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HOLMIUM LASER FIBER (MULTI-USE)

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

INTENDED USE
Used with holmium laser systems for the treatment of kidney, ureter, and bladder stones, as well as soft tissue
ablation.

CONTRAINDICATIONS
None known
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.

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

Poor reprocessing (minimum length of fiber removed in reprocessing should be between 2.5 and 3 inches)
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.
+ Do not exceed recommended power limits.

Fiber Core Power Limit
Size (Single Cavity Lasers)
150 pm 6w
200 pm mnow
273 pm 15W
365 um 20w

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

NOTE: Due to the extremely small fiber core size, the output power from 150 or 200 um core fibers may be more than
20% lower than set power.

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Open and remove the packaging tray from the sterile pouch.
2. Remove the Fiber Clip from the packaging tray.
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Peel and remove the backing from the Fiber Clip. (Fig. 1)

Adhere the clip to the desired location.

Remove the proximal connector and tubing from the packaging tray.

Hand the proximal connector to a non-sterile attendant.

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.

Pull the coiled tubing into the sterile field and allow the fiber to slide out of the tubing.

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

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)

10. Follow the laser manufacturer’s directions for use.
11. Remove the fiber from the Fiber Clip and discard.

SUGGESTED FIBER REPROCESSING INSTRUCTIONS
All cleaning/disinfection/sterilization methods listed herein have been validated.
Step One: Cleaning

1.
2.

Carefully disconnect the fiber optic delivery system from the laser and immediately replace the ferrule dust cap.
Use lint-free wipes to remove all residual organic matter, blood and irrigation solution to allow the sterilization
medium to contact the surface of the device.

NOTE: Ethylene oxide gas does not effectively penetrate residual organic matter.

NOTE: Any debris should not be allowed to dry on the fiber. If debris has dried, use a lint-free wipe (pre)saturated
with an enzymatic cleaner/detergent for the first wipe(s) or remove the portion of soiled fiber.

Using a lint-free towel or gauze and sterile 70/30 IPA, wipe down the length of fiber, focusing on the
contaminated distal end and any cracks or crevices where organic soil may collect.

Prior to sterilization and reuse, this product should be inspected to verify that it functions properly. All edges and
surfaces should be smooth and free of abrasions.

WARNING: Do not immerse the fiber optic assembly.

5. Coil the fiber to a diameter of no less than 6 inches (15 cm).
WARNING: High-level disinfection is not r ded for this device.
WARNING: 1 cleani hods are not ¢ ible with this device.
Step Two: Inspection

1.

Using a microscope with ~20X magnification, inspect the proximal fiber face for damage. If visible damage (such
as debris, scratches, chips, or pits) is observed, the fiber may damage the laser system and should be discarded.
Replace the dust cap on the connector end immediately after removing from microscope. This dust cap should
stay attached throughout the rest of the fiber reprocessing.

Step Three: Cleaving and Stripping

1.

Using scissors or other cutting device, remove approximately 2.5-3 inches (6 to 8 cm) of the distal tip of the fiber.
NOTE: Be sure to remove any fiber length that has been flexed within a flexible endoscope and might have
received significant bending stresses.

NOTE: Be sure to remove any fiber length upon which residual organic material has adhered and has not been
removed with the previous alcohol wipe-down.

Hold the appropriate fiber stripping tool in one hand and the fiber in the other.

Insert the fiber into the stripping tool until the fiber tip reaches the 1 inch (2.5 cm) rule marking.

Squeeze the fiber stripping tool to close the blades and maintain this closed position while simultaneously
pulling the fiber from the tool.

Using the cleaver, score the fiber as close to the buffer as possible. Make a single score line as perpendicular to
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the fiber axis as possible. Do not attempt to cut the fiber with the cleaver as this will result in a poor surface.

6. Grasp the fiber on opposite sides of the score mark. Pull the sides of the score mark in a straight, opposing
direction until it separates. Do not bend the fiber while cleaving as this will result in a poor surface. Discard the
distal end of fiber.

7. Using the same method as above, strip the buffer to expose 4-6 mm of the bare fiber.

8. Check the integrity of the fiber length as well as the distal surface by launching a visible laser down the fiber

while it is not flexed to a diameter of less than 6 inches (15 cm). (The aiming beam from the laser system works
well as the visible laser.) Any spot along the length of fiber where the visible laser light is leaking out and readily
visible is a break in the fiber core and indicates that the fiber should be discarded.
Check the visible laser’s exit profile by projecting it onto a flat, white surface.

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

b. A poor cleaved surface is indicated by a pattern with one or more a rays or “comet tails” extending from the

central circle. Repeat the Cleaving and Stripping process from step 2.

NOTE: This step will also help verify that the fiber integrity is still intact and there are no cracks or other damage.
To ensure adequate usability, verify that the fiber length is no less than 2 m.

Step Four: Sterilization

1.

Sterilization should be performed in accordance with industry standards, 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. Coil the fiber no tighter than an 8 inch (20 cm) diameter and insert it into a suitable sterilization tray or pouch, or

wrap it in sterilization paper in preparation for sterilization.

Acceptable sterilization methods are: ETO, H202 gas via Sterrad® Sterilizers, and Steam (Autoclave).
Recommended parameters are below.

NOTE: Steam sterilization should be used least often (when time is critical) as it may reduce the number of times
the fiber assembly can be reused.

Steam Sterilization Sterrad® Sterilization
(gravity displacement or pre-vacuum) (Models: 100S, T00NX, NX)
Min. Max.
(pre-vacuum) (gravity displacement)
Temperature 132°C 135°C Hydrogen Per{omde 7-18mg/L
Concentration
Time 4 min 10 min Exposure time 20-30 minutes
. . R Chamber "
Drying Cycle 20 min 30 min Temperature 40 - 50°C
Plasma Power 400 Watts

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Reusable. Sterile if package is unopened or
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 (PRO ViCE POUZITI)

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze Iékaiiim nebo na pfedpis Iékafe (nebo
kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

URCENE POUZITI

Pouziva se s holmiovymi laserovymi systémy pfi Ié¢bé ledvinovych a ureteralnich kament a kamen(i v mocovém
méchyfi a také pfi ablaci mékkych tkani.

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy

VAROVANI

Veskery personal v zoné ohrozeni laserem musi nosit viechny doporucené ochranné pomticky. Noste ochranu zraku
pied laserem podle specifikaci vyrobce laseru.

UPOZORNENI

« Zivotnost kteréhokoliv optického kabelu mohou ovliviiovat mnohé rozdilné faktory, véetné:
+ Dlouhodoba aplikace laserového paprsku s vysokou energii
« Nepretrzita aplikace laserového paprsku s hrotem optického kabelu v kontaktu s tkani
« Spatné repasovéani (minimalni délka optického kabelu odstranéné pti repasovéni musi byt mezi 6 a 8 cm)
« Aplikace laserového paprsku s kontaminovanym nebo poskozenym proximalnim koncem optického kabelu
« Nespravna manipulace
« Spatné sefizeni nebo zaostieni laserového paprsku

» Optické kabely béhem manipulace, pouzivani a skladovéni nikdy neohybejte pod ostrym thlem.

« Konec konektoru vzdy udrzujte suchy a nekontaminovany.

« V3echny sestavy optickych kabeld, které jsou prasklé, Ziomené nebo které nespliuji minimalni prenosové normy,
zlikvidujte.
» Nepiekracujte doporucené limity vykonu.

Velikost jadra Limit vykonu
kabelu (lasery s jednou dutinou)
150 pum 6W
200 pm 10w
273 um 15W
365 um 20w

POZNAMKA: Mimo vyse uvedenych doporu¢enych bezpeénostnich opatteni a protokolu pro manipulaci s optickymi
kabely je nutno dodrzovat veskeré dalsi pfislusné protokoly dané nemocnice tak, aby se zajistila bezpec¢nost pacienta
a zaméstnancli nemocnice.

POZNAMKA: Vzhledem k extrémné malé velikosti jadra kabelu méize byt vystupni vykon ze 150 nebo 200 um jadra
kabelu o vice nez 20 % nizsi nez nastaveny.

NAVOD K POUZITI
1. Oteviete sterilni sacek a vyjméte balici podnos.
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Vyjméte z baliciho podnosu organizér kabelu.

Odloupnéte z organizéru optického kabelu podloznou vrstvu a odstraiite ji. (obr. 1)

Prilepte organizér na pozadované misto.

Vyjméte z baliciho podnosu proximalni konektor a hadi¢ku.

Podejte proximalni konektor nesterilnimu asistentovi.

POZNAMKA: Laserovy systém NENI sterilni. Osoba, ktera se dotkne laserového systému za G¢elem zasunuti
optického kabelu, nebude nadéle povazovéna za sterilni.

Oteviete kryt nebo dvitka zavérky laseru, zasurite proximalni konektor do laserového systému, zasroubujte jej a
utédhnéte silou prstd.

Vtéhnéte smotanou hadicku do sterilniho pole a nechte opticky kabel vyklouznout z hadicky.

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

Zasunte opticky kabel do spodni zélozky, ktera jej bude udrzovat na misté.

POZNAMKA: Horni zalozku pouzijte k odlozeni hrotu optického kabelu, kdyz se nepouziva. (obr. 2)

10. Dodrzujte névod k poutziti od vyrobce laseru.
11. Vyjméte opticky kabel z organizéru optického kabelu a zlikvidujte jej.

DOPORUCENE POKYNY PRO REPASOVANi OPTICKEHO KABELU
Viechny uvadéné metody cisténi, dezinfekce a sterilizace byly validovény.
Krok jedna: Cisténi

1.
2.

Opatrné odpojte aplika¢ni systém optického kabelu od laseru a okamzité vratte na misto prachovy kryt ferule.
Pomoci utérek nepoustéjicich vlidkno odstrante vsechny zbytky organickych latek, krev a iriga¢ni roztok, aby se
steriliza¢ni médium dostalo do kontaktu s povrchem zafizeni.

POZNAMKA: Plynny etylenoxid tcinné neproniké do zbytki organickych latek.

POZNAMKA: Na optickém kabelu nenechte zaschnout necistoty. Pokud netistoty zaschly, nejprve je otfete
pomoci utérek nepoustéjicich viakno (pfedem) napusténych enzymatickym cisticim prostifedkem/saponatem
nebo odstraiite znecisténou cast optického kabelu.

Pomoci utérky nepoustéjici viakno nebo gazy a sterilniho isopropylalkoholu (IPA) 70/30 otiete celou délku kabelu
a zamérte se pfitom na kontaminovany distalni konec a viechny praskliny nebo stérbiny, kde se mohou hromadit
organické necistoty.

Pied sterilizaci a dalsim pouzitim je nutno tento vyrobek prohlédnout a zkontrolovat, zda spravné funguje.
Viechny hrany a povrchy musi byt hladké a neposkrébané.

VAROVANI: Sestavu optického kabelu neponofujte.

Opticky kabel smotejte na primér ne mensi nez 15 cm.

VAROVANI: Vysokouroviiova desinfekce se pro toto zafizeni nedoporuéuje.

VAROVANI: Automatizované metody ¢isténi nejsou s timto zafizenim kompatibilni.

Krok dvé: Kontrola

1.

Pomoci mikroskopu s asi 20nasobnym zvétsenim zkontrolujte proximalni predni stranu optického kabelu, zda
neni poskozena. Pokud zjistite viditelné poskozeni (napi. necistoty, poskrabani, nastipnuti nebo jamky), opticky
kabel mize poskodit laserovy systém a je nutné ho zlikvidovat.

Po vyjmuti z mikroskopu na konec s konektorem okamzité nasadte prachovy kryt. Tento prachovy kryt musi
z0stat nasazeny po zbylou dobu repasovani optického kabelu.

Krok t¥i: Zalomeni a obnazeni

1.

Pomoci nlizek nebo jiného zafizeni pro stiihani odstranite asi 6 az 8 cm distalniho konce optického kabelu.
POZNAMKA: Ujistéte se, ze jste odstranili celou délku kabelu, ktera byla ohnuta uvniti ohebného endoskopu a
mobhla byt vystavena velkému napéti pfi ohybéni.

POZNAMKA: Ujistéte se, 7e jste odstranili celou délku optického kabelu, na které ulpély zbytky organického
materialu, které nebyly odstranény pfi predchazejicim otirani alkoholem.
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V jedné ruce drzte vhodny stripovaci nastroj pro optické kabely a v druhé ruce opticky kabel.
Opticky kabel viozte do stripovaciho néstroje, az konec optického kabelu dosdhne ke znacce 2,5 cm na méfitku.
Stisknéte stripovaci nastroj pro opticky kabel, aby se jeho ¢epele zaviely, a udrzujte tuto zavienou polohu pfi
soucasném vytahovani optického kabelu z nastroje.
Pomoci lamacky provedte zalomeni optického vlakna co nejblize ke koncovce. Udélejte jednu ¢aru zalomeni,
pokud mozno co nejvice kolmo k ose optického kabelu. Nepokousejte se opticky kabel ufiznout v lamacce,
protoze se tak vytvoii nerovny povrch.
Uchopte opticky kabel na obou stranach od ¢ary zalomeni. Zatahnéte za obé stany od ¢ary zalomeni pfimo od
sebe, az se oddéli. Opticky kabel pfi zalamovéni neohybejte, protoze to zpUsobi nerovny povrch. Distalni konec
optického kabelu zlikvidujte.
Pomoci stejné metody, jaka je popsana vyse, obnazte koncovku, aby se obnazilo 4-6 mm holého optického
kabelu.
Zkontrolujte celistvost celé délky optického kabelu i jeho distalniho povrchu tak, Ze po optickém kabelu, ktery
neni ohnuty na primér mensi nez 15 cm, pustite viditelny laser. (Zaméfovaci paprsek laserového systému
dobre funguije jako viditelny laser.) Jakékoli misto po délce kabelu, kde uniké viditelné laserové svétlo a je dobie
viditelné, znamen4, Ze jadro kabelu je pielomené a opticky kabel musi byt zlikvidovan.
Zkontrolujte vystupni profil viditelného laseru promitnutim na plochy bily povrch.

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

b. Tvar s jednim nebo vice paprsky (ocasy komety) vystupujicimi z centrélniho kruhu znamena Spatné

zalomeny povrch. Opakujte proces zalomeni a obnazeni z kroku 2.

POZNAMEKA: Tento krok také pomUize ovéfit, ze opticky kabel je stile neporuseny, a Ze na ném nejsou zédné
praskliny ¢i jind poskozeni. Pro zajisténi dostate¢né uzitkovosti ovéite, ze délka optického kabelu neni kratsi
nez2m.

Krok ¢tyfi: Sterilizace

1.
2.

Sterilizace se musi provadét v souladu se zdravotnickymi standardy ve validovaném steriliza¢nim cyklu.
Sestavy repasovanych optickych kabell skladujte a manipulujte s nimi se stejnou opatrnosti, jako u podobnych
novych zafizeni, a dodrzujte viechna dfive uvedena varovéni, pozndmky a bezpecnostni opatieni.

Opticky kabel nesmotavejte tésnéji nez na primér 20 cm a vlozte ho do vhodného sterilizacniho tacku nebo
vaku, nebo ho zabalte do steriliza¢niho papiru pfi pfipravé na sterilizaci.

Prijatelné steriliza¢ni metody jsou: Etylenoxid, plynny H202 ve sterilizatorech Sterrad® a para (autoklav).
Doporucené parametry jsou uvedeny nize.

POZNAMEKA: Sterilizaci parou pouZivejte nejméné ¢asto (jde-li o ¢as), protoze mlze snizit pocet opakovanych
poufziti sestavy optického kabelu.

Sterilizace parou Sterilizatory Sterrad®
(gravitacni vytésnéni nebo preval ) (modely: 100S, T00NX, NX)
Min. Max.
(prevakuum) (gravitacni vytésnéni)
N o Koncentrace _
Teplota 132°C 135°C peroxidu vodiku 7-18mg/|
Cas 4 min. 10 min. Doba expozice 20 - 30 minut

Cyklus suseni 20 min. 30 min. Teplota komory 40 -50°C
Vykon plazmy 400 watt(




STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym etylenoxidem. Pouzitelné opakované. Sterilni,
pokud obal neni otevien nebo poskozen. 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 poskozen.

HOLMIUM LASERFIBER (FLERGANGSBRUG)

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

TILSIGTET ANVENDELSE

Anvendes sammen med Holmium lasersystemer til behandling af nyre-, urinleder- og blaeresten samt ablation af
bladdele.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER

Alt personale, der befinder sig i farezonen for laserstréling, skal bzere alt anbefalet beskyttelsesudstyr. Baer
lasergjenvaern i henhold til producentens specifikationer.

FORHOLDSREGLER
« Et antal forskellige faktorer pavirker et pagaeldende fibers levetid, herunder:
Langvarig laserfunktion ved hgj effekt
Kontinuerlig laserfunktion, hvor fiberspidsen er i bergring med veev
Darlig genbehandling (minimumsleengden af fiber, der fiernes ved genforarbejdning, skal vaere mellem
6 cm og 8 cm)
Laserfunktion med en kontamineret eller beskadiget proksimal ende
Forkert handtering
Darlig justering eller fokusering af laserstralen
« Fiberoptik mé aldrig udsaettes for skarpe bgjninger 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.

.

« Overskrid ikke de anbefalede stremgraenser.

