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To surgical site
K mistu chirurgického zakroku
Til operationssted

Zur Operationsstelle
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Od laseru Al sitio quirurgico
Fralaser Vers le site chirurgical
Vom Laser A miitéti hely felé
Ané To Mérlep Alsito chirurgico
Del laser Naar operatieplaats
Vient du laser Til kirurgisted
A lézer felél Do pola operacyjnego
Dal laser Até ao local da cirurgia
Van laser Till operationsstallet
Fralaser
Od lasera
Do laser

Fran lasern Fig. 2




H-30 HOLMIUM LASER FIBER (SINGLE-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 laser safety
eyewear per the laser manufacturer’s specifications.

Do not attempt to reprocess.

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.

Fiber should not be clamped with forceps or other securing instruments as it could result in fiber damage or
breakage.

PRECAUTIONS
« A number of different factors affect the life of any particular fiber, including:
Extended lasing at high power
Continuous lasing with the fiber tip in contact with tissue
Lasing with a contaminated or damaged proximal end
Improper handling
Poor laser beam alignment or focus
« Never subject fiberoptics to sharp bends in handling, use, or storage.
« Always keep connector-end dry and free from contaminants.
« Discard any fiberoptic assembly that is cracked or broken, or does not meet minimum transmission standards.
« Ferrule dust cap should stay attached when the fiber is not connected to the laser system.
« Do not use this laser fiber in the presence of flammable anesthetics or combustible materials.
« Do not exceed recommended power limits.

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




Fiber Core Power Limit
Size (Single Cavity Lasers)

940 pm 30W

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

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 packaging tray from the sterile pouch.

Remove the fiber clip from the packaging tray.

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

Adhere the clip to the desired location.

Remove the proximal connector from the packaging tray.

NOTE: Keep output of tubing in line with fiber to minimize drag as the fiber is exiting 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
“scrubbed in."

Open any laser aperture cover or door and insert the proximal connector into the laser system; screw in
finger-tight.

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

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

Follow the laser manufacturer’s directions for use.

10. Remove the fiber from the fiber clip and discard.
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HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for one-time use. 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.



HOLMIOVY LASEROVY OPTICKY KABEL H-30 (NA JEDNORAZOVE POUZITIi)

POZOR: Federalni zakony USA ji prodej tohoto prostfedku pouze lékaiim nebo na pFedpis lékafe (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 kontraindikovéno pro lécbu pacientd, u kterych nejsou doporuceny endoskopické zakroky.
Dal3i kontraindikace viz navod k laserovému systému.

VAROVANI

« Veskery persondl v zoné ohrozeni laserem musi nosit vsechny doporucené ochranné pomticky. Noste ochranu
zraku pred laserem podle specifikaci vyrobce laseru.

« Nepokousejte se o opakované zpracovani.

« Kosiky, vodici draty a dalsi ureteroskopické pfislusenstvi se mohou poskodit pfimym kontaktem s paprskem pro
laserové o3etieni.

- Opticky kabel neohybejte v ostrych thlech. Pokud z optického kabelu viditelné unika svétlo (zaméfovaci paprsek),
muze pfi aplikaci terapeutické energie dojit k selhani optického kabelu, kdyz je opticky kabel ohnuty vice, nez
dovoluji optické limity celkového vnitiniho odrazu.

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

BEZPECNOSTNIi OPATRENI

« Zivotnost kazdého optického kabelu mohou ovliviiovat mnohé rozdilné faktory, véetné téchto:
« Dlouhodoba aplikace laserového paprsku s vysokou energii
« Nepretrzita aplikace laserového paprsku s hrotem optického kabelu v kontaktu s tkani
« Aplikace laserového paprsku s kontaminovanym nebo poskozenym proximélnim koncem optického kabelu
« Nespravna manipulace
« Spatné sefizeni nebo zaostteni laserového paprsku

« Optické kabely béhem manipulace, pouzivani a skladovani nikdy neohybejte pod ostrym tGhlem.

« Konec konektoru vzdy udrzujte suchy a nekontaminovany.

« V3echny sestavy optickych kabel(, které jsou prasklé, zlomené nebo které nesplriuji minimalni pfenosové
normy, zlikvidujte.

« Pokud neni opticky kabel pfipojeny k laserovému systému, ponechejte na ném prachovy kryt pfiruby.

« Tento laserovy opticky kabel nepouzivejte v pfitomnosti hotlavych anestetik nebo zapalnych materiald.

« Neprekracujte doporucené limity vykonu.

Velikost Limit vykonu
jadra kabelu (lasery s jednou dutinou)

273 pm 1w

365 um 20w

550 um 30w




Velikost Limit vykonu
jadra kabelu (lasery s jednou dutinou)

940 pm 30W

POZNAMKA: Mimo vyse uvedeného doporuceného protokolu pro manipulaci s optickymi kabely je nutno dodrzovat
veskeré pfislusné protokoly dané nemocnice tak, aby se zajistila bezpe¢nost pacienta a zaméstnancti nemocnice.

POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY
Potencialni nezadouci pfihody spojené s holmiovymi laserovymi optickymi kabely mohou kromé jiného zahrnovat tyto:

infekce

- tepelné poskozeni

hematom
perforace
diskomfort

- horecka a leukocytéza po zakroku (spojené s destrukci tkdné)

krvaceni
hypertenze
vazovagalni reakce
edém

« pomalé hojeni

NAVOD K POUZITI
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. Otevrete sterilni sacek a vyjméte balici podnos.

Z baliciho podnosu vyjméte organizér kabelu.

Z organizéru kabelu sloupnéte folii a odstrante ji. (Obr. 1)

Prilepte organizér na pozadované misto.

Z baliciho podnosu vyjméte proximalni konektor.

POZNAMKA: Drzte vystupni konec hadicky ve sméru, kterym vystupuje opticky kabel, aby se opticky kabel pfi
vystupu z hadicky nebrzdil.

. Podejte proximalni konektor nesterilni obsluze; udrzujte pfitom sterilitu distalniho optického kabelu.

POZNAMKA: Laserovy systém NENI sterilni. Osoba, ktera se dotkne laserového systému za icelem zasunuti
optického kabelu, nebude nadale povazovana za sterilni.

Oteviete kryt zavérky laseru nebo dvitka, zasuiite proximalni konektor do laserového systému, zasroubuijte jej
a ru¢né utahnéte.

Zasunite opticky kabel do spodni zélozky, kterd jej bude udrzovat na misté.

POZNAMKA: Horni zalozku mazete pouzit k odlozeni hrotu optického kabelu, kdyz se nepouzivé. (Obr. 2)
Dodrzujte navod k pouziti od vyrobce laseru.

10. Vyjméte opticky kabel z organizéru kabelu a zlikviduijte jej.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Urceno pro jednorazové pouziti.
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.



H-30 HOLMIUM LASERFIBER (ENGANGSBRUG)

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

TILSIGTET ANVENDELSE
Beregnet til stenfragmentering, incision, excision, ablation og koagulation (heemostase) ndr 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 laserstréling, skal beere alt anbefalet beskyttelsesudstyr. Baer

lasergjenveern i henhold til producentens specifikationer.

Forseg ikke at genbehandle.

Kurve, kateterledere og andet ureteroskopisk tilbeher 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 forarsage fibersvigt, nar der tilferes terapeutisk energi og fiberen er bgjet mere end de optiske graenser

for samlet intern refleksion.

