profil powinien by¢
dobrze zdefiniowanym okragtym lub owalnym wzorem. Jezeli wigzka wyjéciowa nie tworzy okragtego/owalnego
wzoru lub $wiatto widzialne wydostaje sie z dowolnego miejsca wzdtuz dtugosci trzonu $wiattowodu, oznacza to,
Zze rdzen $wiattowodu jest pekniety i Swiattowdd nalezy wyrzucic jako odpad niebezpieczny.

Nalezy sie kierowac instrukcjg uzycia producenta lasera.

Po uzyciu delikatnie odkreci¢ tacznik proksymalny od systemu laserowego i natychmiast zatozy¢ z powrotem
pierscieniowg nasadke przeciwpytowa.

UWAGA: Nalezy dbac o unikanie zanieczyszczenia tacznika proksymalnego.

Wyrzuci¢ zacisk $wiattowodu.

INSTRUKCJE PRZYSTOSOWYWANIA SWIATLOWODOW DO PONOWNEGO UZYCIA

H woN

ow

we w miej uzytkowania

P <P

. Dwukrotnie spryskac nowa, niepozostawiajacg widkien chusteczke alkoholem izopropylowym 70/30 i przetrze¢

nig $wiattowod wzdtuz, od korica proksymalnego do dystalnego, aby usunaé pozostatosci materii organicznej,
krwi oraz roztworu do irygacji.

UWAGA: Nie mozna dopusci¢ do zaschnigcia jakichkolwiek resztek na swiattowodzie lub pozostania ich na nim
przez czas dtuzszy niz 1 godzing po uzyciu. Jezeli doszto do zaschnigcia resztek, nalezy obcig¢ zanieczyszczony
odcinek swiattowodu za pomocg przyrzadu tngcego.

. Powtdrzy¢ poprzedni etap, uzywajac nowej, niepozostawiajacej wiokien chusteczki z alkoholem izopropylowym

70/30 do wytarcia $wiattowodu laserowego po raz drugi.

Zwing¢ swiattowdd w zwdj o srednicy nie mniejszej niz 20 cm przed transportowaniem pomiedzy

réznymi oddziatami.

Upewnic sie, ze przeciwpytowa nasadka pierscieniowa jest pewnie przymocowana do facznika proksymalnego.
Przestrzegac protokotéw osrodka dotyczacych postepowania z zanieczyszczonymi urzadzeniami i ich transportu.
Zaleca sie rozpoczecie przygotowania narzedzi do ponownego uzycia w ciggu 1 godziny od ich uzycia. Jesli
urzadzenie pozostawia sie do wyschnigcia na dtuzej niz godzine i zanieczyszczenia wyschng, nalezy odcig¢
zabrudzona czes¢ $wiattowodu za pomoca urzadzenia do odcinania.
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Przyg ie przed

bufora i rozlupywanie

Kontrola ptaszczyzny czotowej

1. Po zdjeciu pierscieniowej nasadki przeciwpytowej uzy¢ mikroskopu z powigkszeniem 20X do skontrolowania
proksymalnej ptaszczyzny swiattowodu pod katem uszkodzen. Gdyby zaobserwowane zostaty widoczne
uszkodzenia (np. zanieczyszczenia, zadrapania, odpryski lub wgtebienia), swiattowdd moégtby uszkodzi¢ system
laserowy i nalezy go wyrzucic jako odpad niebezpieczny.

Natychmiast po wyjeciu $wiattowodu spod mikroskopu nalezy zatozy¢ pierécieniowa nasadke przeciwpytowa na
koniec z tacznikiem. Ta pierscieniowa nasadka przeciwpytlowa powinna pozostac zatozona przez caty pozostaty
czas przystosowywania $wiattowodu do ponownego uzycia.

g

Odcinanie:

3. Za pomoca urzadzenia do odcinania odcia¢ 2,5 cm od dystalnej koncowki $wiattowodu. Usuna¢ odcietg czes¢
Swiattowodu jako odpad niebezpieczny.
UWAGA: Nie uzywac urzadzenia do roztupywania, jesli okreslono, ze ma by¢ wykonane odcinanie. Dopuszczalne
s nozyczki.
UWAGA: Nalezy zadbac o to, aby usunac caty odcinek $wiattowodu, ktéry byt zginany wewnatrz gietkiego
endoskopu i mogt by¢ poddany znacznemu naprezeniu wynikajacemu ze zginania.
UWAGA: Nalezy zadbac o to, aby uzy¢ urzadzenia do odcinania do usunigcia catego odcinka swiattowodu, do
ktérego przylgnely pozostatosci materiatu organicznego, i z ktorego nie zostaty usuniete.

Sciaganie bufora:

4. Trzyma¢ odpowiednio dobrany rozmiarem s$ciggacz bufora $wiattowodu Cook w jednej rece, a swiattowéd

w drugiej.

5. Wprowadzac dystalny koniec swiattowodu do otworu dopasowujacego sciggacza bufora swiattowodu, dopoki
konicéwka wtékna swiattowodu nie osiggnie pierwszego wskazanego znacznika na bocznej czesci $ciggacza
bufora $wiatfowodu. Dlugo$¢ znacznika odpowiada okoto 1 cm dtugosci swiattowodu.

6. Zacisngc¢ oba przyciski na $ciggaczu bufora $wiattowodu, aby zamknac ostrza, i utrzymywac narzedzie w tej

zamknietej pozycji, odciagajac jednoczesnie swiattowdd od $ciggacza. Wyrzuci¢ odpowiednio odizolowana czes¢
Swiattowodu jako odpad niebezpieczny.

Roztupywanie:

©
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7. Przy uzyciu narzedzia do roztupywania, nacig¢ odstonietg czes¢ swiattowodu tak blisko niebieskiego ptaszcza, jak
to mozliwe. Zrobic jedna linie nacigcia tak prostopadle do osi swiattowodu, jak to mozliwe. Nacisna¢ delikatnie
Swiattowdd za pomoca narzedzia do roztupywania, ale nie probowac przecinac catego $wiattowodu za pomoca
narzedzia do roztupywania, poniewaz obnizy to jakos¢ powierzchni swiattowodu.

Chwyci¢ Swiattowdd po obu stronach naciecia. Ciaggna¢ $wiattowod po obu stronach naciecia w linii prostej

w przeciwnych kierunkach, az nastapi oddzielenie odcinkéw swiattowodu. Nie wyginac $wiattowodu w celu
rozdzielenia go, poniewaz wyginanie spowoduje uzyskanie powierzchni $wiattowodu o ztej jakosci. Wyrzuci¢
roztupany dystalny koniec $wiattowodu.