Fiberkernens Stromgraense
storrelse (lasere med et enkelt optisk hulrum)
150 pum 6W
200 um 10w
273 pm 15w
365 pm 20W




BEMARK: Foruden ovennzevnte protokol og forholdsregler for anbefalet fiberhandtering skal alle andre gaeldende
hospitalsprotokoller med henblik pa sikring af patienters og hospitalspersonalets sikkerhed falges.

BEMZARK: Pga. fiberkernens ekstremt lille sterrelse kan udgangseffekten fra kernefibre pa 150 eller 200 um vaere
mere end 20 % lavere end den indstillede effekt.

BRUGSANVISNING

Abn og tag emballagebakken ud af den sterile pose.

Fjern fiberclipsen fra emballagebakken.

Treek i og tag bagbelaegningen af fiberclipsen. (Fig. 1)

Fastkleeb clipsen pa det onskede sted.

Tag den proksimale konnektor og ud af emballagebakken.

Raek den proksimale konnektor til en ikke-steril assistent.

BEMZARK: Lasersystemet er IKKE sterilt. En person, der rgrer ved lasersystemet for at isette fiberen, er ikke

laengere i vask.

7. Abn daekslet eller daren til en tilfzeldig laserabning og szt den proksimale konnektor i lasersystemet. Tilspaend
fingerstramt.

8. Traek den spiralformede slange ind i det sterile felt, og lad fiberen glide ud af slangen.

BEMZARK: Hold slangens udgang pa linje med fiberen for at mindske traek, efterhanden som fiberen kommer ud
af spiralen.

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

BEMZARK: Anvend den gverste clips til at holde fiberspidsen, nar den ikke er i brug. (Fig. 2)
10. Felg brugsanvisningen fra laserens producent.
11. Tag fiberen ud af fiberclipsen og kassér den.
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FORESLAEDE ANVISNINGER TIL GENBEHANDLING AF FIBEREN

Samtlige rengerings-/desinfektions-/sterilisationsmetoder beskrevet her er blevet valideret.

Trin et: Renggring

1. Kobl forsigtigt det fiberoptiske indfgringssystem fra laseren og szet straks dupskoen med stgvheetten pa.

2. Brug fnugfrie servietter til at fierne alt organisk restmateriale, blod og skyllevaske for at lade steriliseringsmediet
fa kontakt med produktets overflade.
BEMARK: Ethylenoxidgas treenger ikke tilstreekkeligt ind i organisk restmateriale.
BEMZARK: Lad ikke rester torre ind pa fiberen. Hvis der sidder indterrede rester, anvendes en fnugfri serviet, der
(pa forhand) er gennemvaedet med et enzymatisk rengerings-/vaskemiddel til den forste aftarring, eller den
snavsede del af fiberen fjernes.

3. After ned langs fiberen med en fnugfri serviet og steril 70/30 isopropylalkohol, idet der fokuseres pa den
kontaminerede distale ende og eventuelle revner eller spraekker, hvor organisk snavs kan samle sig.

4. Dette produkt skal efterses for at verificere, at det fungerer korrekt inden brug. Alle kanter og overflader skal
veere glatte og fri for afslibninger.

ADVARSEL: Den fiberoptiske enhed ma ikke nedsaenkes i vaeske.
5. Rul fiberen sammen til en diameter pa ikke mindre end 15 cm.
ADVARSEL: Hgjni desi i befales ikke til dette produkt.
ADVARSEL: A iske rengori der er ikke k ible med dette produk

Trin to: Eftersyn

1. Efterse den proksimale fiberside for beskadigelse vha. et mikroskop med ca. 20X forstorrelse. Hvis der bemaerkes
synlig beskadigelse (f.eks. rester, ridser, hak eller fordybninger), kan fiberen beskadige lasersystemet og skal
kasseres.

2. Seet stovheetten pa konnektorenden, sé snart fiberen er blevet fjernet fra mikroskopet. Denne stgvhaette skal
sidde pa under hele resten af genbehandlingen af fiberen.



Trin tre: Klgvning og stripning

1.

w

Fjern ca. 6-8 cm af fiberens distale spids vha. en saks eller et andet klipperedskab.
BEMZARK: Sorg for at fjerne enhver fiberleengde, der er blevet bgjet inden i et fleksibelt endoskop og kan vaere
blevet udsat for betydelige bgjningsbelastninger.
BEMZARK: Sorg for at fjerne enhver fiberleengde, hvorpé der er fastklaebet organisk restmateriale, som ikke er
blevet fjernet ved den tidligere afterring med alkohol.
Hold det pagzeldende fiberstripper-veerktgj i den ene hand og fiberen i den anden.
Indfer fiberen i stripper-veerktgjet, til fiberspidsen nar stregmaerket ved 2,5 cm.
Klem pa fiberstripper-veerktgjet, sa bladene lukkes, og oprethold denne lukkede position, samtidig med at
fiberen traekkes fra veerktgjet.
Saet maerke i fiberen sé taet p& bufferen som muligt ved hjzelp af kloveredskabet. Lav et enkelt snit s& lodret pa
fiberaksen som muligt. Ger ikke forseg pa at skeere fiberen over med klgveredskabet, da det vil skabe en darlig
overflade.
Grib fat i fiberen pa hver sin side af snittet. Traek siderne af snittet i en lige, modsat retning, indtil fiberen adskilles.
Fiberen ma ikke bgjes under klgvningen, da dette vil skabe en darlig overflade. Bortskaf den distale ende af
fiberen.
Strip bufferen med samme metode som ovenfor, sa 4-6 mm af den afdaekkede fiber blotleegges.
Kontrollér, at fiberens laengde og den distale overflade er intakte ved at sende en synlig laser ned af fiberen,
mens den ikke er bgjet til en diameter pa under 15 cm. (Sigtestrélen fra lasersystemet fungerer udmaerket som
synlig laser.) Ethvert sted langs fiberens leengde, hvor det synlige laserlys siver ud og tydeligt kan ses, er et breek i
fiberkernen og angiver, at fiberen skal kasseres.
Kontrollér den synlige lasers udgangsprofil ved at projicere den péa en flad, hvid overflade.

a. En godt klovet 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 straler eller komethaler, der straekker

sig ud fra midtercirklen. Gentag klgvnings- og stripningsprocessen under trin 2 i dette afsnit.

BEMARK: Dette trin vil ogsé bidrage til at bekraefte, at fiberen stadig er intakt, og at der ikke er revner eller anden
beskadigelse. For at sikre tilstraekkelig brugbarhed, skal det kontrolleres, at fiberleengden ikke er under 2 m.

Trin fire: Sterilisering

1.
2.

Sterilisering skal udferes i overensstemmelse med industristandarder med en valideret steriliseringscyklus.
Opbevar og handtér genbehandlede fiberenheder med samme omhu som lignende nye produkter, og falg alle
tidligere naevnte advarsler, bemaerkninger og forholdsregler.

Rul fiberen sammen med en diameter pa hgjst 20 cm, og leeg den i en passende steriliseringsbakke eller pose,
eller pak den ind i steriliseringspapir som forberedelse til sterilisering.

Acceptable steriliseringsmetoder er: Ethylenoxid, hydrogenperoxidgas vha. Sterrad® sterilisatorer og damp
(autoklave). Anbefalede parametre er angivet herunder.

BEMARK: Dampsterilisering skal bruges mindst hyppigt (dvs. under tidspres), da det kan reducere antallet af
gange, fiberenheden kan genbruges.



Dampsterilisering Sterrad® sterilisering

(gravi forskydning eller prae-vak ) (modeller: 100S, 100NX, NX)
Min. Maks.
(p! k ) (gravitetsforskydning)
Temperatur 132°C 135 °C Hykdrogenpeermd- 7-18 mg/|
oncentration
Tid 4 min. 10 min. Eksponeringstid 20-30 minutter
Torrecyklus 20 min. 30 min. Kammerets 40-50 °C
temperatur
Plasmastrem 400 Watt
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 merkt, tart og keligt.
Undga leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet ikke
er beskadiget.

DEUTSCH

HOLMIUM-LASERFASER (MEHRFACHGEBRAUCH)

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

VERWENDUNGSZWECK
Zur Verwendung mit Holmium-Lasersystemen fiir die Behandlung von Nieren-, Harnleiter- und Blasensteinen sowie
zur Weichgewebeablation.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Samtliches Personal, das sich im Lasergefahrenbereich aufhalt, muss alle empfohlenen Schutzausriistungen tragen.
Laserschutzbrillen sind gemaB den Spezifikationen des Laserherstellers zu tragen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Eine Reihe verschiedener Faktoren beeinflusst die Nutzungsdauer von bestimmten Fasern, z.B.:
Langeres Lasern bei hoher Leistung
Andauerndes Lasern mit der in Kontakt mit dem Gewebe stehenden Faserspitze
Mangelhafte Aufbereitung (pro Aufbereitungsvorgang sollte die Faser um mindestens 6 bis 8 cm gekiirzt
werden)
Lasern mit einem kontaminierten oder beschadigten proximalen Ende
UnsachgeméfBe Handhabung
Mangelhafte Laserstrahlausrichtung oder -fokussierung
« Die Glasfaser darf wéhrend der Handhabung, Verwendung und Lagerung zu keiner Zeit geknickt werden.
« Das Steckerende immer trocken und schmutzstofffrei halten.
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« Falls Faseroptiken Risse bzw. Briiche aufweisen oder Mindestiibertragungsstandards nicht erfiillen, sind sie zu
verwerfen.

« Die empfohlenen Leistungsgrenzen nicht tiberschreiten.

GroBe des Leistungsgrenze
Faserkerns (Laser mit Einzelresonator)
150 um 6W
200 um 10w
273 um 15W
365 um 20W

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.

HINWEIS: Aufgrund der extrem kleinen FaserkerngréBBe kann die Ausgangsleistung von Fasern mit einem Kern von
150 um oder 200 um mehr als 20% niedriger als die eingestellte Leistung sein.

GEBRAUCHSANWEISUNG

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 und den Schlauch aus der Verpackungsschale nehmen.

Den proximalen Stecker einem nicht sterilen Assistenten ibergeben.

HINWEIS: Das Lasersystem ist NICHT steril. Jeder, der das Lasersystem beriihrt, um die Faser einzusetzen, ist nicht

langer steril.

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

8. Den gewickelten Schlauch in das sterile Feld ziehen und die Faser aus dem Schlauch herausgleiten lassen.
HINWEIS: Den Ausgang des Schlauches auf einer Linie mit der Faser halten, um den Zug beim Verlassen der
Faser aus der Spirale zu minimieren.

9. 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)

10. Die Gebrauchsanweisung des Laserherstellers befolgen.

11. Die Faser vom Faserclip entfernen und verwerfen.

EMPFOHLENE ANWEISUNGEN ZUR FASERAUFBEREITUNG

Alle hier aufgefiihrten Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsmethoden wurden validiert.

Schritt eins: Reinigung

1. Das faseroptische Abgabesystem vorsichtig vom Lasergerat trennen und sofort die Staubschutzkappe aufsetzen.

2. Reste von organischem Material, Blut und Irrigationslésung mit flusenfreien Wischtiichern entfernen, damit das
Sterilisationsmittel mit der Instrumentenoberfléache in Kontakt kommen kann.
HINWEIS: Ethylenoxidgas kann Reste von organischem Material nicht wirksam durchdringen.
HINWEIS: Eventuell vorhandene Riickstande dirfen nicht auf der Faser antrocknen. Bei angetrockneten
Riickstéanden entweder zuerst mit einem flusenfreien Wischtuch, das mit einem Enzymreiniger getrankt ist bzw.
befeuchtet wurde, wischen oder den verschmutzten Faseranteil entfernen.

oV s WwN =

13



3.

Mit einem flusenfreien Tuch oder einem Stiick Mull und 70-%igem Isopropanol die Faser der Lénge nach
abwischen; dabei insbesondere das kontaminierte distale Ende sowie eventuell vorhandene Spriinge oder Spalte,
in denen sich organisches Material festsetzen kann, bearbeiten.

Das Instrument vor der Sterilisation und erneuten Verwendung auf einwandfreie Funktion priifen. Alle Kanten
und Oberflachen mussen glatt sein und diirfen keine Scheuerstellen aufweisen.

WARNHINWEIS: Die F ptik nicht in Fliissigkeiten eintauchen.

Die Faser aufrollen; dabei einen Mindestdurchmesser von 15 cm einhalten.

WARNHINWEIS: Eine hochwirksame Desinfektion wird fiir dieses Produkt nicht empfohlen.
WARNHINWEIS: A isct ini hoden sind mit diesem Produkt nicht kompatibel.

Schritt zwei: Uberpriifung

1.

Die proximale Faseroberfliche unter einem Mikroskop mit ungefahr 20-facher VergroBerung auf Schaden
untersuchen. Bei sichtbaren Schiden (wie z.B. Riickstande, Kratzer, Bruchstiicke oder Vertiefungen) kann die Faser
das Lasersystem beschddigen. In diesem Fall ist sie zu entsorgen.

Die Staubschutzkappe sofort wieder auf das Steckerende aufsetzen, nachdem es aus dem Mikroskop genommen
wurde. Die Staubschutzkappe sollte wéhrend allen folgenden Schritten im Rahmen der Faseraufbereitung
aufgesetzt bleiben.

Schritt drei: Schneiden und Strippen

1.

w

Mit einer Schere oder einem anderen Schneidinstrument das distale Ende der Faser um etwa 6 bis 8 cm kiirzen.
HINWEIS: Sollte die Faser in einem flexiblen Endoskop gebogen und eventuell erheblichen Biegekraften
ausgesetzt worden sein, muss die gesamte davon betroffene Lange entfernt werden.

HINWEIS: Sollte die Faser mit anhaftendem organischem Material verschmutzt worden sein, das beim
vorhergehenden Abwischen mit Alkohol nicht entfernt werden konnte, muss die gesamte davon betroffene
Lange entfernt werden.

Einen geeigneten Glasfaserstripper in der einen Hand und die Faser in der anderen Hand halten.

Die Faser in den Glasfaserstripper einfiihren, bis die Faserspitze die Lingenmarkierung bei 2,5 cm erreicht.

Den Glasfaserstripper betétigen, sodass sich die Klingen schlieBen; diese geschlossene Stellung beibehalten und
gleichzeitig die Faser aus dem Stripper ziehen.

Mit dem Spaltwerkzeug die Faser so nahe wie moglich am Puffer anritzen. Die Faser nur ein Mal anritzen, und
zwar méglichst genau im rechten Winkel zur Faserachse. Nicht versuchen, die Faser mit dem Spaltwerkzeug zu
schneiden, da dies zu einer schlechten Oberflache fihrt.

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 beim Spalten nicht
biegen, da dies zu einer schlechten Oberflache fiihrt. Das distale Ende der Faser entsorgen.

Den Puffer mithilfe der oben beschriebenen Methode strippen, sodass 4 bis 6 mm der Faser freigelegt werden.
Uberpriifen, ob die gesamte Lange der Faser sowie die distale Oberfliche unbeschédigt sind, indem ein
sichtbarer Laserstrahl durch die Faser geschickt wird; dabei darf die Faser nicht enger als in einem Durchmesser
von 15 cm gebogen sein. (Der Zielstrahl des Lasersystems lasst sich gut als sichtbarer Laserstrahl einsetzen.) Falls
entlang der Faser ein deutlicher Lichtfleck durch austretendes, sichtbares Laserlicht zu sehen ist, bedeutet dies,
dass der Faserkern gebrochen ist. Die Faser ist in diesem Fall zu entsorgen.

Das Austrittsprofil des sichtbaren Laserstrahls Gberprifen, indem man ihn auf eine flache, weile Oberfléche
richtet.

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

b. Eine mangelhafte Spaltoberfliche macht sich durch ein Muster mit einem oder mehreren, vom Mittelkreis
ausgehenden Strahlen (,Kometenschwanzen”) bemerkbar. Den Schneid- und Strippvorgang aus Schritt 2
wiederholen.

HINWEIS: Dieser Schritt tragt auBerdem dazu bei, die Unversehrtheit der Faser zu bestatigen und Spriinge oder
andere Schaden auszuschlieBen. Um eine ausreichende Gebrauchsfahigkeit zu sichern, auf eine Lénge der Faser
von mindestens 2 m achten.



Schritt vier: Sterilisation

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

2. Aufbereitete Faseranordnungen mit der gleichen Sorgfalt wie die entsprechenden Neuprodukte und unter
Einhaltung aller zuvor erwédhnten Warnhinweise, Hinweise und VorsichtsmaBnahmen aufbewahren und
handhaben.

3. Die Faser zur Vorbereitung auf die Sterilisation nicht enger als im Durchmesser von 20 cm aufrollen und in einen
geeigneten Sterilisationsbehélter bzw. -beutel legen oder in Sterilisationspapier einschlagen.

4. Die folgenden Sterilisationsverfahren sind akzeptabel: ETO, H202-Gas in Sterrad®-Sterilisationsgeréaten und
Dampf (Autoklav). Die empfohlenen Parameter sind weiter unten angegeben.

HINWEIS: Die Dampfsterilisation sollte am seltensten eingesetzt werden (d. h. nur wenn die Zeit drangt), da sich
bei diesem Verfahren eventuell die Anzahl der méglichen Wiederverwendungszyklen reduziert.