« Fiberen ma ikke klemmes sammen med taenger eller andre fastholdelsesinstrumenter, da det kan forarsage
beskadigelse af eller brud pé fiberen.

FORHOLDSREGLER
« Et antal forskellige faktorer pavirker et pagzeldende fibers levetid, herunder:

Langvarig laserfunktion ved hgj effekt

Kontinuerlig laserfunktion, hvor fiberspidsen er i bergring med veev

Laserfunktion med en kontamineret eller beskadiget proksimal ende

Forkert hdndtering

Darlig justering eller fokusering af laserstralen

« Fiberoptik ma aldrig udszettes for skarpe bajninger under handtering, anvendelse eller opbevaring.

« Konnektorenden skal altid holdes ter og fri for kontaminanter.

« Kassér fiberoptiske enheder, som er revnet eller knaekket, eller som ikke opfylder minimumsstandarderne for
straletransmission.

« Rerringens stgvhaette skal altid veere pasat, nar fiberen ikke er forbundet til lasersystemet.

« Undlad at anvende denne laserfiber ved tilstedevaerelse af breendbare anzestetika eller braendbart materiale.

« Overskrid ikke de anbefalede stremgreenser.

Fiberkernens Effektgreense
storrelse (lasere med et enkelt optisk hulrum)
273 pm LA
365 um 20w
550 um 30w




Fiberkernens Effektgraense
storrelse (lasere med et enkelt optisk hulrum)
940 pm 30w

BEMARK: Foruden ovennaevnte protokol og forholdsregler for anbefalet fiberhandtering skal alle andre gaeldende
protokoller med henblik pa sikring af patienters og hospitalspersonalets sikkerhed folges.

MULIGE UGNSKEDE HANDELSER
Mulige ugnskede haendelser i forbindelse med holmium laserfiber omfatter, men er ikke begraenset til:
« Infektion
« Termisk beskadigelse
« Heematom
- Perforation
« Ubehag
« Postoperativ feber og leukocytose (forbundet med veevsnedbrydning)
« Bladning
« Hypertension
- Vasovagal reaktion
+ @dem
- Forleenget helingstid

BRUGSANVISNING

. Abn og tag emballagebakken ud af den sterile pose.
Fjern fiberclipsen fra emballagebakken.

Treek i, og tag bagbelaegningen af fiberclipsen. (Fig. 1)
Fastklaeb clipsen pa det enskede sted.

Tag den proksimale konnektor ud af emballagebakken.
BEMARK: Hold slangens udgang pé linje med fiberen for at mindske traek, efterhanden 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 “i vask”.

. Abn dzekslet eller doren til en tilfzeldig laserabning, og szt den proksimale konnektor i lasersystemet. Tilspaend
fingerstramt.

Skub fiberen ind i den nederste clips for at holde fiberen pé plads.

BEMARK: Anvend den gverste clips til at holde fiberspidsen, nar den ikke er i brug. (Fig. 2)

9. Folg brugsanvisningen fra laserens producent.

10. Tag fiberen ud af fiberclipsen, og kassér den.
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LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis pakningen er
uabnet eller ubeskadiget. Produktet ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares morkt,

tort og keligt. Undgé eksponering for lys i laengere tid. Inspicér produktet efter udtagning fra pakningen for at sikre,
at produktet ikke er beskadiget.



DEUTSCH

H-30 HOLMIUM-LASERFASER (EINMALGEBRAUCH)

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

VERWENDUNGSZWECK

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

Dieses Produkt ist kontraindiziert fiir 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 aufhalt, muss alle empfohlenen Schutzausristungen
tragen. Laserschutzbrillen sind gemaR den Spezifikationen des Laserherstellers zu tragen.

« Keine Wiederaufbereitung versuchen.

« Korbchen, Fiihrungsdrahte und anderes Ureteroskopiezubehor 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 darf nicht mit Klemmen oder anderen Sicherungsinstrumenten festgeklemmt werden, da dies zu
Faserschiden oder -bruch fiihren kénnte.

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Eine Reihe verschiedener Faktoren beeinflusst die Nutzungsdauer von bestimmten Fasern, z. B.:
Léngeres Lasern bei hoher Leistung
Andauerndes Lasern mit der in Kontakt mit dem Gewebe stehenden Faserspitze
Lasern mit einem kontaminierten oder beschadigten proximalen Ende
UnsachgeméfBe Handhabung
Mangelhafte Laserstrahlausrichtung oder -fokussierung
Die Glasfaser darf wahrend der Handhabung, Verwendung und Lagerung zu keiner Zeit geknickt werden.
« Das Steckerende immer trocken und schmutzstofffrei halten.
Falls Faseroptiken Risse bzw. Briiche aufweisen oder Mindestiibertragungsstandards nicht erfiillen, sind sie
zu verwerfen.
Die Staubschutzkappe sollte stets angebracht sein, wenn die Faser nicht an ein Lasersystem angeschlossen ist.
Die Laserfaser nicht in Gegenwart entflammbarer Anésthetika oder brennbarer Materialien verwenden.
Die empfohlenen Leistungsgrenzen nicht tiberschreiten.

GroBe des Leistungsgrenze
Faserkerns (Laser mit Einzelresonator)
273 pm 15w
365 um 20w




GroBe des Leistungsgrenze
Faserkerns (Laser mit Einzelresonator)
550 pm 30w
940 um 30w

HINWEIS: Zusétzlich zu den oben empfohlenen Richtlinien und VorsichtmaBnahmen fir die Faserhandhabung

soll

ten alle anderen zutreffenden Krankenhausrichtlinien, die fiir die Sicherheit von Krankenhauspersonal und Patient

erforderlich sind, befolgt werden.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Zu den moglichen unerwiinschten Ereignissen im Zusammenhang mit Holmium-Laserfasern gehoren u. a.:

Infektion
Thermische Schaden
Hématom
Perforation

- Leichte Schmerzen

Postprozedurales Fieber und postprozedurale Leukozytose (mit Gewebezerstérung verbunden)
Blutung

Hypertonie

Vasovagale Reaktion

Odem

Heilungsverzégerung

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

Den Faserclip aus der Verpackungsschale nehmen.

Die Schutzfolie vollstandig vom Faserclip abziehen. (Abb. 1)

Den Clip an der gewtiinschten Stelle ankleben.

Den proximalen Stecker aus der Verpackungsschale 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.

Den proximalen Stecker einem unsterilen Mitarbeiter Gberreichen 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.

Ggf. die Abdeckung bzw. Klappe der Laserapertur 6ffnen, den proximalen Stecker in das Lasersystem einstecken
und die Schraube fingerfest anziehen.

Die Faser in den unteren Clip einschieben, um sie an Ort und Stelle zu halten.

HINWEIS: Den oberen Clip zum Halten der Faserspitze verwenden, wenn diese nicht in Gebrauch ist. (Abb. 2)

. Die Gebrauchsanweisung des Laserherstellers befolgen.

Die Faser vom Faserclip entfernen und verwerfen.

LIEFERFORM

Pro

dukt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Bei ungeéffneter

und unbeschédigter Verpackung steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitét bestehen. An einem
dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Léangere Lichteinwirkung vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung

ent

nommen wurde, auf Beschidigungen tberprifen.



