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LITHASSIST®
SUCTION CONTROL FOR LASER LITHOTRIPSY

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

DEVICE DESCRIPTION

The LithAssist is a rigid device with a handle for control, used in conjunction with a holmium laser for lithotripsy. The
device has a dual lumen cannula. The small lumen provides access for the introduction of a laser fiber for use during
lithotripsy of kidney or bladder stones. The large lumen provides suction assistance to extract fluid, soft tissue and
stone fragments when used with an independent vacuum source. The device features a trigger mechanism that
enables the user to manually control the amount of suction.

INTENDED USE

The LithAssist is intended to provide access for laser fiber introduction and suction for fluid, soft tissue, and stone
fragment removal during laser lithotripsy.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS
« This device is conductive. Avoid contact with any electrified instrument.
« Take normal precautions when using a laser (i.e., safety glasses).
« This product is intended for use by physicians trained and experienced in urologic lithotripsy techniques. Standard
techniques for use of an endoscope and laser fiber should be employed.
« The potential effects of phthalates on pregnant/nursing women or children have not been fully characterized and
there may be concern for reproductive and developmental effects.

INSTRUCTIONS FOR USE

. Attach suction tubing to the universal adapter at the bottom of the LithAssist. Adjust suction to preference.
Using previously established kidney/bladder access, maintain direct vision with a rigid endoscope.

Insert the LithAssist into the working channel of the endoscope until the distal end is visible.

Maintain direct visualization of the stone, and insert a laser fiber through the Tuohy Borst adapter at the rear of
the LithAssist.

Once the laser fiber extends beyond the distal end of the LithAssist to the desired distance, tighten the Tuohy
Borst adapter around the laser fiber to secure it in place.

Control suction via the handle trigger while lasing the stone. NOTE: A fully open trigger provides the highest
suction; a fully closed trigger provides no suction. The trigger may be locked into the fully closed position via the
sliding switch immediately above the handle.

NOTE: The device may become clogged with stone material when suctioning. If this occurs, remove the device
from the patient, fully depress/lock the handle to shut off the suction, and flush the obstructed lumen with a
saline-filled syringe via the Luer lock on the rear of the device.

Repeat steps 3 through 6 as necessary.

HOW SUPPLIED
Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for one-time use. 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
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dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from the package, inspect the product to
ensure no damage has occurred.
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LITHASSIST®
KONTROLA ODSAVANI PRO LASEROVOU LITOTRIPSII

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

POPIS ZARIZENi

LithAssist je pevné zafizeni s kontrolni rukojeti pouzivané pro litotripsii spolu s holmiovym laserem. Toto zafizeni

ma kanylu s dvojitym lumenem. Mensi lumen umoznuje pfistup pro zavedeni laserového vldkna pro pouziti

béhem litotripsie ledvinovych nebo mocovych kaménka. Vétsi lumen napoméha odséavani tekutin, mékkych tkani a
fragmentt kaménkd pii pouziti s nezavislym zdrojem podtlaku. Toto zafizeni je vybaveno spoustécim mechanismem,
ktery uzivateli umoziiuje manudlni kontrolu objemu odsavani.

URCENE POUZITi
Zafizeni LithAssist je uréeno k poskytnuti pfistupu pro zavedeni laserového vldkna a odsavani tekutin, mékkych tkani
a fragment( kaménk( béhem laserové litotripsie.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI
Nejsou zndmy

UPOZORNEN{

« Tento prostiedek je vodivy. Zamezte kontaktu s jakymikoliv pistroji pod elektrickym proudem.

« Pfi pouziti laseru dodrzujte normalni bezpe¢nostni opatteni (napf. ochranné bryle).

« Tento vyrobek je urcen k pouziti ékafi, ktefi jsou vyskoleni v technikach urologické litotripsie a maji s nimi

zkusenosti. Je tfeba pouzit standardni techniky pouzivani endoskopu a laserového viakna.
« Potencidlni tcinky ftalatd na téhotné/kojici zeny nebo déti nejsou zcela ur¢eny a mohou existovat obavy z
reprodukénich a vyvojovych ucinkd.

NAVOD K POUZITI
. Kuniverzélnimu adaptéru na spodni strané zafizeni LithAssist pfipojte odsévaci hadicky. Nastavte odsavani podle
vlastniho dsudku.
Pouzijte predem ziskany pfistup k ledvindm nebo mocovému méchyfi a pevnym endoskopem si udrzujte pfimy
nahled.
Zavadéjte zafizeni LithAssist do pracovniho kanalu endoskopu tak dlouho, az bude viditelny distalni konec.
Udrzujte si pfimy néhled kaménku a Tuohy Borstovym adaptérem na zadni strané zafizeni LithAssist zavedte
laserové vlakno.
. Poté, co se laserové vldkno posune do zamyslené vzdalenosti za distalnim konec zafizeni LithAssist, utdhnéte
kolem laserového vldkna Tuohy Borstliv adaptér a upevnéte je na misté.
Béhem oetfovani kaménku laserem kontrolujte objem odséavéani spousti rukojeti. POZNAMKA: Zcela oteviena
spoust poskytuje nejvyssi objem odsavani. Zcela zaviena spoust neposkytuje zédné odsavani. Spoust Ize
uzamknout v pIné zaviené pozici posuvnym spinacem umisténym bezprosttedné nad rukojeti.
POZNAMEKA: Toto zafizeni se béhem odsévéni mize ucpat materidlem kaménkd. Pokud k tomu dojde, vytéhnéte
zafizeni z téla pacienta, pIné stisknéte spoust a zamknéte rukojet, abyste vypnuli odsavani, a ucpany lumen
proplachnéte stiikatkou naplnénou fyziologickym roztokem skrz zamek Luer na zadni ¢asti zafizeni.
Opakujte kroky 3 az 6 podle potieby.
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STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavén v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Uréeno pro jednordzové pouziti.
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 odstranéni obalu
vyrobek prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni poskozeny.

LITHASSIST®
SUGEKONTROL TIL LASERLITOTRIPSI

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

LithAssist er et ubgjeligt produkt, som styres vha. et handtag og anvendes sammen med en Holmium laser til
litotripsi. Produktet har en dobbeltlumen kanyle. Den lille lumen giver adgang til indfaring af en laserfiber med
henblik pa anvendelse under litotripsi af nyre- eller blzeresten. Den store lumen yder hjaelp ved sugning i forbindelse
med udtraekning af vaeske, blgddele og stenfragmenter, nér der anvendes en uafhaengig vakuumkilde. Produktet har
en udlgsningsmekanisme, der giver brugeren mulighed for manuelt at styre, hvor meget der suges.

TILSIGTET ANVENDELSE

LithAssist er beregnet til at oprette adgang med henblik pa indfaring af en laserfiber og et sug i forbindelse med
fiernelse af veeske, bleddele og stenfragmenter under laserlitotripsi.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER
« Denne anordning er ledende. Undga kontakt med andre elektriske instrumenter.
« De almindelige forholdsregler ved anvendelse af en laser skal tages (dvs. beskyttelsesbriller).
« Dette produkt er beregnet til brug for leeger med uddannelse og erfaring i urologiske litotripsiteknikker.
Standardteknikker til brug af et endoskop og en laserfiber skal anvendes.
« Den potentielle virkning af phthalater pa gravide/ammende kvinder eller born er ikke undersegt til fulde, og der
kan vaere risiko for pavirkning af reproduktion og udvikling.

