HSMA Holmium Laser Fiber (Single-Use)
PSSR

Holmiovy laserovy opticky kabel HSMA (na jednorazové pouziti)
Névod k pouziti
HSMA Holmium laserfiber (engangsbrug)

Brugsanvisning

HSMA Holmium-Laserfaser (Einmalgebrauch)
Gebrauchsanweisung

lva Méilep ohpiou HSMA (piag xpriong)

Oém[ss xoiong

Fibra de laser de holmio HSMA (un solo uso)
Instrucciones de uso

Fibre laser holmium HSMA (usage unique)
Mode d’emg\o'\

HSMA holmiumlézerszal (egyszer hasznalatos)
Hasznélati utasitas

Fibra laser ad olmio HSMA (monouso)

Istruzioni per |'uso

HSMA holmiumlaserfiber (eenmalig gebruik)
Gebruiksaanwijzing

HSMA holmiumlaserfiber (engangsbruk)
Bruksanvwsmng

Swiattowéd lasera holmowego HSMA (do jednorazowego uzytku)
Instrukgja uzycia

Fibra de laser de héImio HSMA (utilizacao tnica)
lnstrucoes de utilizacdo

HSMA holmiumlaserfiber (for engangsbruk)

Bruksanvwsmng
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From laser
Od laseru

Fra laser
Vom Laser
Ano o Aélep
Del laser
Vient du laser
A lézer felol
Dal laser

Van laser
Fralaser

Od lasera

Do laser

Fran lasern

To surgical site

K mistu chirurgického zakroku

Til operationssted

Zur Operationsstelle

Mpog to onpeio T
XEPOUPYIKNG emépBaocng

Al sitio quirtrgico

Vers le site chirurgical

A miitéti hely felé

Al sito chirurgico

Naar operatieplaats

Til kirurgisted

Do pola operacyjnego

Até ao local da cirurgia

Till operationsstallet

Fig.2



HSMA HOLMIUM LASER FIBER (SINGLE-USE)

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

INTENDED USE

This device is intended for incision/excision, ablation, and coagulation (hemostasis) when attached to a cleared
Ho:YAG laser system comprised of any standard SMA-type connector and an output power of up to 100 watts, for the
indications for which the laser system has been cleared.

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.

« Do not attempt to reprocess.

« Baskets, wire guides and other ureteroscopic accessories may be damaged by direct contact with the laser
treatment beam.

« Do not bend fiber at sharp angles. If visible light (aiming beam) can be seen leaking from the fiber, fiber failure
may result when therapeutic energy is applied as the fiber is deflected beyond the optical limits of total internal
reflection.

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

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

Fiber Core Power Limit
Size
150 pm 6w
200 um mnow
273 um 15w




Fiber Core Power Limit
Size
365 um 20w
550 um 100w
940 pm 100W

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

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

Open and remove the packaging tray from the sterile pouch.

Remove the Fiber Clip from the packaging tray.

Peel and remove the backing from the Fiber Clip. (Fig. 1)

Adhere the clip to the desired location.

Remove the proximal connector from the packaging tray.

NOTE: Keep output of tubing in line with fiber to minimize drag as the fiber is exiting the tubing.
Hand the proximal connector to a non-sterile attendant while maintaining sterility of distal fiber.
NOTE: The laser system is NOT sterile. Anyone who touches the laser system to insert the fiber will no longer be
“scrubbed in

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

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

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

Follow the laser manufacturer’s directions for use.

10. Remove the fiber from the Fiber Clip and discard.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for one-time use. Sterile if package is
unopened and undamaged. Do not use the product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in

a dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from package, inspect the product to ensure
no damage has occurred.

HOLMIOVY LASEROVY OPTICKY KABEL HSMA (NA JEDNORAZOVE POUZITI)

POZOR: Federalni zéakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze lékaitim nebo na pfedpis Iékare (nebo
kvalifikovaného zdravotnika s licenci).
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URCENE POUZITI

Zafizeni je ur¢eno pro incizi/excizi, ablaci a koagulaci (hemostazu) po pfipojeni k povolenému laserovému systému
holmium:YAG, ktery ma jakykoli standardni konektor typu SMA a vystupni napéti az 100 wattd, pro indikace, pro které
byl laserovy systém povolen.

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy



VAROVANI

« Veskery personal v zoné ohrozeni laserem musi nosit véechny doporu¢ené ochranné pomaicky. Noste
bezpecnostni ochranu zraku pred laserem podle specifikaci vyrobce laseru.

« Nepokousejte se o opakované zpracovani.

« Kosiky, vodici draty a dal3i ureteroskopické pfislusenstvi se mohou poskodit pfimym kontaktem s paprskem pro
laserové osetteni.

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

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

UPOZORNENI
« Zivotnost kazdého optického kabelu mohou ovliviiovat mnohé rozdilné faktory, véetné téchto:

« Dlouhodoba aplikace laserového paprsku s vysokou energif

« Nepretrzita aplikace laserového paprsku s hrotem optického kabelu v kontaktu s tkani

« Aplikace laserového paprsku s kontaminovanym nebo poskozenym proximalnim koncem optického kabelu

« Nespravna manipulace

- Spatné sefizeni nebo zaosteni laserového paprsku

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

Konec konektoru vzdy udrzujte suchy a nekontaminovany.

« V8echny sestavy optickych kabeld, které jsou prasklé, zlomené nebo které nespliuji minimalni pfenosové normy,
zlikvidujte.

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

- Tento laserovy opticky kabel nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych anestetik nebo zapalnych materiald.

« Neptekracujte doporucené limity vykonu.

Velikost jadra Limit vykonu

kabelu

150 pm 6w

200 um mnow

273 um 15w

365 um 20W
550 um 100 W
940 um 100w

POZNAMKA: Mimo vyse uvedeného doporu¢eného protokolu pro manipulaci s optickymi kabely je nutno dodrzovat
veskeré pfislusné protokoly dané nemocnice tak, aby se zajistila bezpe¢nost pacienta a zaméstnanci nemocnice.
POZNAMKA: Vzhledem k extrémné malé velikosti jadra kabelu mize byt vystupni vykon ze 150 nebo 200 pm jadra
kabelu o vice nez 20 % niz$i nez nastaveny.
NAVOD K POUZITI

1. Oteviete sterilni sacek a vyjméte balici podnos.

2. Z baliciho podnosu vyjméte organizér kabelu.
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Z organizéru kabelu sloupnéte fdlii a odstranite ji. (Obr. 1)

Prilepte organizér na pozadované misto.

Z baliciho podnosu vyjméte proximalni konektor.

POZNAMEKA: Drzte vystupni konec hadi¢ky ve sméru, kterym vystupuje opticky kabel, aby se opticky kabel pfi

vystupu z hadicky nebrzdil.

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

POZNAMKA: Laserovy systém NENI sterilni. Osoba, ktera se dotkne laserového systému za ¢elem zasunuti

optického kabelu, nebude nadale povazovéna za sterilni.

. Otevrete kryt zavérky laseru nebo dvitka, zasunte proximalni konektor do laserového systému, zasroubuijte a
dotahnéte jej prsty.

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

POZNAMKA: Horni zalozku mizete pouzit k odlozeni hrotu optického kabelu, kdyZ se nepouzivé. (Obr. 2)

Dodrzujte navod k pouziti od vyrobce laseru.