EAAHNIKA

INA AEIZEP OI\MIOY H-30 (MIAZ XPHZHE)

MPOZOXH: H op poBecia twv H.M.A. PEMEL TNV TWANON TNG G AUTHG H6VOV OE 1aTPO
1} KATOMV EVTOARG laTpou (n and emayyeApartia vyeiag o omoiog va éxet AaBet tv KatdAAnAn adsia).

XPHZH A THN OMOIA NMPOOPIZETAI
Mpoopiletat yia Opuppatiopsd Aibwv, Topr, ektopr, KatdAuon kat mi&n (aipdotaon) 6tav mPooapTaTal 0To CUCTNHA
Aéilep ohpiou H-30 1y oo cuoTNua Méilep Odyssey yia TiG eVOEEeIC yia TIG omoieg £xouv AdBet £ykpion Ta Aéilep.

ANTENAEIZEIX
H ouokeun| autr} avtevSeikvutat yia T Bepaneia aoBeviv yia Toug omoioug ot EVE0OKOTIKEG EMEUBATEIC Sev ouVIoTWVTAL.
la mepattépw avtevSeigelg, avatpTe oTo eyxepiSio Tou cuoTrHATOG Aéilep.

NPOEIAONOIHZEIZ

« 'ONo To MpoowkS Tou Bpioketal otn {wvn KIVEUVOU Tou Aé{ep TIPETIEL Va QOPA ONEG TIG TIPOTEIVOUEVES
TIPOCTATEUTIKEG OUOKEVEC. DopdTe yuahd acaleiag yia mpootacia and 1o Méilep CUUPWVA UE TIC TPOSIAYPAPES
TOU KATAOKELAOTH Tou Aéllep.

+ Mnv emixeiprioete emavene€epyaoia.

« Ta kah@Bia, ot cupudativol odnyoi kat GAAa TAPEAKOUEVA OUPNTNPOOKOTNONG UMOPE( va uTToaTouV {nuId av
£pBouv oe Gueon emagn pe ™ Séoun Beparneiag Tou Aéilep.

« Mnv KAunTeTE TNV iva o o&eieg ywvieg. EQv givat epgaviig n Stappor} opatol ¢wtdg (§éopn okomeuong) amd v
iva, umopei va mpokAnBei BAGPN TG ivag av epappooTei n evépyeia Bepameiag kat Tautdxpova n iva £xel KappBei
Tépa amoé Ta OMTIKA OPLA TTOU APOPOUV TNV ONIKF) ECWTEPIKI AVAKAAOT.

« H iva Sev Ba mpémet va ouogiyyetat pe Aapida ri GMa epyaleia otepéwong, kabwg Ba pumopoloe va mpokAnOei
{nia ry Bpavon tng ivag.

NMPO®YAAZEIZ

« H Siapkeia {wri¢ omolacdnmoTe CUYKEKPIEVNG {vag emmpedletat and S1agopout MapAayovTES,

oupmep\apBavopévwy Twv e§RG:

« MNapatetapévn ekmoumnn Aéillep og uPnA 10XV

« Yuvexng ekmopmn Mi{ep PE TO GKPO TNG ivag OE MA@ He TOV I0TO

« Exmopmn Mi{ep pe EMPONUOUEVO £YYUG AKPO 1) LE EYYUG AKPO TIOU €XEL UTTOOTEL {NId

« AKATAMNAOG XEIPIOHOG

« Kakn euBuypdupion n eotiaon tng déopng tou Mélep
+ Mnv uroBANNETE TIOTE TIG OTITIKEG {VEG OE KAUWYELG OEEIAG ywviag KAaTd Tov XEIPIopo, T Xprion N T eUAagn.
« AlaTNPEITE TAVTA TO AKPO CUVEECHOU OTEYVO Kal EAEUBEPO HOAUCHATIKWY TTAPAYOVTWY.

« Amoppiyte omoladnmote onTiki Sidatagn £xel umooTel pwypEC, (NIEC i Sev TANPOI Ta EAAXIOTA TTPOTUTIAL
petddoong.

« To MWA AmOTPOTIHG EI0680U OKOVNG TOU CUVEKTIKOU SAKTUAIOU TIPETTEL VOl TIAPAUEVEL TIPOCAPTNHEVO OTAV I ival
Sev gival ouvdedepévn oto ouoTnua Aélep.

« Mn xpnotponolegite auth TV iva Mi{ep mapouaia eOPAEKTWY avalodNTIKWV ) KAVOIUWY UAGDV.
+ Mnv urepBaivete Ta cuvioTWUEVA EMiNESaA 1IOXVOC.

Méye6og ‘Opto 1oxv0¢
mupRva ivag (Nélep piag KoNéTNTAC)

273 pm 15w

365 pm 20w




MéyeOog ‘'Op1o 16xv0G
mupnva ivag (Nélep piag KoNdTnTAC)

550 um 30W

940 um 30w

IHMEIQZH: EKT6G amo 1o TPWTOKOAO Kal TIG TPOQUAAEELS TTOU GUVICTWVTAI TTAPATTAVW CXETIKA E TOV XEIPIOHUO
TwWV VWY, Ba mpémel va akohouBouvtal OAa Ta GANa 1oXUOVTA TPWTOKOANA VOGOKOHEIOU TTOU amaitodvTal yla T
S1ac@aAion TG aoPANELNG TwWV aGHEVWMV Kal TOU TIPOCWITIKOU TOU VOGOKOUEIOU.

AYNHTIKEZ ANENIOYMHTEZ ENEPFEIEX
TG SuvNTIKEG AvemMBUUNTEC evépyeleg TTou oxeTi{ovtal TiG iveg Aéilep ohpiou mepthapBavovTal, HeTagy aAwy,
Kat ol €§AG:
« hoipwén
« Beppukr) BAGBN
« apdTwpa
Satpnon
Suogopia
HETEMEPPATIKOG TTUPETAG Kall AEUKOKUTTAPWON (OXETICOEVN HE KATAOTPOPN] I0TOU)
- aipoppayia
unéptaon
QYYEIOTIVEULIOVOYQOTPIKH avTidpaon
« oidnua
kaBuoTtépnon otnv emovAwon

OAHFIEZ XPHIHZ

. Avoi€te Kat agaipéote Tov Sioko cuokevaciag améd T oteipa Brkn.

A@aipéoTe To KN ivag amo Tov §ioko cuokevaaiag.

=eKONOTE Kal aalpéoTe Tnv emévéuon amd to KT ivag. (Eik. 1)

EmkoA\roTe To KA oty emBupunth Béon.

A@aipéoTe Tov eyyug ouvdeopo and Tov Sioko cuokevaciag.

IHMEIQXH: AlatnpioTe To dkpo ££680UL TG CWARVWONG EVBUYPAUIOUEVO PE TNV {val yia va EAAXICTOTIOINCETE
TO OUPOIHO KABWG N iva EEPXETAL Ao Tn CWARVWON.

MNapadwoTe Tov eyyUg GOVEECHO OE £Va Un AMOCTEIPWHEVO ATOHO.

IHMEIQXH: To cvotnua Aéilep AEN eivat oteipo. Omoloadrimote ayyilel To cuoTnua Aéilep yia va iloaydyet v
iva Sev Ba gival MAéov amooTEIpwWHEVOC.