Dampfsterilisation Sterrad®-Sterilisation
(Schwerkraftverdringung oder Vorvakuum) (Modelle: 100S, T00NX, NX)
Min. Max.
(Vorvakuum) | (Schwerkraftverdrangung)

Temperatur 132°C 135°C Wasserstoffpe.roxld- 7-18 mg/I

Konzentration

Zeitdauer 4 min 10 min Expositionszeit | 20-30 Minuten
Trocknungszyklus 20 min 30 min Kammertemperatur 40-50 °C
Plasmaleistung 400 Watt
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. Lichteinwirkung méglichst vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung
entnommen wurde, auf Beschidigungen tberprifen.

EAAHNIKA

INA AEIZEP OI\MIOY (MOANQN XPHZEQN)

MPOXOXH: H op ] ia Twv H.M.A. pilel TNV MANoN TG G auTric and 1atpo f

L P

Katomyv eVToARG 1atpov (\ vsvu(ou 1atpov, o ommoiog va £xet AaBet Tnv KatdAAnAn adsia).

XPHZH A THN OMNOIA NPOOPIZETAI

Xpnotpomolgitat pe ouoTtApata Aéilep oApiou yia Tn Beparmeia AiBwv Twv VEQPWY, TOU OUPNTAPA Kal TNG OUPOSOXOU
KUOTNG, KABWC €Miong Kat TN KatdAuon HaAakow 16Tou.

ANTENAEIZEIZ

Kapia yvwotn

NPOEIAOMNOIHZEIZ

‘O\o TO TTPOCWTTIKG TTOU UTIAPXEL TN {Wvn KivEUvou Tou Aéllep TTPETEL VA POPA ONEG TIG TIPOTEIVOHEVES
TIPOCTATEUTIKEG GUOKEVEG. DOPATE YUaNd TPOGTAGIAC amd To AéI(ep CUUPWVA LE TIC TIPOSIAYPAPEC TOU
KATAOKELAOTH Tou Aéllep.



NMPO®YAAZEIZ
« H Sidpketa {wri¢ omolaodrmoTe CUYKEKPIpEVNG ivag emnpealetal amd S1dQopoug mapayovTeg,
ouumepAapBavopévwy Twv e§7G:
MNapatetapévn epappoyn ewtog Aéilep oe uPNAr 1oxO
SuvenG epappoyn eWTog Aélep He To KPO TNG ivag O EMAQK| HE TOV IOTO
Kakn eme§epyaoia (To eAdx10To HKOG TNG ivag ou agatpeital katd v enavenegepyacia Oa mpémet va givat
anoé 6 cm éwg 8 cm)

Epappoyr ¢wtog Méilep ue HOAUGHEVO EyYUG KPO 1) HE EYYUC AKPO TTOU £XEL UTTOOTEL {NuId
AKATAMNNAOG XEIPIOUOG

« Kakn euBuypdppion r eotiaon tng 8éopng Tou Mélep
* Mnv unToBAANETE TTOTE TIG OTITIKEG {VEC OE HEYANEG KAMWELG KATA TOV XEIPIOWO, TN XPrion 1y Tn @UAagn.
« AlOTNPEITE TAVTA TO AKPO TTOU PEPEL TO CUVSECHO OTEYVO KAl ENEVOEPO HOAUCUATIKWY TTAPAYOVTWV.

« ATOppiPTE OMTOIASHTTOTE VOTTTIK S1ATagn €xel UMTOOTEL pwWYHEC, {NUIEC i} Sev MANpPoi Ta eEAdxioTa MpdTUTTa
petddoong.
* Mnv unepBaiveTe Ta CUVIOTWHEVA EMiMESA 10XVOG.

Méye6o¢g ‘Op1o 16xv0g
mupRva ivag (Néawlep piag kodTNTAC)
150 pm 6w
200 pm mnow
273 pm 15w
365 pum 20w

ZHMEIQZH: EKTOC amo Ta mapanavw CUVICTWHEVA TTPWTOKOAA Kat TPOQPUAAEEIG OXETIKA HE TOV XEIPIOUO TWV VWV,
Ba mpémel va akolouBouvTatl OAa Ta GANA I0XUOVTA IPWTOKOANA TOU VOGOKOHEIOU TTOU amattouvTal yia T Stacpdiion
NG AoPANEIAG TwV A0OEVHV KAl TOU TPOCWTTIKOU TOU VOCOKOHEIOU.

IHMEIQZH: AOyw Tou €€QIPETIKA UIKPOU peyEBOUG Tou Tuprva TG ivag, N 1oxUg €68ou amd iveg pe mupriva 150 i

200 pm evééxetal va givat XapnAoTepn Katd mepIocdtepo anod 20% amd v kaboplopévn 1oxU.

OAHFIEZ XPHIHZ

Avoi€te kat agaipéote Tov Sioko cuokevaciag and T oteipa Brikn.

AQPaIp£TTE TO KAITT TNG ivag amé Tov §ioko CUOKEUATTag.

ZeKOMNOTE Kal apalp€oTe TV emévéuon ano To KA e ivag. (Eik. 1)

MPooKOAAGOTE TO KA oThV emBupntr Béon.

AQPaIp£TTE TOV EYYUG CUVSECHO Kat T GWARVWON amo Tov §ioKo OUOKELATIag.

AwoTe Tov £yyUG OUVEECHO O€ évav pn oTeipo Bono.

THMEIQXH: To cOotnpa Aélep AEN gival oteipo. Omoloodnmote ayyilel 1o cuoTnpa Aétlep yia TV elcaywyr NG

ivag Sev Ba gival MAéov amooTEIPWHEVOG.

7. Avoi€te omolodnmote KaAuppa 1 B0pa Tou avoiypatog Tou Aéilep Kat EI0ayAyETE ToV £yyUG CUVOEGHO OTO
ovotnua Aéilep. BISWOTE TOV O0O UTTOPEITE IE TO XEPL OAG.

8. TpaPréte Tn ouonelpwpévn cwAvVwon oTo oTeipo medio kal a@roTe TV iva va oAoBroel £§w amd T owAvwor.
IHMEIQXIH: Alatnpiote v 050 TG CWAVWong TapdAANAa LE TV iva yia va ENaXICTOTTO|GETE TO GUPGIHO,
kabwg n iva e€€pxetat amd  omeipa.

9. ZUPETE TNV iva OTO KATWTEPO KAIT VIl VA GUYKPATHOETE TNV iva oTn 6€0n tne.

ZHMEIQXH: XpnotHomoIoTe TO EMGvVw KAUT yIa VO CUYKPATEITE TO GKPO TNG ivag dtav Sev Xpnotpomnoleitat.
(Ek. 2)
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10. AkoAouBEiTe TI 08nyieg XPrioNg Tou KATAOKEVAOTH) Tou A€iep.

11. A@aipéoTe TV iva amo To KNI TG ivag Kat anoppigte tn.

ZYNIZTOMENEZ OAHFIEZ ENANENEZEPTAZIAZ INAZ

‘O\eg o1 péBodot KabapIopHoU/amoAUHavoNc/amocTeipwong ou mapatiBeval 0To TaPOV £yypapo EXouv
EMKUPWOEL.

Mpwro Brpa: Kabapiopdcg

1.

ATIOCUVSEGTE IPOGEKTIKA TO GUOTNHA TOTTOBETNONG OMTIKWY VWV ard To AéIep Kal EMavaTonoBeTAOTE apécws
TO TIWHA ATTOTPOTTHG EI00S50L OKOVNG TOU GUVSETIKOU SaKTUAiOU.

XpNOIHOMOIROTE pavTnAdKia mou Sev a@rivouv Xvoudi yia va a@aip£ote OAa Ta UMTOAEIPHATA OpYaviKig UANG, TO
aipa Kat To SIGAUHA KATAIOVIoHOU Yia vVa EMITPATIE] 0TO HECO AMOOTEIPWONG va £pBEL O EMAPN HE TNV EMPAVEL
NG OUOKEUNG.

IHMEIQXH: To aéplo o&eidilo Tou alBuleviou Sev SIEICEVEL AMOTEAEGUATIKA GTA UTIOAEIPHATA OPYaVIKAG UANG.
ZHMEIQXH: Agv Oa mpémel va emtpémetal va epabouv Tuxov akabapoieg emdvw otnv iva. Eav gpaboiv
akaBapoieg, XPNOIUOTOIOTE €va HavtnAdKL Tou Sev agrivel xvoudt (TTPO)eUmOTIOHEVO pE EVIUMIKO KaBAPIOTIKG/
aAMOPPUTIAVTIKG YO TO TIPWTO CKOUTIIOHA 1 APAIPETTE TO THRHA TNG {vag TTou €xel AepwOEi.

XpnotpomoivTag pavtnAakt fj yala mou Sev a@rivel xvoudt kat oTeipa 16ompomuNikr) aAkooAn 70/30, okourtioTe
ONOKANPEN TNV {va, E0TIAJOVTAG OTO HOAUCHEVO TIEPIPEPIKO AKPO KAl OE TUXOV PWYHEG 1} OXIOHEG, OTTOU eVOEXETaL
va culexBoUv opyavikég akabapoiec.

Mptv anoé v amooTeipwaon Kat Ty enavaypnotponoinan, Oa npémnel va emBewpEite To TPOIOV yia va
emBeBaiwoete 611 Aettoupyei kavovikd. ONeg ol MAEVPEC Kal ol eMPAveLEC Oa TTPETel va gival OHaAEG Kal Xwpig
Xapayéc.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv eppanTilete o€ vypd TNV omTiki Siaragn.

Tuhi€te v iva o€ S1dpetpo Ot pikpdTEPN amd 15 cm.

MNMPOEIAOMOIHZH: Aev cuvictdatat AUp 1 vPnAoUL EmMIESOU yia AUTHV TN GUGKEUN.
MPOEIAOMOIHZH: Ot 6 HéB0S Bapiopov Sev gival cupPatég uE AUTHV TN CUCKEUR.

Aautapo Bripa: EmOswpnon

XpNOIHOTOIDVTAG HIKPOOKOTIO HE HEYEBUVON ~20X, EMBEWPNOTE TNV TIPOCOYN TOU yyUG THAUATOC TNG ivag yia
Tuxov {nuiéc. Eav mapatnproete opatr {nuid (6nwe akaBapoiec, xapayég, alxunpég mPoe€oxég iy kowuata), n

iva evééxetat va mpokahéoet {npid oto cuotnua Méilep Kat Ba mpémet va anoppintetat.

EmavatomoBeToTe To WA amoTPoTG £I0050U OKOVNG OTO AKPO TTOU QPEPEL TO OUVEECHO, AUECWS HETE amd TRV
agpaipeon amoé To HIKPOTOMo. AUTO TO TIWHA AMTOTPOTIHG E10680L KOVNG Ba TIPEMEL VA TTAPAUEVEL TTPOCAPTNUEVO
KaBOAN TNV umdhoInn SidpKela TG emavene€epyaoiag g ivag.

Tpito Brpa: Komn kat amoyvpvwon

1.

Xpnotpomotwvtag Pahidt 1} GAn CUCKELT KOTIFG, AQAIPECTE TEPITTOU 6 WG 8 CM TOU TEPIPEPIKOU AKPOL TN iVag.
IHMEIQXH: OpovTioTe va a@alpéceTe OAO TO HAKOG TNG {vag TTou €xel KAPPOE] péoa oe EVKAUMTO EVEOOKOTIIO Kat
TO OTI0i0 EVOEXETAL VA £XEL UTTOOTET ONUAVTIKES POPTIOEIG KAUPNG.

IHMEIQXH: OpovTioTe va a@alpEceTe OAO TO KOG TNG iVag EMAVw OTO 0100 £X0uV MPOCKOANBE( uTToAEippaTa
OPYQVIKWV UNIKWY, Ta orroia Sev éxouv a@aipedei pe T TTPONYOUHEVO OKOUTIOUA e AAKOOAN.

Kpatriote 1o katdAAnho epyaleio amoyupvwong ivag oTo éva XEpt Kat tnv iva oto dAlo.

Eicaydyete v iva 670 £pyaleio amoyuvwong uéxpt va @BAce! To akpo g ivag otnv évdelén 2,5 cm tou
Kavova.

Miéote 10 epyaleio amoyupvwaong ivag yla va kAeicouv ot Aemideg kat va SiatnpnBouv oe aut Ty KAelot B¢on,
£VOOW TPAPBATE TAUTOXPOVA TNV iVa ATTO TO EPYAAEIO.

XpnotpomowwvTag éva Koridi, XapdgTe Ty iva 660 To SuvaTov Mo KOVTA 0TO MPOCTATEVTIKO TURUA Eival Suvatov.
Xapagte pia ypapur 600 to Suvatov mo KABetn otov dova g ivag Pmopeite. Mnv EMIXEIPHOETE VA KOYETE TNV
iva pe 1o Komidi, KaBwe autd Ba SnpoupyHoE! avHaAn EM@PAVELQ.



MdoTe TV iva ano Tic avTiBeTeg MAeUPEC Tou xapaypévou onuadiov. TpaBr&Te Tic MAEUPEG Tou Xapaypévou
onpadlov KABeta, TPog avTiBeTeg KATELBUVOELG PEXPL va SlaxwploTel. MV KAUMTETE TNV iva Katd T SidpKela tng
KOTNG, KaBWw¢ autd Ba mpokaléoel Tn Snuioupyia avHaAng eM@Avelag. ATIOPPIYPTE TO TIEPIPEPIKO AKPO TNG vag.
Xpnotpormowwvtag v idla pébodo pe mapandvw, AMOyUUVWOTE TO TIPOCTATEUTIKO TUHHA yIa VA alTOKAAOPETE
4-6 mm akAAUTTTNG ivac.
EAéy€te v akepatdTnTa GAOU TOU HIKOUG TNG ivag, KaBWG Kat Tng MEPIPEPIKAG EMPAveLag, epappoloviag
0pato Aéilep oy iva evoow Sev Exel KApPOEi oe SIAUETPO xapunA\oTepn amd 15 cm. (H S€oun okémeuong ané 1o
ovotnua Mélep Aertoupyei €icou kald pe To opatd Aéilep.) EGv Bpebdei omolodrmote onpeio katd UriKog g ivag
07O oroio UTTAPXEL SlapPPON 0PATOU PWTAC AEI(eP Kal ival ApEsa opato uTIdpxel Bpavon Tou muprva TG ivag Kat
umoSelkvUEL 6TL N iva Ba Tpémel va amoppipBei.
ENéy€te tn Siatopr) €650u Tou opatou Aéilep pe TV IPoPOA Tou Ot emimedn, Aeukn emeavela.
a. Mia KaAd Koppévn em@Avela UTTOSEIKVUETAL ATTO KAAA OPIOHEVO KUKNIKO 1] ENAQPWG wOoEISEG TIPOTUTTO.
b. Mia avopolopop@a KopPEVN EM@PAVELD UTTOSEIKVUETAL OO £va TIPOTUTTIO HE Hid 1) TIEPIOOGTEPEG AKTIVEG
1} «<OUPEG KOPNTNY» Va EKTEVOVTAL Amd TOV KEVTPIKO KUKAO. Emavaldpete tn Siadikacia Komm¢ Kat
QAMOYUHVWONG TIOU TTEPIYPAPETAL OTO Brpa 2 AQUTAG TNG EVOTNTAG.
ZHMEIQXH: Auto To Bripa Ba cupBaNier emiong va emPBePaiwdei 611 N iva e§akohouBei va gival aBiktn Kat 6Tt Sev
£XEL PWYHEG 1} AN {npid. Na va Slao@alioTei n ikavomolnTiky Suvatdtnta Xpriong, EMPeBAIOTE OTI TO KOG
™G ivag Sev ival PIKpOTEPO amd 2 m.

Tétapto Bjpa: Amooteipwon

1.

H anooteipwon Ba mpémel va Sievepyeital CUMPWVA HE TA TIPOTUTIA TOU KAASOU, HE EMKUPWHEVO KUKAO
QamooTEIPWONG.

H @UAagn kat o XEIPIoHOC TwV SIATAEEWV EMAVETEEEPYACHEVWY VWV TIPETTEL VAl YiveTal e TV iSia mpocoxn n
omoia SiSeTal 0TI VEEG CUOKEVEC, aKoAouBWVTAC OAEG TIG TTPOAVAPEPDOEITES TTPOEISOTIOINTELS, CNUEIWOEIG KAl
TIPOPUAAEELG.

TuN&TE TNV {va OX1 TTIo OQIKTA amd SIGUETPO 20 cm Kalt EI0AYAYETE TV o€ KatdAAnAo Sioko iy Brjkn amooteipwong
1) TUNETE TNV OE XapPTi AMOCTEIPWONC YIa VA TV TIPOETOIUACETE YIa AMOCTEIPWOT.

Or anodextég uébBodol amooteipwong ivat ot £€r¢: O&eidio Tou alBuleviou, aéplo H202 péow amooTElPWTWY
Sterrad® kai atpog (QUTOKAVOTO). Ot CUVICTWHEVEG TAPAUETPOL ival ot £§AG.

IHMEIQXH: H amooteipwon pe atuoé Ba mpémel va xpnotpomoleitat 600 To Suvatdv Ayotepo (dtav o Xpovog
gival {wTIKAG onpaoiac) kKabwg evEEXETAL VA HEIWOEL TOV apIOPO TWV POPWV TIOU UITOPE( VA EMAVAYENOIMOTOINOE
n diataén ivag.

