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StoneBreaker™ Pneumatic Lithotripter

Read all instructions carefully prior to use. Failure to properly follow instructions, warnings, and precautions can affect device
performance and patient safety.

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

DEVICE DESCRIPTION

The StoneBreaker is a portable, non-electrical, compact intracorporeal lithotripter, intended to fragment stones in the urinary tract (i.e. kidney,
ureter and bladder). It weighs around 500g with a probe and it requires no extraneous electrical or pneumatic connections. It is powered by a
detachable cartridge of high-pressure carbon dioxide gas, with a maximum pre-adjusted operating pressure of 31 bar. The mechanical shock
generated by the device is transferred as kinetic energy through the length of the probe to the tip, which is in direct contact with the stone to
be fragmented. The advantage of delivering high-pressure at contact is to allow expeditious fragmentation, thereby reducing operative time.
There is very little movement of the probe itself, allowing for safe stone fragmentation.

A StoneBreaker carbon dioxide (CO>) gas cartridge typically provides the necessary energy for one surgical procedure. Once the cartridge is
perforated by the built-in screw system, the compressed gas passes through a pre-adjusted pressure regulator in the device and a mechanical
shockwave required for fragmentation of urinary stone is generated when the trigger is depressed. Expended gas will leave the device through
a specially designed exhaust port and the attached exhaust line. The trigger snaps back to its starting position when the gas is expended
through the exhaust port, and the device is then ready for further use.

I Cartridge Holder

Figure 1
One full StoneBreaker carbon dioxide gas cartridge should allow delivery of at least 80 shocks. The cartridge must be removed from the device
after the completion of the surgical operation to allow complete release of gas from the cartridge.
The StoneBreaker is recommended for use with endoscopes equipped with a straight working channel.

Comp ts and Acc ies
The StoneBreaker device is made up of the following main components. (See Figure 1)
- Trigger - Activates the mechanical shockwave required for fragmentation of the calculus.
+ Probe Cap - Holds the probe in place.
- Cartridge Holder - Locks and holds the carbon dioxide gas cartridge in place.
+ Carbon Dioxide Gas Cartridge - Energy source. NOTE: The StoneBreaker carbon dioxide gas cartridges, which are sterilized by Gamma
irradiation and are supplied separately from the device, are surface-sterile only; the gas within the cartridge is not sterile.
CAUTION: The gas cartridge must be removed from the device after the completion of each surgical procedure.
« Exhaust Port — Exhaust of expended carbon dioxide gas from the device.
« Exhaust Line — Attached to the exhaust port to lead the expended gas away from the field of operation.
« Probe - The StoneBreaker Probes are supplied in separate stand-alone packaging. The probes are single-use and are sterilized by ethylene oxide.
Table 1 indicates the current StoneBreaker Probes available for use with the device. Please refer to the product catalog for the most up-to-date
available product range.

Table 1: Specification of StoneBreaker Probes

Description Diameter Total Length
Probe 1.0 mm 1.0 mm (3 Fr) 500 mm (19.7")
Probe 1.0 mm 1.0 mm (3 Fr) 605 mm (23.82")
Probe 1.6 mm 1.6 mm (4.8 Fr) 500 mm (19.7")
Probe 1.6 mm 1.6 mm (4.8 Fr) 605 mm (23.82")
Probe 2.0 mm 2.0 mm (6 Fr) 425 mm (16.73")

The following accessories are included with the StoneBreaker:
« Exhaust Cap - Closes the exhaust port to prevent moisture from entering the device during cleaning, disinfection and sterilization.

- Sterilization Cap - Replaces the carbon dioxide gas cartridge to prevent moisture from entering the device during cleaning, disinfection and
sterilization.

CAUTION: Use only StoneBreaker CO: cartridges and probes; the use of the wrong gas cartridges and/or probes can affect the device
performance and patient safety.



INTENDED USE
The StoneBreaker is intended for use via a rigid or semi-rigid endoscope with a straight working channel, for the fragmentation of urinary (i.e.
kidney, ureter and bladder) tract stones.