Avoi€te omolodrmote kdAuppa 1) B0pa avoiypatog tou Aélep Kat El0AYAYETE TOV £yyUG CUVEECHO OTO GUGTNHA
Néilep. BISWOTE ToV HE TO XEPL 0aG PEXPL VA OPIEEL.

SOPETE TV iva 0TO KATW KAUT yId Val TN GUYKPATHOETE 0Tn Béon g,

ZHMEIQZH: XpnoIHOTToI0TE TO EMAvw KAITT YIa VOl CUYKPATEITE TO AKPO NG ivag 6tav Sev xpnotpomoleitat. (Eik. 2)
9. AKONOUBEITE TIC 08NYiEG XPONG TOU KATACOKEVAOTH Tou Aéllep.

10. AQatpéoTe TV iva amo To KT ivag Kat anoppite y.

TPOMOZ AIAGEZHX

Mapéxetal amooTelpwpéVo pe aéplo o&eidio Tou albuleviou og amoKOAOUNEVEG CUOKEVLAOTIEC. MpoopileTal yia pia
HOvo Xprion. ZTeipo, epooov N cuokevacia Sev £xel avolxTei kat Sev éxel umooTei {nptd. Mn XpnOILOTOLEITE TO TPOIdV
£av umapxel apiBolia yia Tn oTelpdTNTd Tou. OUAACOETE OE OKOTEVO, ENPO Kal SPOCEPS XWPO. ATTOPEVYETE TV
TIapatetapévn €kBeon oto Gwe. Katd thv agaipeon and tn cuckevacia, emBewpr|oTe TO MPOIOV yia va Befaiwbeite
ot Sev £xel umooTel {npia.

v A wN

o

N

©

12



FIBRA DE LASER DE HOLMIO H-30 (UN SOLO USO)

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa (o a profesionales con la debida autorizacion).

INDICACIONES

Este dispositivo esté indicado para fragmentacion de célculos, incision, escision, ablacion y coagulacion (hemostasia)
cuando esté acoplado al sistema de laser de holmio H-30 o el 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 endoscépicos.

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 proteccion ocular de seguridad laser segun las especificaciones del fabricante del laser.

- No intente reprocesar este dispositivo.

« 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 &ngulos 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
reflexién interna total.

« La fibra no debe pinzarse con pinzas ni con ningun otro instrumento de fijacion, ya que la fibra podria resultar
danada o romperse.

PRECAUCIONES
« Hay varios factores diferentes que afectan a la vida util de cualquier fibra, como:

Uso prolongado del laser a elevada potencia

Uso continuado del laser con la punta de la fibra en contacto con tejidos

Uso del laser con el extremo proximal contaminado o dafiado

Manipulacién indebida

Mala alineacién o mal enfoque del haz del laser

« Nunca doble en exceso la fibra dptica durante su manipulacién, uso o almacenamiento.

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

« Deseche el conjunto de fibra dptica si esta agrietado o roto, o si no cumple con los esténdares de
transmisién minimos.

« La tapa antipolvo de la contera debera permanecer acoplada cuando la fibra no esté conectada al sistema de laser.

« No utilice esta fibra de laser en presencia de anestésicos inflamables ni de materiales combustibles.

« No supere los niveles de potencia recomendados.

Tamaiio del nicleo Limite de potencia
de la fibra (Sistemas laser de una sola cavidad)
273 pm 1w
365 um 20w




Tamaiio del nticleo Limite de potencia
de la fibra (Sistemas laser de una sola cavidad)
550 pm 30w
940 um 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.

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 cicatrizacion

INSTRUCCIONES DE USO

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

Retire el clip de fibra de la bandeja de embalaje.

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

Fije el clip en la ubicacién que desee.

Retire el conector proximal de la bandeja de embalaje.

NOTA: Mantenga la salida del tubo alineada con la fibra para reducir al minimo el arrastre mientras la fibra va

saliendo 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 ha sido esterilizado. Todos los que toquen el sistema de laser para insertar la fibra

dejaran de estar estériles.

. Abra la tapa o la puerta que pueda haber en la abertura del laser e introduzca el conector proximal en el sistema
de laser; apriételo con los dedos.

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

9. Siga las instrucciones del fabricante del laser para su uso.

10. Retire la fibra del clip de fibra y deséchela.

o woAwN
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PRESENTACION
El producto se suministra esterilizado con éxido de etileno en envases de apertura répida. Producto indicado para
un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no estd abierto y no ha sufrido ningtin dano. No utilice
el producto si no esté seguro de que esté estéril. Aimacénelo 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.
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FRANCAIS

FIBRE LASER HOLMIUM H-30 (USAGE UNIQUE)

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, I'incision, I'excision, I'ablation et la coagulation (hémostase) lorsque la fibre
est raccordée au systeme 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.

« Ne pas tenter de retraiter.

« 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.

« Ne pas clamper la fibre a I'aide d’une pince ou d’autres instruments de fixation sous risque d'entrainer
I'endommagement ou la rupture de la fibre.

MISES EN GARDE
« Plusieurs facteurs différents affectent la durée de vie utile d’une fibre spécifique, notamment :

Utilisation prolongée du laser a haute puissance

Utilisation continue du laser avec I'extrémité de la fibre laser en contact avec le tissu

Utilisation du laser avec I'extrémité proximale contaminée ou endommagée

Manipulation incorrecte

Mauvais alignement ou centrage du faisceau laser

« Ne jamais soumettre la fibre optique a des courbures prononcées lors de la manipulation, de I'utilisation ou
du stockage.

« Toujours maintenir I'extrémité dotée du connecteur au sec et exempte de contaminants.

« Jeter tout assemblage de fibre optique craquelé ou cassé, ou non conforme aux normes de transmission minimales.

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

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

« Ne pas dépasser les limites de puissance recommandées.

Taille du coeur Limite de puissance

de la fibre (Lasers a cavité unique)
273 pm 1w
365 um 20w




Taille du coeur Limite de puissance

de la fibre (Lasers a cavité unique)
550 pm 30w
940 um 30w

REMARQUE : En plus des mises en garde et du protocole de manipulation de la fibre optique 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.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Parmi les événements indésirables possibles associés aux fibres laser holmium, on citera :
Infection

Lésions thermiques

Hématome

Perforation

« Inconfort

Fievre et leucocytose apreés l'intervention (associées a la destruction tissulaire)
Hémorragie

Hypertension

« Réaction vasovagale

Edeme

Retard de la cicatrisation

MODE D’EMPLOI

Ouvrir la poche stérile et en retirer le plateau de conditionnement.

Retirer le clip pour fibre du plateau de conditionnement.

Décoller et retirer le revers du clip pour fibre. (Fig. 1)

Coller le clip & I'endroit désiré.

Retirer le connecteur proximal et la tubulure du plateau de conditionnement.

REMARQUE : Maintenir la sortie de la tubulure alignée avec la fibre pour réduire la résistance 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 systéme laser pour insérer la fibre
sera alors « non stérile ».

. Ouvrir le couvercle ou la trappe de l'ouverture du laser et insérer le connecteur proximal dans le systeme laser ;
bien visser & la main.