Stosujac te sama metode co powyzej w punktach 4-6, usuna¢ bufor, aby odstoni¢ 4-6 mm (0,4-0,6 cm)
wewnetrznego wiékna szklanego.

Sprawdzanie integralnosci i dtugosci swiattowodu:
10. Zwinac¢ swiattowod w zwoj o Srednicy nie mniejszej niz 20 cm i sprawdzi¢ integralnos¢ na catej dtugosci trzonu i

1

powierzchni dystalnej $wiattowodu poprzez podtaczenie zrédta swiatta widzialnego do pierscienia swiatfowodu

(jako Zrédta Swiatta widzialnego mozna uzywac zielonej wigzki celowniczej z systemu laserowego). Jezeli

Swiatto widzialne wydostaje si¢ z dowolnego miejsca wzdtuz dtugosci trzonu $wiattowodu, oznacza to, ze rdzen

Swiattowodu jest pekniety i Swiattowdd nalezy wyrzucic jako odpad niebezpieczny.

. Zarys wyjsciowy wiazki widzialnego $wiatta wychodzacego z koricowki $wiattowodu nalezy sprawdzi¢ rzutujac je
na pfaska, biatg powierzchnie.

a. Ostro zdefiniowany, okragty lub lekko owalny wzér rzutu wskazuje na dobrze roztupang powierzchnie.

b. Na nieprawid'lowo roztupang powierzchnie wskazuje wzér rzutu z jednym lub wiecej promieniem
przypominajacym ,ogon komety wystajgcym poza centralny okreg. Powtdrzy¢ proces odcinania, Sciggania
bufora i roztupywania od czesci Przyg przed czyszczeni odcinanie, usuwanie bufora
i roztupywanie.
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UWAGA: Etap ten pomaga réwniez w sprawdzeniu, czy $wiattowod jest nadal nienaruszony i czy nie wystepuja
pekniecia lub inne uszkodzenia.

12. Aby upewnic sig, ze dtugos¢ swiattowodu jest odpowiednia do uzytku klinicznego, nalezy sprawdzi¢, czy ma on
dtugos¢ co najmniej 165 cm. Wyrzuci¢ $wiattowod jako odpad niebezpieczny, jesli jego dtugos¢ jest mniejsza niz
165 cm.

Instrukcja czyszczenia
PRZESTROGA: Do czyszczenia tego dzenia nie wolno ¢ znych metod czyszczenia.

1. Dwukrotnie spryska¢ nowa, niepozostawiajaca wtékien chusteczke alkoholem izopropylowym 70/30 i przetrze¢
nig $wiattowdd wzdtuz, od korica proksymalnego do dystalnego, aby usuna¢ pozostatosci materii organicznej,
krwi oraz roztworu do irygacji.

Powtdrzy¢ poprzedni etap jeszcze trzy razy, kazdorazowo uzywajac nowej, niepozostawiajacej wiokien chusteczki
z alkoholem izopropylowym 70/30.

Wzrokowo sprawdzi¢ wyréb przy odpowiednim oswietleniu, aby sie upewni¢, ze nie ma na nim pozostatosci
materii organicznej, krwi ani innych resztek.

UWAGA: Jezeli na trzonie wyrobu nadal obecne sa pozostatosci, powtérzy¢ powyzsze procedury czyszczenia

lub odcia¢ odcinek, ktérego dotyczy problem, i powtérzyc¢ etapy opisane w czesciach Przygotowame przed
czyszczeni odcinanie, ie bufora i 9% ie oraz Instrukcja czyszczenia. Jezeli na wyrobie nie
ma zauwazalnych pozostatosci, nalezy przejs¢ do czesci Sterylizacja.
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Suszenie
1. Nie jest wymagane suszenie urzadzenia po czyszczeniu.

Przeglady i konserwacja

1. Wzrokowo sprawdzi¢ wyréb przy odpowiednim oswietleniu, aby sie upewni¢, ze nie ma na nim pozostatosci
materii organicznej, krwi ani innych resztek.
UWAGA: Jezeli na trzonie wyrobu nadal obecne sa pozostatosci, nalezy powtdrzy¢ czynnosci opisane powyzej
w czesci Instrukcja czyszczenia lub odcig¢ odcinek, ktorego dotyczy problem, i powtérzy¢ etapy opisane w
czesciach Przyg ie przed czyszczeniem: odcinanie, ie bufora i roztupywanie oraz Czyszczenie.
Jezeli na wyrobie nie ma zauwazalnych pozostatosci, nalezy przejs¢ do czeéci Sterylizacja.

2. Swiattowéd lasera nie wymaga zadnej konserwacji.

Pakowanie
1. W celu sterylizacji parowej nalezy zwing¢ swiattowdd w zwdj o srednicy nie mniejszej niz 20 cm i owing¢
urzadzenie w owijke do sterylizacji lub umiesci¢ w odpowiednio dopasowanym rozmiarem woreczku do
sterylizacji. Zapakowac urzadzenie zgodnie z instrukcja producenta owijki lub torebki sterylizacyjnej. Nie nalezy
przekraczac wiecej niz 2 warstw owijek lub torebek.

. W celu sterylizacji za pomoca systeméw Sterrad nalezy zwingc $wiattowod w zwdj o $rednicy nie mniejszej niz

20 cm i umiesci¢ urzadzenie w odpowiednio dobranym rozmiarem woreczku zgodnym ze specyfikacja systemu

Sterrad zgodnie z instrukcjami producenta woreczka.