AmooTteipwon pe atué AnocTteipwon Sterrad®
(peTatomon BapuTnTag ) TPOKATEPYATia O KEVO) (povtéha: 100S, T00NX, NX)
EAdy. . Méy.
(mpokatzpyasia (petatomon BapuTnTacg)
OE KEVO) u
JUYKEVTPWON
Oeppokpacia 132°C 135°C unepo&eldiou Tou 7-18mg/l
uSpoydvou
Xpdvog 4 \emtd 10 Aemtd Xpdvog ékBeong 20 - 30 Aenta
Kokho 20 Aerta 30 Aemta ©eprokpacia 40-50°C
OTEYVWHATOG BaAapou
loxu¢ mMAdopatog 400 Watt




TPOMNOZX AIAGEZHX

MNapéxetal anooTelpwEVO e aéplo o&egidio Tou albuleviou og amOKOAOUNEVEG CUOKEVAOTIES. ETavaypnotpomototpo.
STeipo, EpdooV N cuckevacia Sev éxel avolxTei i) Sev éxel umooTei {npid. M XPNOIHOTIOIEITE TO TPOIOV EQV UTIAPKEL
ap@IBolia yia Tn oTelpdTNTd Tou. DUAACOETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kal SPOCEPS XWPO. ATTOPEVYETE TNV MTAPATETAPEVN
£kBeon 010 PWG. Katd tnv agaipeon amd tn cuoKevacia, EMOEWPEITE TO MPOIdV, £T0L WOTE Va S1lacPaNicETe 6Tt Sev
£xel umooTei {nid.

FIBRA DE LASER DE HOLMIO (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 DE USO

Utilizado con sistemas de laser de holmio para el tratamiento de calculos en rifdn, uréter y vejiga, asi como para la
ablacion de tejidos blandos.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS

Todo el personal presente en la zona de riesgo del laser debe llevar puestos todos los dispositivos de proteccion
sugeridos. Lleve gafas de seguridad laser segun las especificaciones del fabricante del laser.

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
Reprocesamiento deficiente (la longitud minima de fibra retirada en el reprocesamiento debe ser de entre
6y8cm)
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 éptica durante su manipulacion, 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 estandares de transmision
minimos.

« No supere los niveles de potencia recomendados.

.

.

.

.

Tamaiio del Limite de potencia
nucleo de la fibra (laseres de una sola cavidad)
150 pm 6W
200 pm mnow
273 um 15W
365 um 20W




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.

NOTA: Debido al extremadamente pequefo tamafo del nucleo de la fibra, la potencia de salida de las fibras con
nucleo de 150 o 200 pm puede ser inferior a la potencia fijada en mas del 20 %.

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 parte capa protectora del clip de fibra. (Fig. 1)

Fije el clip en la ubicacion que desee.

Retire el conector proximal y el tubo de la bandeja de embalaje.

Entregue el conector proximal a un asistente que no esté estéril.

NOTA: El sistema de laser NO ha sido esterilizado. Todos los que toquen el sistema laser para insertar la fibra

dejaran de estar estériles.

7. 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 la mano.

8. Tire del tubo enrollado hacia el interior del campo estéril y permita que la fibra se deslice hacia fuera del tubo.
NOTA: Mantenga la salida del tubo alineada con la fibra para minimizar el arrastre mientras la fibra va saliendo
del tubo.

9. 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)

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

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

o npHwN =

INSTRUCCIONES SUGERIDAS PARA EL REPROCESAMIENTO DE LA FIBRA

Todos los métodos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion aqui indicados han sido validados.

Paso uno: Limpieza

1. Desconecte con cuidado el sistema de introduccion de fibra 6ptica del laser y vuelva a poner inmediatamente la
tapa antipolvo de la contera.

2. Utilice pafos sin pelusa para eliminar toda la materia organica, la sangre y la solucién de irrigacion residuales
para permitir que el medio de esterilizacion entre en contacto con la superficie del dispositivo.

NOTA: El 6xido de etileno no penetra eficazmente en la materia organica residual.

NOTA: Los residuos que puedan quedar no deben dejarse secar sobre la fibra. Si los residuos se han secado,
utilice un pano sin pelusa (pre)saturado con un limpiador o un detergente enziméaticos en las primeras pasadas,
o retire la parte de fibra sucia.

3. Utilizando un paio o una gasa sin pelusa y alcohol isopropilico al 70 % estéril, limpie la fibra a todo lo largo,
centrandose en el extremo distal contaminado y en las grietas o los intersticios que pueda haber y en los que
pueda haberse acumulado suciedad organica.

4. Antes de la esterilizacién y la reutilizacién, este producto debe inspeccionarse para comprobar que funciona
correctamente. Todos los bordes y las superficies deben estar lisos y libres de abrasiones.

ADVERTENCIA: No sumerja el conjunto de fibra éptica.

5. Enrolle la fibra de manera que el diametro del rollo no sea inferior a 15 cm.

ADVERTENCIA: No se recomienda utilizar desinfeccién de alto nivel con este dispositivo.
ADVERTENCIA: Los métodos de limpi izados no son patibles con este disp

Paso dos: Inspeccion

1. Utilizando un microscopio de unos 20 aumentos, inspeccione la cara proximal de la fibra para comprobar si
presenta danos. Si se observan danos visibles (como residuos, aranazos, desportilladuras o huecos), la fibra puede
danar el sistema laser y debe desecharse.
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2.

Vuelva a poner la tapa antipolvo en el extremo del conector inmediatamente después de la retirada del
microscopio. Esta tapa antipolvo debe permanecer acoplada durante el resto del reprocesamiento de la fibra.

Paso tres: Corte y pelado

1.

w

Paso cuatro: Estel
1.

Utilizando unas tijeras u otro dispositivo de corte, retire aproximadamente entre 6 y 8 cm de la punta distal de
la fibra.
NOTA: Asegurese de retirar 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 retirar cualquier seccion de la fibra sobre la que se hayan adherido residuos organicos que
no se hayan retirado durante la limpieza previa con alcohol.
Sostenga la herramienta de pelado de fibra adecuada con una mano y la fibra con la otra.
Introduzca la fibra en la herramienta de pelado hasta que la punta de la fibra llegue a la marca de 2,5 cm.
Apriete la herramienta de pelado de fibra para cerrar las hojas y mantenga esta posicion cerrada mientras tira
simultaneamente de la fibra para separarla de la herramienta.
Utilizando la herramienta de corte, marque la fibra tan cerca del revestimiento («<buffer») como sea posible. Haga
la marca con una sola linea tan perpendicular al eje de la fibra como sea posible. No intente cortar la fibra con la
herramienta de corte, ya que esto producira una superficie irregular.
Sujete la fibra a un lado y al otro de la marca. Tire de los lados de la marca de manera recta y en direccién
opuesta hasta que se separe. No doble la fibra mientras realiza el corte, ya que esto producira una superficie
irregular. Deseche el extremo distal de la fibra.
Utilizando el mismo método anterior, pele el recubrimiento («buffer») para dejar al descubierto 4-6 mm de la
fibra pelada.
Compruebe la integridad de toda la longitud de la fibra, asi como su superficie distal, enviando un laser visible
por la fibra mientras esta no esté doblada con un didmetro de menos de 15 cm. (El haz guia del sistema laser
funciona bien como laser visible). Cualquier punto situado a lo largo de la fibra en el que haya una fuga de la luz
laser visible y esta pueda verse facilmente indicara una rotura en el nuicleo de la fibra y, por ello, que la fibra debe
desecharse.
Compruebe el perfil de salida del laser visible proyectandolo sobre una superficie plana blanca.

a. Las superficies bien cortadas mostraran un patrén circular o ligeramente oval bien definido.

b. Las superficies mal cortadas mostraran un patrén con uno o més rayos o «colas de cometa» extendiéndose

desde el circulo central. Repita el proceso de corte y pelado desde el paso 2.

NOTA: Este paso también ayudara a comprobar que la fibra esta ain intacta y que no hay grietas ni otros dafos.
Para garantizar que la fibra puede utilizarse adecuadamente, asegurese de que la longitud de la fibra no sea
inferiora 2 m.

zacion

La esterilizacion debe llevarse a cabo de acuerdo con las normas del sector, 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.

Enrolle la fibra de manera que el digmetro del rollo no sea inferior a 20 cm e introdtzcala en una bandeja o bolsa
de esterilizacion adecuadas, o envuélvala en papel de esterilizacion para prepararla para la esterilizacion.
Métodos de esterilizacion aceptables son: Oxido de etileno, gas de H202 mediante esterilizadores Sterrad® y
vapor (autoclave). Los parametros recomendados se indican a continuacion.

NOTA: La esterilizacion con vapor debe utilizarse lo menos posible (cuando el tiempo sea fundamental), ya que
reduce el nimero de veces que puede reutilizarse el conjunto de fibra.
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Esterilizacién con vapor Esterilizacion Sterrad®

(despl. i porg dad o prevacio) (modelos: 100S, T00NX y NX)
Min. Max.
° (desplazamiento por
(prevacio) gravedad)
Concentracién

Temperatura 132°C 135°C de peréxido de 7-18 mg/I

hidrégeno

Tiempo 4 min 10 min Tlemgo'qe 20-30 minutos

exposicion

Ciclo de secado 20 min 30 min Tempe!'atura dela 40-50 °C
camara

Potencia del plasma 400 vatios

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con éxido de etileno en envases de apertura pelable. Reutilizable. El producto
se mantendra estéril si el envase no estd abierto y no ha sufrido ningtin dafo. No utilice el producto si no esta seguro
de que esté estéril. AlImacénelo 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.

FRANCAIS

FIBRE LASER HOLMIUM (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
A utiliser avec les systémes laser holmium pour le traitement des calculs dans les reins, les uretéres et la vessie ainsi
que pour l'ablation de tissus mous.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

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 protection pour laser conformes aux spécifications du fabricant du laser.

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
« Retraitement incorrect (la longueur minimale de fibre enlevée lors du retraitement doit étre de 6 a 8 cm)
« Utilisation du laser avec I'extrémité proximale contaminée ou endommagée
« Manipulation incorrecte
+ Mauvais alignement ou centrage du faisceau laser
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« 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.

« Ne pas dépasser les limites de puissance recommandées.

Taille du coeur Limite de puissance
de la fibre (lasers a cavité unique)
150 um 6W
200 pm 10w
273 um 15W
365 um 20W

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.

REMARQUE : En raison de I'extréme petite taille du coeur de la fibre, la puissance de sortie des fibres a coeur de

150 ou 200 pm peut étre inférieure de plus de 20 % par rapport a la puissance réglée.

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 a I'endroit désiré.

Retirer le connecteur proximal et la tubulure du plateau de conditionnement.
Donner le connecteur proximal a un assistant « non stérile ».

REMARQUE : Le systeme de laser N'EST PAS stérile. Toute personne touchant le systéme de laser pour insérer la
fibre sera alors « non stérile ».

7. Ouvrir le capot ou la trappe d'ouverture du laser et insérer le connecteur proximal dans le systéme de laser ;
serrer a la main.

8. Tirer la tubulure spiralée dans le champ stérile et laisser la fibre glisser hors de la tubulure.
REMARQUE : Maintenir la sortie de la tubulure alignée avec la fibre pour réduire la résistance lorsque la fibre sort
de la spirale.

9. 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)

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

11. Retirer la fibre du clip et Iéliminer.

CONSIGNES SUGGEREES DE RETRAITEMENT DE LA FIBRE

Toutes les méthodes de nettoyage/désinfection/stérilisation citées ici ont été validées.

Etape 1: Nettoyage

1. Débrancher avec précaution le systéeme de distribution de la fibre optique du laser et replacer immédiatement le
capuchon anti-poussiére de la virole.

2. Utiliser des lingettes non pelucheuses pour éliminer tous les résidus biologiques, de sang et de solution
d'irrigation pour permettre au produit de stérilisation d'entrer en contact avec la surface du dispositif.

oV HwN =
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REMARQUE : Loxyde d’éthyléne ne pénétre pas efficacement les résidus biologiques.
REMARQUE : || ne faut laisser sécher aucun débris sur la fibre. Si des débris ont séché, utiliser d'abord une
lingette non pelucheuse imbibée de détergent/nettoyant enzymatique pour essuyer la fibre, ou bien éliminer la
partie de fibre souillée.

3. Utiliser une gaze ou une lingette non pelucheuse et de I'alcool isopropylique a 70 % stérile pour essuyer toute
la longueur de la fibre en se centrant sur I'extrémité distale contaminée et sur les craquelures ou rainures ot les
résidus organiques peuvent s'accumuler.

4. Avant la stérilisation et la réutilisation du dispositif, I'examiner pour vérifier qu'il fonctionne correctement. Tous
les bords et toutes les surfaces doivent étre lisses et sans abrasions.

AVERTISSEMENT : Ne pas il ger| bl. de fibre optique.

5. Enrouler la fibre a un diamétre non inférieur & 15 cm.

AVERTISSEMENT : La désinfection de haut niveau n’est pas rec dée pour ce dispositif.
AVERTISSEMENT : Les méthodes de nettoyage automatisé ne sont pas ¢ ibles avec ce disp

143

Etape 2 : Inspection

1. Alaide d'un microscope avec un grossissement d'environ 20x, inspecter la surface proximale de la fibre & la
recherche de dommages. En cas de dommages visibles (tels que des débris, des éraflures, des incisions ou des
piqares), la fibre peut endommager le systéme de laser et doit étre mise au rebut.

2. Remettre en place le capuchon anti-poussiére sur I'extrémité dotée du connecteur juste aprés avoir retiré la fibre
du microscope. Ce capuchon anti-poussiére doit rester fixé pendant le reste du retraitement de la fibre.

Etape 3 : Coupe et dénudage

1. Alaide de ciseaux ou d'un autre dispositif de coupe, retirer environ 6 a 8 cm de l'extrémité distale de la fibre.
REMARQUE : S'assurer d'enlever 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'enlever toute la longueur de fibre sur laquelle des résidus biologiques ont adhéré et
n'ont pas été enlevés lors de l'essuyage avec de I'alcool.

2. Tenir le dénudeur de fibre approprié dans une main et la fibre dans I'autre main.

3. Insérer la fibre dans le dénudeur jusqua ce que l'extrémité de la fibre atteigne le repere de 2,5 cm.

4. Serrer le dénudeur de fibre pour fermer les lames et le maintenir en position fermée tout en tirant simultanément
sur la fibre depuis l'outil.

5. Alaide du coupe-fibre, entailler la fibre le plus prés possible de 'amortisseur. Effectuer une seule ligne d'entaille
aussi perpendiculaire a I'axe de la fibre que possible. Ne pas tenter de couper la fibre avec le coupe-fibre car cela
entrainerait une surface irréguliere.

6. Saisir la fibre des cotés opposés du repére d'entaille. Tirer sur les cotés du repére d'entaille, tout droit, en direction
opposée, jusqu'a ce que I'extrémité distale de la fibre se sépare. Ne pas courber la fibre pendant la coupe car cela
entrainerait une surface irréguliére. Mettre au rebut 'extrémité distale de la fibre.

7. En utilisant la méme méthode que ci-dessus, dénuder 'amortisseur pour exposer 4 a 6 mm de fibre nue.

8. Veérifier Iintégrité de la longueur de la fibre et de la surface distale en langant un laser visible dans la fibre alors
qu'elle n'est pas enroulée a un diametre inférieur a 15 cm. (Le faisceau de ciblage du systeme de laser fonctionne
également comme laser visible.) Tout point présent sur la longueur de la fibre ot la lumiére laser fuit et est bien
visible correspond a une rupture du coeur de la fibre et indique que la fibre doit étre mise au rebut.

9. Vérifier le profil de sortie du laser visible en le projetant sur une surface plane blanche.

a. Une forme bien définie, circulaire ou légérement ovale, indique une surface bien coupée.
b. Une forme avec un ou plusieurs rayons, ou queues de cométe, prolongeant le cercle central indique une
surface mal coupée. Répéter la procédure de coupe et de dénudage a partir de I'étape 2.
REMARQUE : Cette étape aide également a vérifier l'intégrité de la fibre et 'absence de craquelures ou d'autres
dommages. Pour s'assurer qu'il est possible d'utiliser la fibre, vérifier que sa longueur n'est pas inférieure a 2 m.

Etape 4 : Stérilisation
1. La stérilisation doit étre effectuée conformément aux normes industrielles, avec un cycle de stérilisation validé.
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2. 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.

3. Enrouler la fibre a un diamétre non inférieur a 20 cm et l'insérer dans un plateau ou une poche de stérilisation
appropriés, ou l'envelopper dans du papier de stérilisation lors de la préparation pour la stérilisation.

4. Les méthodes de stérilisation acceptables sont : oxyde d'éthylene, peroxyde d’hydrogéne (gaz) avec des
stérilisateurs Sterrad® et vapeur (autoclave). Les paramétres recommandés sont indiqués ci-dessous.
REMARQUE : La stérilisation a la vapeur doit étre utilisée le moins souvent possible (quand la durée est
essentielle) car elle peut réduire le nombre de réutilisation possible de I'assemblage de fibre.