Glisser la fibre dans le clip 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)

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

10. Retirer la fibre du clip pour fibre et la jeter.

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a 'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. Produit destiné a un usage unique. 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 l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition prolongée a la lumiére. A l'ouverture de I'emballage,
inspecter le produit afin de sassurer qu'il est en bon état.

wAwN -

o

~

©



MAGYAR

H-30 HOLMIUMLEZERSZAL (EGYSZER HASZNALATOS)

FIGYELEM: Az USA 526 égi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelel6 engedéllyel

yi ber) altal vagy r

ér

RENDELTETES

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

ELLENJAVALLATOK

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

A tovébbi ellenjavallatokat a |ézerrendszer Gtmutatojéban talélja.

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
« Alézer veszélyzonajaban tartézkodoknak az Gsszes javasolt védéfelszerelést viselnitik kell. Viseljen lézerbiztonsagi
szemvédét a lézergyarté elirasainak megfelelGen.
Ne prébdlja meg regeneralni az eszkozt.
A kezeléshez szolgalo lézersugarral vald kozvetlen érintkezés karosithatja a kosarakat, vezetédrotokat és egyéb
ureteroszkopiai tartozékokat.
Ne hajlitsa meg a szalat éles szogben. Ha lathato fény (célzésugar) szivarog észlelhetéen a szalbdl, akkor a szal
meghibasodasa kovetkezhet be a kezelési energia alkalmazasakor, ha a szal a teljes belsé visszaverédés optikai
hatarértékét meghaladé médon van elhajlitva.
« A szélat nem szabad fogéval vagy egyéb rogzitéeszkozzel elszoritani, mert az elszoritas hatéséra a szl
megsériilhet vagy elszakadhat.

OVINTEZKEDESEK
« Az egyes szélak élettartamat tobb tényezé befolyasolja, egyebek kozott az aldbbiak:
« Hosszu ideig tart6, nagy teljesitményti lézerkibocsatas
« Folyamatos lézerkibocsatas tigy, hogy a szal hegye érintkezik a szévettel
« Lézerkibocsatas szennyezett vagy sérilt proximalis véggel
« Arendszer nem megfelel6 kezelése
« Alézernyalab rossz vonalba &llitésa vagy rossz fokuszalasa
« Soha ne hajlitsa élesen meg a szaloptikai elemet annak kezelése, hasznalata vagy térolasa soran.
« A csatlakozd fel6li véget mindig szérazon, szennyezdésektdl mentesen kell tartani.
« Dobja ki a szaloptikai egységet, ha megrepedt vagy szétszakadt, illetve ha nem teljesiti a minimalis
transzmisszios elSirasokat.
« Amikor a szal nem csatlakozik a lézerrendszerhez, fel kell helyezni a csatlakozohtively porvédé kupakjat.
« Ne haszndlja ezt a lézerszalat olyankor, amikor gytlékony anesztetikumok vagy éghet6 anyagok vannak jelen.
« Ne |épje tul az ajanlott teljesitmény-hatarértékeket.

Szal magjanak Teljesitmény-hatarérték
mérete (Egyiireges lézerek)
273 pm 1w
365 um 20w




Szal magjanak Teljesitmény-hatarérték
mérete (Egyiireges lézerek)
550 pm 30w
940 um 30w

MEGJEGYZES: A sz4l kezelésére vonatkozé fenti ajénlott protokollon és évintézkedéseken tilmenden be kell tartani a

beteg és a korhazi alkalmazottak személyes biztonsaganak garantalasara szolgélé 6sszes egyéb érvényes kérhazi
protokollt.

LEHETSEGES NEMKiVANATOS ESEMENYEK
A holmiumlézerszalak hasznalatédhoz kapcsolodé lehetséges nemkivanatos események kozé tartozhatnak egyebek
mellett a kévetkezok:
- Fert6zés
+ Hokarosodas
+ Haematoma
- Perforacié
« Kényelmetlenségérzet
« Eljaras utani laz és leukocytosis (a szovet szétroncsoldsahoz kapcsoléddan)
- Vérzés
« Magas vérnyomas
« Vasovagalis reakcio
« Odéma
« Késleltetett gydgyulas
HASZNALATI UTASITAS
. Nyissa ki és tavolitsa el a csomagolétalcat a steril tasakbol.
Tavolitsa el a szalr6gzité kapcsot a csomagolétalcardl.
Huzza le és tavolitsa el a szalrogzité kapocs hatrészét. (1. abra)
Ragasztassal rogzitse a kapcsot a kivant helyre.
Tavolitsa el a proximalis csatlakozét a csomagolotalcarol.

v A wN

MEGJEGYZES: Tartsa a csévezeték kimenetét a széllal egy vonalban, hogy a szalnak a csévezetékbdl valé kilépése

soran minimalis legyen a kozegellenallas.

A disztalis szal sterilitasat fenntartva adja at a proximalis csatlakozét egy nem steril asszisztensnek.
MEGJEGYZES: A lézerrendszer NEM steril. Az 8sszes olyan személy, aki megérinti a lézerrendszert a szal
b ése céljabdl, a tovabbiakban nem tekinthetd ,bemosakodott” allapotban lévének.

Nyissa fel barmelyik lézerapertura-fedéelemet vagy -ajtot, és helyezze be a proximalis csatlakozét a
lézerrendszerbe; ezutan kézzel csavarja be.

Csusztassa a szélat az alsé kapocsba, és tartsa meg a helyén a szalat.

MEGJEGYZES: A felsé kapoccsal tartsa meg a szal hegyét, amikor nincs hasznalatban. (2. dbra)

9. Kovesse a lézer gyartojanak hasznalati Gtmutatasat.

10. Tavolitsa el a szalat a szalrogzité kapocsbdl, és dobja ki.
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KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizalva, széthuzhat6 csomagolasban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan és sértetlen
csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Szaraz, s6tét, hiivés helyen tarolando.
Tartos megvilagitasa kertilendd. A csomagolésbol valé eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket, és ellendrizze,
hogy nem sériilt-e.



ITALIANO

FIBRA LASER A OLMIO H-30 (MONOUSO)

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

USO PREVISTO
Indicata per la frammentazione di calcoli, I'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 I'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.

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.

« Non tentare di ricondizionare.

« | 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 & flessa oltre
i limiti ottici della riflessione interna totale.

« La fibra non deve essere clampata con pinze o altri strumenti di fissaggio, poiché cio puo causare il
danneggiamento o la rottura della fibra.

PRECAUZIONI
« La durata di qualsiasi fibra laser & condizionata da svariati fattori, tra i quali:
I'emissione del raggio laser a potenza elevata per lunghi periodi di tempo
I'emissione continua del raggio laser con la punta della fibra a contatto con il tessuto
I'emissione del raggio laser con un'estremita prossimale contaminata o danneggiata
una manipolazione impropria
difetti di allineamento o di concentrazione del raggio laser
« Durante la manipolazione, I'uso o la conservazione, non piegare mai eccessivamente le fibre ottiche.

- Tenere sempre l'estremita dotata di connettore asciutta e al riparo da sostanze contaminanti.

« Tutti i gruppi a fibre ottiche incrinati, rotti o che non soddisfino gli standard minimi di trasmissione di potenza
devono essere gettati.

« Il cappuccio parapolvere della ghiera deve restare applicato quando la fibra non & collegata al sistema laser.

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

« Non superare i limiti di potenza consigliati.

Misura del nucleo Limite di potenza
della fibra (laser a singola cavita)
273 pm 15w
365 um 20w




Misura del nucleo Limite di potenza
della fibra (laser a singola cavita)
550 pm 30w
940 um 30w

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

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
| 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 di confezionamento.