BRUGSANVISNING

. Slut sugeslangen til universaladapteren forneden pa LithAssist-produktet. Justér sugningen efter preeference.
Oprethold vha. et stift endoskop et direkte synsfelt gennem en tidligere anlagt adgang til nyre/bleere.

For LithAssist-produktet ind i endoskopets arbejdskanal, indtil den distale ende er synlig.

Oprethold direkte visualisering af stenen, og indfer en laserfiber gennem Tuohy Borst-adapteren bag pa
LithAssist-produktet.

Nar laserfiberen raekke ud over LithAssist-produktets distale ende i den gnskede afstand, strammes Tuohy Borst-
adapteren omkring laserfiberen for at fastgere den.

Sugningen styres vha. udlgseren pa handtaget, mens der benyttes laser pa stenen. BEMARK: Nar udlgseren
er helt aben, frembringes den kraftigste sugning, nar udlgseren er helt lukket, frembringes der ingen sugning.
Udlaseren kan lases i den helt lukkede position vha. glidekontakten umiddelbart over handtaget.
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BEMARK: Under sugning kan produktet blive tilstoppet af stenmateriale. Hvis dette sker, fiernes produktet fra
patienten, hdndtaget trykkes helt ned og lases for at afbryde sugningen, og den obstruerede lumen skylles med
en sprojte fyldt med saltvand gennem Luer-lasen bag pé produktet.

7. Gentag trin 3 til 6 efter behov.

LEVERING

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

DEUTSCH

LITHASSIST®
SAUGKRAFTREGLER FUR DIE LASER-LITHOTRIPSIE

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

LithAssist ist ein starres Instrument mit einem Steuergriff, das zusammen mit einem Holmiumlaser bei der Lithotripsie
eingesetzt wird. Das Instrument verfiigt tiber eine Kaniile mit zwei Lumina. Das kleine Lumen dient dem Zugang zur
Einfiihrung einer Laserfaser, die bei der Lithotripsie von Nieren- oder Blasensteinen angewendet werden soll. Das
groBe Lumen dient zur Absaugung von Flussigkeiten, Weichgewebe und Steinfragmenten und wird zusammen mit
einer unabhangigen Vakuumquelle eingesetzt. Das Instrument ist mit einem Auslésermechanismus ausgestattet, mit
dem der Anwender die Saugkraft manuell regeln kann.

VERWENDUNGSZWECK
LithAssist ist fiir den Zugang zur Einfiihrung einer Laserfaser und die Absaugung von Fliissigkeiten, Weichgewebe
und Steinfragmenten bei der Laser-Lithotripsie bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Das Instrument ist leitféhig. Der Kontakt mit anderen elektrifizierten Instrumenten ist zu vermeiden.
« Bei der Verwendung des Lasers sind die tiblichen VorsichtsmaBnahmen (z. B. Schutzbrille) zu beachten.
- Dieses Produkt ist zur Verwendung durch Arzte bestimmt, die in urologischen Lithotripsietechniken geschult und
erfahren sind. Es sind Standardtechniken fiir den Einsatz von Endoskop und Laserfaser zu verwenden.
« Die méglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw. stillende Frauen sowie Kinder sind nicht
vollstéandig erforscht. Eventuell sind Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung zu befiirchten.

GEBRAUCHSANWEISUNG

. Den Saugschlauch an den Universaladapter an der Unterseite des LithAssist anschlieBen. Die Saugkraft nach
Wunsch einstellen.

Uber einen zuvor angelegten Zugang zur Niere bzw. Blase die direkte Sicht mit einem starren Endoskop
beibehalten.

Das LithAssist in den Arbeitskanal des Endoskops einfiihren, bis das distale Ende sichtbar ist.

Die direkte Sicht auf den Stein beibehalten und eine Laserfaser durch den Tuohy-Borst-Adapter an der Rickseite
des LithAssist einfiihren.
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5. Sobald die Laserfaser die vorgesehene Distanz tiber das distale Ende des LithAssist hinausragt, die Laserfaser
durch Anziehen des Tuohy-Borst-Adapters befestigen.

Wéhrend der Laserbehandlung des Steins die Saugkraft mit dem Ausléser am Griff regulieren. HINWEIS: Bei voll
geoffnetem AuslGser ist die Saugkraft am stérksten und bei voll geschlossenem Ausléser wird die Absaugung
unterbrochen. Mithilfe des Schiebeschalters unmittelbar oberhalb des Griffs lasst sich der Ausloser in der voll
geschlossenen Stellung arretieren.

HINWEIS: Bei der Absaugung kann Steinmaterial das Instrument verstopfen. In diesem Fall das Instrument
aus dem Patienten entfernen, den Ausléser voll eindriicken und den Griff arretieren, um die Absaugung zu
unterbrechen, und das verstopfte Lumen Gber den Luer-Lock-Anschluss an der Riickseite des Instruments mit
einer mit Kochsalzlésung gefiillten Spritze spilen.

7. Die Schritte 3 bis 6 nach Bedarf wiederholen.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Bei ungedffneter
und unbeschadigter Verpackung steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitét bestehen. An einem
dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Lichteinwirkung méglichst vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung
entnommen wurde, auf Beschadigungen tiberpriifen.

EAAHNIKA

TYXKEYH EAEFXOY ANAPPO®HZHE A AIOOTPIVIA ME AEIZEP
LITHASSIST®

MPOZOXH: H Siakn vopoBesia twv H.M.A. £TEL TNV TWANON TG G auTi¢ pévov and 1atpo

1} KATOmV EVTOARG laTpoU (n enmayyeApatia vyeiag o omoiog £xet AaBet tnv katdAAnAn adeia).

o

MEPIFTPA®H THE ZYIKEYHZ

To LithAssist ival pia akapmtn cuokeun He Aapri eENéyxou, Tou XpnotpomoleiTal oe cuvduaopo pe Aélep oApiou yia
AiBotpupia. H cuokeun Siabétet pia kavoula Sumhov avhou. O pikpog aulog e§acpalilel mpdoBaon yia Tnv elcaywyn
pag ivag Aéilep yia xprion katd  Siapkeia MOotpupiag yia Nifoug 6Toug ve@poug 1 Tnv oupoddxo KUoTN. O peyalog
AUAOG XPNOILOTOLEITAL KATA TNV QVappO@noN YIa TNV Eaywyr] UYPWY, HOAAKWY I0TWY Kat Bpavopdtwy Aibwv otav
Xpnotporoleital 6 cuvSUACHS e ave€APTNTN TNy Kevou. H cuokeur) S1abétel éva unxaviopd okavaaing mou
EMTPETIEL OTO XPHOTN va EAEYXEL XEIPOKivNTa TO BaBpd avappdenonge.

XPHZH A THN ONOIA MPOOPIZETAI

H ouokeun LithAssist mpoopiletal va mapdoyet mpdoBaon yia eloaywyn ivag Aéilep Kat avappdenon yia apaipeon
UYPWY, HAAAKWVY 10TWV Kat Bpavopdtwy AiBwv katd tn MBotpupia pe Méilep.