Sterylny system barierowy powinien by¢ zgodny z normami AAMI/ISO 11607 i AAMI/ISO TIR16775.
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Sterylizacja
UWAGA: Przed sterylizacja nalezy si¢ upewnic, ze urzadzenie jest catkowicie suche, sprawdzajgc pod katem
kumulacji wilgoci na powierzchniach urzadzenia.
. Sterylizacje nalezy wykonywac zgodnie ze standardami branzowymi i stosujac zatwierdzony cykl sterylizacji.
Zespoty przystosowanych do ponownego uzycia swiattowodow nalezy przechowywac z takg samga starannoscia,
jak podobne nowe urzadzenia, i tak samo sie z nimi obchodzi¢, przestrzegajac wszystkich wymienionych juz
ostrzezen, uwag i srodkow ostroznosci.
Umiesci¢ odpowiednio opakowane urzadzenie (patrz cze$¢ Pakowanie powyzej) w zgodnym z normami 1SO/
AAMI 17665 systemie wilgotnej sterylizacji termicznej (sterylizator parowy) lub w zatwierdzonym systemie Sterrad.
Wybrac¢ jeden z ponizszych cykli sterylizacji:

[N

w

»
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Sterylizacja parowa

Sterylizacja parowa
(préznia wstepna)

Temperatura 132°C 134°C
Czas 4 minuty 3-18 minut
Cykl suszenia 20 minut 20 minut
Przestroga: Swi 6d lasera hol go jest i y wylacznie dla wyzej wymienionych parametréw
steryllzaql parowej i jego ponowna sterylizacja musi by¢ wykonywana zgodnie z jednym z wymienionych
4 y ie 20 cykli sterylizacji parowej. Podwyzszone temperatury i dtuzszy

czas obniza integralnos¢ produktu.

Sterylizacja STERRAD®

Cykle ASP STERRAD®
STERRAD® 100S Cykl krotki
STERRAD® 100NX Cykl standardowy
STERRAD® 100NX Cykl ekspresowy
STERRAD® 100NX Cykl Flex
STERRAD® NX Cykl standardowy
STERRAD® NX Cykl zaawansowany
Pr Swi 6d lasera hols go jest ierdzony tylko dla wyzej wymienionych cykli systemu
Sterrad i uego ponowna sterylizacja musi by¢ wykony z uzyciem jed z cykli Sterrad

wymienionych powyzej. Zatwierdzono maksymalnie 20 cykli sterylizacji w systemie Sterrad.

Przechowywanie

Urzadzenie mozna przechowywac w torebce/owijce do sterylizacji bez utraty sterylnosci przez czas okreslony przez
producenta torebki/owijki. Aby uzyska¢ wigcej informacji, patrz specyfikacja torebek/owijek do sterylizacji.

Dodatkowe informacje

Wszystkie instrukcje dotyczace przygotowania do ponownego uzycia wyszczegélnione w tej Instrukcji obstugi
zostaly zatwierdzone pod wzgledem skutecznosci, na podstawie testowania kazdego proces przy najbardziej
rygorystycznych ustawieniach.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Wyréb wielokrotnego
uzytku. Sterylny, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Jesli sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy
uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unikac przedtuzonej ekspozycji na
Swiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby si¢ upewnic, ze nie zostat uszkodzony.
PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy i (lub) ich publikacji. W celu uzyskania

informacji na temat dostepnego pismiennictwa nalezy sie zwrdci¢ do lokalnego przedstawiciela handlowego
firmy Cook.
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FIBRA DE LASER DE HOLMIO H-30 (VARIAS UTILIZACOES)

ATENGAO: a lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo por um médico ou mediante prescri¢ao
deste profissional (ou técnico de satide devidamente credenciado).

UTILIZAGAO PREVISTA
Destinado a fragmentacgéo de célculos, incisao, excisao, ablagado e coagulagao (hemdstase) quando ligado ao sistema
de laser de holmio H-30 ou ao sistema de laser Odyssey para as indicagbes para as quais os lasers foram aprovados.

CONTRAINDICAGOES

A utilizagao deste dispositivo é contraindicada para o tratamento de doentes para os quais procedimentos
endoscopicos ndo sdao recomendados.

Consulte no manual do sistema de laser mais contraindicagdes.

ADVERTENCIAS

« Todo o pessoal presente na zona de perigo do laser deve usar todos os meios de protegao recomendados. Utilize
protecao ocular de seguranga contra laser, de acordo com as especificagoes do fabricante do laser.
A fibra de laser de hélmio foi validada apenas para o procedimento de limpeza, parametros de esterilizagao por
vapor e ciclos STERRAD® indicados abaixo, tendo o seu reprocessamento de ser realizado utilizando um dos
métodos indicados abaixo.
Os cestos, os fios guia e outros acessdrios de ureteroscopia podem ficar danificados por contacto direto com o
feixe do laser de tratamento.
Nao dobre a fibra em angulos acentuados. Caso seja possivel observar a saida de luz visivel (feixe de apontar) pela
fibra, podera ocorrer falha da fibra quando for aplicada energia terapéutica e a fibra for defletida além dos limites
Sticos da reflexdo interna total. Elimine a fibra caso se observe fuga de luz visivel.
A fibra nao deve ser clampada com pingas nem com outros instrumentos de fixagao, pois poderia danificar ou
partir a fibra.
O dispositivo tem de ser minuciosamente limpo e esterilizado de acordo com as instrugées fornecidas neste
documento antes da reutilizagao. Certifique-se de que o dispositivo e todas as respetivas fendas estao
completamente secos antes da utilizagao.
Qualquer desvio em relagao as instrucées de reprocessamento indicadas nestas instrugdes de utilizagdo pode
danificar o dispositivo e levar a que a esterilidade do dispositivo seja comprometida ou que o dispositivo nao seja
totalmente reprocessado de acordo com as normas e diretrizes relevantes.
As instrugdes de reprocessamento fornecidas em seguida foram validadas como sendo capazes de preparar a
fibra de laser para a reutilizagao. Continua a ser responsabilidade de quem processa o dispositivo garantir que o
processamento, tal como é efetivamente realizado, utilizando equipamentos e materiais e o pessoal da unidade
de processamento obtém o resultado pretendido. Isto exige que o processo seja validado e monitorizado
regularmente. De igual modo, qualquer desvio em relagéo as instrugoes fornecidas abaixo por parte de quem
processa deve ser avaliado quanto a eficacia e a potenciais consequéncias adversas.

LIMITACOES DO REPROCESSAMENTO

A fibra de laser pode ser reprocessada até 20 vezes, o que pode nao refletir o numero real de utilizagées. O dispositivo
foi sujeito a 20 ciclos de esterilizagdo em autoclave e esterilizagao Sterrad, tendo-se verificado um desgaste muito
limitado sem diminui¢do do desempenho da transmissao de energia ou da integridade mecanica.

PRECAUGOES
« Para evitar reduzir a vida util da fibra, siga estas precaugoes:
« Nao manuseie incorretamente a fibra.
« N&o emita laser numa energia elevada durante periodos de tempo alargados.
« Nao emita laser continuamente com a ponta da fibra em contacto com o tecido.
Nao emita laser com uma fibra que tenha uma extremidade proximal contaminada ou danificada.
Néo utilize o laser com alinhamento ou focagem do feixe incorretos.
Nunca sujeite a fibra a dobragens acentuadas durante o manuseamento, a utilizagdo ou o armazenamento.
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Mantenha sempre a extremidade do conector proximal seca e sem contaminantes.