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

STAV PRI DODANi

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

HSMA HOLMIUM LASERFIBER (ENGANGSBRUG)

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szlges af en laege (eller autoriseret
behandler) eller pa en laeges bestilling.
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TILSIGTET ANVENDELSE

Produktet er beregnet til incision/excision, ablation og koagulation (heemostase), nar det er forbundet med et
godkendt Ho:YAG lasersystem, der omfatter en standardkonnektor af SMA-typen og har en udgangseffekt pa hgjst
100 watt, til de indikationer, hvortil lasersystemet er godkendt.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
« Alt personale, der befinder sig i farezonen for laserstraling, skal baere alt anbefalet beskyttelsesudstyr. Baer
lasergjenvaem i henhold til producentens specifikationer.
« Forseg ikke at genbehandle.
« Kurve, kateterledere og andet ureteroskopisk tilbeher kan beskadiges ved direkte kontakt med
laserbehandlingsstralen.

« Undlad at bgje fiberen i skarpe vinkler. Hvis der kan ses lys (sigtestréle), der laekker fra fiberen, kan det forarsage
fibersvigt, nar der tilfores terapeutisk energi, og fiberen er bgjet mere end de optiske graenser for samlet intern
refleksion.

« Fiberen ma ikke klemmes sammen med teenger eller andre fastholdelsesinstrumenter, da det kan forarsage
beskadigelse af eller brud pa fiberen.
FORHOLDSREGLER
- Et antal forskellige faktorer pavirker et pageeldende fibers levetid, herunder:
« Langvarig laserfunktion ved hoj effekt
« Kontinuerlig laserfunktion, hvor fiberspidsen er i beraring med veev
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« Laserfunktion med en kontamineret eller beskadiget proksimal ende
« Forkert handtering
« Darlig justering eller fokusering af laserstralen
« Fiberoptik ma aldrig udseettes 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.
« Rorringens stovhaette skal altid veere pasat, nar fiberen ikke er forbundet til lasersystemet.
+ Undlad at anvende denne laserfiber ved tilstedevzerelse af braendbare anzestetika eller braendbart materiale.
« Overskrid ikke de anbefalede stremgraenser.

Fiberkernens Effektgraense

storrelse

150 pm 6W
200 pm mnow
273 um 15W
365 pm 20w
550 pm 100 W
940 pm 100W

BEMARK: Foruden ovennzevnte protokol og forholdsregler for anbefalet fiberhandtering skal alle andre geeldende
protokoller med henblik pé sikring af patienters og hospitalspersonalets sikkerhed falges.

BEMARK: Pga. fiberkernens ekstremt lille stgrrelse kan udgangseffekten fra kernefibre pa 150 eller 200 pm veere
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)

Fastklaeb clipsen pé det onskede sted.

Tag den proksimale konnektor ud af emballagebakken.

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

Raek den proksimale konnektor til en usteril person, mens steriliteten af den distale fiber opretholdes.
BEMZARK: Lasersystemet er IKKE sterilt. En person, der rgrer ved lasersystemet for at iszette fiberen, er ikke
laengere steril.

. Abn en vilkarlig klap eller der til laserlinsehuset, og szt den proksimale konnektor i lasersystemet. Tilspaend
fingerstramt.

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

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

Folg brugsanvisningen fra laserens producent.

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

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis pakningen er
uabnet eller ubeskadiget. Produktet mé ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares merkt, tort
og keligt. Undga eksponering for lys i laengere tid. Inspicér produktet efter udtagning fra pakningen for at sikre, at
produktet ikke er beskadiget.

HSMA HOLMIUM-LASERFASER (EINMALGEBRAUCH)

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

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Produkt ist fur die Inzision/Exzision, Ablation und Koagulation (Himostase) bei Anbringung an einem
autorisierten Ho:YAG Lasersystem, das einen standardiiblichen SMA-Stecker und eine Ausgangsleistung von bis zu
100 Watt aufweist, und fiir die Indikationen, fur die das Lasersystem zugelassen ist, bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE

« Samtliches Personal, das sich im Lasergefahrenbereich aufhalt, muss alle empfohlenen Schutzausristungen
tragen. Laserschutzbrillen sind geméaf den Spezifikationen des Laserherstellers zu tragen.

« Keine Wiederaufbereitung versuchen.

« Kérbchen, Fiihrungsdréhte und anderes Ureteroskopiezubehdr kénnen durch direkten Kontakt mit dem
Laserbehandlungsstrahl beschadigt werden.

« Die Faser nicht in spitzen Winkeln abknicken. Wenn sichtbares Licht (Zielstrahl) aus der Faser austritt, kann es zum
Versagen der Faser kommen, wenn die Faser bei Anwendung von therapeutischer Energie jenseits der optischen
Grenzwerte der Totalreflexion abgelenkt wird.

« Die Faser darf nicht mit Klemmen oder anderen Sicherungsinstrumenten festgeklemmt werden, da dies zu
Faserschéden oder -bruch fiihren kénnte.

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Eine Reihe verschiedener Faktoren beeinflusst die Nutzungsdauer von bestimmten Fasern, z. B.:
« Léangere Laserabgabe bei hoher Leistung
Andauernde Laserabgabe mit der in Kontakt mit dem Gewebe stehenden Faserspitze
Laserabgabe mit einem kontaminierten oder beschadigten proximalen Ende
UnsachgeméBe Handhabung
Mangelhafte Laserstrahlausrichtung oder -fokussierung

Die Glasfaser darf wahrend der Handhabung, Verwendung und Lagerung zu keiner Zeit geknickt werden.

Das Steckerende immer trocken und schmutzstofffrei halten.

Falls Faseroptiken Risse bzw. Briiche aufweisen oder Mindestlibertragungsstandards nicht erfiillen, sind sie zu
entsorgen.

« Die Staubschutzkappe sollte stets angebracht sein, wenn die Faser nicht an einem Lasersystem angeschlossen ist.
« Die Laserfaser nicht in Gegenwart entflammbarer Anésthetika oder brennbarer Materialien verwenden.

- Die empfohlenen Leistungsgrenzen nicht Gberschreiten.



GroBe des Leistungsgrenze
Faserkerns

150 pm 6w

200 pm mnow

273 um 15w

365 pm 20w

550 um 100 W

940 um 100 W

HINWEIS: Zuséatzlich 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 FaserkerngréBe kann die Ausgangsleistung von Fasern mit einem Kern von
150 pm oder 200 pm mebhr als 20 % niedriger als die eingestellte Leistung sein.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH
. Den sterilen Beutel 6ffnen und die Verpackungsschale herausnehmen.
. Den Faserclip aus der Verpackungsschale nehmen.
. Die Schutzfolie vollstandig vom Faserclip abziehen. (Abb. 1)
Den Clip an der gewtiinschten Stelle ankleben.
Den proximalen Stecker aus der Verpackungsschale nehmen.
HINWEIS: Den Ausgang des Schlauches auf einer Linie mit der Faser halten, um den Zug beim Verlassen der
Faser aus dem Schlauch zu minimieren.
. Den proximalen Stecker einem unsterilen Mitarbeiter Giberreichen und dabei die Sterilitat der distalen Faser
aufrechterhalten.
HINWEIS: Das Lasersystem ist NICHT steril. Jeder, der das Lasersystem beriihrt, um die Faser einzusetzen, ist nicht
langer steril.
Gegebenenfalls die Abdeckung bzw. Klappe der Laserapertur 6ffnen, den proximalen Stecker in das Lasersystem
einstecken und diesen handfest anziehen.
Die Faser in den unteren Clip einschieben, um sie an Ort und Stelle zu halten.
HINWEIS: Den oberen Clip zum Halten der Faserspitze verwenden, wenn diese nicht in Gebrauch ist. (Abb. 2)
9. Die Gebrauchsanweisung des Laserherstellers befolgen.
10. Die Faser vom Faserclip abnehmen und entsorgen.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in Aufreiverpackungen. Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Bei ungetffneter
und unbeschédigter Verpackung steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitét bestehen. An einem
dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Léangere Lichteinwirkung vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung
entnommen wurde, auf Beschiddigungen Gberpriifen.
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EAAHNIKA