Stérilisation a la vapeur Stérilisation Sterrad®
(déplacement par gravité ou prévide) (modéles : 100S, 100NX, NX)
Minimum Maximum
(prévide) (déplacement par gravité)

Concentration

Température 132°C 135°C en peroxyde 7-18mg/l
d’hydrogéne
Durée 4 min 10 min Durée d'exposition | 20 - 30 minutes
Cycle de séchage 20 min 30 min Tem;z::;u;ede a 40-50°C
Puissance pour le 400 watts

plasma

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 I'utiliser. Conserver a
l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition prolongée & la lumiére. A l'ouverture de I'emballage, inspecter le
produit afin de s'assurer qu'il est en bon état.

MAGYAR

HOLMIUMLEZERSZAL (TOBBSZOR HASZNALATOS)

VIGYAZAT: Az USA sz6 égi tdrvényeinek értelmében ez az eszkoz kizérolag orvos (vagy megfelel
engedéllyel rendelkezé ligyi szakember) altal vagy rendeletére forgalmazhato
RENDELTETES

rendszerekkel valo hasznélat céljara.
ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek
FIGYELMEZTETESEK
A lézer veszélyzonajaban tartdzkodoknak az 6sszes javasolt védodfelszerelést viselniik kell. Viseljen lézerbiztonsagi
szemvédGt a lézergyarto elGirasainak megfelelen.
OVINTEZKEDESEK

« Az egyes szalak élettartamat tobb tényezé befolyasolja, egyebek kozott az alabbiak:
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« Hosszu ideig tarto, nagy teljesitményti lézerkibocsatas
« Folyamatos lézerkibocsatas gy, hogy a szal hegye érintkezik a szovettel
« Rossz regeneralds (a regeneralds soran eltavolitott szaldarab hossztsaga legalabb 6-8 cm legyen)
« Lézerkibocsatas szennyezett vagy sérilt proximalis véggel
+ Arendszer nem megfelel6 kezelése
+ Alézernyaldb rossz vonalba éllitasa vagy rossz fokuszélasa
 Soha ne hajlitsa élesen meg a szaloptikai elemet annak kezelése, hasznélata vagy tarolasa soran.
« A csatlakozo fel6li véget mindig szarazon, szennyezédésektél mentesen kell tartani.
« Dobja ki a széloptikai egységet, ha megrepedt vagy szétszakadt, illetve ha nem teljesiti a minimalis transzmisszios
el6irasokat.
« Ne lépje tul az ajanlott teljesitmény-hatarértékeket.

Szal magjanak Teljesitményhatar
mérete (egyiireges lézerek)
150 pm 6W
200 um 10w
273 um 15W
365 um 20W

MEGJEGYZES: A szal kezelésére a fentiekben ajénlott protokollon és dvintézkedéseken tilmenden be kell tartani

a

beteg és a korhazi alkalmazottak személyes biztonsaganak garantalasara szolgalo 6sszes egyéb érvényes korhazi

protokollt.

MEGJEGYZES: A szal magjanak rendkiviil kis mérete miatt a 150 vagy 200 um-es magu szalak kimeneti teljesitménye
t6bb mint 20%-kal alacsonyabb lehet a beallitott teljesitményértéknél.

H

oUnHwN =

ASZNALATI UTASITAS

Nyissa ki és tavolitsa el a csomagoldtélcat 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 csatlakozot és a csévezetéket a csomagoldtalcardl.

Adja at a proximalis csatlakozot egy nem steril asszisztensnek.

MEGJEGYZES: A lézerrendszer NEM steril. Az 6sszes olyan személy, aki megérinti a lézerrendszert a szal
bevezetése céljabdl, a tovabbiakban nem minésiil ,bemosakodott” dllapotban lévének.

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

Huzza a feltekert csGvezetéket a steril terlletre, és hagyja, hogy a szal kicsusszon a csévezetékbol.
MEGJEGYZES: Tartsa a csévezeték kimenetét a széllal egy vonalban, hogy a szalnak a tekercsbél valé kilépése
soran minimalis legyen a kozegellenéllds.

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

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

10. Kovesse a lézer gyartéjanak hasznélati utmutatésat.
11. Tavolitsa el a szélat a szalrégzit6é kapocsbol, és dobja ki.

JAVASOLT UTASITASOK A SZAL REGENERALASARA
Az itt felsorolt Gsszes tisztitd, fertStlenits és sterilizalé modszer validalasa megtortént.
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Elsd lépés: Tisztitas

1. Ovatosan valassza le a szaloptika bejuttaté rendszerét a lézerré|, és azonnal helyezze fel a csatlakozéhiively
porvédé kupakjat.

2. Pihementes torl6kkel tavolitson el minden visszamarado szerves anyagot, vért és irrigléoldatot, hogy a
sterilizalé kozeg érintkezésbe léphessen az eszkoz feliiletével.

MEGJEGYZES: Az etilén-oxid gaz nem hatol be hatékonyan a visszamaradé szerves anyagba.

MEGJEGYZES: Nem szabad engedni, hogy a térmelék részaradjon a szélra. Ha a térmelék megszaradt, az elsé
torlés(ek)hez hasznaljon enzimes tisztitészerrel vagy detergenssel elére &titatott, pihementes torl6t, vagy
tavolitsa el a piszkos szalszakaszt.

3. Pihementes torl6vel vagy gézzel és steril, 70:30 ardnyban higitott IPA oldattal hosszaban térélje végig a
szalat, kiilonos figyelmet forditva a szennyezett disztélis végre és minden hasadékra vagy résre, ahol a szerves
szennyez6dés Gsszegy(ilhet.

4. A sterilizalas és az ismételt hasznélat el6tt vizsgalja meg az eszkozt, hogy megfeleléen miikodik-e. Minden
szélnek és felszinnek siménak és horzsolastél mentesnek keII lennie.

FIGYELMEZTETES: Ne meritse folyadékba a szaloptil gység

5. Aszalat legalabb 15 cm atmérdéju tekercsbe tekerje fel.

FIGYELMEZTETES: Ezen az eszkozon nem ajanlon magas szintli fertétlenitést végezni.
FIGYELMEZTETES: Az il 6 ek nem |

sek ezzel az eszkozzel.

Masodik lépés: Feliilvizsgalat

1. Mikroszkoppal, kb. 20X nagyitassal vizsgélja meg a szl proximalis feltiletét, hogy nem kérosodott-e. Ha lathatd
karosodasok (példaul térmelék, karcolasok, csorbuldsok vagy kraterek) figyelheték meg, a szél karosithatja a
lézerrendszert, és ki kell dobni.

2. Amint kivette a szélat a mikroszkoép aldl, azonnal helyezze vissza a porvédé kupakot a csatlakozés végére. Ennek a
porvédé kupaknak végig fent kell maradnia a szél regeneralasanak hatralévé szakaszaban.

Harmadik lépés: Hasitas és csupaszitas

1. Oll6é vagy mas vagoeszkoz segitségével vagjon le egy koriilbeliil 6-8 cm-es darabot a szal disztélis végébdl.
MEGJEGYZES: Feltétlenil tavolitson el minden olyan szalszakaszt, amelyet hajlékony endoszkép belsejében mar
meghajlitottak, és amely jelentés hajlitasi stressznek lehetett kitéve.

MEGJEGYZES: Feltétlendil tavolitson el minden olyan szalszakaszt, amelyhez visszamaradé szerves anyag tapadt
és azt a kordbbi alkoholos letorléssel nem sikerdilt eltévolitani.

2. Tartsa egyik kezében a megfelel6 szélcsupaszitd szerszamot, masik kezében pedig a szalat.

Helyezze be a szélat a csupaszit6 szerszamba addig, amig a szél vége el nem éri a 2,5 cm-es jelzést.

4. A pengék Gsszezarasahoz szoritsa 6ssze a szalcsupaszitd szerszamot, és tartsa meg ezt a zart helyzetet, mikézben
a szélat kifelé huzza a szerszambdl.

5. A hasitoszerszammal karcolja meg a szalat a lehet6 legkozelebb a védéboritas széléhez. Egyetlen karcolast ejtsen,
amely lehetéleg minél jobban kozelitse meg a szél tengelyére meréleges iranyt. Ne prébalja a hasitdszerszammal
elvagni a szalat, mert igy nem megfelelé feliilet keletkezik.

6. Fogja meg a szalat a karcjel két oldalan. A karcjel két oldalat hiizza egyenesen, ellentétes iranyba addig, amig a
szal a karcolas mentén szét nem valik. Hasitas kdzben ne hajlitsa meg a szalat, mert igy nem megfeleld feltlet
keletkezik. Dobja ki a szal disztalis végét.

7. Afenti modszert alkalmazva tavolitson el 4-6 mm-t a védéboritasbol, hogy szabadda tegye a csupasz szalat.

8. Ellenérizze a széldarab és a disztélis fellilet épségét lathatd lézerfénynek a szalon valo atvezetésével. Kozben
ugyeljen arra, hogy a szél esetleges meghajlitasi ivének a&tméréje ne legyen 15 cm-nél kisebb. (A Iézerrendszer
célzosugara megfelel lathato [ézerfényként.) A szél hosszaban el6forduléd minden olyan pont, ahol a lathatd
|ézerfény kijut és konnyen észlelhetd, egy-egy torés a szal magjaban, és annak a jele, hogy a szalat ki kell dobni.

9. A lathato lézernyaldb kilépéprofiljat sik, fehér feliiletre valo vetitéssel ellenérizze.

a. Ajol hasitott felszint jol definialt, kor alaku vagy enyhén ovalis mintazat jellemzi.
b. A rosszul vagott felszin jellemzéje a mintazat centralis korébdl kinyulo, egy vagy tébb sugar vagy
Justokosfarok”. Ismételje meg a vagasi és csupaszitasi miiveletet ennek a résznek a 2. Iépésétél kezdve.
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MEGJEGYZES: Ez a lépés annak ellendrzésében is segit, hogy a szal még épségben van-e, és nincsenek-e rajta
repedések vagy egyéb karosodas. A megfeleld felhasznalhatosag biztositasa érdekében ellenérizze, hogy a szal
hossza legalabb 2 m.

Negyedik lépés: Sterilizalas

1. Asterilizalas az ipari szabvanyoknak megfeleléen végzendé, validalt sterilizacios ciklussal.

2. Aregeneralt szalegytitteseket ugyanolyan gondossaggal térolja és kezelje, mint a hasonlé Uj eszkozoket, betartva
minden koradbban emlitett figyelmeztetést, megjegyzést és évintézkedést.

3. Asterilizélasra valo el6késziletként a szalat tekerje legaldbb 20 cm atméréji tekercsbe, és helyezze megfelelé
sterilizalo talcaba vagy tasakba, vagy csomagolja sterilizacios papirba.

4. Az elfogadhato sterilizacios modszerek a kovetkezék: Etilén-oxid és hidrogén-peroxid gaz Sterrad® sterilizaloban,
valamint g6z (autoklav). Az ajanlott paraméterek alabb olvashatok.
MEGJEGYZES: A gbzsterilizélas alkalmazando a legritkdbban (csak siirgés esetekben), mivel csokkentheti a
szalegyiittes Ujrafelhasznalasainak ismétlési szamat.

Gozsterilizalas Sterrad® sterilizacio
(normal vagy elévakuumoz6 ciklus) (100S, 1T00NX, NX modellek)
L n.A n. . Max.
ciklus) (normal ciklus)

Hidrogénperoxid-

Hémérséklet 132°C 135°C Koncentracio 7-18 mg/I
1d6 4 perc 10 perc Expoziciés id6 20-30 perc
Szaritasi ciklus 20 perc 30 perc Kamrahémérséklet 40-50 °C
Plazmateljesitmény 400 watt
KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizalva, széthizhaté csomagolasban. Ujrahasznalhaté. Felbontatlan vagy sértetlen
csomagolasban steril. Ha a termék sterilitdsa kétséges, ne hasznélja. Szaraz, s6tét, hlivos helyen tarolando. Tartos
megvilagitasa keriilend6. A csomagolasbél vald eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket annak ellenérzésére, hogy
nem sériilt-e.

ITALIANO

FIBRA LASER A OLMIO (RIUTILIZZABILE)

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

USO PREVISTO
Utilizzata con i sistemi laser ad olmio per il trattamento dei calcoli del rene, dell'uretere e della vescica nonché per
I'ablazione dei tessuti molli.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota
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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 occhiali di protezione dal laser in base a quanto specificato dalla casa produttrice.

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

un ricondizionamento inadeguato (la lunghezza minima di fibra rimossa nel corso del ricondizionamento deve
essere compresa tra 6 e 8 cm)

I'emissione del raggio laser con un'estremita prossimale contaminata o danneggiata

una manipolazione impropria

I'allineamento o la focalizzazione inadeguati 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.

« Non superare i limiti di potenza consigliati.

.

.

Misura del nucleo Limite di potenza
della fibra (laser a singola cavita)
150 pm 6W
200 pm mnow
273 pm 15W
365 um 20W

NOTA - Oltre al protocollo di manipolazione della fibra laser e alle precauzioni sopra consigliate, & necessario
rispettare tutti gli altri protocolli ospedalieri pertinenti volti a garantire la sicurezza del paziente e del personale
ospedaliero.

NOTA - A causa del diametro estremamente ridotto del nucleo della fibra, la potenza emessa dalle fibre con nucleo di
150 0 200 um puo risultare di piu del 20% inferiore rispetto alla potenza impostata.

ISTRUZIONI PER L'USO

1.

own s wN

Aprire la busta sterile ed estrarre il vassoio di confezionamento.

Rimuovere la clip per la fibra dal vassoio di confezionamento.

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

Fare aderire la clip nella posizione desiderata.

Estrarre il connettore prossimale e la cannula dal vassoio di confezionamento.

Porgere il connettore prossimale a un assistente non sterile.

NOTA - Il sistema laser NON & sterile. Chiunque tocchi il sistema laser per collegarvi la fibra non sara piu
considerato sterile.

Aprire la copertura o lo sportello di una qualsiasi apertura laser e inserire il connettore prossimale nel sistema
laser avvitandolo manualmente.

Tirare la cannula arrotolata nel campo sterile e consentire alla fibra di fuoriuscire dalla cannula stessa.

NOTA - Mantenere allineate tra loro I'estremita della cannula e la fibra per ridurre al minimo la resistenza durante
la fuoriuscita della fibra dalla cannula arrotolata.
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9.

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)

10. Attenersi alle istruzioni per l'uso fornite dalla casa produttrice del sistema laser.
11. Togliere la fibra dall'apposita clip e gettarla.

ISTRUZIONI CONSIGLIATE PER IL RICONDIZIONAMENTO DELLA FIBRA
Tutti i metodi di pulizia/disinfezione/sterilizzazione elencati in questa sede sono stati convalidati.

Passaggio 1 - Pulizia

1.

Scollegare con cautela il sistema di trasmissione a fibre ottiche dal laser e rimettere immediatamente il cappuccio
di protezione della ferrula.

Usare delle salviette prive di lanugine per asportare tutti i residui di materia organica, sangue e soluzione di
irrigazione per consentire allo sterilizzante di venire a contatto con l'intera superficie del dispositivo.

NOTA - Il gas di ossido di etilene non penetra efficacemente la materia organica residua.

NOTA - Non consentire I'essiccamento di residui sulla fibra. Se sono presenti residui essiccati, passare in via
preliminare la fibra con una salvietta priva di lanugine presaturata con detergente enzimatico oppure rimuovere
il segmento di fibra sporco.

Usando una salvietta priva di lanugine o una garza e alcol isopropilico al 70% sterile, strofinare l'intera lunghezza
della fibra concentrandosi sull'estremita distale contaminata e sulle eventuali incrinature o fessure in cui
potrebbero essersi accumulati dei residui organici.

Prima della sterilizzazione e del riutilizzo, esaminare il dispositivo per verificare che funzioni correttamente. Tutti i
bordi e le superfici devono essere lisci e privi di abrasioni.

AVVERTENZA - Non immergere il gruppo a fibre ottiche.

Avvolgere la fibra in spire con un diametro non inferiore a 15 cm.

AVVERTENZA - Per questo di: noné igliata la disinfezi ad alto livello.

AVVERTENZA - | metodi di pulizia automatici non sono compatibili con questo dispositivo.

Passaggio 2 - Esame

1.

Con un microscopio con ingrandimento di ~20X, esaminare la superficie prossimale della fibra per escludere la
presenza di danni. Se sono presenti danni visibili (come residui, graffi, scalfitture o intaccature) che potrebbero
danneggiare il sistema laser, la fibra deve essere gettata.

Dopo avere rimosso la fibra dal microscopio, rimettere immediatamente il cappuccio di protezione sull'estremita
dotata di connettore. Questo cappuccio di protezione deve restare in posizione per il resto della procedura di
ricondizionamento della fibra.

Passaggio 3 - Spelatura e clivaggio

1.

w

Usando un paio di forbici o un altro strumento tagliente, rimuovere tra 6 e 8 cm di fibra in corrispondenza della
sua estremita distale.

NOTA - Accertarsi di rimuovere la lunghezza di fibra precedentemente flessa entro un endoscopio flessibile e che
possa essere stata sottoposta in altro modo a notevoli sollecitazioni a causa dell'eventuale piegamento.

NOTA - Accertarsi di rimuovere la lunghezza di fibra alla quale abbiano aderito residui di materia organica non
precedentemente rimossi mediante lo strofinamento preliminare con alcol.

Afferrare lo spelafibre idoneo con una mano e la fibra con l'altra.

Inserire la fibra nello spelafibre fino a raggiungere il contrassegno corrispondente a 2,5 cm.