Rimuovere la clip per la fibra dal vassoio di confezionamento.

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

Fare aderire la clip nella posizione desiderata.

Estrarre il connettore prossimale dal vassoio di confezionamento.

NOTA - Mantenere |'uscita della cannula allineata con la fibra per ridurre al minimo la resistenza 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 & sterile. Chiunque tocchi il sistema laser per inserire la fibra non sara piu
considerato sterile.

Aprire ogni copertura o sportello dell'apertura laser e inserire il connettore prossimale nel sistema laser
avvitandolo manualmente.

Infilare la fibra nella clip inferiore per trattenerla in posizione.

NOTA - Usare la clip superiore per riporvi la punta della fibra nei momenti di inutilizzo. (Fig. 2)
Attenersi alle istruzioni per I'uso fornite dalla casa produttrice del sistema laser.

10. Togliere la fibra dall'apposita clip e gettarla.

CONFEZIONAMENTO

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

H-30 HOLMIUMLASERFIBER (EENMALIG GEBRUIK)

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

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 bij 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 oogbescherming tegen laserstraling volgens de aanwijzingen van de laserfabrikant.

« Dit product mag niet 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.

« De fiber mag niet met een tang of een ander vasthoudinstrument worden vastgeklemd, omdat de fiber hierdoor
beschadigd kan worden of kan breken.

VOORZORGSMAATREGELEN
- Een aantal verschillende factoren beinvioeden de levensduur van elke fiber, waaronder:
« langdurig met hoog vermogen laseren
« continu laseren waarbij de fibertip in contact blijft met weefsel
« laseren met een verontreinigd of beschadigd proximaal uiteinde
« onjuiste hantering
« slechte uitlijning of slechte focussering van de laserstraal
« Maak nooit scherpe bochten in de fiberoptische kabel tijdens hanteren, gebruik en opslag.
« Houd het connectoruiteinde altijd droog en vrij van verontreiniging.
« Elke fiberoptische assemblage die gebarsten of gebroken is of die niet voldoet aan de minimumnormen voor
transmissie, moet worden weggegooid.
« De stofdop moet op de ferrule blijven wanneer de fiber niet is aangesloten op het lasersysteem.
« Gebruik deze laserfiber niet in aanwezigheid van ontvlambare anesthetica of brandbare materialen.
« Overschrijdt het aanbevolen maximale vermogen niet.

Maat Maximaal vermogen

fiberkern (Lasers met enkele holte)
273 pm 15w
365 pm 20w
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Maat Maximaal vermogen

fiberkern (Lasers met enkele holte)
550 um 30W
940 um 30w

NB: Naast het protocol voor hantering van de fiber en de voorzorgsmaatregelen die hierboven zijn aanbevolen,
moeten alle andere toepasselijke ziekenhuisprotocollen die vereist zijn om de veiligheid van de patiént en het
ziekenhuispersoneel te garanderen, in acht te worden genomen.

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 (in verband met weefselvernietiging)
« Bloeding
« Hypertensie
« Vasovagale reactie
« Oedeem
« Vertraagde genezing

GEBRUIKSAANWIZING

. Open de steriele zak en neem het verpakkingspakket eruit.

Haal de fiberclip uit het verpakkingspakket.

Trek de achterkantbedekking van de fiberclip af. (Afb. 1)

Plak de clip op de gewenste plaats.

Neem de proximale connector uit het verpakkingspakket.

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

Overhandig de proximale connector aan een niet-steriele omloopassistent en houdt de distale fiber steriel.

NB: Het lasersysteem is NIET steriel. ledereen die het lasersysteem aanraakt om de fiber in te brengen, staat niet
langer steriel.

Open een willekeurige klep of deur van de laseropening en steek de proximale connector in het lasersysteem;
schroef deze met de hand vast.

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

NB: Gebruik de bovenste clip om de fibertip vast te zetten wanneer deze niet wordt gebruikt. (Afb. 2)

Volg de gebruiksaanwijzing van de laserfabrikant.

10. Neem de fiber uit de fiberclip en gooi hem weg.

WIJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor
eenmalig gebruik. 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 dit uit de verpakking is genomen, om er zeker van te zijn dat het niet beschadigd is.
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H-30 HOLMIUMLASERFIBER (TIL ENGANGSBRUK)

FORSIKTIG: I henhold til amerikansk lovgivning skal denne anordni 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 laservernebriller
i henhold til produsentens spesifikasjoner.

« Forsgk ikke reprosessering.

« 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 oppsta
fiberfeil nar behandlingsenergi paferes og fiberen bayes forbi de optiske grensene for total intern refleksjon.

« Fiberen skal ikke avklemmes med tang eller andre siktingsinstrumenter, da dette kan fore til fiberskade eller -brudd.

FORHOLDSREGLER
« En rekke ulike faktorer pavirker levetiden til alle slags fibre, inkludert:

Forlenget laserstraling med hoy effekt

Kontinuerlig laserstraling med fiberspissen i kontakt med vev

Laserstraling med en kontaminert eller skadet proksimal ende

Feil handtering

Dérlig innretting av eller fokus pa laserstrale

« Utsett aldri fiberoptikk for skarpe bayinger under handtering, bruk eller oppbevaring.

« Hold alltid koplingsenden torr og fri for kontaminanter.

« Kast fiberoptikksett som er sprukket eller edelagt, eller som ikke samsvarer med standardene for
minimumsoverfering.

« Endehylsestavhetten skal veere pafestet nar fiberen ikke er tilkoblet lasersystemet.

« Denne laserfiberen ma ikke brukes i nzerheten av brennbare anestesimidler eller lettantennelige materialer.

« Anbefalte stromnivéer ma ikke overskrides.

Fiberkjerne Stremgrense
storrelse (Lasere med én resonator)
273 pm 1w
365 um 20w
550 um 30w
940 um 30w
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MERKNAD: | tillegg til ovennevnte anbefalte protokoll og forsiktighetsregler for hdndtering av fiber, skal ogsa alle
andre gjeldende sykehusprotokoller som skal sikre pasient- og personalsikkerhet, folges.

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

BRUKSANVISNING
1. Apne og fijern emballasjebrettet fra den sterile posen.
Fjern fiberklipsen fra emballasjebrettet.
Ta av og fjern baksiden av fiberklipsen. (Fig. 1)
Fest klipsen pé onsket sted.
Fjern den proksimale koplingen fra emballasjebrettet.
MERKNAD: Hold slangeuttaket innrettet med fiberen for & minimere trekk mens fiberen kommer ut av slangen.
Gi den proksimal koplingen til en ikke-steril medhjelper mens steriliteten til den distale fiberen opprettholdes.
MERKNAD: Lasersystemet er IKKE sterilt. Enhver som berarer lasersystemet for a sette inn fiberen, vil ikke lenger
veere steril.
Apne et deksel for laserdpning eller der og sett inn den proksimale koplingen i lasersystemet. Skru den fast
for hand.
La fiberen gli inn i den nedre klipsen for & holde fiberen pa plass.
MERKNAD: Bruk den gvre klipsen til & holde fiberspissen nar den ikke er i bruk. (Fig. 2)
9. Folg bruksanvisningen fra produsenten av laseren.
10. Fjern fiberen fra fiberklipsen og kasser.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til engangsbruk. Steril hvis pakningen er
uapnet og uskadet. Bruk ikke produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et morkt, tort og kjolig sted.
Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved utpakkingen for a forsikre deg om at det ikke

er skadet.
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SWIATLOWOD LASERA HOLMOWEGO H-30 (DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU)

PRZESTROGA: Zgodnie z p federal Stanéw Zjed daz opisy go ur
moze by¢é prowadzona wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadajacej
odpowiednie zezwolenie).