ANTENAEIZEIZ

Kapia yvwoth

MPOEIAOMNOIHEZEIZ
Kapia yvwoth

NMPO®YAAZEIZ
« H ouokeun autr gival aywyidn. ATOQUYETE TNV EMAQH PE OTTOIOSHTIOTE GPYavo TTOU TPOPOSOTE(Tal PE pEUpA.
« AapBavete Tig ouviBelg TPOPUAGEELG KaTd Tn Xprion Tou Aéilep (SnA. popdte yuaAld ac@aeiag).
+ AUTO TO TIPOIGV TIPOOPICETAL YIA XPHON ATO 1ATPOUG EKMTAISEVPEVOUG KAl TIEMEIPANEVOUG OE OUPONOYIKEG TEXVIKEG
NBotpupiag. Katd ) xprion tou evéookomiou Kat TG ivag Méilep TTPEMEL va XPOIOTTOIOUVTAL Ot TUTTIKEG TEXVIKEG.
« OtmBavég emdpacel; Twv POANKWY ot £ykue/OnAalouoeg yuvaikeg i maidia Sev £xouv mpoadiopioTei Mpwe
Kat evééxeTal va veiotatal (ATnUa eMOPACEWY 0TNY avanapaywyr Kat oty avantuén.



OAHFIEZ XPHIHZ

. MpooapTroTe To CwAva avappdPnong 0ToV TPOCAPHOYEX YEVIKIG XPIONG OTO KATW UEPOG TNG CUOKEUNG
LithAssist. pocappdoTe TV avappd@non avdoya HE TV mPOTIUNOT| 0ac.

XpnaotpomolwvTag v 086 mpéoBacng 0To VEQPO/oupoSoxo KUGTN TTou £XETE OGN SNUIOUPYHOEL, YPOVTIOTE va
£XETE OUVEXWG APEDT TIAPATIPNON HE £Va AKAUTTO EVEOOKOTIO.

. Eloaydyete tn ouokeun LithAssist evtog Tou Kavahiol pyaciag Tou evE0OKOTTiou £wg OToL Yivel opatd To
TIEPIPEPIKS GKPO.

DPOVTIOTE VAl EXETE CUVEXWG AHEDN AMEIKOVION TOu NiBou Kat 10ayayeTe T iva Aé{ep HECW TOU IPOCAPHOYEQ
Tuohy Borst oo miow pPéPOG TNG OUOKeLN|G LithAssist.

. MOAi¢ n iva Aéilep mpoBdAel mépa amd To MEPIPEPIKO AKPO TNG CUOKEVNG LithAssist péxpt Tnv emBupntr
anoéatacn, ogifte Tov mpooappoyéa Tuohy Borst yupw amo tnv iva Aéilep yia va Tov OTepEWOETe 0Tn BEon Tou.
EAéyxete TNV avappoenon péow tng okavdaing tne AaPrig evoow axtivoPoleite pe Aéilep Tn Aifo. EHMEIQZH:
Me T oKav8AaAn eVTEAWG AVOIKTH EMTUYXAVETAL TNV UPNAGTEPN avappoenon. Me T okav8dAn evieAdg
KAeloTr Sev mpaypatomolgitat avappoenan. H okavSAaAn umopei va ao@ahioel oTnv evieAwg KAEIOTH B€on pe To
OUPOPEVO SLAKOTTN TToU PBpiokeTal akpIBWE mMavw amd T Aapn.

IHMEIQXH: H ouokeun evééxetal va amo@paxBei pe Opavopata NiBwv Katd Ty avappoenon. X' auth Tnv
TIEPIMTWON, APAIPECTE TN GUCKELT amé Tov acBevr), TATAOTE EVIEAWG T OKavSaAn kat ac@ahioTe tn AaBn

yla va SIaKOYETE TNV avappoPnon Kat EKMAUVETE TOV AmO@PAYHEVO AUAG HE HIC CUPLYYA TIOU EXETE YEUIOEL PE
PUGIONOYIKO 0P HEOW TOU EEAPTARATOC AOPANONG Luer oTo Tiow UEPOC TNG GUCKEUNG.

EnavaldBete ta Bripata 3 €wg 6 v xpetaletal.

TPOMNOZX AIAGEXHX

MNapéxetal amooTelpwpévo pe aéplo o&egidio Tou albuleviou og amokoANoUpEVEG CUOKELAOIEC. MpoopileTal yia pia
Xpron Hovo. teipo, epdoov n cuokevacia Sev £xel avolxTei i) Sev éxel umooTei {npid. Mn XpnoIpOTOIE(TE To TIPOIOV
£av umdpyel apiBoia yia T oTelpdTNTA Tou. QUNACGCETE OE GKOTEIVO, OTEYVO Kal SpOCEPD XWPO. ATOPEVYETE TNV
TIapateTapévn €kBeon oTo Gwe. Katd thv agaipeon and tn cuokevacia, emBewproTe TO TPOIOV yia va BePaiwbeite
o1 Sev €xel umooTel {npia.

LITHASSIST®
CONTROL DE ASPIRACION PARA LITOTRICIA POR LASER

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

El LithAssist es un dispositivo rigido que tiene un mango de control y se utiliza junto con un laser de holmio para
realizar intervenciones de litotricia. El dispositivo tiene una canula de doble luz. La luz pequena ofrece un acceso
para la introduccién de una fibra de laser para uso durante la litotricia de calculos renales o vesicales. La luz grande
ofrece ayuda de aspiracion para extraer liquidos, tejidos blandos y fragmentos de calculos cuando se utiliza con
una fuente de vacio independiente. El dispositivo incluye un mecanismo de gatillo que permite al usuario controlar
manualmente la cantidad de aspiracion.

INDICACIONES DE USO
El dispositivo LithAssist esta indicado para ofrecer acceso para la introduccion de fibra de laser y aspiracion para la
extraccion de liquidos, tejidos blandos y fragmentos de calculo durante la litotricia por laser.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
No se han descrito



PRECAUCIONES
« Este dispositivo es conductor. No permita que entre en contacto con ningun instrumento electrificado.
« Tome las precauciones normales cuanto utilice un laser (p. ej., gafas de seguridad).
« Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacién y experiencia en técnicas de litotricia
urolégica. Deben emplearse las técnicas habituales de uso de endoscopios y fibras de laser.
« Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o lactantes y en nifios no se han establecido por
completo, y cabe la posibilidad de que afecten a la funcién reproductora y al desarrollo.

INSTRUCCIONES DE USO

. Acople el tubo de aspiracion al adaptador universal de la parte inferior del LithAssist. Ajuste la aspiracion segun
su preferencia.

Utilizando el acceso renal o vesical establecido previamente, mantenga la vision directa con un endoscopio
rigido.

Introduzca el LithAssist en el canal de trabajo del endoscopio hasta que pueda verse el extremo distal.
Mantenga la visualizacion directa del calculo e introduzca una fibra de laser a través del adaptador Tuohy Borst
de la parte trasera del LithAssist.

. Una vez que la fibra de laser sobresalga por el extremo distal del LithAssist la distancia deseada, ajuste el
adaptador Tuohy Borst alrededor de la fibra de laser para fijarla en posicion.

Controle la aspiracién mediante el gatillo del mango mientras aplica laser al calculo. NOTA: Un gatillo totalmente
abierto proporciona la aspiracion maxima; un gatillo totalmente cerrado no proporciona aspiracion. El gatillo
puede fijarse en la posicion totalmente cerrada mediante el interruptor deslizante situado justo encima del
mango.

NOTA: Durante la aspiracion, el dispositivo puede obstruirse con material de los célculos. En ese caso, retire el
dispositivo del paciente, presione el gatillo hasta el tope y fije el mango para desactivar la aspiracion, y lave la
luz obstruida con una jeringa cargada con solucion salina a través del conector Luer Lock de la parte trasera del
dispositivo.