Comprimere lo spelafibre per chiudere le lame. Mantenerlo in posizione chiusa e tirare nel contempo la fibra
dallo spelafibre stesso.

Usando il tagliafibre, incidere la fibra il piu vicino possibile al rivestimento primario protettivo. Praticare una
singola incisione il piti perpendicolare possibile all'asse della fibra stessa. Non tentare di tagliare completamente
la fibra con il tagliafibre per evitare di creare una superficie irregolare.

Afferrare la fibra ai lati opposti rispetto all'incisione praticata. Tirare i lati dellincisione praticata con movimento
uniforme diritto e in direzioni opposte, in modo da causarne la separazione. Non piegare la fibra durante il
clivaggio per evitare di creare una superficie irregolare. Gettare l'estremita distale della fibra.
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7.

8.

Usando lo stesso metodo sopra descritto, spelare il rivestimento primario protettivo per denudare 4-6 mm di
fibra.
Verificare I'integrita della lunghezza della fibra e della superficie distale lanciando un raggio laser visibile lungo
la fibra, con la fibra non flessa a un diametro inferiore a 15 cm. (Il raggio di puntamento del sistema laser & un
raggio laser visibile idoneo per questa operazione.) Qualsiasi punto lungo la lunghezza della fibra da cui fuoriesca
e sia prontamente visibile la luce laser indica una rottura del nucleo centrale della fibra e la conseguente
necessita di eliminare la fibra.
Controllare il profilo di uscita del raggio laser visibile 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 estendono dal circolo centrale. Ripetere la procedura di spelatura e clivaggio descritta al passaggio 2 di
questa sezione.
NOTA - Questo passaggio aiuta anche a confermare l'integrita della fibra e I'assenza di incrinature o altri danni.
Per garantire un adeguato grado di utilizzabilita, verificare che la lunghezza della fibra non sia inferiore a 2 m.

Passaggio 4 - Sterilizzazione

1. La sterilizzazione deve essere eseguita in base alle norme del settore con un ciclo di sterilizzazione convalidato.
2. Conservare e manipolare i gruppi a fibre ottiche ricondizionati analogamente ai gruppi a fibre ottiche nuovi,
rispettando tutte le avvertenze, le precauzioni e le note menzionate in precedenza.
3. Per preparare la fibra per la sterilizzazione, avvolgerla in spire di diametro non inferiore a 20 cm e inserirla in un
vassoio o in una busta di sterilizzazione idonei, oppure avvolgerla in carta da sterilizzazione.
4. I metodi di sterilizzazione accettabili sono gas di ossido di etilene, gas di perossido di idrogeno in sterilizzatrici
Sterrad® e vapore (autoclave). | parametri consigliati sono riportati qui di seguito.
NOTA - La sterilizzazione a vapore deve essere usata quanto piti raramente possibile (solo nei casi in cui sia
cruciale rispettare tempi stretti) poiché puo ridurre il numero di volte che il gruppo a fibre ottiche puo essere
riutilizzato.
Sterilizzazione a vapore Sterilizzazione mediante Sterrad®
(eliminazione dell’aria per gravita o prevuoto) (modelli: 100S, TOONX, NX)
Min. Max.
(prevuoto) (gravita)
Concentrazione
Temperatura 132°C 135°C del perossido 7-18 mg/I
d'idrogeno
. ) Tempo di —_—
Tempo 4 min 10 min p N 20-30 minuti
esposizione
Ciclo di . . Temperatura della
: 20 min 30 min P 40-50°C
asciugatura camera
Potenza per la
sterilizzazione al 400 watt
plasma
CONFEZIONAMENTO

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

HOLMIUMLASERFIBER (MEERVOUDIG GEBRUIK)

LET OP: Kract de federal geving van de igde Staten mag dit hulp
verkocht door, of op voorschrift van, een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

BEOOGD GEBRUIK

Wordt gebruikt met holmiumlasersystemen voor de behandeling van nier-, ureter en blaasstenen alsook voor ablatie
van weke delen.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN

Al het in de gevaarszone van de laser aanwezige personeel moet alle aanbevolen beschermingshulpmiddelen
dragen. Draag de laseroogbescherming volgens de aanwijzingen van de laserfabrikant.

VOORZORGSMAATREGELEN
« Een aantal verschillende factoren beinvloeden de levensduur van een bepaald fiber, waaronder:

langdurig met hoog vermogen laseren

continu laseren waarbij de fibertip in contact blijft met weefsel

slechte herverwerking (de minimale fiberlengte die tijdens herverwerking moet worden verwijderd is 6 a 8 cm)

laseren met een verontreinigd of beschadigd proximaal uiteinde

onjuiste hantering

slecht afgestelde uitlijning of scherpstelling van de laserbundel

« Buig de fiberoptische kabel nooit sterk bij het hanteren, gebruiken of opslag.

« Houd het connectoruiteinde altijd droog en vrij van verontreiniging.

« Werp elk fiberoptisch systeem datgebarsten of gebroken is, of dat niet voldoet aan de minimumgeleidingsnormen
weg.

« Overschrijdt het aanbevolen vermogen niet.

.

Maat Vermogen
fiberkern (lasers met enkele holte)
150 um 6W
200 pm 1ow
273 um 15W
365 um 20w

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

NB: Wegens de uiterst kleine maat van de fiberkern kan de afgifte-energie van fiberkernen van 150 of 200 um meer
dan 20% lager zijn dan de ingestelde energie.

GEBRUIKSAANWUZING
1. Open de steriele zak en verwijder het verpakkingspakket.
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Verwijder de fiberclip van het verpakkingspakket.

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

Bevestig de clip op de gewenste locatie.

Verwijder de proximale connector en slang van het verpakkingspakket.

Overhandig de proximale connector aan een niet-steriele omloopassistent.

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

Open een laserdeksel of -deur en breng de proximale connector in het lasersysteem in; schroef de connector met
de vingers vast.

Trek de opgerolde slang in het steriele veld en laat de fiber uit de slang glijden.

NB: Houd het slanguiteinde op een lijn met de fiber terwijl de fiber uit de coil komt om de weerstand tot een
minimum te beperken.

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

NB: Zet de fibertip vast in de bovenste clip als de fiber niet wordt gebruikt. (Afb. 2)

10. Volg de gebruiksaanwijzing van de laserfabrikant.
11. Neem de fiber uit de fiberclip en voer de clip af.

AANBEVOLEN INSTRUCTIES VOOR HET HERVERWERKEN VAN DE FIBER
Alle hier vermelde reinigings-, desinfectie- en sterilisatiemethoden zijn gevalideerd.
Stap één: Reiniging

1.
2.

Maak het fiberoptische toedieningssysteem los van de laser en plaats de stofdop voor de ferrule meteen terug.
Verwijder alle achtergebleven organische materiaal, bloed en irrigatieoplossing met pluisvrije doekjes zodat het
sterilisatiemiddel in contact kan komen met het oppervlak van het hulpmiddel.

NB: Ethyleenoxide dringt niet doeltreffend door in achtergebleven organisch materiaal.

NB: Er mag geen vuil op de fiber opdrogen. Als er vuil is opgedroogd, neem de fiber dan eerst een of meer keer
af met een pluisvrij doekje dat vooraf verzadigd is met een enzymatisch reinigingsmiddel/detergens of verwijder
het verontreinigde stuk fiber.

Neem de fiberlengte af met een pluisvrij doekje of gaas en steriele isopropylalcohol 70%, en let daarbij speciaal
op het verontreinigde distale uiteinde en op barsten of spleten waar opgehoopt organisch vuil kan zitten.
Controleer védr sterilisatie en hergebruik of dit instrument nog goed werkt. Alle randen en oppervlakken dienen
glad en vrij van schuurplekken te zijn.

WAARSCHUWING: Het fiberoptisck niet onderdompel

Rol de fiber op tot een diameter van niet minder dan 15 cm.

WAARSCHUWING: Er wordt geen krachtige desinfectie aank len voor dit hulpmiddel
WAARSCHUWING: i de reinigi hoden zijn niet geschikt voor dit hulpmiddel.

Stap twee: Inspectie

1.

Inspecteer het proximale fibervlak op beschadiging met gebruik van een microscoop met ongeveer 20X
vergroting. Als zichtbare beschadiging (zoals vuil, krassen, schilfers of putjes) wordt waargenomen, kan de fiber
het lasersysteem beschadigen en moet hij worden afgevoerd.

2. Plaats meteen nadat de fiber uit de microscoop is verwijderd de stofdop terug op het connectoruiteinde. Deze
stofdop moet op het connectoruiteinde blijven zitten tijdens de gehele verdere herverwerking van de fiber.
Stap drie: Cleaven en strippen

1.

Knip met gebruik van een schaar of een ander snijdend hulpmiddel ongeveer 6 a 8 cm van de distale tip van de
fiber af.

NB: Verwijder al de fiberlengte die in een flexibele endoscoop is gebogen en mogelijk aan aanzienlijke
buigspanning is blootgesteld.

NB: Verwijder al de fiberlengte waarop achtergebleven organisch materiaal zit dat niet door het eerder afnemen
met alcohol is verwijderd.
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Houd de geschikte fiberstripper in de ene hand en de fiber in de ander hand.
Breng de fiber in de stripper in totdat de fibertip zich bij het maatstreepje van 2,5 cm bevindt.
Knijp de fiberstripper samen om de snijbladen te sluiten. Houd de bladen gesloten terwijl u gelijktijdig de fiber
uit de stripper trekt.
Maak met de cleaver zo dicht mogelijk bij de buffer een ingesneden lijn in de fiber. Maak één ingesneden lijn die
zo loodrecht mogelijk op de as van de fiber staat. Probeer de fiber niet met de cleaver door te snijden, aangezien
hierdoor een oneffen snijvlak ontstaat.
Pak de fiber vast aan weerszijden van de ingesneden lijn. Trek de zijden van de ingesneden lijn in tegengestelde
richting recht uit elkaar totdat het distale uiteinde van de fiber afbreekt. Buig de fiber niet tijdens het cleaven,
aangezien hierdoor een oneffen snijvlak ontstaat. Voer het distale uiteinde van de fiber af.
Strip de buffer met de hierboven beschreven methode om 4 a 6 mm van de kale fiber bloot te leggen.
Controleer of de fiberlengte en het distale oppervlak intact zijn door een zichtbare laser door de fiber te richten
terwijl deze niet is gebogen tot een diameter van minder 15 cm. (De richtstraal van het lasersysteem werkt goed
als zichtbare laser.) Plaatsen langs de fiberlengte waar het zichtbare laserlicht lekt en duidelijk zichtbaar is, zijn
barsten in de fiberkern. De fiber moet dan worden afgevoerd.
Controleer het uitgangsprofiel van de zichtbare laser door het op een plat, wit oppervlak te projecteren.

a. Een goed gedefinieerd cirkelvormig of licht ovaalvormig patroon wijst op een mooi afgebroken vlak.

b. Een patroon met een of meer stralen of ‘komeetstaarten’ vanuit de centrale cirkel wijst op een slecht

afgebroken vlak. Herhaal het cleaven en strippen uit Stap twee.

NB: Deze stap helpt ook bij het verifiéren of de fiber nog intact is en er geen barsten of andere beschadiging is.
Verifieer dat de fiberlengte niet minder dan 2 m is en de fiber zodoende geschikt is voor gebruik.

Stap vier: Sterilisatie

1.

De sterilisatie moet worden uitgevoerd overeenkomstig de industrienormen, 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 voorzorgen in acht.

Rol de fiber op tot een diameter van niet minder dan 20 cm en plaats de opgerolde fiber in een geschikte
sterilisatietray of -zak, of verpak de fiber in sterilisatiepapier ter voorbereiding van de sterilisatie.
Aanvaardbare sterilisatiemethoden zijn: Ethyleenoxide en waterstofperoxidegas via Sterrad® sterilisators en
stoom (in autoclaaf). De aanbevolen parameters staan hieronder.

NB: Stoomsterilisatie moet het minst vaak worden gebruikt (d.w.z. wanneer tijd cruciaal is), omdat het
fibersysteem hierdoor wellicht minder vaak opnieuw kan worden gebruikt.

Stoomsterilisatie Sterrad® sterilisatie
(luchtverdringing door zwaartekracht of voorvacuiim) (modellen: 100S, T00NX, NX)
. Max.
(voorn\’lha'::.ui.im) (luchtverdringing
door zwaartekracht)
Temperatuur 132°C 135°C Waterstofperoxidegehalte 7a18mg/l
Tijd 4 min 10 min Blootstellingstijd 20 a 30 minuten
Droogcyclus 20 min 30 min Temperatuur van kamer 40a50°C
Plasmavermogen 400 watt
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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 indien 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.

HOLMIUM-LASERFIBER (FLERBRUK)

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

TILTENKT BRUK
Brukes med holmium-lasersystemer til behandling av nyre-, ureter- og bleerestein, samt mykvevsablasjon.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER

Alt personale som befinner seg i laserens faresone, ma bruke alt det foreslatte verneutstyret. Bruk laservernebriller i
henhold til produsentens spesifikasjoner.

FORHOLDSREGLER
« En rekke ulike faktorer pévirker levetiden til alle slags fibre, inkludert:
Forlenget laserstraling med hoy effekt
Kontinuerlig laserstraling med fiberspissen i kontakt med vev
Darlig reprosessering (minimum lengde fiber som fjernes under reprosessering skal veere mellom 6 og 8 cm)
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 tarr og fri for kontaminanter.

« Kast fiberoptikksett som er sprukket eller adelagt, eller som ikke samsvarer med standardene for
minimumsoverforing.

« Anbefalte stramnivaer mé ikke overskrides.

.

.

.

Fiberkjernestorrelse Effektgrense
(lasere med én resonator)

150 pm 6W
200 um mnow
273 um 15w
365 pm 20w

MERKNAD: | tillegg til ovennevnte anbefalte protokoll og forholdsregler for handtering av fiber, skal ogsé alle andre
gjeldende sykehusprotokoller som skal sikre pasient- og personalsikkerhet, folges.
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MERKNAD: Pa grunn av den ekstremt lille fiberkjernen, kan uttaksstrem fra kjernefiber pa 150 eller 200 pm vaere mer
enn 20 % mindre enn den innstilte strammen.

BRUKSANVISNING
Apne og fiern 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 og slangen fra emballasjebrettet.
Gi den proksimale koplingen til en ikke-steril assistent.
MERKNAD: Lasersystemet er IKKE sterilt. Enhver som bergrer lasersystemet for & sette inn fiberen, vil ikke lenger
vaere steril.
7. Apne et laserdpningsdeksel eller -der og sett inn den proksimale koplingen i lasersystemet. Skru den fast for
hand.
8. Trekk kveilede slangen inn i det sterile feltet og la fiberen gli ut av slangen.
MERKNAD: Hold slangeuttaket innrettet med fiberen for & minimere trekk mens fiberen kommer ut av kveilen.
9. Lafiberen 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)
10. Folg bruksanvisningen fra produsenten av laseren.
11. Fjern fiberen fra fiberklipsen og kasser.

oOnHwWN =

FORESLATTE INSTRUKSJONER FOR REPROSESSERING AV FIBER

Alle metoder for rengjering/desinfeksjon/sterilisering som er oppfert her, har blitt validert.

Trinn 1: Rengjering

1. Koble det fiberoptiske innfaringssystemet forsiktig fra laseren og sett umiddelbart pa stevhetten for fiberhylsen.

2. Bruk lofrie terkekluter for a fjerne alle rester av organisk stoff, blod og irrigasjonslasning for a la
steriliseringsmiddelet f& kontakt med anordningens overflate.
MERKNAD: Etylenoksidgass er ikke effektiv nar det gjelder penetrering av rester av organisk stoff.
MERKNAD: Ingen avfall skal terke pa fiberen. Hvis avfall har torket, bruk en lofri terkeklut som er (forhands)vaetet
med et enzymatisk rengjeringsmiddel for de(n) farste tarkekluten(e), eller fiern delen med tilsmusset fiber.

3. Bruk et lofritt handkle eller gas og steril 70/30 IPA til & torke fiberen pa langs, med spesielt henblikk pa den
kontaminerte distale enden og eventuelle sprekker eller innhulinger der organisk smuss kan ansamles.

4. For dette produktet steriliseres og brukes om igjen ber det undersekes for & bekrefte at det fungerer riktig. Alle
kanter og overflater skal vaere glatte og uten avslipninger.
ADVARSEL: Ikke blgtlegg den fiberoptiske enheten.

5. Kveil fiberen til en diameter som ikke er mindre enn 15 cm.
ADVARSEL: Hoyniva-desi j befales ikke for denne anordningen.

ADVARSEL: A iserte rengjori der er ikke | ible med denne anordningen.

Trinn to: Inspeksjon
1. Bruk et mikroskop med ~20X forsterrelse og inspiser den proksimale fiberflaten med hensyn til skade. Hvis synlig

skade (for eksempel avfall, skraper, avskalling eller hull) observeres, kan fiberen skade lasersystemet og skal
kasseres.

2. Sett stovhetten pé koplingsenden umiddelbart etter fjerning fra mikroskopet. Stevhetten skal vaere pésatt
gjennom hele resten av fiberreprosesseringen.

Trinn tre: Klgyving og stripping
1. Bruk saks eller annen skjaereanordning, og fjern ca. 6-8 cm av den distale spissen pa fiberen.