PRZEZNACZENIE

Przeznaczony do fragmentacji ztogéw, nacinania, wycinania, ablacji oraz koagulacji (hemostazy) po podfaczeniu 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¢ antylaserowa ochrone oczu zgodna ze specyfikacjami producenta lasera.

« Nie wolno podejmowac¢ préb przygotowania do ponownego uzycia.

« Koszyki, prowadniki i inne akcesoria ureteroskopowe moga ulec uszkodzeniu po bezposrednim kontakcie
z lecznicza wiazka lasera.

« Nie nalezy wygina¢ $wiattowodu pod ostrym katem. Jezeli widac, ze ze swiattowodu wydostaje sie swiatto
widzialne (wiazka celujaca), moze dojs¢ do uszkodzenia Swiattowodu po wigczeniu energii terapeutycznej,
jezeli $wiattowod bedzie wygiety poza optyczna granice catkowitego odbicia wewnetrznego.

+ Swiattowéd nie powinien by¢ zaciskany kleszczykami ani innymi narzedziami do mocowania, poniewaz moze
to doprowadzi¢ do uszkodzenia lub pekniecia $wiattowodu.

$SRODKI OSTROZNOSCI
« Na trwatos¢ kazdego konkretnego $wiattowodu wptywa szereg réznych czynnikéw, w tym:
« Przedtuzone dziatanie przy wysokiej mocy
- Ciagte dziatanie z koricowka swiattowodu w kontakcie z tkanka
« Dziatanie z zanieczyszczonym lub uszkodzonym proksymalnym koricem
« Nieprawidtowe obchodzenie sie
« Niedostateczne wyréwnanie lub zogniskowanie wigzki laserowej
« Podczas manipulowania, uzywania lub przechowywania nie wolno nigdy zgina¢ swiattowodéw pod
ostrymi katami.
« Koniec z facznikiem musi zawsze by¢ suchy i pozbawiony zanieczyszczen.
« Wyrzuci¢ kazdy zespot swiattowodu, ktory ulegt peknieciu, ztamaniu lub nie spetnia minimalnych norm transmisji.
« Jezeli $wiattowdd nie jest podtaczony do systemu laserowego, musi by¢ na niego zatozona pierécieniowa
nasadka przeciwpytowa.
- Nie uzywac tego swiattowodu w obecnosci palnych srodkéw znieczulajacych lub materiatéw palnych.
« Nie wolno przekracza¢ zaleconych granic mocy.

Rozmiar rdzenia Granica mocy
swiatlowodu (Laser jednorezonansowy)
273 pm 1w
365 um 20w
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Rozmiar rdzenia Granica mocy
swiatlowodu (Laser jednorezonansowy)
550 um 30W
940 um 30w

UWAGA: Poza przestrzeganiem zalecanego powyzej protokotu obstugiwania $wiattowodu i srodkdw ostroznosci,
nalezy przestrzega¢ wszystkich innych obowiazujacych protokotéw szpitalnych wymaganych do zapewnienia
bezpieczenstwa pacjenta i personelu szpitalnego.

MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Do mozliwych dziatari niepozadanych zwigzanych ze swiattowodem lasera holmowego naleza:
« Zakazenie
« Uszkodzenie termiczne
« Krwiak
« Perforacja
« Dyskomfort
« Pozabiegowa goraczka i leukocytoza (powigzane ze zniszczeniem tkanek)
« Krwawienie
- Nadcisnienie
« Reakcja wazowagalna
« Obrzek
« Opdznione gojenie

INSTRUKCJA UZYCIA
Otworzy¢ i wyjac tacke opakowania ze sterylnego worka.
Wyjac zacisk $wiattowodu z tacki opakowania.
Odkleic¢ i usuna¢ podktadke z zacisku $wiattowodu. (Rys. 1)
Przyklei¢ zacisk w pozadanym miejscu.
Wyjac facznik proksymalny z tacki opakowania.
UWAGA: Utrzymywac wyjscie przewodu w linii ze swiattowodem, aby ograniczy¢ do minimum opér podczas gdy
Swiattowdd opuszcza przewod.
Podac facznik proksymalny niesterylnemu asystentowi, utrzymujac sterylno$¢ dystalnego odcinka $wiattowodu.
UWAGA: System laserowy NIE jest sterylny. Osoba, ktéra dotkneta systemu laserowego w celu wprowadzenia
Swiattowodu nie jest juz odkazona w przygotowaniu do zabiegu.
Otworzy¢ pokrywe lub drzwi ktéregokolwiek z otwordw lasera i wiozy¢ tacznik proksymalny do systemu
laserowego; wkreci¢ palcami.
. Wsuna¢ swiattowod do dolnego zacisku, aby utrzymywac swiattowdd nieruchomo na miejscu.
UWAGA: Gdy $wiattowdd nie jest w uzyciu, nalezy uzywac gérnego zacisku do trzymania koricowki $wiattowodu.
(Rys. 2)
9. Nalezy sie kierowac instrukcja uzycia producenta lasera.
10. Wyjac¢ swiattowdd z zacisku $wiattowodu i wyrzuci¢ swiattowdd.
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POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA
Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Produkt jest
przeznaczony do jednorazowego uzytku. Sterylny, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Jesli
sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym, suchym i chfodnym miejscu.
Unikac przedtuzonej ekspozycji na $wiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie upewnic,
Zze nie zostat uszkodzony.
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PORTU S

FIBRA DE LASER DE HOLMIO H-30 (UTILIZAGAO UNICA)

ATENGAO: A legislagao federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou um profissional de
saude licenciado ou mediante prescricao de um destes profissionais.

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

CONTRAINDICAGOES

A utilizagao deste dispositivo é contraindicada para o tratamento de doentes para os quais os procedimentos
endoscopicos ndo sao 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 protecao recomendados.
Utilize 6culos de protecéo para laser, de acordo com as especificages do fabricante.

- Néo tente reprocessar.

« Os cestos, os fios guia e outros acessorios de ureteroscopia podem ficar danificados por contacto direto com
o feixe do laser de tratamento.

« Néo 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 deflectida além dos
limites oticos da reflexdo interna total.

« Afibra ndo deve ser clampada com pingas nem com outros instrumentos de fixagao, pois poderia danificar ou
partir a fibra.

PRECAUGOES
« Existe uma diversidade de fatores que podem afetar a vida util de qualquer fibra, incluindo:
Utilizagao prolongada do laser a elevada poténcia
Utilizagao continua do laser com a ponta da fibra em contacto com o tecido
Utilizagao do laser com uma extremidade proximal contaminada ou danificada
Manuseamento incorreto
Alinhamento ou concentracao do feixe de raios laser fraco
- Nunca sujeite a fibra 6tica a dobragens excessivas quer no seu manuseamento, utilizagao ou armazenamento.

- Mantenha sempre a extremidade com conector seca e sem contaminantes.

« Elimine qualquer conjunto de fibra 6tica que esteja estalado ou partido, ou que ndo cumpra os padrées de
transmissao minimos.