INA AEIZEP OI\MIOY HSMA (MIAZ XPHZHZ)

MPOZOXH:H S poBecia twv H.M.A. ETTEL TNV TWANON AUTHG TG G HOVOV o€ 1aTPO 1

Katomyv evtoAi¢ latpov (\ mlo enayyeApartia vysiag, o omoiog £xet A\aBet TV KatdAAnAn adeia).

XPHZH rIA THN OMOIA MPOOPIZETAI

AuTh n cuokeun mpoopileTal yia Topr, eKTopn, KataAuon kat ThEN (aipdotaon) dtav mMPooapTdTal Og £va eYKEKPILEVO
ovotnpa Mélep Ho:YAG (ohpiou:ypavdtn uttpiou-apythiou) mou anoteleitat amd Tumikd cuvSecpo Tumou SMA kat
10XV €€6800L £wg kat 100 Watt, yia Tig evSei§elg yia TiG ommoieg €xel AaBel £ykpion To cuoTnua Aélep.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwoth

NPOEIAONOIHZEIZ

« 'O)o To mpocwmkd Tou Bpioketal oTn {Wvn KIVEUVoU Tou Aé{ep TIPETIEL VA POPA ONEG TIG TIPOTEIVOUEVES
TIPOOTATEUTIKEG CUOKEVEG. Dopdte yuahid ac@aleiag yla mpootacia ano To Aéllep GUPPWVA PE TIG TTPOSIAYPAPES
TOU KATAOKELAOTH Tou Aéllep.

« Mnv emixeiproeTe emaveneepyaoia.

« Ta kahdBia, ot cuppdaTivol 08nyoi kat AN TTAPEAKOUEVA OUPNTNPOCKOTTNONG HITOPE( va UTTOCTOUV {NpId av
£pBouv o€ Gueon emagn pe T Séoun Beparneiag Tou Aéilep.

« Mnv KAuMTETE TNV iva o€ o&eieg ywvieg. EQv givat epgavic Slappor) opatol gwTog (S€oun oKOmeVoNE) amd Ty iva,
pmopei va mpokAnBei BAGRN TG ivag katd v epappoyn evépyelag Bepareiag. Autd cupBaivel A\oyw TG KAUPNG
NG ivag épa amo Ta OMTIKA GpLa TTOU APoPOUV TNV ONIKF ECWTEPIKT AvakAaon.

« H iva 8ev Ba mpémet va ouoeiyyetat pe Aapida ri aMa epyaleia otepéwong, kabwg Ba pmopoloe va mpokAnOei
{nid ry Bpavon g ivag.

NPO®YAAZEIZ
« H &iapketa {wnig omolaoSAmoTe CUYKEKPIHEVNG ivag emmpedleTal amd S1agopoug MapayovTeS,

oupmep\apBavopévwy Twv e§RG:

« Mapartetapévn ekmopnm Méilep o€ uPNAr 10XV

« Tuvexng ekmopmn Aé{ep He To KPO TNG ivag O EMAQN| HE 1OTO

« Exmopmn Miep pe EMUONUOUEVO YYUG AKPO 1) ME EYYUS AKPO TIOU €XEL UTTOOTEL {NId

« AKatdAnAog XeIpLopog

« Kakn guBuypdppion 1y eotiaon g déoung tou Aéillep

Katd tov Xelptopd, ™ xprion f T @UAAgN pnv uOBAANETE TIOTE TIC OTITIKEG {VEC O KAUYELG OEiag ywviag.

+ AlOTNPEITE TAVTA TO AKPO TOU CUVEECHOU OTEYVO Kat ENEUBEPO HONUOHATIKWY TTAPAYOVTWY.

« Amoppiyte omoladnmote onTikn Sidtagn éxel umooTel pwYpEC, {NHIEC Ay Sev MANpoi Ta EAAxIoTa PdTUTIAL
uetddoong.

« To M)A amoTPOTIHG EI0680U OKOVNG TOU CUVEKTIKOU SAKTUNIOU TIPETTEL VOl TIAPAKEVEL TIPOCAPTNEVO OTaV N iva
Sev gival ouvdedepévn oto ovoTnpa Aélep.

« Mn xpnotpomoleite autr Ty iva AMi{ep mapousia EDGAEKTWY avaloiNTIKWV 1 KAVOIUWY UNDV.

« Mnv urepBaivete Ta CUVICTWHEVA dPIa IOXVOC.




Ms’vse?c nupRva ‘Op1o 10xv0g
ivag

150 pm 6w

200 pm mnow
273 um 15w
365 pm 20w
550 um 100 W
940 um 100 W

IHMEIQXH: EKTOC amo To MPWTOKOANO Kal TIG TPOPUAGEELS TTOU CUVICTWVTAL TIOPATIAVW OXETIKA E TOV XEIPIOHO
TWV VRV, Ba pémel va akoAouBovTal 6Aa Ta GAAA IOXUOVTA VOGOKOUEIAKA TTPWTOKOAAA TTOU amattouvTal yia
S1aopaion TG ac@Alelag Twv acHevwy Kal TOU TTPOOWTTIKOU TOU VOOOKOUEIOU.

IHMEIQZH: AOyw Tou €€QIPETIKA HIKPOU HeYEBOUE Tou TTuprva TG ivag, n 1oxUG e§680v amo iveg pe mupriva 150
200 pm evééxetal va givat XapnAoTepn Katd meplocotepo ané 20% amd v kaboplopévn 1oxU.

OAHFIEZ XPHIHZ
. Avoi€te kat agaipéote Tov Sioko cuoKevaciag and T oTeipa cakoUAa.
A@aipéoTe To KA ivag amd Tov 8{oko CUOKEVasiag.
ZeKOMOTE Kal apalp£oTe TV emévduon amé To kKN iva. (Ewk. 1)
EmkoN\rote To KT oty emBupnth Béon.
A@aipéoTe ToV £yyUG oUVEECHO amoé Tov §ioKo CUCKeLaaiag.
ZHMEIQZH: AlatnproTe To aKpo £680U TG CWARVWONG EVBUYPAUUICHEVO LE TNV iva Yia va EAaXIOTOTIOIOETE
TO 0UPGIUO KABWG N iva eE€pXETaL Ao T CwAvVWOoN.
MopadwoTe Tov £yyUG OUVEECHO OE £va pn AMOCTEIPWHEVO ATOHO, S1IATNPWVTAG TN OTEIPOTNTA TNG
TIEPIPEPIKNAG Vag.
ZHMEIQXH: To ovotnua Aéilep AEN eivat oteipo. Omoloadnmote ayyilel To cuoTnpa Aélep yla TNy el0aywyn g
ivag dev Ba gival MAéov amooTEIPWUEVOC.
Avoi&te omolodnmote KaAuppa 1 BUpa Tou avoiypatog Tou Aéllep Kal El0AYAYETE TOV £yYUG GUVSEGHO GTO
ovoTnpa Méiep. BISWOTE Tov HE TO XEPL 0aG HEXPL VA OPIEEL
MNepdote TV iva 0To KATW KAIT yla va T GUYKPATHOETE 0T B€on tne.
ZHMEIQXH: XpnOIHOTOI0TE TO EMAVW KAUT YIa VO CUYKPATEITE TO GKPO TNG ivag tav Sev Xpnotpomoleital.
(Ek. 2)
9. AKONOUBEITE TIG O8NYIEC XPrONG TOU KATACKELAOTH Tou Aéllep.
10. AQaIpEOTE TNV iva amo To KAUT ivag Kat amoppiyTe ny.