Elimine qualquer fibra de laser que apresente rachas, esteja partida ou que nao cumpra os padrées de
transmissao de energia minimos.

Néo utilize esta fibra de laser na presenca de anestésicos inflamaveis ou materiais combustiveis.

A tampa antipoeiras com rebordo deve permanecer colocada quando a fibra nao estiver ligada ao sistema
de laser.

Nao exceda os niveis de poténcia recomendados.

Dimenséao do nucleo Limite de poténcia
da fibra (lasers de cavidade tnica)
273 um 15W
365 um 20W
550 um 30W
940 pm 30W

NOTA: para além dos protocolos e precaugbes relativos ao manuseamento de fibras acima recomendados, devem

ser

seguidos todos os restantes protocolos hospitalares aplicaveis necessarios para garantir a seguranca do pessoal

hospitalar e do doente.

RECOMENDAGOES SOBRE O PRODUTO
Use sempre protecao ocular de seguranga e luvas de uso médico durante o reprocessamento das fibras de laser.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Os

potenciais acontecimentos adversos associados a fibras de laser de holmio podem incluir, entre outros:
Infecéo

Lesdo térmica

Hematoma

« Perfuragdo

Desconforto

Febre e leucocitose apds o procedimento (associados a destruicao de tecidos)
Hemorragia

Hipertensao

Resposta vasovagal

« Edema

Atraso na cicatrizagdo

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

wAwN

o
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. Abra e remova o tabuleiro da bolsa estéril.

Remova o clipe da fibra do tabuleiro.

Destaque e remova a parte de tras do clipe da fibra. (Fig. 1)
Faga aderir o clipe da fibra ao local pretendido.

Remova o conector proximal do tabuleiro.

NOTA: mantenha a saida da tubagem alinhada com a fibra de modo a minimizar o arrastamento e prevenir as
dobras a medida que a fibra sai da tubagem.

Entregue o conector proximal a um assistente nao esterilizado enquanto mantém a esterilidade da fibra distal.

NOTA: o sistema de laser NAO se encontra estéril. Qualquer pessoa que toque no sistema de laser para inserir a
fibra deixara de estar esterilizada.

Retire a tampa antipoeiras com rebordo e insira o conector proximal no sistema de laser. Enrosque o conector
proximal até estar bem apertado.
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Faga deslizar a fibra para o clipe inferior do clipe da fibra para fixar a fibra na devida posicao.
NOTA: utilize o clipe superior para fixar a ponta da fibra quando nao esta a ser utilizada. (Fig. 2)
Verifique a integridade da fibra de laser, utilizando o feixe de apontar do sistema de laser. Observe o perfil de luz
visivel fora da ponta da fibra de laser. O perfil deve ter um padrdo redondo ou oval bem definido. Se o feixe de
saida nao tiver um padrao redondo/oval ou se houver saidas de luz visivel a partir de qualquer ponto ao longo
de toda a extensao da haste da fibra, entao o ntcleo da fibra esté danificado e a fibra devera ser eliminada como
residuo com risco bioldgico.
10. Siga as indicagdes de utilizagdo do fabricante do laser.
11. Ap6s a utilizagdo, desenrosque cuidadosamente o conector proximal do sistema de laser e recoloque
imediatamente a tampa antipoeiras com rebordo.
NOTA: tenha cuidado para evitar a contaminagao do conector proximal.
12. Elimine o clipe da fibra.

o

INSTRUGOES DE REPROCESSAMENTO DA FIBRA

Tratamento inicial no local de utilizagao

. Aplique duas vaporizagbes de alcool isopropilico 70/30 sobre um pano novo que néo largue pelos e limpe a fibra

de laser, em todo a sua extensao, desde a extremidade proximal a distal para remover matéria orgénica, sangue

e solugéo de irrigagéo.

NOTA: nao deve permitir a secagem de quaisquer residuos na fibra nem a sua permanéncia na fibra durante mais

de 1 hora apds a utilizagao. Se os detritos tiverem secado, corte a parte suja da fibra com um dispositivo de corte.

Repita o passo anterior com um novo pano que nao largue pelos com élcool isopropilico 70/30 para limpar a

fibra de laser uma segunda vez.

Enrole a fibra até um diametro nao inferior a 20 cm antes de a transportar entre varios departamentos.

Certifique-se de que a tampa antipoeiras com rebordo esta bem apertada no conector proximal.

. Siga os protocolos do estabelecimento relativos ao manuseamento e ao transporte de dispositivos
contaminados.

. Recomenda-se que os instrumentos sejam reprocessados no prazo de 1 hora apés a utilizagao. Se deixar secar o
dispositivo mais de uma hora e os contaminantes tiverem secado, corte a parte suja da fibra com um dispositivo
de corte.

nawoN
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Preparagéao antes da limpeza: corte, descarne e clivagem

Inspecéo da face proximal

1. Depois de ter removido a tampa antipoeiras com rebordo, utilize um microscépio com ampliagao de 20X para
inspecionar se a face proximal da fibra apresenta danos. Caso detete danos visiveis, tais como residuos, riscos,
lascas ou cavidades, a fibra pode danificar o sistema de laser, pelo que deve ser eliminada como residuo com
risco biolégico.
Instale a tampa antipoeiras com rebordo na extremidade com conector imediatamente depois de retirar
a fibra do microscopio. Esta tampa antipoeiras com rebordo deve permanecer presa ao longo do restante
reprocessamento da fibra.

[

Corte:

3. Utilizando um dispositivo de corte, corte 2,5 cm da ponta distal da fibra. Elimine a parte da fibra cortada como
residuo com risco bioldgico.
NOTA: nao utilize um dispositivo de clivagem quando for especificado corte. Uma tesoura ¢ aceitavel.
NOTA: certifique-se de que corta qualquer extenséo da fibra que tenha sido fletida num endoscépio flexivel e
que possa ter sido sujeita a esforgos significativos devido a flexao.
NOTA: certifique-se de que utiliza um dispositivo de corte para remover qualquer extenséo de fibra a qual tenha
aderido material organico residual que néo tenha sido removido.