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

« Néo utilize esta fibra de laser na presenca de anestésicos inflamaveis ou materiais combustiveis.
« Néo exceda os niveis de poténcia recomendados.

Dimensao do Limite de poténcia
nucleo da fibra (Lasers de cavidade unica)
273 pm 155w
365 pum 20w
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Dimenséo do Limite de poténcia
nucleo da fibra (Lasers de cavidade unica)
550 pm 30w
940 um 30w

NOTA: Para além dos protocolos e precaucdes relativas ao manuseamento acima recomendados, devem ser seguidos
todos os restantes protocolos hospitalares aplicaveis necessarios para garantir a seguranga do pessoal hospitalar e
do doente.

POTENCIAIS EVENTOS ADVERSOS

Os potenciais efeitos adversos associados a fibras de laser de hélmio podem incluir, entre outros:
« Infecao

Lesdo térmica

Hematoma

Perfuracao

« Desconforto

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

Hemorragia

Hipertensao

+ Resposta vasovagal

« Edema

« Atraso na cicatrizacao

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Abra e remova o tabuleiro de embalamento da bolsa estéril.

Remova o clipe da fibra do tabuleiro de embalamento.

Destaque e remova a parte de tras do clipe da fibra. (Fig. 1)

Faca aderir o clipe ao local pretendido.

Remova o conector proximal do tabuleiro de embalamento.

NOTA: Mantenha a saida da tubagem alinhada com a fibra de modo a minimizar o arrastamento 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”

Abra qualquer tampa ou porta da abertura do laser e insira o conector proximal no sistema de laser; aperte com
os dedos até estar bem apertado.

Faca deslizar a fibra para o clipe inferior para fixar a fibra.

NOTA: Utilize o clipe superior para fixar a ponta da fibra quando néo esté a ser utilizada. (Fig. 2)

Siga as indicagoes de utilizagao do fabricante do laser.

10. Remova a fibra do clipe da fibra e elimine-a.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gés 6xido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma unica utilizagao.
Estéril desde que a embalagem néo esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, ndo 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 nao ocorreram danos.
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ENSKA

H-30 HOLMIUMLASERFIBER (FOR ENGANGSBRUK)

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 fér de indikationer fér vilka lasrarna har godkénts.

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 méste béra alla rekommenderade skyddsanordningar.

Bér laserskyddsglaségon enligt lasertillverkarens specifikationer.

Forsok inte att ombearbeta.

Insatser, ledare och andra ureteroskopiska tillbehor kan skadas vid direktkontakt med laserbehandlingsstralen.
Boj inte fiber i skarpa vinklar. Om synligt ljus (riktstrale) kan ses lacka ut fran fibern kan det medféra fiberfel
nér behandlingsenergi tillimpas och fibern bdjs bortom de optiska granserna for totalreflexion.

Fiber ska inte kldmmas fast med tang eller andra fastsattningsinstrument, eftersom det kan leda till att fibern
skadas eller gar sénder.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Ett antal olika faktorer paverkar livslangden for en viss fiber, inklusive:

langvarig anvandning av laser pa hog effekt

kontinuerlig anvandning av laser med fiberspetsen i kontakt med vévnad

anvandning av laser med en kontaminerad eller skadad proximal énde

felaktig hantering

bristféllig inriktning eller fokusering av laserstralen.

« Fiberoptiken far aldrig utséttas for kraftig bojning vid hantering, anvéndning eller forvaring.

« Anslutningsdnden maste alltid hallas torr och kontamineringsfri.

« Kassera fiberoptiska enheter som &r spruckna eller trasiga eller som inte uppfyller minimistandarderna
for transmission.

« Ferrulens dammskydd ska sitta pa nar fibern inte &r ansluten till lasersystemet.

« Anvand inte denna laserfiber i narheten av lattantandliga anestetika eller bréannbara material.

« Overskrid inte rekommenderade effektgransvarden.

Fiberkdrnans Effektgransvérde
storlek (enkavitetslasrar)
273 pm 15W
365 um 20w
550 pm 30W
940 um 30w
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OBS! Utéver ovanstaende rekommenderade protokoll och férsiktighetsatgarder for fiberhantering, ska alla andra
tillampliga sjukhusprotokoll som krévs for att garantera patientens och sjukhuspersonalens sakerhet foljas.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Eventuella biverkningar som forknippas med holmiumlaserfiber omfattar, men begrénsas inte till:
« infektion
- vérmeskada
- hematom
« perforation
- obehag
« feber och leukocytos efter ingreppet (associerade med nedbrytning av vavnaden)
« blédning
« hypertoni
« vasovagal respons
- 6dem
« fordrojd lakning.

BRUKSANVISNING

. Oppna den sterila pasen och ta ut férpackningsbrickan.

Ta ut fiberklamman ur férpackningsbrickan.

Dra av och avldgsna skyddsfilmen fran fiberklamman. (Fig. 1)

Fast klamman pa 6nskad plats.

Ta ut den proximala anslutningen ur férpackningsbrickan.

0BS! Hall slangens utgang i linje med fibern for att minimera motsténdet nér fibern skjuts ut fran slangen.
Ldmna 6ver den proximala anslutningen till en osteril assistent medan du bibehéller den distala fiberns sterilitet.
OBS! Lasersystemet ar INTE sterilt. Varje person som vidror lasersystemet for att fora in fibern kommer inte ldngre
att vara sterilskrubbad.

. Oppna laseréppningens hélje eller luckan och fér in den proximala anslutningen i lasersystemet. Skruva in den
med handkraft sa att den sitter fast.

Skjut in fibern i den nedre klamman sa att fibern halls fast pa plats.

OBS! Anviand den dvre klamman for att fasta fiberspetsen nér den inte anvénds. (Fig. 2)

9. Folj bruksanvisningen fran lasertillverkaren.

10. Avldgsna fibern fran fiberklimman och kassera den.
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LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-férpackningar. Avsedd for engéngsbruk. Steril savida forpackningen
&r odppnad och oskadad. Anvind inte produkten om det ar tveksamt att produkten &r steril. Forvaras morkt, torrt

och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera produkten vid uppackningen for att sékerstalla att den inte
ar skadad.
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A symbol glossary can be found at https://cookmedical /symbol-gl y

Glosaf symboli na https://cookmedical ymbol-gl y

Der findes en symbolforklaring pa http: k lical.com/symbol-gl; y
Eine Symbollegende finden Sie auf https://cookmedical.com/symbol-gl y
'Eva YAwoodpt Twv cupBoAwv propeite va Bpeite otn Sievbuvon
https://cookmedical.com/symbol-glossary

En https://cookmedical.com/symbol-gl: y puede c Itarse un glosario
de simbolos

Pour un gl ire des symbol Iter le site Web

h U / K dical / 24 b .Sl y

A szimbol k magyarazatanak ismertetése a

P al.com/sy g y
Un glossario dei simboli si puo trovare nel sito
h \

P dical.c ymbol-gl y

Een verklarende lijst van symbolen is te vinden op

h U / K dical / 24 bol 3. y

En symbolforklaring finnes pa https://cookmedical.com/symbol-gl y
Stownik symboli mozna znalez¢ pod adresem

4 9 y
bol.

al.c
I dical P bol-al

em https:// al. y g y

P
Existe um glossario de
En symbolordlista finns pa https://cookmedical.com/symbol-gl; y
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