Repita los pasos del 3 al 6 seguin sea necesario.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de apertura pelable. Producto indicado para
un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no estd abierto y no ha sufrido ningtin dano. No utilice

el producto si no esté seguro de que esté estéril. 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
dario.

FRANCAIS

LITHASSIST®
DISPOSITIF DE CONTROLE DE L'ASPIRATION POUR LITHOTRIPSIE LASER

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.
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le LithAssist est un dispositif rigide muni d’une poignée de contréle, qui est utilisé avec un laser holmium lors de
procédures de lithotripsie. Le dispositif comprend une canule a double lumiére. La petite lumiére sert a introduire
la fibre laser utilisée pendant la lithotripsie de calculs rénaux ou de calculs de la vessie. La grande lumiére,
lorsqu‘associée a une source de vide indépendante, permet d'aspirer et donc d'extraire liquides, tissus mous et
fragments de calculs. Le dispositif comprend un mécanisme déclencheur qui permet le contréle manuel du niveau
d’aspiration.



UTILISATION
Le LithAssist est destiné a étre utilisé en tant qu’accés pour l'introduction de fibres laser et pour I'aspiration de
liquides, tissus mous et fragments de calculs lors de procédures de lithotripsie laser.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Aucun connu

MISES EN GARDE

- Ce dispositif est conducteur. Eviter un contact avec tout instrument électrifié.

« Employer les précautions d’usage lors de I'utilisation d’un laser (p. ex. lunettes de sécurité).

« Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis la formation et 'expérience nécessaires aux
techniques de lithotripsie urologique. Les techniques habituelles pour I'utilisation d’endoscopes et de fibres laser
doivent étre employées.

« Les effets potentiels des phtalates sur les femmes enceintes ou allaitant ou chez les enfants nont pas été
entiérement examinés et des effets sur la reproduction et le développement sont concevables.

MODE D’EMPLOI
1. Fixer la tubulure d'aspiration a I'adaptateur universel qui se trouve sur la partie inférieure du LithAssist. Régler

I'aspiration comme souhaité.

Au moyen de I'accés rénal/vésiculaire établi auparavant, assurer une visualisation directe a l'aide d'un endoscope

rigide.

Introduire le LithAssist dans le canal de travail de I'endoscope jusqu‘a ce que I'extrémité distale soit visible.

4. Tout en maintenant la visualisation directe du calcul, introduire une fibre laser a travers I'adaptateur Tuohy Borst

alarriére du LithAssist.

Des que la fibre laser est positionnée a la distance souhaitée au-dela de I'extrémité distale du LithAssist, serrer

I'adaptateur Tuohy Borst autour de la fibre laser pour la maintenir en place.

6. Controler I'aspiration pendant la lithotripsie du calcul a I'aide de la gachette sur la poignée. REMARQUE :
Laspiration est maximale lorsque la gachette est complétement ouverte ; aucune aspiration n'est appliquée
lorsque la gachette est fermée. La gachette peut étre verrouillée en position complétement fermée a l'aide du
bouton coulissant juste au-dessus de la poignée.
REMARQUE : Le dispositif peut devenir obstrué lors de I'aspiration de fragments de calcul. Si cela se produit,
retirer le dispositif du patient, appuyer a fond sur la gachette pour verrouiller la poignée et arréter I'aspiration,
puis rincer la lumiére obstruée en injectant, a I'aide d’une syringe, du sérum physiologique a travers le raccord
Luer a l'arriére du dispositif.

7. Répéter les étapes 3 a 6 selon les besoins.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. Produit(s) destiné(s) a un usage unique.
Contenu stérile lorsque 'emballage est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne pas
I'utiliser. Conserver & l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition prolongée a la lumiére. Examiner le produit
aprés son déballage pour s'assurer de son bon état.
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LITHASSIST®

SZiVASSZABALYZO LEZERES KOZUZASHOZ

VIGYAZAT: Az USA sz6 égi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelelé
engedéllyel rendelkez6 egészségiigyi ) altal vagy rendeleté haté
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AZ ESZKOZ LEIRASA

A LithAssist szabalyzéfogantyuval ellatott merev eszkdz, amely kéztzaskor a holmiumlézerrel egyutt hasznalatos. Az
eszkoz kettds lumen kivitell kandllel rendelkezik. A kis lumen biztositja a hozzaférést a lézerszal bevezetésére a vese-
és hugyholyagkovek kézazasakor. A nagy lumen segitséget nyuijt folyadék, lagyszovetek és kétormelékek leszivassal
valé eltavolitasédhoz, fliggetlen vakuumforras hasznalata mellett. Az eszkoz elsiitémechanizmussal rendelkezik, amely
lehet6vé teszi a felhasznal6 szamara az elszivas manualis szabalyzasat.

RENDELTETES

A LithAssist rendeltetése hozzaférés biztositdsa a lézerszal bevezetéséhez, illetve a a folyadék, lagyszévetek és
kétormelékek szivassal valé eltavolitdsahoz lézeres kézdzas alatt.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

FIGYELMEZTETESEK
Nem ismertek

OVINTEZKEDESEK
« Ez az eszkoz vezetSképes. Keriilje a villamos toltésii eszkozokkel vald érintkezést.
« Tegye meg a lézer hasznalatakor szokasos 6vintézkedéseket (azaz védszemiiveg).
- Ez a termék az uroldgiai kéztzasos technikakra kiképzett és azokban jératos orvosok altali hasznalatra késziilt. Az
endoszkdp és lézerszal hasznalatakor standard technikékat kell alkalmazni.
« A ftalatok potencialis hatésai terhes/szoptaté nékre, illetve gyermekekre még nem teljesen ismertek, és tartani
lehet a reprodukciora és a fejlédésre kifejtett hatasoktol.
HASZNALATI UTASITAS
. Csatlakoztassa az elszivocsdvet a LithAssist aljan lévé univerzélis adapterhez. Allitsa be az igényeinek megfeleld

szivast.

2. A korabban létrehozott vese-/hligyhdlyag-hozzaférést hasznalva, tartsa fenn a kozvetlen ralatast merev
endoszképpal.

3. Vezesse be a LithAssist eszkozt az endoszkop munkacsatornajaba addig, amig a disztélis vég mar lathato.

4. Tartsa fenn a k6 kozvetlen megjelenitését, majd vezesse be a lézerszalat a LithAssist hatuljan 1évé Tuohy-Borst
adapteren keresztdil.

5. Ha a lézerszal mar tulnyult a LithAssist disztalis végén a kivant tavolsaggal, a szal helyre rogzitésére szoritsa meg
a Tuohy-Borst adaptert a lézerszal koriil.

6. Szabélyozza a szivast a fogantyun 1évé ravasszal, mikdzben lézerezi a kévet. MEGJEGYZES: Teljesen nyitott ravasz

biztositja a legerésebb elszivast; teljesen zart ravasz esetén nincs elszivas. A ravasz zarolhato a teljesen zart
helyzetbe a kozvetlenl a fogantyu felett 1év6 elcsusztathatd kapcsoléval.
MEGJEGYZES: Szivés kozben az eszkoz eldugulhat kdanyaggal. Ha ez megtérténik, vegye ki az eszkozt a
betegbdl, teljesen nyomja le a ravaszt és zérolja a fogantyut a szivas leéllitdsdhoz, és 6blitse az elzarodott lument
fiziologias sooldattal feltoltstt fecskenddvel az eszkoz hatuljan 1évé Luer-zéron keresztiil.