TPOMOX AIAGEXHZ

MNapéxetal anootelpwpévo pe aéplo o&eidio Tou aiBuleviou oe amokoAoUpEVEG CUOKEVATIEC. Mpoopiletal yia pia
H6vo xprion. XTeipo, epocov n cuokevaaoia Sev éxel avolxTei Kat Sev éxel UMTOOTE( {npid. Mn XPNOIUOTIOIETE TO TTPOIOV
£4v umdpxel ap@iBolia yia tn oTelpdTNTd Tou. UAACOETE GE GKOTEIVO, ENPO Kal SPOCEPS XWPO. ATTOPEVYETE TV
mapatetapévn ékBeon oTo Pwe. Katd v agaipeon andé tn cuokevacia, emMBOewprioTe To MPoidv yia va BeBaiwbeite
o611 Sev £xet umooTel {npuid.
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FIBRA DE LASER DE HOLMIO HSMA (UN SOLO USO)

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

INDICACIONES

Este dispositivo esta indicado para la incision/escision, la ablacion y la coagulacion (hemostasia) cuando se conecta
a un sistema de laser holmio:YAG aprobado que tenga cualquier conector de tipo SMA estandar y una potencia de
salida méaxima de 100 vatios, para las indicaciones para las que se ha aprobado el sistema de laser.

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

« No intente reprocesar este dispositivo.

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

« No doble la fibra en dngulos muy cerrados. Si puede verse luz visible (haz guia) filtrandose de la fibra, es posible
que la fibra falle al aplicar energia terapéutica, ya que la fibra esté desviada mas alla de los limites 6pticos de
reflexién interna total.

« La fibra no debe pinzarse con pinzas ni con ningtn otro instrumento de fijacion, ya que podria sufrir dafios o
romperse.

PRECAUCIONES
« Hay varios factores diferentes que afectan a la vida util de cualquier fibra, como:
« Aplicacion prolongada de laser a elevada potencia
« Aplicacion continuada de laser con la punta de la fibra en contacto con tejidos
« Aplicacion de laser con el extremo proximal contaminado o dafiado
« Manipulacién indebida
« Mala alineaciéon o mal enfoque del haz laser
« Nunca doble en exceso la fibra dptica 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 transmisién
minimos.
« La tapa antipolvo de la contera debe permanecer acoplada cuando la fibra no esté conectada al sistema de laser.
« No utilice esta fibra de laser en presencia de anestésicos inflamables ni de materiales combustibles.
« No supere los niveles de potencia recomendados.



Tamaiio del niicleo Limite de potencia
de la fibra

150 pm 6w

200 pm mnow
273 um 15w
365 pm 20w
550 um 100 W
940 um 100 W

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

NOTA: Debido al tamafio extremadamente pequefio del nicleo de la fibra, la potencia de salida de las fibras con
nucleo de 150 0 200 um puede ser mas de un 20 % inferior a la potencia programada.

INSTRUCCIONES DE USO
Abra el envase y extraiga la bandeja de embalaje de la bolsa estéril.
Retire el clip de fibra de la bandeja de embalaje.
Desprenda y retire la capa protectora del clip de fibra. (Fig. 1)
Pegue el clip en el lugar que desee.
Extraiga el conector proximal de la bandeja de embalaje.
NOTA: Mantenga la salida del tubo alineada con la fibra para reducir al minimo el arrastre a medida que la fibra
sale del tubo.
. Entregue el conector proximal a un asistente que no esté estéril mientras mantiene la esterilidad de la parte
distal de la fibra.
NOTA: El sistema de laser NO ha sido esterilizado. Todos los que toquen el sistema de laser para insertar la fibra
dejarén de estar estériles.
Abra la puerta o la tapa de la abertura del laser, e introduzca el conector proximal en el sistema de laser; apriételo
manualmente.
Deslice la fibra en el clip inferior para sujetarla en su sitio.
NOTA: Utilice el clip superior para sujetar la punta de la fibra cuando no esté en uso. (Fig. 2)
9. Siga las instrucciones de uso del fabricante del laser.
10. Retire la fibra del clip de fibra y deséchela.

PRESENTACION

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

FIBRE LASER HOLMIUM HSMA (USAGE UNIQUE)

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

UTILISATION

Ce dispositif est destiné a l'incision/excision, I'ablation et la coagulation (hémostase) lorsqu'il est fixé a un systeme
laser Ho:YAG autorisé composé de tout connecteur standard de type SMA et d'une puissance de sortie pouvant
atteindre 100 watts, pour les indications pour lesquelles le systeme a été autorisé.

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 sécurité pour laser conformes aux spécifications du fabricant du laser.

« Ne pas tenter de retraiter.

« Les paniers, les guides et d'autres accessoires d‘urétéroscopie peuvent étre endommagés lors d'un contact direct
avec le faisceau pour traitement laser.

« Ne pas courber la fibre a des angles aigus. Si une fuite de lumiére visible (faisceau de visée) au niveau de la fibre
est constatée, une défaillance de la fibre peut survenir lorsque de I‘énergie thérapeutique est appliquée et que la
fibre est déviée au-dela des limites optiques de réflexion interne totale.

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

MISES EN GARDE
« Plusieurs facteurs différents affectent la durée de vie utile d'une fibre spécifique, notamment :
« Utilisation prolongée du laser a haute puissance
« Utilisation continue du laser avec I'extrémité de la fibre en contact avec le tissu
« Utilisation du laser avec I'extrémité proximale contaminée ou endommagée
« Manipulation incorrecte
« Mauvais alignement ou centrage du faisceau laser
« Ne jamais soumettre la fibre optique a des courbures prononcées lors de la manipulation, de I'utilisation ou du
stockage.
« Toujours maintenir I'extrémité dotée du connecteur au sec et exempte de contaminants.
« Jeter tout assemblage de fibre optique craquelé ou cassé, ou non conforme aux normes de transmission
minimales.
« Le capuchon anti-poussiére de la virole doit rester fixé lorsque la fibre n'est pas raccordée au systéme laser.
« Ne pas utiliser cette fibre laser en présence d'anesthésiques inflammables ou de matériaux combustibles.
« Ne pas dépasser les limites de puissance recommandées.