Descarne:
4. Segure o descarnador de fibra 6tica da Cook de tamanho apropriado com uma méo e a fibra com a outra.
5. Insira a extremidade distal da fibra no orificio de encaixe do descarnador de fibra ética até a ponta da fibra
chegar a primeira marca indicada no corpo lateral do descarnador de fibra dtica. A extensao marcado é
equivalente a cerca de 1 cm da extenséo da fibra.
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6. Aperte ambos os botoes do descarnador de fibra ética para fechar as laminas e mantenha-o nesta posicao
fechada enquanto puxa simultaneamente a fibra, afastando-a do instrumento. Elimine a parte da fibra cortada
adequadamente como residuo com risco biolégico.

Clivagem:

7. Utilizando o dispositivo de clivagem, faga um entalhe na parte descarnada da fibra o mais préximo possivel do
revestimento azul (tampao). Faga uma tnica linha de entalhe o mais perpendicular possivel ao eixo da fibra.
Pressione suavemente a fibra com o dispositivo de clivagem, mas nao tente corta-la com este dispositivo, pois
isso resultaria numa superficie da fibra de ma qualidade.

8. Agarre a fibra em lados opostos da marca do entalhe. Puxe a fibra em lados opostos da marca do entalhe
a direito e em sentidos opostos até a fibra se separar. Nao dobre a fibra para a separar, ja que a dobragem
resultaria numa superficie de ma qualidade. Elimine a extremidade distal da fibra clivada.

9. Adotando 0 mesmo método descrito nos passos 4-6, descarne o tampao de modo a expor 4 mm-6 mm
(0,4 cm-0,6 cm) da fibra de vidro interna.

Inspecéao da integridade e da extensao da fibra:

10. Enrole a fibra até um diametro néo inferior a 20 cm e verifique a integridade da haste da fibra, em toda a sua
extensao, bem como a superficie distal, emitindo um laser visivel pelo rebordo da fibra abaixo (o feixe de apontar
verde do sistema de laser pode ser utilizado como fonte de luz visivel). Se houver saidas de luz visivel a partir de
qualquer ponto ao longo de toda a extenséo da haste da fibra, entdo o nucleo da fibra esta danificado e a fibra
devera ser eliminada como residuo com risco biolégico.

. Verifique o perfil de saida do feixe visivel da ponta da fibra, projetando-o numa superficie plana e branca.

a. Uma superficie bem clivada é indicada por um padrao circular ou ligeiramente oval bem definido.

b. Uma superficie mal clivada ¢ indicada por um padrdo com uma ou mais disposi¢des ou “caudas de cometa”
que se estendem a partir do circulo central. Repita o processo de corte, clivagem e descarne indicado na
seccao Preparagao antes da limpeza: corte, descarne e clivagem.

NOTA: este passo também ajudara a verificar se a integridade da fibra ainda esta intacta e se nao existem fendas

ou outros danos.

12. Para garantir que a extensao da fibra é adequado para utilizagao clinica, verifique se nao é inferior a 165 cm.
Elimine a fibra como residuo com risco bioldgico se a sua extensao for inferior a 165 cm.

Instrugdes de limpeza
ATENGAO: métodos de limp aticos nao séo iveis com este dispositi
1. Aplique duas vaporizagdes de alcool isopropilico 70/30 sobre um pano novo que néo largue pelos e limpe a fibra
de laser, em toda a sua extensao, desde a extremidade proximal a distal para remover matéria orgénica, sangue
e solugéo de irrigagéo.

2. Repita o passo anterior mais trés vezes utilizando um novo pano que néo largue pelos com élcool isopropilico
70/30 de cada vez.
3. Inspecione visualmente o dispositivo sob iluminacdo adequada para garantir que ndo apresenta residuos de

matéria orgdnica, sangue e outros residuos.

NOTA: se o dispositivo ainda tiver material residual na sua haste, repita o procedimento de limpeza anterior ou
corte a extensao da fibra afetada e repita os passos nas sec¢des Preparagao antes da limpeza: corte, descarne
e clivagem e Instrugdes de limpeza. Se ndo reparar em materiais residuais no dispositivo, prossiga para a
seccao Esterilizagao.

Secagem
1. Néo é necessaria secagem pds-limpeza do dispositivo.

Inspecdo e manutencao

1. Inspecione visualmente o dispositivo sob iluminacéo adequada para garantir que nao apresenta residuos de
matéria organica, sangue e outros residuos.
NOTA: se o dispositivo ainda tiver material residual na sua haste, repita as instrugdes de limpeza anteriores ou
corte a extenséo da fibra afetada e repita os passos nas sec¢des Preparagao antes da limpeza: corte, descarne
e clivagem e Instrugdes de limpeza. Se nao reparar em materiais residuais no dispositivo, prossiga para a
seccao Esterilizagao.

2. Afibra de laser ndo necessita de qualquer manutengao.
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1. Para a esterilizagdo por vapor, enrole a fibra num diametro nao inferior a 20 cm e embrulhe o dispositivo num
invélucro de esterilizagdo ou coloque-o numa bolsa de esterilizagdo de tamanho adequado. Acondicione o
dispositivo seguindo as instrugdes do fabricante do invélucro ou da bolsa de esterilizagdo. Ndo exceda mais do
que 2 camadas de invélucros ou bolsas.

2. Para a esterilizagao utilizando sistemas Sterrad, enrole a fibra num didmetro nao inferior a 20 cm e coloque o
dispositivo numa bolsa compativel com a esterilizagao Sterrad de tamanho adequado seguindo as instrugoes do
fabricante da bolsa.

3. O sistema de barreira estéril deve estar em conformidade com as normas AAMI/ISO 11607 e AAMI/ISO TIR16775.

Esterilizacao
NOTA: certifique-se de que o dispositivo esta completamente seco antes da esterilizagao, observando se tem
depositos de humidade nas superficies do dispositivo.
1. A esterilizagao deve ser feita de acordo com as normas da industria usando um ciclo de esterilizagao validado.

2. Guarde e manipule unidades de fibra reprocessadas com o mesmo cuidado que dedicaria a dispositivos novos
idénticos, cumprindo todas as adverténcias, notas e precaugdes supracitadas.

3. Coloque o dispositivo embalado (consulte a sec¢do Acondicionamento anterior) num sistema de esterilizagao
por calor htimido em conformidade com a norma ISO/AAMI 17665 (esterilizador por vapor) ou num sistema
Sterrad validado.