MERKNAD: Pass pa a fjerne fiberlengde som har blitt bayd i et fleksibelt endoskop, og som kan ha fatt betydelig
beyningsbelastning.
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MERKNAD: Pass pa a fjerne fiberlengde der rester av organisk materiale har festet seg og ikke blitt fjernet med
den foregéende alkoholavtarkingen.
Hold det passende fiberstrippingsverkteyet i én hand og fiberen i den andre.
Sett fiberen inn i strippingsverktayet til fiberspissen nar linjalmarkeringen pa 2,5 cm.
Klem fiberstrippingsverktayet for & lukke bladene, og hold denne lukkede posisjonen mens du samtidig trekker
fiberen fra verktoyet.
Bruk klgyveren til & snitte fiberen sa naer bufferen som mulig. Lag en enkelt snittlinje sa vinkelrett pa fiberaksen
som mulig. Ikke prov a kutte fiberen med klayveren, da dette vil gi en darlig overflate.
Grip fiberen p& motsatt side av snittemerket. Trekk sidene av snittemerket i en rett, motgdende retning til den
skilles. Ikke bey fiberen under klgyvingen, da dette vil gi en darlig overflate. Kast den distale enden av fiberen.
Bruk samme metode som ovenfor, og stripp bufferen slik at 4-6 mm av udekket fiber blir synlig.
Kontroller fiberlengdens integritet samt den distale overflaten ved a sende en synlig laser ned fiberen mens den
ikke er boyd i en diameter pa mindre enn 15 cm. (Siktestralen fra lasersystemet fungerer fint som synlig laser.)
Ethvert punkt langs fiberlengden der det synlige laserlyset lekker ut og er klart synlig er et brudd i fiberkjernen
og indikerer at fiberen skal kasseres.
Kontroller utgangsprofilen til den synlige laseren ved & projisere den pé en flat, hvit overflate.

a. En godt kloyvet overflate indikeres av et godt definert sirkelformet eller litt ovalt menster.

b. En darlig klgyvet overflate indikeres av et manster der én eller flere straler eller “komethaler” gar ut fra den

sentrale sirkelen. Gjenta klgyve- og strippeprosessen i trinn 2.

MERKNAD: Dette trinnet vil ogsé hjelpe med & verifisere at fiberintegriteten fortsatt er intakt og at det ikke
finnes sprekker eller annen skade. Sikre adekvat brukelighet ved a verifisere at fiberlengden ikke er mindre
enn2m.

Trinn fire: Sterilisering

w

»

Sterilisering skal utfgres i henhold til industristandarder med en godkjent steriliseringssyklus.

Oppbevar og handter reprosesserte fiberenheter med samme forsiktighet som lignende nye anordninger, og folg
alle ovennevnte advarsler, merknader og forholdsregler.

Kveil fiberen ikke strammere enn 20 cm i diameter og sett den inn i et egnet steriliseringsbrett eller en pose, eller
pakk den i steriliseringspapir for klargjering til sterilisering.

Aksepterbare steriliseringsmetoder er: ETO, H202-gass via Sterrad® steriliseringsanordninger samt damp
(autoklav). Se anbefalte parametere nedenfor.

MERKNAD: Dampsterilisering skal brukes minst hyppig (nar tiden er kritisk), da det kan redusere antallet ganger
fiberenheten kan brukes pa nytt.

Dampsterilisering Sterrad® sterilisering
(gravitasjonsforflytning eller forvakuum) (modeller: 100S, T00NX, NX)
Min. Maks.
(forvakuum) (gravitasjonsforflytning)
Temperatur 132°C 135°C HySrogenpergkmd- 7-18 mg/l
onsentrasjon
Tid 4 min 10 min Eksponeringstid 20-30 minutter
Torkesyklus 20 min 30 min Kammertemperatur 40-50°C
Plasmaeffekt 400 Watt
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LEVERINGSFORM

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

SWIATEOWOD LASERA HOLMOWEGO (DO WIELORAZOWEGO UZYTKU)

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

PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Uzywany z systemami laseréow holmowych do leczenia ztogéw w nerkach, moczowodzie i pecherzu moczowym oraz
do ablacji miekkich tkanek.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA
Caly personel obecny w strefie zagrozenia laserem musi mie¢ na sobie wszystkie zalecane urzadzenia ochronne.
Nalezy nosi¢ okulary ochronne do lasera zgodne ze specyfikacjami producenta lasera.

SRODKI OSTROZNOSCI
» Na trwatos¢ kazdego okreslonego $wiattowodu wptywa szereg réznych czynnikéw, w tym:
Przedtuzone dziatanie przy wysokiej mocy
Ciagte dziatanie z korncéwka Swiattowodu w kontakcie z tkanka
Niedostateczne przystosowanie do ponownego uzycia (w procesie przystosowywania do ponownego uzycia
dtugos¢ usunietego $wiattowodu nie powinna by¢ mniejsza niz 6 do 8 cm)
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 tacznikiem musi zawsze by¢ suchy i pozbawiony zanieczyszczen.

« Wyrzuci¢ kazdy zespét $wiattowodu, ktéry ulegt peknieciu, zlamaniu lub nie spetnia minimalnych norm transmisji.

« Nie wolno przekraczac zaleconych granic mocy.

Rozmiar rdzenia Ograniczenie mocy
Swiattowodu (laser jednorezonansowy)
150 um 6W
200 pm now
273 pm 15w
365 pm 20w
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UWAGA: Poza przestrzeganiem zalecanego powyzej protokotu obstugiwania Swiattowodu i srodkéw ostroznosci,
nalezy przestrzega¢ wszystkich innych obowiazujacych protokotéw szpitalnych wymaganych do zapewnienia
bezpieczenstwa pacjenta i personelu szpitalnego.

UWAGA: Z powodu bardzo matego rozmiaru rdzenia swiattowodu moc wyjsciowa $wiattowoddw o rozmiarach
rdzenia réwnych od 150 do 200 um moze by¢ ponad 20% nizsza niz moc nastawiona.

INSTRUKCJA UZYCIA

o v, W =

Otworzy¢ i wyjac tacke opakowania ze sterylnego worka.

Wyjac zacisk swiattowodu z tacki opakowania.

Odklei¢ i usuna¢ podktadke z zacisku Swiattowodu. (Rys. 1)

Przyklei¢ zacisk w pozadanym miejscu.

Wyjac facznik proksymalny i dren z tacki opakowania.

Podac tacznik proksymalny niesterylnemu asystentowi.

UWAGA: System lasera NIE jest sterylny. Osoba, ktéra dotkneta systemu lasera w celu wprowadzenia $wiattowodu
nie jest juz odkazona w przygotowaniu do zabiegu.

Otworzy¢ pokrywe lub drzwi ktéregokolwiek z otworéw lasera i wtozyc¢ facznik proksymalny w system lasera;
wkreci¢ palcami.

Przyciaggnac spiralny przewod do sterylnego pola i odczeka¢, az Swiattowdd wysunie sie z przewodu.

UWAGA: Utrzymywac wyjscie przewodu w linii ze $wiattowodem, aby ograniczy¢ do minimum opér podczas gdy
Swiattowod opuszcza spirale.

Wsunac $wiattowdd do nizszego zacisku, aby utrzymywac swiattowod nieruchomo na miejscu.

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

10. Nalezy sie kierowac instrukcjq uzycia producenta lasera.

11. Wyjac $wiattowdd z zacisku swiattowodu i wyrzuci¢ swiattowdd.

INSTRUKCJE PROPONOWANEJ METODY PRZYSTOSOWYWANIA SWIATLOWODOW DO
PONOWNEGO UZYCIA

Wszystkie wymienione tu metody czyszczenia/dezynfekcji/sterylizacji zostaty zatwierdzone.
Etap 1: Czyszczenie

1.

Ostroznie odtgczy¢ system dostarczania energii $wiattowodowej od lasera i natychmiast natozy¢ nasadke
przeciwpytowa na tulejke.

Uzywajac niektaczacych sciereczek usuna¢ wszelkie pozostatosci materii organicznej, krwi i roztworu do irygacji,
aby umozliwi¢ kontakt srodka do sterylizacji z powierzchnia urzadzenia.

UWAGA: Gazowy tlenek etylenu nie penetruje skutecznie pozostatosci materii organicznej.

UWAGA: Nie wolno pozwoli¢, aby na $wiattowodzie zasychaty jakiekolwiek zanieczyszczenia. Jesli sa zaschniete
zanieczyszczenia, pierwsze przetarcia nalezy wykonywac przy uzyciu niektaczacej $ciereczki nasyconej wczesniej
enzymatycznym detergentem lub roztworem czyszczacym, lub usunac te zanieczyszczong czes¢ swiattowodu.
Przy uzyciu niektaczacego recznika lub gazy i sterylnego IPA 70/30 przetrzec¢ cata dtugo$c¢ $wiattowodu,
koncentrujac sie na zanieczyszczonym dystalnym koncu oraz na wszelkich peknieciach lub szczelinach, gdzie
moga sie zbiera¢ organiczne zanieczyszczenia.

Przed sterylizacja i ponownym uzyciem nalezy skontrolowac ten produkt, aby potwierdzi¢ jego prawidtowe
dziatanie. Wszystkie krawedzie i powierzchnie powinny by¢ gtadkie i nie moga zawierac zarysowan.
OSTRZEZENIE: Nie wolno zanurza¢ zestawu $wiattowodowego w ptynach.

Zwinac¢ swiattowdd tak, aby jego srednica nie byta mniejsza niz 15 cm.
OSTRZEZENIE: Wysoki poziom dezy ji nie jest zal dla tego
OSTRZEZENIE: Do czyszczenia tego urzadzenia nie wolno stosowaé automatycznych metod czyszczenia.
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Etap 2: Inspekcja

1. Przy pomocy mikroskopu z powiekszeniem ~20X skontrolowac proksymalng powierzchnie czotowa $wiattowodu
pod katem uszkodzen. Gdyby zaobserwowane zostaty widoczne uszkodzenia (np. zanieczyszczenia, zadrapania,
odpryski lub wgtebienia), Swiattowod mdgtby uszkodzi¢ system laserowy i nalezy go wyrzucic.

2. Natychmiast po zdjeciu korica tacznika z mikroskopu, nalezy zatozy¢ ponownie nasadke przeciwpytowg
na koniec z tacznikiem. Ta nasadka przeciwpytowa powinna pozostac na taczniku przez caty pozostaty czas
przystosowywania $wiattowodu do ponownego uzycia.

1 d

Etap 3: tupywanie $ i Scigganie bufora

1. Przy uzyciu nozyc lub innych przyrzadéw tnacych usunac¢ okoto 6 do 8 cm dystalnej koricowki swiattowodu.
UWAGA: Nalezy zadbac o to, aby usuna¢ caty odcinek swiattowodu, ktory byt zginany wewnatrz gietkiego
endoskopu i mogt by¢ poddany znacznemu naprezeniu zginajagcemu.

UWAGA: Nalezy zadbac o to, aby usuna¢ caty odcinek swiattowodu, na ktérym pozostaly, i nie zostaty usunigte w
czasie uprzedniego przecierania alkoholem, przywarte resztki organicznego materiatu.

2. Trzymac odpowiedni sciggacz buforu swiattowodu w jednej rece, a $wiattowod w drugiej.

3. Wprowadzac swiattowdd w $ciggacz buforu, dopdki koricéwka swiattowodu nie dotrze do znacznika 2,5 cm na
podziatce.

4. Zacisnac $ciagacz buforu $wiattowodu, zamykajac ostrza, i utrzymywac te zamknietg pozycje odciagajac
jednoczesdnie swiattowdd od $ciggacza.

5. Przy uzyciu narzedzia do roztupywania, nacig¢ Swiattowdd tak blisko buforu, jak to mozliwe. Zrobic¢ jedng
linie naciecia tak prostopadle do osi $wiattowodu, jak to mozliwe. Nie nalezy prébowac przeciagé swiattowodu
narzedziem do roztupywania, poniewaz obnizy to jakos¢ powierzchni.

6. Chwyci¢ swiattowod po obu stronach naciecia. Ciaggnac obie strony naciecia w prostej linii w przeciwnych
kierunkach, az sig rozejda. Swiattowodu nie nalezy zgina¢ w czasie roztupywania, poniewaz obnizy to jako$¢
powierzchni. Wyrzucic¢ dystalny koniec $wiattowodu.

7. Stosujac te sama metode jak powyzej, Sciagnac bufor, odstaniajac 4-6 mm nagiego swiatfowodu.

8. Sprawdzi¢ integralno$¢ $wiattowodu zaréwno na jego dtugosci jak i na dystalnej powierzchni, uruchamiajac
widzialne $wiatto laserowe wzdtuz swiattowodu, gdy swiattowdd nie jest zagiety bardziej niz do $rednicy 15 cm.
(Wiazka celownicza systemu laserowego moze by¢ pomysinie uzyta jako widzialne $wiatto laserowe.) Kazda
plamka wzdtuz $wiattowodu, przez ktérg przeswieca widzialne Swiatto lasera i ktéra jest dobrze widoczna,
stanowi pekniecie w rdzeniu swiattowodu wskazujace, ze swiattowod nalezy wyrzucic.

9. Zarys wyjsciowy widzialnego Swiatfa laserowego nalezy sprawdzi¢ rzutujac je na ptaska, biatg powierzchnie.

a. Ostro zdefiniowany, okragty lub lekko owalny desen rzutu wskazuje na dobrze roztupana powierzchnie.

b. Na nieprawidtowo roztupang powierzchnie wskazuje desen rzutu z jednym lub wigcej promieniem
przypominajacym ,ogon komety’, wystajacym poza centralny okreg. Powtdrzy¢ proces roztupywania i
Sciggania buforu z etapu 2.

UWAGA: Ten etap réwniez utatwia weryfikacje, ze integralnos¢ swiattowoddw jest nadal nienaruszona i ze nie ma
pekniec ani innych uszkodzen. Aby zapewnic, zeby $wiattowod byt w dostatecznym stanie uzywalnosci, nalezy
sie upewnic, ze swiattowod nie jest krotszy niz 2 m.

Etap 4: Sterylizacja

1. Sterylizacje nalezy wykonywac zgodnie ze standardami branzowymi, stosujac zatwierdzony cykl sterylizacji.

2. Zespoty przystosowanych do ponownego uzycia $wiattowodéw nalezy przechowywac z taka sama piecza,
jak podobne nowe urzadzenia, i tak samo sig z nimi obchodzi¢, przestrzegajac wszystkich wymienionych juz
ostrzezen, uwag i srodkéw ostroznosci.

3. Zwina¢ $wiattowod nie ciasniej niz do Srednicy 20 cm i umiesci¢ go w odpowiedniej tacy sterylizacyjnej lub
worku sterylizacyjnym, lub owina¢ go papierem sterylizacyjnym w przygotowaniu do sterylizacji.

4. Dopuszczalnymi metodami sterylizacji sa: ETO, gaz H202 w sterylizatorach Sterrad® oraz para (autoklaw).
Zalecane parametry wymienione s3 ponizej.
UWAGA: Sterylizacja para powinna by¢ uzywana najrzadziej (gdy krytycznym czynnikiem jest czas), poniewaz
moze to zmniejszy¢ ilos¢ razy zespot swiattowodu moze byc¢ uzyty ponownie.
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Sterylizacja parg Sterylizacja w systemie Sterrad®
(obieg grawitacyjny lub préznia wstepna) (modele: 100S, TO0ONX i NX)
(p'x!)?r.lia Mals.
wstepna) (obieg grawitacyjny)
Temperatura 132°C 135°C Stezenie nadtlenku |, _ g0
wodoru
Godzina 4 min 10 min Czas ekspozydji 20 - 30 minut
Cykl suszenia 20 min 30 min Temperatura w 40 -50°C
komorze
Moc plazmy 400 watdéw

SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Urzadzenie wielokrotnego
uzytku. Urzadzenie zachowuje jatowos¢, jesli opakowanie nie jest otwarte ani uszkodzone. Jesli jatowos¢ budzi
watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unikac
przedtuzonej ekspozycji na $wiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie upewni¢, ze nie
zostat uszkodzony.

PORTUGUES

FIBRA DE LASER DE HOLMIO (VARIAS UTILIZAGOES)

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou um profissional de satide
licenciado ou mediante prescri¢ao de um destes profissionais.

UTILIZAGAO PREVISTA
Utilizado com sistemas de laser de hdlmio para o tratamento de célculos renais, da uretra e da bexiga, bem como
para a ablagao de tecidos moles.

CONTRA-INDICAGOES
Nao sdo conhecidas

ADVERTENCIAS

Todo o pessoal presente na zona de perigo do laser deve usar todos os meios de protec¢ao recomendados. Utilize
oculos de proteccao para laser, de acordo com as especificagoes do fabricante.

PRECAUGOES
« Existe uma diversidade de factores que podem afectar 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
Mau reprocessamento (o comprimento minimo da fibra removida durante o reprocessamento deve ser entre
6e8cm)
Utilizagao do laser com uma extremidade proximal contaminada ou danificada
Manuseamento incorrecto
Alinhamento ou concentracao do feixe de raios laser fraca

.
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« Nunca sujeite a fibra 6ptica a dobragens excessivas quer no seu manuseamento, utilizagdo ou armazenamento.
» Mantenha sempre a extremidade com conector seca e sem contaminantes.