Taille du coeur Limite de puissance

de fibre

150 pm 6w

200 pm mnow

273 um 15w

365 pm 20w

550 um 100 W

940 um 100 W

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 la taille extrémement petite du coeur de fibre, la puissance de sortie des fibres a cceur de
150 ou 200 um peut étre inférieure de plus de 20 % par rapport a la puissance réglée.

MODE D’EMPLOI

wAwN

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 pour fibre a l'endroit désiré.

Retirer le connecteur proximal du plateau de conditionnement.

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

6. Passer le connecteur proximal a un assistant non stérile tout en maintenant la stérilité de la fibre distale.
REMARQUE : Le systéme laser N'EST PAS stérile. Toute personne touchant le systéme laser pour insérer la fibre
sera alors « non stérile ».

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

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

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

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

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

Produit fourni stérilisé a 'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. Produit destiné a un usage unique. Contenu
stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et intact. En cas de doute sur la stérilité du produit, ne pas I'utiliser.

A conserver a I'abri de la lumiére, dans un endroit frais et sec. Eviter une exposition prolongée  la lumiére. Lors du
retrait de I'emballage, inspecter le produit afin de sassurer qu'il est en bon état.



MAGYAR

HSMA HOLMIUMLEZERSZAL (EGYSZER HASZNALATOS)

FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelel6 engedéllyel
delkezé egészségiigyi szakember) dltal vagy tal b e

értél

RENDELTETES

Ez az eszkoz incizidra, excizidra, ablaciora és koagulaciora (vérzéscsillapitasra) szolgal olyan engedélyezett Ho:YAG
lézerrendszerhez csatlakoztatva, amely barmilyen standard SMA tipusu csatlakozéval rendelkezik, és legfeljebb
100 watt kimeneti teljesitmény, azokra a javallatokra, amelyekre a lézerrendszer engedélyezve van.
ELLENJAVALLATOK

Nem ismertek

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« Alézer veszélyzonajaban tartézkodoknak az Gsszes javasolt védéfelszerelést viselnitik kell. Viseljen lézerbiztonsagi
szemvédot a lézergyarto elbirasainak megfeleléen.

« Ne probélja meg regenerélni az eszkozt.

« A kezeléshez szolgald lézersugarral valo kozvetlen érintkezés kérosithatja a kosarakat, vezetédrotokat és egyéb
ureteroszkdpiai tartozékokat.

« Ne hajlitsa meg a szélat éles szogben. Ha lathato fény (célzosugar) szivarog észlelheten a szalbol, akkor a szal
meghibasodasa kovetkezhet be a kezelési energia alkalmazasakor, mivel a szal a teljes bels6 visszaverédés optikai
hatarértékét meghaladé médon van elhajlitva.

« A szalat nem szabad fogéval vagy egyéb rogzitéeszkozzel elszoritani, mert az elszoritas hatdséra a szal
megsérilhet vagy elszakadhat.

OVINTEZKEDESEK
« Az egyes szélak élettartamat tobb tényezé befolyasolja, egyebek kozott az aldbbiak:
Hosszu ideig tartd, nagy teljesitményi lézerkibocsatas
Folyamatos lézerkibocsatas ugy, hogy a szal hegye érintkezik a szévettel
Lézerkibocsatas szennyezett vagy sériilt proximalis véggel
A rendszer nem megfelel kezelése
A lézersugar rossz vonalba allitasa vagy rossz fokuszalasa
Soha ne hajlitsa élesen meg a szaloptikai elemet annak kezelése, hasznélata vagy tarolasa soran.
A csatlakozo fel6li véget mindig szérazon, szennyezédésektél mentesen kell tartani.

Dobja ki a szaloptikai egységet, ha megrepedt vagy szétszakadt, illetve ha nem teljesiti a minimalis transzmisszios
eléirasokat.

Amikor a szal nem csatlakozik a lézerrendszerhez, fel kell helyezni a csatlakozohiively porvédé kupakjat.
Ne hasznalja ezt a lézerszalat olyankor, amikor gyulékony anesztetikumok vagy égheté anyagok vannak jelen.
« Ne lépje tul az ajanlott teljesitmény-hatarértékeket.

Szal magjanak Teljesitmény-hatarérték
mérete
150 um 6W
200 um 10w
273 um 15W




Szal magjanak Teljesitmény-hatarérték
mérete
365 um 20w
550 um 100w
940 pm 100 W

MEGJEGYZES: A szal kezelésére vonatkozé fenti ajénlott protokollon és évintézkedéseken 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.

HASZNALATI UTASITAS

. Nyissa ki a steril tasakot, és vegye ki a csomagolotalcat.

Tavolitsa el a szalrogzité kapcsot a csomagoldtalcardl.

Huzza le és tavolitsa el a szalrogzité kapocs hatrészét. (1. abra)

Ragasztassal rogzitse a kapcsot a kivant helyre.

Tavolitsa el a proximalis csatlakozét a csomagolotélcarol.

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

soran minimalis legyen a kozegellenallas.

. A disztalis szal sterilitasat fenntartva adja 4t a proximalis csatlakozét egy nem steril asszisztensnek.
MEGJEGYZES: A lézerrendszer NEM steril. Az 8sszes olyan személy, aki megérinti a lézerrendszert a szl
bevezetése céljabdl, a tovabbiakban nem minésiil ,bemosakodott” éllapotban lévének.

Nyissa fel barmelyik lézerapertura-fedéelemet vagy -ajtot, és helyezze be a proximalis csatlakozot a
lézerrendszerbe; ezutan kézzel csavarja be.
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. Csusztassa a szalat az alsé kapocsba, és tartsa meg a helyén a szalat.

MEGJEGYZES: A fels6 kapoccsal tartsa meg a szal hegyét, amikor nincs hasznélatban. (2. abra)
Kovesse a lézer gyartojanak hasznalati Gtmutatasat.

10. Tévolitsa el a szélat a szalrogzité kapocsbol, és dobja ki.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizalva, széthuzhaté csomagolasban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan, sértetlen
csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznalja. S6tét, szaraz, hiivos helyen tarolando. Tartos
megvilagitasa keriilend6. A csomagolasbdl vald eltévolitéds utan vizsgalja meg a terméket, és ellenérizze, hogy nem
sériilt-e.

ITALIANO

FIBRA LASER AD OLMIO HSMA (MONOUSO)

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

©

USO PREVISTO

Il presente dispositivo & previsto per l'incisione/I'asportazione, I'ablazione e la coagulazione (emostasi), quando
collegato a un sistema laser Ho:YAG autorizzato, comprendente un qualsiasi connettore del tipo SMA standard e una
potenza di uscita di max. 100 watt, per le indicazioni per le quali il sistema laser sia autorizzato.
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CONTROINDICAZIONI
Nessuna controindicazione nota