4. Escolha qualquer um dos ciclos de esterilizagdo a seguir indicados:

Esterilizagao por vapor

Esterilizagao por vapor
(pré-vacuo)

Temperatura 132°C 134°C
Tempo 4 minutos 3-18 minutos
Ciclo de secagem 20 minutos 20 minutos

Atencao: a fibra de laser de hélmio foi validada apenas para os parametros de esterilizagao por vapor
indicados anteriormente, tendo de ser reesterlllzado utilizando um dos parametros indicados. Foram validos
20 ciclos de esterilizagao por vapor, no maxil K levadas e duragéo prol da degradarao a
integridade do produto.

Esterilizacao STERRAD®

Ciclos ASP STERRAD®

STERRAD® 100S

Ciclo curto

STERRAD® 100NX

Ciclo standard

STERRAD® 100NX

Ciclo expresso

STERRAD® 100NX

Ciclo flexivel

STERRAD® NX

Ciclo standard

STERRAD® NX

Ciclo avangado

Atencao: a fibra de laser de hélmio foi validada apenas para os ciclos do sistema Sterrad anteriormente
mencionados, tendo de ser reesterilizada com um dos ciclos do sistema Sterrad a seguir indicados. Foram

validos 20 ciclos de esterilizagao por vapor, no maximo.



Armazenamento

O dispositivo pode ser armazenado na bolsa/invélucro de esterilizagdo sem perda de esterilidade durante
um determinado periodo de tempo, conforme recomendado pelo fabricante da bolsa/invélucro. Consulte as
especificagdes da bolsa/involucro de esterilizagdo para obter mais informagoes.

Informacées adicionais

Todas as instrugdes de reprocessamento detalhadas nestas instrugoes de utilizagao foram validadas em relagao a sua
eficacia através de testes de cada processo em cenarios de pior caso.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura facil. Reutilizavel. Estéril desde que a
embalagem nao esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do produto, nao o utilize.
Guardar num local protegido da luz, seco e fresco. Evitar a exposicao prolongada a luz. Depois de retirar o produto da
embalagem, inspecione-o para se certificar de que néo ocorreram danos.

REFERENCIAS

Estas instrugdes de utilizagdo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na respetiva literatura publicada. Consulte
o representante local de vendas da Cook para obter informagdes sobre a literatura disponivel.

SVENSKA

H-30 HOLMIUMLASERFIBER (FOR FLERGANGSBRUK)

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av eller pa ordination fran en
lékare (eller korrekt legitimerad praktiker).

AVSEDD ANVANDNING
Avsedd for stenfragmentering, incision, excision, ablation och koagulation (hemostas) nar den &r ansluten till H-30
holmiumlasersystem eller till Odyssey lasersystem for de indikationer for vilka lasrarna har godkants.

KONTRAINDIKATIONER
Denna produkt &r kontraindicerad fér behandling av patienter for vilka endoskopiska ingrepp inte rekommenderas.
Se lasersystemets handbok for fler kontraindikationer.

VARNINGAR

All personal som vistas i laserns skyddsomréade maste bara alla rekommenderade skyddsanordningar. Bar
laserskyddsglasogon enligt lasertillverkarens specifikationer.

Holmiumlaserfibern &r validerad endast for rengoringsforfarandet, ngsteriliseringsparametrarna och STERRAD®-
cyklerna som anges nedan och méste ombearbetas med en av metoderna som anges nedan.

Insatser, ledare och andra ureteroskopiska tillbehér kan skadas vid direktkontakt med laserbehandlingsstréalen.
Bgj inte fiber i skarpa vinklar. Om synligt ljus (riktstrale) kan ses lacka ut fran fibern kan det medfora fiberfel nar
behandlingsenergi tillimpas och fibern bojs bortom de optiska granserna for totalreflexion. Kassera fibern om
synligt ljusldckage kan observeras.

Fiber ska inte klimmas fast med tang eller andra fastsattningsinstrument, eftersom det kan leda till att fibern
skadas eller gar sénder.

Anordningen méste rengéras och steriliseras grundligt i enlighet med anvisningarna i detta dokument fére varje
ateranvandning. Se till att anordningen och alla dess sprickor &r helt torra fore anvandning.

Eventuella avvikelser frin ombearbetningsinstruktionerna som beskrivs i denna bruksanvisning kan skada
anordningen och leda till en anordning med komprometterad sterilitet eller som inte &r helt ombearbetad enligt
relevanta standarder och riktlinjer.

Ombearbetningsinstruktionerna som ges nedan har validerats som att kunna forbereda laserfibern for
ateranvandning. Den som ombearbetar anordningen &r ansvarig fér att ombearbetningen utférs med hjalp av
lamplig utrustning, material och personal p4 ombearbetningsenheten for att uppna 6nskat resultat. For detta

krévs validering och rutinévervakning av processen. P4 samma satt bor varje avvikelse fran instruktionerna nedan
utvarderas ordentligt for effektivitet och eventuella negativa konsekvenser av den som ombearbetar anordningen.
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OMBEARBETNINGENS BEGRANSNINGAR

Laserfibern kan ombearbetas upp till 20 ganger, vilket inte behover betyda det faktiska antalet anvéndningstillfallen.
Anordningen har anvénts i 20 autoklav- och Sterrad-cykler och har visat mycket lite slitage och ingen férsamring av
kraftoverforing eller mekanisk integritet.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« For att undvika att fiberns livslangd forkortas ska dessa forsiktighetsatgarder foljas:
hantera inte fibern pa ett olampligt satt
anvand inte laser pa hog effekt under ldngre perioder
anvand inte lasern kontinuerligt med fiberspetsen i kontakt med vévnaden
anvénd inte laser med ett fiber som har en kontaminerad eller en skadad proximal énde
anvénd inte en laser med délig inriktning eller fokusering av laserstrélen
utsatt aldrig fibern for kraftig bojning vid hantering, anvéandning eller férvaring.
« Den proximala anslutningsanden maste alltid hallas torr och kontamineringsfri.
« Kassera laserfiber som ar sprucken eller trasig eller som inte uppfyller minimistandarderna for kraftéverforing.
« Anvénd inte denna laserfiber i ndrheten av lttantdndliga anestetika eller brannbara material.
« Ferrulens dammskydd ska sitta pa nér fibern inte &r ansluten till lasersystemet.
« Overskrid inte rekommenderade effektgransvarden.

Fiberkdrnans Effektgransvarde
storlek (enkavitetslasrar)
273 um 15W
365 um 20W
550 um 30W
940 pm 30w

OBS! Utéver ovanstdende rekommenderade protokoll och férsiktighetsatgérder for fiberhantering, ska alla andra
tillampliga sjukhusprotokoll som krévs for att garantera patientens och sjukhuspersonalens sakerhet féljas.