7. Ismételje meg a 3-6. [épéseket sziikség szerint.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizalva, széthtzhaté csomagolasban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan vagy sértetlen
csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Szaraz, s6tét, hlivos helyen tarolando. Tartos
megvilagitasa kerilend6. A csomagolasbol valé eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket annak ellenérzésére, hogy
az nem sériilt-e meg.



ITALIANO

LITHASSIST®

DISPOSITIVO AUSILIARIO AD ASPIRAZIONE CONTROLLATA PER
LITOTRIPSIA LASER

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il LithAssist & un dispositivo rigido con impugnatura di controllo; esso viene usato unitamente a un laser a olmio
nel contesto di interventi di litotripsia. Il dispositivo & dotato di una cannula a due lumi. Il lume piccolo consente
I'inserimento della fibra laser da usare nel corso della litotripsia di calcoli renali o della vescica. Il lume grande, se
collegato a una fonte di aspirazione indipendente, consente I'estrazione di fluido e frammenti di tessuto molle e
calcolo. Il dispositivo & dotato di un meccanismo a grilletto che consente all'utilizzatore di controllare manualmente
la forza di aspirazione.

USO PREVISTO
Il dispositivo LithAssist consente I'accesso alla fibra laser e I'aspirazione di fluido e frammenti di tessuto molle e
calcolo nel corso di procedure di litotripsia laser.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI

« |l presente dispositivo & conduttivo. Evitare il contatto con qualsiasi strumento sotto tensione.

« Durante l'uso del laser, adottare le normali precauzioni (ad esempio, indossare protezione oculare).

- |l prodotto & previsto per essere usato da medici debitamente addestrati ed esperti nelle tecniche di litotripsia
urologica. L'uso di un endoscopio e di una fibra laser prevede l'impiego di tecniche standard.

« | potenziali effetti degli ftalati sulle donne in gravidanza/allattamento o sui bambini non sono stati
esaurientemente caratterizzati e vanno quindi considerati con cautela per quanto riguarda gli effetti sulla
riproduzione e lo sviluppo.

ISTRUZIONI PER L'USO

. Collegare la cannula di aspirazione al connettore universale alla base del dispositivo LithAssist. Regolare la forza

di aspirazione come desiderato.

Attraverso I'accesso al rene/vescica precedentemente stabilito, mantenere la visualizzazione diretta mediante un

endoscopio rigido.

Inserire il dispositivo LithAssist nel canale operativo dell'endoscopio fino a quando la sua estremita distale

diventa visibile.

Mantenere la visualizzazione diretta del calcolo e inserire la fibra laser nell’adattatore Tuohy Borst sul retro del

dispositivo LithAssist.

Una volta estesa la fibra laser della lunghezza desiderata oltre I'estremita distale del dispositivo LithAssist, serrare

I'adattatore Tuohy Borst attorno alla fibra stessa per fissarla in posizione.

. Durante la frammentazione del calcolo mediante il laser, regolare I'aspirazione mediante il grilletto
dellimpugnatura. NOTA - Un grilletto completamente rilasciato fornisce la maggiore forza di aspirazione; un
grilletto completamente premuto non fornisce alcuna aspirazione. E possibile bloccare il grilletto nella posizione
completamente premuta grazie all'apposito meccanismo scorrevole situato immediatamente sopra il grilletto.
NOTA - Durante I'aspirazione & possibile che il dispositivo si ostruisca a causa dei frammenti di calcolo. In questo
caso, estrarre il dispositivo dal paziente, premere completamente e bloccare il grilletto in modo da disattivare
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I'aspirazione, e lavare il lume ostruito con una siringa piena di soluzione fisiologica attraverso I'attacco Luer Lock
situato sul retro del dispositivo stesso.
7. Ripetere i passaggi da 3 a 6 secondo necessita.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto ¢ sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione con apertura a strappo. Esclusivamente
monouso. Il 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 l'esposizione prolungata
alla luce. Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

NEDERLANDS

LITHASSIST®
ZUIGKRACHTREGELING VOOR LASERLITHOTRIPSIE
LET OP: Krack de federal geving van de igde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend

verkocht door, of op voorschrift van, een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De LithAssist is een hard hulpmiddel met regelhandgreep dat wordt gebruikt in combinatie met een holmiumlaser
voor lithotripsie. Het hulpmiddel is voorzien van een canule met twee lumina. Het kleine lumen maakt het mogelijk
om een laserfiber in te brengen voor gebruik bij de lithotripsie van nier- of blaasstenen. Het grote lumen biedt bij
gebruik in combinatie met een onafhankelijke vacuimbron zuigkracht om vloeistof, weke delen en steenfragmenten
te verwijderen. Het hulpmiddel is voorzien van een triggermechanisme waarmee de gebruiker handmatig de
hoeveelheid zuigkracht kan regelen.

BEOOGD GEBRUIK
De LithAssist maakt het mogelijk om een laserfiber in te brengen en biedt zuigkracht om vloeistof, weke delen en
steenfragmenten tijdens een laserlithotripsie te verwijderen.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend

VOORZORGSMAATREGELEN

« Dit hulpmiddel is van geleidend materiaal vervaardigd. Vermijd ieder contact met geélektriseerde instrumenten.

« Neem normale voorzorgsmaatregelen bij gebruik van een laser (draag een veiligheidsbril).

« Dit product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in en ervaring met urologische
lithotripsietechnieken. Er moeten standaardtechnieken voor het gebruik van een endoscoop en laserfiber worden
toegepast.

« De potentiéle effecten van ftalaten op zwangere vrouwen, vrouwen die borstvoeding geven, of kinderen zijn niet
volledig bekend en effecten op voortplanting en ontwikkeling kunnen reden tot zorg zijn.

GEBRUIKSAANWIZING

. Bevestig de zuigslang aan de universele adapter op de onderkant van de LithAssist. Stel de zuigkracht naar wens af.
Handhaaf directe visualisatie met een harde endoscoop terwijl u de eerder tot stand gebrachte toegang tot de
nier of blaas gebruikt.

Breng de LithAssist in het werkkanaal van de endoscoop in totdat het distale uiteinde zichtbaar is.

Handhaaf directe visualisatie van de steen en breng een laserfiber in door de Tuohy-Borst adapter op de
achterkant van de LithAssist.

Wanneer de gewenste lengte laserfiber voorbij het distale uiteinde van de LithAssist uitsteekt, spant u de Tuohy-
Borst adapter rond de laserfiber aan om de fiber op zijn plaats vast te zetten.
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6. Gebruik de trigger op de handgreep om de zuigkracht te regelen tijdens het laseren van de steen. NB: Een

volledig open trigger levert de hoogste zuigkracht; een volledig gesloten trigger levert geen zuigkracht. De
trigger kan in de volledig gesloten stand worden vergrendeld met de schuifschakelaar die zich onmiddellijk
boven de trigger bevindt.
NB: Het hulpmiddel kan tijdens het zuigen verstopt raken met steenmateriaal. Ga in dit geval als volgt te werk:
verwijder het hulpmiddel van de patiént, druk de trigger volledig in en vergrendel de handgreep om zo de
zuigkracht af te sluiten, en spoel het verstopte lumen door met een met fysiologisch zout gevulde spuit via de
Luerlock op de achterkant van het hulpmiddel.

7. Herhaal stap 3 t/m 6 naar behoefte.

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 indien er
twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker en droog bewaren. Vermijd langdurige blootstelling
aan licht. Inspecteer het product wanneer u het uit de verpakking haalt om te controleren of het niet beschadigd is.