AVVERTENZE
« Tutto il personale operante nell’area di rischio associato al laser deve indossare tutti i dispositivi di protezione
consigliati. Indossare la protezione per gli occhi per il laser specificata dalla casa produttrice.
« Non tentare di ricondizionare.
« | cestelli, le guide e gli altri accessori per ureteroscopia possono subire danni dal contatto diretto con il fascio laser
di trattamento.
« Non piegare le fibre ad angolo acuto. Se si osserva una perdita di luce visibile (fascio di puntamento) dalla fibra,
potrebbe verificarsi un malfunzionamento della fibra quando si applica I'energia terapeutica e la fibra & flessa oltre
i limiti ottici della riflessione interna totale.
« La fibra non deve essere clampata con pinze o altri strumenti di fissaggio, poiché cio potrebbe causare il
danneggiamento o la rottura della fibra.
PRECAUZIONI
« La durata di qualsiasi fibra laser & condizionata da svariati fattori, tra i quali:
I'emissione prolungata del raggio laser a potenza elevata
I'emissione continua del raggio laser con la punta della fibra a contatto con il tessuto
I'emissione del raggio laser con un'estremita prossimale contaminata o danneggiata
una manipolazione impropria
difetti di allineamento o di concentrazione del raggio laser
« Durante la manipolazione, I'uso o la conservazione, non piegare mai eccessivamente le fibre ottiche.
- Tenere sempre |'estremita dotata di connettore asciutta e al riparo da sostanze contaminanti.
« Tutti i gruppi a fibre ottiche incrinati, rotti o che non soddisfino gli standard minimi di trasmissione di potenza
devono essere gettati.
« Il cappuccio parapolvere della ghiera deve restare applicato quando la fibra non & collegata al sistema laser.
« Non usare questa fibra laser in presenza di anestetici infiammabili o di materiale combustibile.
« Non superare i limiti di potenza consigliati.

Misura del nucleo Limite di potenza
della fibra

150 pm 6w

200 pm mnow
273 um 15W
365 um 20w
550 um 100W
940 um 100W

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

NOTA - A causa del diametro estremamente ridotto del nucleo della fibra, la potenza emessa dalle fibre con nucleo di
150 0 200 pm puo risultare di pit del 20% inferiore rispetto alla potenza impostata.
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ISTRUZIONI PER L'USO

Aprire la busta sterile ed estrarre il vassoio di confezionamento.

Rimuovere la clip per la fibra dal vassoio di confezionamento.

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

Fare aderire la clip nella posizione desiderata.

Estrarre il connettore prossimale dal vassoio di confezionamento.

NOTA - Mantenere I'uscita della cannula allineata con la fibra per ridurre al minimo la resistenza durante la
fuoriuscita della fibra dalla cannula.

Passare il connettore prossimale a un assistente non sterile, mantenendo la sterilita della fibra distale.
NOTA - Il sistema laser NON ¢ sterile. Chiunque tocchi il sistema laser per collegarvi la fibra non sara pit
considerato sterile.

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

Infilare la fibra nella clip inferiore per trattenerla in posizione.

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

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

CONFEZIONAMENTO

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

NEDERLANDS

HSMA HOLMIUMLASERFIBER (EENMALIG GEBRUIK)

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

Dit hulpmiddel is bedoeld voor incisie/excisie, ablatie en coagulatie (hemostase) indien aangesloten op een
goedgekeurd Ho:YAG-lasersysteem met een standaard SMA-connector en een uitgangsvermogen van maximaal
100 watt, en wel voor de indicaties waarvoor het lasersysteem is goedgekeurd.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend.

WAARSCHUWINGEN

« Al het in de gevaarszone van de laser aanwezige personeel moet alle aanbevolen beschermingsmiddelen dragen.
Draag oogbescherming tegen laserstraling conform de specificaties van de laserfabrikant.

- Dit product mag niet worden herverwerkt.

« Baskets, voerdraden en andere ureteroscopische accessoires kunnen beschadigd worden door rechtstreeks
contact met de therapeutische laserstraal.

« Buig de fiber niet in scherpe hoeken. Als u ziet dat er zichtbaar licht (richtstraal) uit de fiber lekt, kan de fiber falen
wanneer er therapeutische energie wordt toegediend, omdat de fiberbuiging dan de optische limieten voor totale
interne reflectie overschrijdt.

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



VOORZORGSMAATREGELEN
« De levensduur van elke specifieke fiber wordt beinvloed door aan aantal verschillende factoren, waaronder:

Langdurig met hoog vermogen laseren

Continu laseren waarbij de fibertip in contact blijft met weefsel

Laseren met een verontreinigd of beschadigd proximaal uiteinde

Onjuiste hantering

Slechte uitlijning of slechte focussering van de laserstraal

+ Maak nooit scherpe bochten in de fiberoptische kabel tijdens hantering, gebruik of opslag.

« Houd het connectoruiteinde altijd droog en vrij van verontreiniging.

« Elke fiberoptische assemblage die gebarsten of gebroken is of die niet voldoet aan de minimumnormen voor
transmissie, moet worden weggegooid.

« De stofdop moet op de ferrule blijven wanneer de fiber niet is aangesloten op het lasersysteem.

« Gebruik deze laserfiber niet in aanwezigheid van ontvlambare anesthetica of brandbare materialen.

« Overschrijdt het aanbevolen maximale vermogen niet.

Maat Maximaal vermogen
fiberkern

150 pm 6w

200 pm mnow
273 um 15W
365 um 20w
550 um 100w
940 um 100W

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

NB: Wegens de uiterst kleine maat van de fiberkern kan het afgegeven vermogen van fiberkernen van 150 of 200 um

meer dan 20% lager zijn dan het ingestelde vermogen.

GEBRUIKSAANWUZING

Open de steriele zak en neem het verpakkingspakket eruit.
Haal de fiberclip uit het verpakkingspakket.

Trek de achterkantbedekking van de fiberclip af. (Afb. 1)
Plak de clip op de gewenste plaats.

Neem de proximale connector uit het verpakkingspakket.

v oA wN

NB: Houd het slanguiteinde in lijn met de fiber om de weerstand op de plaats waar de fiber uit de slang komt tot

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

o

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

langer steriel.

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

~N
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8. Schuif de fiber in de onderste clip om de fiber op zijn plaats te houden.
NB: Gebruik de bovenste clip om de fibertip vast te zetten wanneer deze niet wordt gebruikt. (Afb. 2)
9. Volg de gebruiksaanwijzing van de laserfabrikant.
10. Neem de fiber uit de fiberclip en gooi hem weg.

WUZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor
eenmalig gebruik. Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product niet als er twijfel
bestaat over de steriliteit van het product. Donker, droog en koel bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht.
Inspecteer het product nadat het uit de verpakking is genomen om er zeker van te zijn dat het niet beschadigd is.

HSMA HOLMIUMLASERFIBER (ENGANGSBRUK)

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

TILTENKT BRUK

Denne anordningen er beregnet for innsnitt/eksisjon, ablasjon og koagulasjon (hemostase) nar festet til et godkjent
Ho:YAG-lasersystem med enhver kopling av standard SMA-type og en utgangseffekt pa opptil 100 watt, for de
indikasjonene som lasersystemet er godkjent for.

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.

- Forsek ikke reprosessering.

« Kurver, ledevaiere og annet ureteroskopisk tilbehor kan bli skadet gjennom direkte kontakt med
laserbehandlingsstralen.

« Ikke bay fiberen i skarpe vinkler. Hvis det observeres at synlig lys (siktestrale) lekker fra fiberen, kan det oppsta
fiberfeil nar behandlingsenergi paferes og fiberen bayes forbi de optiske grensene for total intern refleksjon.

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

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

Forlenget bruk av laser med hoy effekt

Kontinuerlig bruk av laser med fiberspissen i kontakt med vev

Bruke laser med en kontaminert eller skadet proksimal ende

Feil handtering

Dérlig innretting av eller fokus pa laserstrale

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

« Hold alltid koplingsenden terr og fri for kontaminanter.