PRODUKTREKOMMENDATIONER
Bar alltid skyddsglaségon och -handskar av medicinsk kvalitet vid ombearbetning av laserfiber.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Eventuella biverkningar som forknippas med holmiumlaserfiber omfattar, men begrénsas inte till:
infektion

varmeskada

hematom

perforation

- obehag

- feber och leukocytos efter ingreppet (associerade med nedbrytning av véavnaden)
blédning

hypertoni

- vasovagal respons

- 6dem

« fordrojd lakning.

BRUKSANVISNING
1. Oppna den sterila pasen och ta ut brickan.
2. Ta ut fiberkldmman ur brickan.
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3. Dra av och avlagsna skyddsfilmen fran fiberklamman. (Fig. 1)

4. Fast fiberklamman pa onskad plats.

5. Ta ut den proximala anslutningen ur brickan.
0BS! Hall slangens @nde i linje med fibern for att minimera motstandet och férhindra vikning nar fibern skjuts
ut fran slangen.

6. Lamna over den proximala anslutningen till en osteril assistent medan du bibehéller den distala fiberns sterilitet.
OBS! Lasersystemet &r INTE sterilt. Varje person som vidror lasersystemet for att féra in fibern kommer inte léngre
att vara steril.

7. Ta bort ferrulens dammskydd och for in den proximala anslutningen i lasersystemet. Skruva in den proximala
anslutningen med handkraft tills den sitter at.

8. Skjut in fibern i fiberklammans nedre klimma sa att fibern halls fast pa plats.

OBS! Anvand den 6vre klamman for att fasta fiberspetsen nér fibern inte anvénds. (Fig. 2)
9. Kontrollera laserfiberns integritet med en synlig riktstrale fran lasersystemet. Observera den synliga ljusprofilen

fran laserfiberns spets. Profilen ska ha ett véldefinierat runt eller ovalt monster. Om utstralen inte har ett runt/
ovalt monster, eller synligt ljus lacker fran ett stélle utmed fiberskaftets langd, &r fiberkdrnan trasig och fibern ska
kasseras som farligt avfall.

10. Folj bruksanvisningen fran lasertillverkaren.

11. Efter anvandning skruvar du forsiktigt av den proximala anslutningen frén lasersystemet och byter omedelbart
ut ferrulens dammskydd.
OBS! Se till att den proximala anslutningen inte kontamineras.

12. Kassera fiberklamman.

OMBEARBETNINGSINSTRUKTIONER FOR FIBER
Initial behandling vid
. Applicera tva sprej med 70/30 isopropylalkohol (IPA) pa en ny luddfri torkduk och torka av laserfiberns langd fran
den proximala till distala &nden for att avldgsna resterande organiskt material, blod och spolningslésning.

OBS! Eventuell smuts far inte torka in pa fibern eller forbli pa fibern langre &n 1 timme efter anvandning. Om
smutsen har torkat ska den smutsiga delen av fibern skaras bort med ett skarverktyg.

Upprepa foregaende steg med en ny luddfri torkduk med 70/30 IPA for att torka av laserfibern en andra gang.
Rulla ihop fibern till en diameter som inte & mindre &n 20 cm innan den forflyttas mellan olika avdelningar.
Sakerstall att ferrulens dammskydd &r ordentligt fastsatt pa den proximala anslutningen.

Folj inrattningens rutiner for hantering och transport av kontaminerade anordningar.

Det rekommenderas att instrument ombearbetas inom 1 timme efter anvandning. Om anordningen tillats

torka ldngre &n en timme och smittdmnen har torkat ska den kontaminerade delen av fibern skéras bort med

ett skarverktyg.

dni 24
adet
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Forberedelse innan rengéring: Skérning, skalning och kapning
Inspektion av den proximala ytan
1. Nér ferrulens dammskydd har avldgsnats ska man anvénda ett mikroskop med 20X forstoring for att inspektera
fiberns proximala yta avseende skador. Vid synlig skada sdésom smuts, repor, hack eller gropar kan fibern orsaka
skada pa lasersystemet och bor kasseras som farligt avfall.
2. Satt tillbaka ferrulens dammskydd pa anslutningsénden omedelbart efter att fibern avldgsnats frén mikroskopet.
Detta ferrulens dammskydd bor sitta kvar under resten av ombearbetningen av fibern.

Skérning:
3. Anvénd ett skarverktyg och skar av 2,5 cm av fiberns distala spets. Kassera den bortskurna delen pa fibern som

farligt avfall.
OBS! Anvénd inte en fiberkap nér skdrning specificeras. Sax gar bra.
OBS! Se till att skéra av den fiberldngd som béjts i det flexibla endoskopet och ddrmed kanske utsatts for
betydande péfrestning fran bojning.
OBS! Se till att anvanda ett skarverktyg for att kapa de langder pé fibern pé vilka det sitter fast rester fran
organiskt material som inte avlagsnats.
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Skalning:
4. Hall Cook fiberskalare av ldmplig storlek i ena handen och fibern i den andra.
5. For in fiberns distala dnde i fiberskalarens passningshél tills fiberspetsen nar det férsta indikeringsmérket pa
sidan av fiberskalarens kropp. Mérkets langd motsvarar cirka 1 cm av fiberldngden.
6. Klam ihop bada knapparna pa fiberskalaren sa att knivarna férs samman och héll kvar dem i detta ldge samtidigt
som fibern dras bort fran verktyget. Kassera den skalade delen av fibern pa lampligt satt, som farligt avfall.

Kapning:

7. Anvénd fiberkapen for att géra en skéra pa fiberns avskalade del sa néra det bla holjet som mgjligt. Goér en enda
skara som dr sa vinkelratt mot fiberaxeln som méjligt. Tryck ned fibern férsiktigt med fiberkapen, men forsék inte
att skdra genom hela fibern med fiberkapen eftersom detta kan leda till en délig fiberyta.

8. Ta tag i fibern pa vardera sida om skéran. Dra fibern pé vardera sida om skaran rakt ut i motsatt riktning tills
fibern separeras. Boj inte for att separera fibern, eftersom bojning resulterar i en dalig yta. Kassera den kapade
distala &nden pa fibern.

9. Anvénd samma metod som ovanstdende steg 4-6, skala buffern fér att exponera 4-6 mm (0,4-0,6 cm) av den
inre glasfibern.