LITHASSIST®
SUGEKONTROLL FOR LASERLITOTRIPSI
FORSIKTIG: I henhold til amerikansk lovgivning skal denne anordni bare selges av eller forskrives av en

lege (eller en autorisert behandler).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

LithAssist er en rigid anordning med et handtak for kontroll, som brukes sammen med en holmiumlaser for litotripsi.
Anordningen har en kanyle med to lumen. Det lille lumenet gir tilgang for innfaringen av en laserfiber til bruk
under litotripsi av nyre- eller blaeresteiner. Det store lumenet gir assistanse med sug for a trekke ut vaeske, blotvev
og steinfragmenter nar brukt med en uavhengig vakuumkilde. Anordningen har en utlesermekanisme som gjor det
mulig for brukeren & kontrollere mengden sug manuelt.

TILTENKT BRUK

LithAssist er beregnet pé a gi tilgang for innfering av laserfiber og sug for fjerning av vaeske, blgtvev og
steinfragmenter under laserlitotripsi.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER
Ingen kjente

FORHOLDSREGLER
« Denne anordningen er ledende. Unnga kontakt med et elektrifisert instrument.
« Folg vanlige forholdsregler ved bruk av laser (dvs. vernebriller).
« Dette produktet er tiltenkt for bruk av leger som er opplzert i og har erfaring med urologiske litotripsiteknikker.
Standardteknikker for bruk av et endoskop og laserfiber skal anvendes.
« Mulige virkninger av ftalater hos gravide/ammende kvinner eller hos barn er ikke fullstendig kartlagt, og
innvirkningen pa reproduksjon og utvikling er forelgpig ukjent.
BRUKSANVISNING
1. Fest sugeslangen til universaladapteren pa bunnen av LithAssist. Juster sug etter preferanse.
2. Via tidligere etablert nyre-/blzeretilgang opprettholdes direkte innsyn med et rigid endoskop.
3. Sett LithAssist inn i arbeidskanalen til endoskopet helt til den distale enden er synlig.
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4. Oppretthold direkte visualisering av steinen, og sett en laserfiber gjennom Tuohy Borst-adapteren bakpa
LithAssist.

5. Sa snart laserfiberen gar forbi den distale enden av LithAssist og frem til den gnskede avstanden, strammes

Tuohy Borst-adapteren rundt laserfiberen for a feste den pa plass.

Kontroller sug via utlgserhdndtaket samtidig som steinen laseres. MERKNAD: En helt apen utlaser gir

storst mulig sug. En helt lukket utlgser gir ikke noe sug. Utlaseren kan lases i helt lukket stilling ved hjelp av

skyvebryteren rett over handtaket.

MERKNAD: Anordningen kan bli tilstoppet med steinmateriale under sug. Hvis dette skjer, skal du fjerne

anordningen fra pasienten og trykke helt ned og lase utlgseren i handtaket for & stenge av sug, og skylle det

tilstoppede lumenet med en sproyte fylt med saltvann via Luer-lasen bakpé anordningen.

7. Gjenta trinn 3 til 6 ved behov.

o

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til engangsbruk. Steril hvis pakningen ikke
er apnet eller skadet. Bruk ikke produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et merkt, tort og kjolig
sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Etter utpakking ma du kontrollere at det ikke har oppstatt skader pa
produktet.

LITHASSIST®
REGULATOR SSANIA DO LITOTRYPSJI LASEROWEJ

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego urzadzenia

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

OPIS URZADZENIA

LithAssist to sztywne urzadzenie z uchwytem przeznaczonym do regulacji, stosowane w potaczeniu z laserem
holmowym do litotrypsji. Urzadzenie jest wyposazone w kaniule dwukanatowa. Maty kanat jest kanatem
dostepowym, przeznaczonym do wprowadzenia swiattowodu lasera podczas litotrypsji kamieni nerkowych lub
pecherzowych. Duzy kanat stanowi pomoc w odsysaniu i jest przeznaczony do ekstrakgji ptynu, tkanki miekkiej
oraz fragmentéw kamienia w przypadku uzywania go z niezaleznym zrédtem wytwarzania prozni. Urzadzenie jest
wyposazone w mechanizm spustowy, ktory umozliwia uzytkownikowi reczne regulowanie sity ssania.

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Urzadzenie LithAssist jest przeznaczone do zapewnienia dostepu w celu wprowadzenia swiattowodu lasera oraz do
wytworzenia ssania w celu usuniecia ptynu, tkanki miekkiej i fragmentéw kamienia podczas litotrypsji laserowe;.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA
Brak znanych

$RODKI OSTROZNOSCI

« Niniejsze urzadzenie przewodzi prad. Unikac¢ kontaktu z jakimikolwiek narzedziem podtaczonym do sieci
elektrycznej.

« Podczas uzywania lasera nalezy przestrzegac zwyktych srodkéw ostroznosci (tj. stosowac okulary ochronne).

« Produkt ten jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy przeszkolonych i doswiadczonych w stosowaniu technik
urologicznej litotrypsji. Nalezy stosowac standardowe techniki korzystania z endoskopu i swiattowodow lasera.

« Potencjalny wplyw ftalanéw na kobiety w ciazy i karmigce piersig oraz na dzieci nie zostat w petni zbadany i moga
istnie¢ obawy co do ich wptywu na uktad rozrodczy i rozwoj.
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INSTRUKCJA UZYCIA

. Podtaczyc¢ przewdd ssacy do uniwersalnej ztaczki na spodzie urzadzenia LithAssist. Wyregulowac site ssania
wedtug preferencji.

Korzystajac z wczesniej uzyskanego dostepu do nerki/pecherza utrzymywac bezposérednia kontrole wzrokowa
przy uzyciu sztywnego endoskopu.

Wprowadzac LithAssist do kanatu roboczego endoskopu, az pokaze si¢ dystalny koniec urzadzenia LithAssist.
Utrzymujac bezposrednia wizualizacje kamienia wprowadzi¢ Swiattowdd lasera poprzez ztacze Tuohy-Borst z tytu
urzadzenia LithAssist.

Z chwila, gdy $wiattowod lasera zostanie wysuniety na wymagang dtugos¢ poza dystalny koniec urzadzenia
LithAssist, zacisng¢ ztacze Tuohy-Borst wokét Swiattowodu lasera, aby umocowac go w miejscu.

W trakcie laserowego rozbijania kamienia regulowac site ssania przy pomocy spustu uchwytu. UWAGA:
Catkowicie otwarty spust zapewnia najwiekszg site ssania; catkowicie zamkniety spust odcina ssanie. Spust
mozna zablokowac w pozycji catkowicie zamknietej przy pomocy przefacznika suwakowego znajdujacego sie
bezposrednio nad uchwytem.

UWAGA: Podczas ssania urzadzenie moze ulec zatkaniu materiatem kamienia. Jesli to nastgpi, nalezy usunac
urzadzenie z ciata pacjenta, nacisna¢ do konca spust i zablokowac uchwyt, aby odciaé ssanie, a nastepnie
przeptukac zatkany kanat przy pomocy strzykawki wypetnionej solg fizjologiczng poprzez ztaczke Luer lock
znajdujaca sie z tytu urzadzenia.