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

« Endehylsestovhetten skal vaere pafestet nar fiberen ikke er tilkoblet lasersystemet.

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

« Anbefalte effektgrenser ma ikke overskrides.
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Fiberkjernestorrelse Effektgrense
150 pm 6w
200 pm mnow
273 um 15w
365 um 20w
550 um 100W
940 um 100 W

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

MERKNAD: Pa grunn av den ekstremt lille fiberkjernen kan utgangseffekten fra kjernefiber pa 150 eller 200 um vaere
mer enn 20 % lavere enn den innstilte effekten.

BRUKSANVISNING

o vuAWN
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Apne og fiern emballasjebrettet fra den sterile posen.

Fjern fiberklipsen fra emballasjebrettet.

Ta av og fjern baksiden av fiberklipsen. (Fig. 1)

Fest klipsen pé ensket sted.

Fjern den proksimale koplingen fra emballasjebrettet.

MERKNAD: Hold slangeuttaket innrettet med fiberen for & minimere trekk mens fiberen kommer ut av slangen.
Gi den proksimale koplingen til en ikke-steril medhjelper mens steriliteten til den distale fiberen opprettholdes.
MERKNAD: Lasersystemet er IKKE sterilt. Enhver som berarer lasersystemet for & sette inn fiberen, vil ikke lenger
veere steril.

Apne et deksel for laserapning eller der og sett inn den proksimale koplingen i lasersystemet. Skru den fast

for hand.

La fiberen gli inn i den nedre klipsen for & holde fiberen pa plass.

MERKNAD: Bruk den gvre klipsen til & holde fiberspissen nar den ikke er i bruk. (Fig. 2)

Folg bruksanvisningen fra produsenten av laseren.

Fjern fiberen fra fiberklipsen og kasser.

LEVERINGSFORM
Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til engangsbruk. Steril hvis pakningen er
uapnet og uskadet. Bruk ikke produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et morkt, tert og kjolig sted.

Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved utpakkingen for a forsikre deg om at det ikke er
skadet.
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SWIATLOWOD LASERA HOLMOWEGO HSMA (DO JEDNORAZOWEGO

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

odpowiednie zezwolenie).

PRZEZNACZENIE

Niniejszy wyrdb jest przeznaczony do nacinania/wycinania, ablacji oraz koagulacji (hemostazy), po podfaczeniu do
dopuszczonego do stosowania systemu laserowego Ho:YAG, zawierajacego dowolny standardowy tacznik typu SMA i
charakteryzujacego sie mocg wyjsciowa do 100 W, we wskazaniach, dla ktérych system laserowy zostat dopuszczony
do stosowania.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA

« Caly personel obecny w strefie zagrozenia laserem musi mie¢ na sobie wszystkie zalecane urzadzenia ochronne.
Nalezy nosi¢ antylaserowg ochrone oczu zgodng ze specyfikacjami producenta lasera.

« Nie wolno podejmowac préb przygotowania do ponownego uzycia.

« Koszyki, prowadniki i inne akcesoria ureteroskopowe mogg ulec uszkodzeniu po bezposrednim kontakcie z
leczniczg wigzka lasera.

« Nie nalezy wyginac swiattowodu pod ostrym katem. Jezeli widac, ze ze $wiattowodu wydostaje sie $wiatto
widzialne (wigzka celujaca), moze dojs¢ do uszkodzenia $wiattowodu po wigczeniu energii terapeutycznej, jezeli
Swiattowodd bedzie wygiety poza optyczng granice catkowitego odbicia wewnetrznego.

« Swiattowdd nie powinien by¢ zaciskany kleszczykami ani innymi narzedziami do mocowania, poniewaz moze to
doprowadzi¢ do uszkodzenia lub pekniecia swiattowodu.

$RODKI OSTROZNOSCI
« Na trwato$¢ kazdego konkretnego $wiattowodu wptywa szereg réznych czynnikéw, w tym:
« Przedtuzone prowadzenie akgji laserowej przy wysokiej mocy
« Ciagte prowadzenie akcji laserowej z korncowka swiattowodu w kontakcie z tkankg
« Prowadzenie akgji laserowej z zanieczyszczonym lub uszkodzonym proksymalnym koricem
« Nieprawidtowe obchodzenie sie
« Niedostateczne wyréwnanie lub zogniskowanie wigzki laserowej
« Podczas manipulowania, uzywania lub przechowywania nie wolno nigdy zginac swiattowodéw pod ostrymi
katami.
« Koniec z tacznikiem musi zawsze by¢ suchy i pozbawiony zanieczyszczen.
« Wyrzuci¢ kazdy zespot swiattowodu, ktéry ulegt peknieciu, zlamaniu lub nie spetnia minimalnych norm transmisji.
« Jezeli swiattowdd nie jest podtaczony do systemu laserowego, musi by¢ na niego zatozona pierscieniowa nasadka
przeciwpytowa.
« Nie uzywac tego swiattowodu w obecnosci palnych $rodkéw znieczulajacych lub materiatéw palnych.
« Nie wolno przekraczac zaleconych granic mocy.
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Rozmiar rdzenia Granica mocy
Swiattowodu

150 pm 6w

200 pm mnow
273 um 15w
365 um 20w
550 um 100W
940 um 100 W

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

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

INSTRUKCJA UZYCIA

. Otworzy¢ i wyjac tacke opakowania ze sterylnego worka.

Wyjac zacisk $wiattowodu z tacki opakowania.

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

Przyklei¢ zacisk w pozadanym miejscu.

Wyjac facznik proksymalny z tacki opakowania.

UWAGA: Utrzymywac wyjscie przewodu w linii ze swiattowodem, aby ograniczy¢ do minimum opér podczas gdy
Swiattowdd opuszcza przewod.

. Podac tacznik proksymalny niesterylnemu asystentowi, utrzymujac sterylnos¢ dystalnego odcinka swiattowodu.
UWAGA: System laserowy NIE jest sterylny. Osoba, ktéra dotkneta systemu laserowego w celu wprowadzenia
Swiattowodu nie jest juz odkazona w przygotowaniu do zabiegu.

Otworzy¢ pokrywe lub drzwi ktéregokolwiek z otwordw lasera i wiozy¢ tacznik proksymalny w system lasera;
wkrecic¢ palcami.

Wsuna¢ swiattowdd do dolnego zacisku, aby utrzymywac swiattowdd nieruchomo na miejscu.

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

Nalezy sie kierowac instrukcjg uzycia producenta lasera.

10. Wyjac $wiattowod z zacisku Swiattowodu i wyrzucic¢ $wiattowod.

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Produkt jest
przeznaczony do jednorazowego uzytku. Sterylny, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Jesli
sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym, suchym i chfodnym miejscu.
Unikac przedtuzonej ekspozycji na $wiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie upewnic,
ze nie zostat uszkodzony.
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FIBRA DE LASER DE HOLMIO HSMA (UTILIZAGAO UNICA)

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

UTILIZACAO PREVISTA

Este dispositivo destina-se a incisao/excisao, ablacao e coagulagao (hemostase), quando ligado a um sistema de laser
de holmio:YAG aprovado constituido por qualquer conector convencional tipo SMA e uma corrente de saida até

100 watts, para as indicagdes para as quais o sistema de laser foi aprovado.

CONTRAINDICAGOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS

« Todo o pessoal presente na zona de perigo do laser deve usar todos os meios de protecao recomendados. Utilize
protecao ocular de seguranca contra laser, de acordo com as especificacdes do fabricante do laser.

- Nao tente reprocessar.

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

« Néo dobre a fibra em angulos acentuados. Caso seja possivel observar a saida de luz visivel (feixe de apontar) pela
fibra, podera ocorrer falha da fibra quando for aplicada energia terapéutica e a fibra for defletida além dos limites
Sticos da reflexdo interna total.

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

PRECAUGOES
- Existe uma diversidade de fatores que podem afetar a vida util de qualquer fibra, incluindo:
« Aplicacao prolongada do laser a elevada poténcia
« Aplicacdo de laser continua com a ponta da fibra em contacto com o tecido
« Aplicacao de laser com uma extremidade proximal contaminada ou danificada
« Manuseamento incorreto
« Alinhamento ou concentragéo do raio laser fraco
« Nunca sujeite a fibra 6tica 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 ética que esteja estalado ou partido, ou que ndo cumpra os padrées de
transmissao minimos.
« A tampa antipoeiras com rebordo deve permanecer colocada quando a fibra ndo estiver ligada ao sistema
de laser.
- Nao utilize esta fibra de laser na presenca de anestésicos inflamaveis ou materiais combustiveis.
« Nao exceda os niveis de poténcia recomendados.
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Dimensao do nticleo Limite de poténcia

da fibra

150 pm 6w

200 pm mnow

273 um 15w

365 um 20w

550 um 100W

940 um 100 W

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

NOTA: Devido & dimenséo extremamente reduzida do nucleo da fibra, a poténcia de saida das fibras nucleares de
150 ou 200 pm poderd ser mais de 20% inferior a poténcia definida.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Abra e remova o tabuleiro de acondicionamento da bolsa estéril.

Remova o clipe da fibra do tabuleiro de acondicionamento.

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

Faca aderir o clipe ao local pretendido.

Remova o conector proximal do tabuleiro de embalamento.

NOTA: Mantenha a saida da tubagem alinhada com a fibra de modo a minimizar o arrastamento a medida que a
fibra sai da tubagem.

Entregue o conector proximal a um assistente nao esterilizado enquanto mantém a esterilidade da fibra distal.
NOTA: O sistema de laser NAO se encontra estéril. Qualquer pessoa que toque no sistema de laser para inserir a
fibra deixara de estar esterilizada.

. Abra qualquer tampa ou porta da abertura do laser e insira 0 conector proximal no sistema de laser; aperte com
os dedos até sentir que estd bem apertado.

Faca deslizar a fibra para o clipe inferior para que seja fixada.

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

Siga as indicagées de utilizacao do fabricante do laser.

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

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado pelo gés oxido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma Unica utilizagao.
Estéril desde que a embalagem néo esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma divida quanto a esterilidade do
produto, ndo o utilize. Guardar num local protegido da luz, seco e fresco. Evitar a exposicao prolongada a luz. Depois
de retirar o produto da embalagem, inspecione-o para se certificar de que nao ocorreram danos.
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ENSKA

HSMA HOLMIUMLASERFIBER (FOR ENGANGSBRUK)

VAR FORSIKTIG! Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av eller pa ordination fran en
lékare (eller korrekt legitimerad praktiker).

AVSEDD ANVANDNING

Produkten &r avsedd for incision/excision, ablation och koagulation (hemostas) nér den ar ansluten till ett godkant
Ho:YAG-lasersystem som bestar av en valfri standardanslutning av SMA-typ samt en utgdende effekt pa upp till
100 watt for de indikationer som lasersystemet har godkants for.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kidnda

VARNINGAR
« All personal som vistas i laserns skyddsomréade maste béara alla rekommenderade skyddsanordningar. Bar
laserskyddsglasogon enligt lasertillverkarens specifikationer.
« Forsok inte att ombearbeta.
« Insatser, ledare och andra ureteroskopiska tilloehor kan skadas vid direktkontakt med laserbehandlingsstralen.
- Bgj inte fiber i skarpa vinklar. Om synligt ljus (riktstrale) kan ses lacka ut fran fibern kan det medféra fiberfel nar
behandlingsenergi tillampas och fibern bojs bortom de optiska granserna for totalreflexion.

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

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Ett antal olika faktorer paverkar livslangden fér en viss fiber, inklusive:
langvarig anvandning av laser pa hog effekt
kontinuerlig anvéndning av laser med fiberspetsen i kontakt med vévnad
anvandning av laser med en kontaminerad eller skadad proximal énde
felaktig hantering
bristféllig inriktning eller fokusering av laserstralen.
« Fiberoptiken far aldrig utséttas for kraftig bojning vid hantering, anvandning eller férvaring.
« Anslutningsénden maste alltid héllas torr och kontamineringsfri.

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

« Ferrulens dammskydd ska sitta pa nér fibern inte &r ansluten till lasersystemet.
« Anvénd inte denna laserfiber i ndrheten av ldttantdndliga anestetika eller brannbara material.
« Overskrid inte rekommenderade effektgréansvarden.

Fiberkdrnans storlek Effektgransvérde
150 um 6W
200 pm mow
273 um 15W
365 um 20w
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Fiberkdrnans storlek Effektgransvéarde

550 um 100W

940 um 100w

OBS! Utéver ovanstdende rekommenderade protokoll och forsiktighetsatgérder for fiberhantering, ska alla andra
tillampliga sjukhusprotokoll som krévs for att garantera patientens och sjukhuspersonalens sakerhet foljas.

OBS! P4 grund av fiberkdrnans ytterst lilla storlek kan uteffekten frén fibrer med en karna pa 150 eller 200 um vara
mer &n 20 % lagre &n borvardet for effekten.

BRUKSANVISNING
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Oppna den sterila pasen och ta ut férpackningsbrickan.

Ta ut fiberklamman ur férpackningsbrickan.

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

Fést klamman pa énskad plats.

Ta ut den proximala anslutningen ur férpackningsbrickan.

OBS! Hall slangens &nde i linje med fibern fér att minimera motstandet nér fibern skjuts ut fran slangen.

Ldmna 6ver den proximala anslutningen till en osteril assistent medan du bibehéller den distala fiberns sterilitet.
OBS! Lasersystemet ar INTE sterilt. Varje person som vidror lasersystemet for att fora in fibern kommer inte langre
att vara sterilskrubbad.

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

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

0BS! Anvénd den 6vre klamman for att fasta fiberspetsen nér den inte anvénds. (Fig. 2)

Folj bruksanvisningen fran lasertillverkaren.

Avlagsna fibern fran fiberklamman och kassera den.

LEVERANS

Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-férpackningar. Endast avsedd for engéngsbruk. Steril savida
forpackningen ar o6ppnad och oskadad. Anvénd inte produkten om det ar tveksamt att produkten &r steril. Forvaras
pé en mork, torr och sval plats. Undvik ldngvarig exponering for ljus. Inspektera produkten vid uppackningen for att
sakerstalla att den inte &r skadad.
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Slownlk symbnll mozna znalez¢ pod adresem
lical.c / Y bol 2’. Yy
Exuste um glossario de simbolos em https://cookmedical.com/symbol-gl y
En symbolordlista finns pa https://cookmedical.com/symbol-gl y
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