« Elimine qualquer conjunto de fibra dptica que esteja estalado ou partido, ou que ndo cumpra os padroes de
transmissao minimos.

« Nao exceda os niveis de poténcia recomendados.

Dimenséo do Nivel de poténcia
ntcleo da fibra (lasers de cavidade tnica)
150 pm 6W
200 pm mnow
273 pm 15w
365 um 20w

NOTA: Para além dos protocolos e precaugdes relativas ao manuseamento de fibras acima recomendados, devem
ser seguidos todos os restantes protocolos hospitalares aplicaveis necessérios para garantir a seguranca do pessoal
hospitalar e do doente.

NOTA: Devido a dimensdo extremamente reduzida do nucleo da fibra, a poténcia de saida das fibras nucleares de
150 ou 200 um podera ser mais de 20% inferior a poténcia definida.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. 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 e a tubagem do tabuleiro de embalamento.
Entregue o conector proximal a uma pessoal responsavel nao esterilizada.

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.

7. Abra qualquer cobertura ou porta da abertura do laser e insira o conector proximal no sistema de laser; aperte
com os dedos até sentir que esta bem apertado.

8. Puxe a tubagem em espiral para o campo estéril e deixe que a fibra deslize para fora da tubagem.
NOTA: Mantenha a saida da tubagem alinhada com a fibra de modo a minimizar o arrastamento a medida que
afibra sai da espiral.

9. 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 esta a ser utilizada. (Fig. 2)

10. Siga as indicagoes de utilizacao do fabricante do laser.

11. Remova a fibra do clipe da fibra e elimine.

INSTRUGOES DE REPROCESSAMENTO DA FIBRA SUGERIDAS
Todos os métodos de limpeza/desinfeccao/esterilizagdo aqui indicados foram validados.
Primeiro passo: Limpeza

1. Desligue cuidadosamente o sistema de colocagao da fibra 6ptica do laser e instale imediatamente a tampa de
protecgao contra poeiras com virola.

o un s wnN

2. Utilize toalhetes que ndo larguem pélos para retirar toda a matéria orgénica, sangue e solugao de irrigagdo
residuais para permitir que o meio de esterilizagao ou desinfec¢do contacte com a superficie do dispositivo.
NOTA: O gas 6xido de etileno ndo penetra eficazmente em residuos de matéria organica.
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NOTA: Nao deve permitir a secagem de quaisquer residuos na fibra. Se os residuos secarem, utilize um toalhete
que nao largue pélos (pré)saturado num agente de limpeza/detergente enzimatico para a(s) primeira(s)
limpeza(s) ou remova a porgao de fibra contaminada.

Utilizando um toalhete que néo largue pélos ou gaze e alcool isopropilico 70/30 estéril, limpe toda a extensao da
fibra, concentrando-se na extremidade distal contaminada e em quaisquer fissuras ou fendas onde possa ocorrer
acumulacéo de sujidade organica.

Antes da esterilizacao e da reutilizagao, inspeccione este produto para verificar se funciona adequadamente.
Todos os bordos e superficies devem ser lisos e sem abrasdes.

ADVERTENCIA: Nao mergulhe a unidade de fibra éptica.

Bobine a fibra até um diametro maximo de 15 cm.

ADVERTENCIA: Nio se recomenda a desinfecgio de alto nivel para este dispositivo.

ADVERTENCIA: Os métodos de limp aticos nao sao compativeis com este dispositivo.

Segundo passo: Inspecgao

1.

Utilizando um microscépio com ampliagao de ~20X, inspeccione a superficie da fibra proximal para deteccao de
danos. Caso detecte danos visiveis (tais como residuos, riscos, lascas ou fendas), a fibra pode danificar o sistema
de laser pelo que deve ser eliminada.

Instale a protecgéo contra poeiras na extremidade com conector imediatamente depois de retirar do
microscopio. Esta protecgao contra poeiras deve permanecer fixa ao longo do resto do reprocessamento da fibra.

Terceiro passo: Clivagem e Descarne

1.

Utilizando uma tesoura ou outro instrumento cortante, remova aproximadamente 6 a 8 cm da ponta distal da
fibra.
NOTA: Certifique-se de que remove qualquer extensao de fibra que tenha sofrido flexao num endoscépio flexivel
e que possa ter sido sujeita a esforcos de flexao significativos.
NOTA: Certifique-se de que remove qualquer extensao de fibra a qual tenha aderido material organico residual e
nao tenha sido removido na etapa de a limpeza com &lcool anterior.
Segure a ferramenta de descarne de fibra apropriada com uma mao e a fibra com a outra.
Insira a fibra na ferramenta de descarne até a ponta da fibra chegar a marca de 2,5 cm da régua.
Aperte a ferramenta de descarne de fibra para fechar as laminas e mantenha esta posicao fechada enquanto
puxa simultaneamente a fibra da ferramenta.
Utilizando o dispositivo de clivagem, faga um entalhe na fibra o mais préximo possivel do tampéo. Faga uma
Unica linha de entalhe o mais perpendicular possivel ao eixo da fibra. Nao tente cortar a fibra com o dispositivo
de clivagem ja que pode resultar numa superficie de ma qualidade.
Agarre a fibra nos lados opostos da marca do entalhe. Puxe os lados da marca do entalhe numa direcgao recta
oposta até separar. Ndo dobre a fibra durante a clivagem j& que pode resultar numa superficie de mé qualidade.
Elimine a extremidade distal da fibra.
Adoptando o mesmo método descrito acima, descarne o tampéo de modo a expor 4-6 mm de fibra
desprotegida.
Verifique a integridade da extenséo da fibra bem como a superficie distal langando um laser visivel pela fibra abaixo
enquanto nao for flexionada até um diametro inferior a 15 cm. (O feixe de orientagao do sistema de laser funciona
bem como o laser visivel.) Qualquer ponto ao longo do comprimento da fibra por onde a luz laser visivel escape e
seja imediatamente visivel consiste numa rotura do nticleo da fibra e indica que a fibra deve ser eliminada.
Verifique o perfil de saida do laser visivel projectando-o numa superficie plana e branca.

a. Uma boa superficie clivada é indicada por um padréo circular bem definido ou ligeiramente oval.

b. Uma ma superficie clivada é indicada por um padrao com um ou mais raios ou “caudas de cometa” que se

estendem a partir do circulo central. Repita o processo de clivagem e descarne indicado no segundo passo.

NOTA: Este passo também ajudara a verificar se a integridade da fibra persiste intacta e se nao existem fendas
ou outros danos. Para garantir uma capacidade de utilizagdo adequada, verifique se o comprimento da fibra nao
éinferiora2m.
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Quarto passo: Esterilizagao

1. Aesterilizagao 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. Nao bobine a fibra mais de 20 cm de diametro e insira-a num tabuleiro ou bolsa de esterilizagdo adequado, ou
envolva-a em papel de esterilizacdo durante a preparagao para esterilizagao.

4. Os métodos de esterilizacao aceitaveis sao: ETO, gas H202 via esterilizadores Sterrad® e vapor (Autoclave).
Indicam-se abaixo os parametros recomendados.
NOTA: A esterilizagao por vapor deve ser utilizada com menos frequéncia (quando o tempo for crucial) ja que
pode reduzir o nimero de vezes que a unidade da fibra pode ser reutilizada.

Esterilizagao por vapor Esterilizagao Sterrad®
(deslocagao de gravidade ou pré-vacuo) (modelos: 100S, 1T00NX, NX)
Min. Max.
(pré-vacuo) (deslocacgao de gravidade)
Concentracéo
Temperatura 132°C 135°C de peroxido de 7-18mg/l
hidrogénio
Tempo 4 min. 10 min. Tempo de 20 - 30 minutos
exposicao
Ciclo de 20 min. 30 min. Tempieratura da 40 - 50°C
secagem camara
Poténcia do 400 watts
plasma
APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo géas 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, ndo o utilize.
Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite a exposi¢do prolongada a luz. Depois de retirar o produto da
embalagem, inspeccione-o para se certificar que nao ocorreram danos.

SVENSKA

HOLMIUMLASERFIBER (FOR FLERGANGSBRUK)

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av likare eller pa likares

di (eller licensierad pral ).

AVSEDD ANVANDNING

Anvands tillsammans med holmiumlasersystem for behandling av njur-, urinledar- och urinblasstenar samt for
ablation av mjukvavnad.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda
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VARNINGAR

All personal som vistas i laserns skyddsomrade maste bara alla rekommenderade skyddsanordningar. Bar
laserskyddsglasdgon enligt lasertillverkarens specifikationer.

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

.

Langvarig lasring vid hog effekt.

Kontinuerlig lasring med fiberspetsen i kontakt med véavnad.

Bristande ombearbetning (minst 6 till 8 cm av fiberns langd bor avlagsnas vid ombearbetningen).
Lasring med en kontaminerad eller skadad proximal @nde.

Felaktig hantering.

Bristfallig inriktning eller fokusering av laserstrélen.

.

.

« Fiberoptiken far aldrig utséttas for kraftig bojning vid hantering, anvandning eller férvaring.
« Anslutningsanden maste alltid hallas torr och kontamineringsfri.
« Kassera fiberoptiska enheter som &r spruckna eller trasiga eller som inte uppfyller minimistandarderna for

transmission.

« Overskrid inte rekommenderade effektgréansvarden.

Fiberkdrnans Effektgransvarde
storlek (enkavitetslasrar)
150 um 6W
200 pm 10w
273 um 15W
365 um 20W

0OBS! Utéver ovanstaende rekommenderade protokoll och férsiktighetsatgérder for fiberhantering, ska alla andra
tillampliga sjukhusprotokoll som kravs for att garantera patientens och sjukhuspersonalens sakerhet foljas.

OBS! Pa grund av fiberkdrnans ytterst lilla storlek kan uteffekten fran fibrer med en karna pa 150 eller 200 um vara
mer @n 20 % lagre an borvérdet for effekten.

BRUKSANVISNING

on AW =

Oppna den sterila pasen och ta ut férpackningsbrickan.

Ta ut fiberkldmman ur férpackningsbrickan.

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

Fést klamman pa énskad plats.

Ta ut den proximala anslutningen och slangen ur férpackningsbrickan.

Ldmna 6ver den proximala anslutningen till en osteril assistent.

OBS! Lasersystemet &r INTE sterilt. Varje person som vidror lasersystemet for att fora in fibern kommer inte langre
att vara sterilskrubbad.

Oppna hsljet eller luckan (i forekommande fall) dver laseréppningen och for in den proximala anslutningen i
lasersystemet. Skruva in den med handkraft s att den sitter fast.

Dra in den spiralformade slangen i det sterila féltet och lat fibern glida ut ur slangen.

OBS! Hall slangens utgang i linje med fibern for att minimera motstandet nér fibern skjuts ut fran spiralen.
Skjut in fibern i den nedre klamman s att fibern halls fast pa plats.

OBS! Anvénd den 6vre klamman for att fasta fiberspetsen nar den inte anvands. (Fig. 2)

10. Folj bruksanvisningen fran lasertillverkaren.
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11. Avldgsna fibern fran fiberklamman och kassera den.

REKOMMENDERADE INSTRUKTIONER FOR OMBEARBETNING AV FIBERN
Alla héri angivna rengérings-/desinfektions-/steriliseringsmetoder har validerats.
Steg ett: Rengdring

1.
2.

Koppla forsiktigt ur fiberoptikens inféringssystem fran lasern och satt omedelbart tillbaka ferrulens dammskydd.
Avlégsna alla rester av organiska amnen, blod och irrigationslosning med luddfria torkdukar sé att
steriliseringsmedlet kan fa kontakt med anordningens yta.

OBS! Etylenoxidgas tranger inte effektivt in i organiska restamnen.

OBS! Ingen smuts far torka pa fibern. Om smutset har torkat, anvand en luddfri torkduk som mattats i
enzymatiskt rengoringsmedel for den forsta avtorkningen eller avligsna den nedsmutsade fiberdelen.

Anvénd en luddfri torkduk eller gasvav och steril 70/30 isopropylalkohol, torka av hela fibern och fokusera pa den
kontaminerade distala anden och eventuella sprickor eller skaror dar organiska rester kan ansamlas.

Innan produkten steriliseras och dteranvands bor den undersokas for att bekréfta att den fungerar som den ska.
Samtliga kanter och ytor ska vara jamna och fria fran slitage.

VARNING: Fiberopti t far inte nedsénkas i vétska.

Rulla ihop fibern sa att dess diameter inte understiger 15 cm.

VARNING: Desinfektion pa hég niva rek d inte for denna anordning.
VARNING: iska rengori der &r inte kompatibla med denna dning.

Steg tva: Inspektion

1.

Inspektera den proximala fiberytan for skada med ett mikroskop med ~20X forstoring. Vid synlig skada (sésom
smuts, repor, hack eller gropar) kan fibern orsaka skada pa lasersystemet och bor kasseras.

Satt tillbaka dammskyddet pa anslutningsanden omedelbart efter att den avlagsnats fran mikroskopet.
Dammskyddet bor sitta kvar under resten av fiberombearbetningen.

Steg tre: Klyvning och avskalning

1.

w

Anvénd sax eller annat skérverktyg for att avlagsna ca 6-8 cm av fiberns distala ande.
OBS! Avldgsna noggrant de delar av fibern som bojts i det flexibla endoskopet och dédrmed kanske utsatts for
betydande béjningspafrestning.
OBS! Avldgsna noggrant de delar av fibern dér organiskt restmaterial fastnat och inte avlagsnats vid den tidigare
avtorkningen med alkohol.
Hall lampligt fiberavskalningsverktyg i ena handen och fibern i den andra.
For in fibern i avskalningsverktyget tills fiberspetsen nar markeringen vid 2,5 cm.
Kldm ihop fiberavskalningsverktyget sé att knivarna férs samman och héll kvar dem i detta lage samtidigt som
fibern dras fran verktyget.
Anvénd klyvaren for att gora en skara pa fibern sa néra bufferten som méjligt. Gor en enda skara sa vinkelratt
mot fiberaxeln som méjligt. Férsok inte att klippa fibern med klyvaren eftersom det kommer att ge en ojamn yta.
Ta tag i fibern pa vardera sida om skaran. Dra vardera sida om skaran rakt ut i motsatt riktning tills den separeras.
Bgj inte fibern vid klyvningen eftersom det kommer att ge en ojamn yta. Kassera fiberns distala d4nde.
Anvand samma metod som ovan for att skala av bufferten sa att 4-6 mm avskalad fiber exponeras.
Kontrollera att hela fiberns integritet och den distala ytan &r intakta genom att rikta en synlig laserstrale ner langs
med fibern samtidigt som den inte &r bgjd till en diameter understigande 15 cm. (Lasersystemets riktningsstréale
fungerar bra som synlig laser.) Eventuella prickar langs med fibern dar det synliga laserljuset lacker ut och syns
tydligt ar en spricka i fiberkdrnan och indikerar att fibern bor kasseras.
Kontrollera den synliga laserns utgangsprofil genom att projicera den mot en platt, vit yta.

a. En yta som kluvits pa rétt satt kannetecknas av ett véldefinierat, cirkulart eller lite ovalt monster.

b. En kluven yta som &r ojamn kadnnetecknas av ett monster med en eller flera strélar eller "kometsvansar” som

stracker sig ut frdn den centrala cirkeln. Upprepa metoden for klyvning och avskalning fran steg 2.
OBS! Med detta steg verifieras ocksa att fiberns integritet fortfarande &r intakt och att det varken finns sprickor
eller andra skador. For att sakerstalla fiberns anvandbarhet, verifiera att fiberlangden inte understiger 2 m.
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Steg fyra: Sterilisering
Sterilisering ska utforas enligt gallande branschstandarder med en validerad steriliseringscykel.

N

Forvara och hantera ombearbetade fiberenheter med samma férsiktighet som liknande nya anordningar och ta
hansyn till alla tidigare néamnda varningar, anmérkningar och férsiktighetsatgarder.
3. Rullaihop fibern sé att dess diameter inte understiger 20 cm och stoppa in den i en lamplig steriliseringspase
eller -bricka eller svep in den i steriliseringspapper sa att den ar redo for sterilisering.
4. Acceptabla steriliseringsmetoder &r: ETO-, H202-gas via Sterrad®-sterilisator och anga (autoklav).
Rekommenderade parametrar anges nedan.
0BS! Angsterilisering bor anvindas sa sallan som majligt (nar det &r ont om tid), eftersom det kan minska antalet
ateranvandningstillfallen for fiberenheten.
Angsterilisering Sterrad®-sterilisering
(gravitationsforskjutning eller forvakuum) (modeller: 100S, 100NX, NX)
Min. Max.
(férval ) | (gravitationsforskjutning)
Temperatur 132°C 135°C L/ateperox@s- 7-18 mg/I
oncentration
Tid 4 min 10 min Exponeringstid 20-30 minuter
Torkningscykel 20 min 30 min Kammartemperatur 40-50 °C
Plasmaeffekt 400 watt
LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-férpackningar. Kan ateranvéandas. Steril savida férpackningen ar
odppnad och oskadad. Anvand 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 sékerstélla att den inte &r
skadad.

47



]

MANUFACTURER

COOK INCORPORATED

750 Daniels Way
Bloomington, IN 47404, U.S.A

www.cookmedical.com
© COPYRIGHT COOK 2012

COOKIRELAND LTD.

O’Halloran Road

National Technology Park

Limerick, Ireland

201210