Powtdrzy¢ kroki od 3 do 6, zgodnie z potrzeba.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Urzadzenie jest przeznaczone
do jednorazowego 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.
Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na swiatto. Po wyjeciu z opakowania sprawdzi¢ produkt, aby upewnic sie, ze nie
doszto do uszkodzenia.

PORTUGUES

LITHASSIST®
CONTROLO DE ASPIRAGAO PARA LITOTRIPSIA A LASER

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

O LithAssist € um dispositivo rigido com um punho de controlo, utilizado juntamente com um laser de hélmio para
litotripsia. O dispositivo possui uma canula de [imen duplo. O pequeno limen fornece acesso para a introducao de
uma fibra laser para utilizar durante a litotripsia de calculos renais ou da bexiga. O limen grande fornece apoio de
aspiragao na extracgao de fluidos, tecidos moles e fragmentos de calculos quando utilizado com uma fonte de vacuo
independente. O dispositivo apresenta um dispositivo de disparo, que permite ao utilizador controlar manualmente
a intensidade de aspiracéo.

UTILIZAGAO PREVISTA
O dispositivo LithAssist destina-se a fornecer acesso para introdugéo de fibra laser e aspiragao de fluidos, tecidos
moles e remogao de fragmentos de calculos durante a litotripsia a laser.

CONTRA-INDICAGOES
Néo séo conhecidas

ADVERTENCIAS
Néo sdo conhecidas



PRECAUGOES

« Este dispositivo é condutor. Evite o contacto com instrumentos electrificados.

« Adopte os cuidados habituais quando utilizar um laser (p. ex., 6culos de seguranca).

« Este produto destina-se a utilizagdo por médicos com formagao e experiéncia em técnicas de litotripsia uroldgicas.
Devem ser adoptadas técnicas comuns na utilizagdo de um endoscépio e fibra laser.

« Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo de amamentagao ou em criangas nao
foram totalmente caracterizados e poderao suscitar preocupagao relativamente a efeitos reprodutivos e no
desenvolvimento.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
. Ligue a tubagem de aspiragao ao adaptador universal no fundo do dispositivo LithAssist. Regule a intensidade de
aspiragdo de acordo com a preferéncia.

2. Utilizando o acesso renal e o acesso da bexiga anteriormente estabelecido, mantenha visao directa com um
endoscopio rigido.

3. Introduza o dispositivo LithAssist no interior do canal de trabalho do endoscopio até a extremidade distal ficar
visivel.

4. Mantenha visualizagao directa do calculo e introduza uma fibra laser através do adaptador Tuohy Borst na parte
posterior do dispositivo LithAssist.

5. Assim que a fibra laser estiver para |a da extremidade distal do dispositivo LithAssist até a distancia pretendida,
aperte o adaptador Tuohy Borst a volta da fibra laser para o fixar no local.

6. Controle a intensidade de aspiragao através do dispositivo de disparo do punho ao mesmo tempo que aplica

o laser no calculo. NOTA: Um dispositivo de disparo totalmente aberto proporciona a maxima aspiragao; um
dispositivo de disparo totalmente fechado néo proporciona qualquer aspiragao. O dispositivo de disparo pode
ser bloqueado na posi¢do totalmente fechada através do interruptor deslizante situado imediatamente acima do
punho.
NOTA: O dispositivo pode ficar obstruido com material dos célculos durante a aspiracao. Em tal caso, retire
o dispositivo do doente, prima totalmente o mecanismo de disparo e bloqueie o punho para interromper a
aspiragdo, e lave o lumen obstruido com uma seringa cheia com soro fisioldgico através do acessorio Luer lock
situado na parte posterior do dispositivo.

7. Repita os passos 3 a 6 de acordo com o necessario.

APRESENTAGCAO

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 duvida quanto a esterilidade do
produto, nao o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite a exposicao prolongada a luz. Depois
de retirar o produto da embalagem, inspecione-o para se certificar que nao ocorreram danos.

LITHASSIST®
SUGKONTROLL FOR LASERLITOTRIPSI

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

PRODUKTBESKRIVNING

LithAssist &r en stel anordning med ett handtag for kontroll och anvands tillsammans med holmiumlaser for litotripsi.
Anordningen har en kanyl med tva lumen. Dessa sma lumen majliggér inférande av en laserfiber, som anvands vid
litotripsi av njur- och blésstenar. Det stora lumenet goér det littare att suga ut vétska, mjukvévnad och stenfragment
nér det anvands tillsammans med en oberoende vakuumkalla. Anordningen har en utlésarmekanism som gor att
anvandaren kan kontrollera sugméangden manuellt.



AVSEDD ANVANDNING

LithAssist &r avsedd majliggora inférande av laserfiber och sugning av vétska, mjukvavnad och avldgsnande av
stenfragment vid laserlitotripsi.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda

VARNINGAR
Inga kédnda

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Denna anordning ar ledande. Undvik kontakt med elektriska instrument.
« laktta normala forsiktighetsatgarder vid anvandning av laser (dvs. skyddsglaségon).
« Denna produkt ar avsedd att anvéndas av lakare med utbildning i och erfarenhet av urologiska litotripsitekniker.
Standardtekniker ska tillampas vid anvandning av endoskop och laserfiber.
- Ftalaters potentiella effekter pa gravida/ammande kvinnor eller barn har inte utvarderats fullstandigt och det kan
finnas anledning till oro betréffande effekter pa reproduktion och utveckling.

BRUKSANVISNING

. Anslut sugslangen till universaladaptern langst ner pa LithAssist. Justera sugkraften enligt behov.

Anvand ett stelt endoskop, via tidigare etablerat tilltrade till njuren/blasan, for att hélla direkt uppsikt.

For in LithAssist i endoskopets arbetskanal tills den distala anden &r synlig.

Hall direkt uppsikt pa stenen och for in en laserfiber genom Tuohy Borst-adaptern pa LithAssists bakre del.

Nér laserfibern strécker sig langre &n LithAssists distala ande och uppnér énskad langd, spann fast Tuohy Borst-
adaptern runt laserfibern sa att den sitter sdkert.

Kontrollera sugkraften via handtagets utldsarmekanism medan stenen laserbehandlas. OBS! En helt 6ppen
utlosare ger starkast sugkraft; en helt stangd utlésare ger ingen sugkraft. Utldsaren kan lasas i ett helt stangt lage
via ett skjutreglage precis ovanfor handtaget.

0BS! Under sugningen kan anordningen téppas igen av stenmaterial. Om detta sker, avldgsna anordningen fran
patienten och tryck in och las handtaget helt och hallet for att sténga av sugningen. Spola det tilltappta lumenet
med en spruta som fyllts med koksaltlésning via Luer-laset p& anordningens baksida.