Inspektion av fiberns integritet och langd:

10. Rulla ihop fibern till en diameter som inte & mindre &n 20 cm och kontrollera integriteten pa fiberskaftets langd
liksom den distala ytan genom att rikta en synlig ljuskélla 1angs med fiberferrulen (den grona riktstralen fran
lasersystemet kan anvandas som den synliga ljuskallan). Om synligt ljus lacker fran ett stélle utmed fiberskaftets
langd, &r fiberkarnan trasig och fibern ska kasseras som farligt avfall.

. Kontrollera den synliga stralens utgangsprofil fran fiberspetsen genom att projicera den mot en platt, vit yta.

a. Enyta som kapats pa ratt sitt kinnetecknas av ett véldefinierat, cirkulért eller lite ovalt monster.

b. En kapad yta som ar ojamn kannetecknas av ett monster med en eller flera stralar eller "kometsvansar” som
stracker sig ut frén den centrala cirkeln. Upprepa skarnings-, skalnings- och kapningsproceduren fran avsnittet
Forberedelse innan rengéring: Skirning, skalning och kapning.

OBS! Detta steg hjalper ocksa till att verifiera att fiberns integritet fortfarande &r intakt och att det inte finns

nagra sprickor eller andra skador.

For att sakerstalla att fiberns langd ar tillrécklig for klinisk anvandning ska du se till att fiberns langd inte

Overstiger 165 cm. Kassera fibern som farligt avfall om fiberlangden &r kortare an 165 cm.

a4

Rengéringsinstruktioner
FORSIKTIGHET! A i rengori der @rinte patibla med denna anordning.

1. Applicera tva sprej med 70/30 isopropylalkohol (IPA) pa en ny luddfri torkduk och torka av laserfiberns ldngd fran
den proximala till distala &nden for att avldgsna rester fran organiskt material, blod och spolningslésning.
Upprepa foregaende steg tre génger till. Anvand en ny luddfri torkduk med 70/30 IPA varje géng.

Undersok anordningen visuellt i tillracklig belysning for att sakerstalla att den &r fri fran resterande organiskt
material, blod och annan smuts.

OBS! Om anordningen har restmaterial pa dess skaft ska ovanstdende rengéringsprocedurer upprepas eller s&
ska man skara av den berérda fiberlangden och upprepa stegen i avsnitten Forberedelse innan rengéring:
Skarnmg kall och k ing och Rengéri . Om inga restmaterial syns pa anordningen ska
man ga vidare till avsnittet Sterilisering.

fadiod

Torkning
1. Torkning av anordningen efter rengéring behovs inte.

Inspektion och underhall

1. Undersok anordningen visuellt i tillracklig belysning for att sakerstalla att den &r fri fran resterande organiskt
material, blod och annan smuts.
0BS! Om anordningen har restmaterial pa dess skaft ska ovanstaende Rengéringsinstruktioner upprepas eller
sa ska man skéra av den berérda fiberlingden och upprepa stegen i avsnitten Forberedelse innan rengéring:
Skarning, skalning och kapning och Rengéring. Om inga restmaterial syns p& anordningen ska man ga vidare
till avsnittet Sterilisering.

2. Laserfibern kraver inget underhall.
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Forpackning

1. For angsterilisering ska fibern rullas ihop till en diameter som inte & mindre &n 20 cm och antingen linda
in anordningen i steriliseringsomslag eller placera den i en steriliseringspése av limplig storlek. Férpacka
anordningen enligt instruktionerna fran tillverkaren av steriliseringsomslaget eller -pasen. Overskrid inte mer dn
tva lager av omslag eller pasar.
For sterilisering i Sterrad-system ska fibern rullas ihop till en diameter som inte & mindre dn 20 cm och placera
anordningen i en Sterrad-kompatibel pase av Iamplig storlek enligt instruktionerna fréan tillverkaren av pasen.
. Sterilbarridrsystemet ska uppfylla AAMI/ISO 11607 och AAMI/ISO TIR16775.

N

w

Sterilisering

OBS! Se till att anordningen &r helt torr fore sterilisering genom att titta efter fuktavsattning pa

anordningens ytor.
. Sterilisering ska utforas enligt géllande branschstandarder och med en validerad steriliseringscykel.
Forvara och hantera ombearbetade fiberenheter med samma férsiktighet som liknande nya anordningar och ta
hénsyn till alla tidigare néamnda varningar, anmérkningar och férsiktighetsatgarder.
Placera den foérpackade anordningen med ldmplig storlek (se avsnittet Férpackning ovan) i ett
steriliseringssystem som anvéander fuktig varme (angsterilisator) och uppfyller ISO/AAMI 17665 eller i ett validerat
Sterrad-system.
4. Vélj en av steriliseringscyklerna som anges nedan:

[N

w

Angsterilisering
Angsterilisering (Férvakuum)
Temperatur 132°C 134°C
Tid 4 minuter 3-18 minuter
Torkningscykel 20 minuter 20 minuter

Var forsiktig: Holmiumlaserfibern &r validerad endast fér ovanstaende specificerade
angsteriliseringsparametrar och maste omsteriliseras enligt en av de specificerade parametrarna.

Maximalt 20 angsteriliseringscykler dr validerade. Férhojda p och tider k att forsamra
produktens integritet.
STERRAD®-sterilisering
ASP STERRAD®-cykler
STERRAD® 100S Kort cykel
STERRAD® 100NX Standardcykel
STERRAD® 100NX Expresscykel
STERRAD® 100NX Flex-cykel
STERRAD® NX Standardcykel
STERRAD® NX Avancerad cykel
Var forsiktig: Holmiumlaserfibern &r validerad endast for da Sterrad kler och maste

omsteriliseras med en av Sterrad-systemcyklerna som anges ovan. Maximalt 20 Sterrad-cykler &r validerade.

Forvaring

Anordningen kan forvaras i steriliseringspasen/-omslaget utan att forlora sterilitet under den tid som anges av
pasens/omslagets tillverkare. Mer information finns i specifikationerna for steriliseringspasen/-omslaget.
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Ytterligare information

Alla ombearbetningsinstruktioner i denna bruksanvisning har validerats avseende effektivitet genom att testa varje
process under de vérsta tankbara forhallanden.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-forpackningar. Kan ateranvandas. Steril savida férpackningen
&r odppnad och oskadad. Anvand inte produkten om det &r tveksamt att produkten ar steril. Férvaras mérkt, torrt
och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera produkten vid uppackningen for att sakerstélla att den
inte &r skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet frén likare och (eller) deras publicerade litteratur. Kontakta din lokala
Cook-aterforsaljare for information om tillgénglig litteratur.
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