7. Upprepa steg 3 till 6 vid behov.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-forpackningar. Avsedd for engangsbruk. Steril savida
forpackningen ar o6ppnad och oskadad. Anvénd inte produkten om det ar tveksamt att produkten &r steril. Forvaras
morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Undersék produkten vid uppackningen for att sékerstélla
att den inte &r skadad.
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This symbol on the label indicates that this device c ins phthal
in the device are identified beside or below the symbol by the foll
BBP: Benzyl butyl phthalate

DBP: Di-n-butyl phthalate

DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

DIDP: Diisodecyl phthalate

DINP: Diisononyl phthalate

DIPP: Diisopentyl phthalate

DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

DNOP: Di-n-Octyl phthalate

DNPP: Di-n-pentyl phthalate

Tento symbol na stitku znamend, Ze toto zafizeni obsahuje ftalaty. Konkrétni ftalaty obsazené v
tomto zafizeni jsou identifikovany vedle symbolu nebo pod nim za pouziti nasledujicich zkratek:

BBP: benzylbutylftalat

DBP: di-n-butylftalat

DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalat
DIDP: odecylftalat

DINP: diisononylftalat

DIPP: diisopentylftalat
DMEP: di(methoxyethyl)ftalat
DNOP: di-n-oktylftalat

DNPP: di-n-pentylftalat

Dette symbol pa maerkaten indikerer, at produk indeholder phthal. Specmkke phthalater, som
dette produkt indeholder, identificeres ved siden af eller under ymbolet vha. fal de akrony

BBP: Benzylbutylphthalat

DBP: Di-n-butylphthalat

DEHP: Di(2-ethylhexyl)-phthalat
DIDP: Diisodecylphthalat

DINP: Diisononylphthalat

DIPP: Diisopentylphthalat

DMEP: Di(methoxyethyl)-phthalat
DNOP: Di-n-octylphthalat

DNPP: Di-n-pentylphthalat




Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate enthilt. Spezifische in diesem
Produkt enthaltene Phthalate sind neben bzw. unter dem Symbol durch die folgenden Akronyme
gekennzeichnet:

« BBP: Benzylbutylphthalat

« DBP: Di-n-butylphthalat

« DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

« DIDP: Diisodecylphthalat

« DINP: Diisononylphthalat

« DIPP: Diisopentylphthalat

« DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat

« DNOP: Di-n-octylphthalat

« DNPP: Di-n-pentylphthalat
AuTo 10 GUpBOAO OTNV ETIKETA SnAwvel 6Tt auth n | TEPIEXEL POANIKEG EVWTELG.
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« BBP: ®0aAikog Bev{uloBoutuleotépag

« DBP: ®0alikog S1-n-BoutulecTtépag

« DEHP: ®8aAikog 81(2-a1Buloegulo) eatépag

« DIDP: ®8aliké¢ Si-lco8ekuleotépag

« DINP: ®8aMikdc¢ Si-looevveileoTtépag

« DIPP: ®8aAikd¢ Si-loomevTuleoTépag

« DMEP: ®08aAikdc¢ 8i(pebofuaiBulo) eotépag

« DNOP: ®Baliké¢ S1-n-okTUleoTépaG

« DNPP: ®0aAikdg Si-n-mevtuleotépag

PLEX

HE Ta TMAPAKATW AKPWVOH

Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo conti ftal. Los ftalatos concretos
C idos en el dispositivo se identifican al lado o debajo del simbol. di las sig
siglas:

BBP: Butil bencil ftalato
DBP: Di-n-butil ftalato
DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato
DIDP: Diisodecil ftalato
DINP: Diisononil ftalato
DIPP: Diisopentil ftalato
DMEP: Di metoxi etil ftalato
DNOP: Di-n-octil ftalato
DNPP: Di-n-pentil ftalato



La présence de ce symbole sur I'étiquette indique que ce dispositif contient des phtalates. Les
phtalates spécifiques contenus dans ce dispositif sont identifiés a c6té ou sous le symbole a l'aide
des acronymes suivants :

« BBP: Phtalate de butyle et de benzyle
« DBP : Phtalate de di-n-butyle

« DEHP : Phtalate de di-[2-éthylhexyle]
« DIDP : Phtalate de di-isodécyle

« DINP : Phtalate de di-isononyle

« DIPP : Phtalate de di-isopentyle

+ DMEP : Phtalate de di-méthoxyéthyl

« DNOP : Phtalate de di-n-octyle

« DNPP : Phtalate de di-n-pentyle

Ez a jel a cimkén azt jelzi, hogy ez az eszkoz ftalatokat tartalmaz. Az eszkozben talalhaté konkrét
ftalatok azonositasara a jel mellett vagy alatt talalhaté kovetkez6 roviditések szolgalnak:

« BBP: benzil-butil-ftalat

« DBP: di-n-butil-ftalat

« DEHP: di-(2-etil-hexil)-ftalat
odecil-ftalat

ononil-ftalat
« DIPP: diizopentil-ftalat
« DMEP: di-(metoxi-etil)-ftalat
« DNOP: di-n-oktil-ftalat
« DNPP: di-n-pentil-ftalat
Il presente simbolo apposto sull’etichetta indica che questo dispositivo conti ftalati. Specifici

ftalati contenuti nel dispositivo sono identificati accanto al simbolo o sotto di esso mediante i
seguenti acronimi:

BBP: Benzil-butilftalato

DBP: Di-n-butil ftalato
DEHP: Di(2-etilesil) ftalato
DIDP: Di-isodecil ftalato
DINP: Di-isononil ftalato
DIPP: Di-isopentil ftalato
DMEP: Di(metossietil) ftalato
DNOP: Ftalato di diottile
DNPP: Ftalato di dipentile




Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmlddel ftalaten bevat. De specifieke ftalaten in het

hulpmiddel staan naast of onder het sy

Dette symbolet pa etiketten betyr at anord

BBP: benzylbutylftalaat

DBP: di-n-butylftalaat

DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalaat
DIDP: di-isodecylftalaat

DINP: di-isononylftalaat
DIPP: di-isopentylftalaat
DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat
DNOP: di-n-octylftalaat

DNPP: di-n-pentylftalaat

d met de volgende afkorti

holder ftal Spesifikke ftalater i

anordningen er identifisert ved siden av eller under symbolet med folgende forkortelser:

BBP: benzyl butyl-ftalat
-butyl-ftalat
-2-etylheksyl)-ftalat
odecyl-ftalat

DINP: diisononyl-ftalat
isopentyl-ftalat
DMEP: di(-metoksyetyl)-ftalat
DNOP: di-n-oktyl-ftalat
DNPP: di-n-pentyl-ftalat

Ten symbol na etykiecie oznacza, ze urzadzenie zawiera ftalany. Specyficzne, zawarte w urzadzeniu
ftalany okreslone sa z boku symbolu lub pod nim przez nastepujace skrétowce:

BBP: ftalan benzylu-butylu

DBP: ftalan dibutylu

DEHP: ftalan di(2-etyloheksylu)
DIDP: ftalan diizodecylu

DINP: ftalan diizononylu

DIPP: ftalan diizopentylu

DMEP: ftalan bis(2-metoksyetylu)
DNOP: ftalan di-n-oktylu

DNPP: ftalan di-n-pentylu



Este simbolo no rétulo indica que este disp
no dispositivo sao identificados ao lado ou por baixo do si

BBP: ftalato de benzilo e butilo
DBP: ftalato de di-n-butilo

DEHP: ftalato de di(2-etilexilo)
DIDP: ftalato de diisodecilo

DINP: ftalato de diisononilo

DIPP: ftalato de diisopentilo
DMEP: ftalato de di(2-metoxietilo)
DNOP: ftalato de di-n-octilo
DNPP: ftalato de di-n-pentil

contém f . Os ftalatos especificos contidos

elos i acr
p

hol

Denna symbol pa etiketten indikerar att produkten innehaller ftalater. Specifika ftalater som ingar i
produkten identifieras bredvid eller under symbolen med foljande akronymer:

BBP: Benzylbutylftalat
DBP: Di-n-butylftalat
DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat
DIDP: Diisodekylftalat
DINP: Diisononylftalat
DIPP: Diisopentylftalat
DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat
DNOP: Di-n-oktylftalat
DNPP: Di-n-pentylftalat
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