WARNINGS
- Ensure that the probe tip does not exceed the endoscope channel at the time of introducing the endoscope into the urinary tract.
- The StoneBreaker is delivered non-sterile, and it must be cleaned, disinfected and sterilized before initial use and before each subsequent use.
« For the StoneBreaker Probe Single Use (sterile) : Do not use if the unit pouch has been previously opened or damaged.
« Do not use the single-use probe more than once. Re-usage of single-use probe increases the risk of patient injury, damage to device or
endoscope or may lead to device malfunction.
« For the StoneBreaker carbon dioxide gas cartridge (sterile), do not use if the unit pouch has been previously opened or damaged.
« Do not use the StoneBreaker or any of the accessories if they are damaged in any way.
+ Do not use the StoneBreaker Probe if the o-ring is missing or if it is damaged in any way.
+ Do not autoclave the carbon dioxide gas cartridge with the StoneBreaker, or attempt to resterilize the gas cartridge in any way.
« Never attempt to refill the empty carbon dioxide gas cartridge.
- Never attempt to transfer gas from one carbon dioxide gas cartridge to another.
« Never attempt to disassemble the device.

PRECAUTIONS

« The StoneBreaker must be used only by specialists trained in endourology and should be used only for the purposes intended. In case of
malfunction or failure of the device, it is recommended that the surgeon have another unit (or other intracorporeal lithotripsy device) on
standby in order to complete the treatment scheduled at the time.

« It is recommended that urologists who have not used an intracorporeal lithotripter before to receive training from a Cook sales representative in
order to learn how to manipulate the device.

« It is recommended that extra probes be available in case of malfunction.

« Ensure the probe size chosen is compatible with the endoscope’s working channel and appropriate for the clinical condition that is being
treated.

POTENTIAL ADVERSE EFFECTS
Due to the movement of the endoscope and high force generated by the StoneBreaker device, there is the potential of tissue injuries, should
the probe tip be in direct contact with the mucosal membrane, causing perforation of tissue, pain, bleeding, renal damage and/or infection.

Review of published literature showed that adverse events that may potentially occur with the use of intracorporeal lithotripter include
perforation of the bladder or ureter, bleeding in urinary tract or blood in the urine, pain, renal damage and infection.

Breakage of the probe during use, though unlikely, may potentially occur. The practitioner must then determine the most effective way of
intervention, following all relevant procedures for such intervention.

INTRUCTIONS FOR USE

Preparation for Use
Before each use, it is necessary to clean, disinfect and sterilize the StoneBreaker device and exhaust line. Proper cleaning, disinfection and
sterilization are essential to ensure continued safe use of the device and accessories.

NOTE: The StoneBreaker Probe Single Use (sterile) and StoneBreaker carbon dioxide gas cartridge (sterile) are individually packed, and ready to
use. The following procedure on cleaning, disinfection and sterilization is not applicable to these sterile, “ready-to-use” products.

Preparation for Cleaning, Disinfection and Sterili
All cleaning, disinfection and sterilization methods listed have been validated. Ensure the probe is not attached to the device. If the probe is still
present, unscrew the probe cap to remove the probe. Re-attach the probe cap back onto the device. Refer to Figure 2. Ensure the sterilization
cap and exhaust cap are screwed tightly in place at the cartridge holder and exhaust port respectively. This is to prevent moisture from entering
the device during cleaning, disinfection and sterilization.

NOTE: It is possible for moisture to adversely affect the effective performance of the device. If liquid has penetrated the device, return it to the
manufacturer for servicing.

The hospital’s own protocol for cleaning, disinfection and sterilization of surgical instruments should be followed whenever possible. The
following is the recommended procedure for cleaning, disinfecting and sterilizing the StoneBreaker device and exhaust line.

Exhaust Cap Probe Cap

Device

Sterilization Cap

Figure 2

Cleaning

Prepare an enzymatic cleaning agent per the manufacturer’s instructions. Submerge and soak the StoneBreaker device and its accessories into
an enzymatic cleaning agent for 2-5 minutes. After soaking the device and its accessories, thoroughly wash the device and its accessories by
gently cleaning with a soft bristle brush in the enzymatic cleaning solution until all visible debris is removed. Thoroughly rinse the device with a
minimum of 3 liters of water to remove cleaning residue. Carefully inspect to ensure that all visible foreign matter has been removed. A specific
cleaning agent found to be compatible with the StoneBreaker and its accessories is Endozime® (Ruhof, Valley Stream, NY).

CAUTION: Automated cleaning methods are not compatible with the StoneBreaker and its accessories.
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Disinfection

CAUTION: Ensure the device is watertight by tightening the sterilization cap and exhaust cap at their respective locations.

One disinfecting solution that is found to be compatible with the StoneBreaker device and accessories is Cidex® OPA (Johnson & Johnson, UK).
Submerge the device and accessories into the Cidex® OPA at 20-25°C for at least 20 minutes. Thoroughly rinse the disinfected device with one
liter of sterile water three times and dry it.

CAUTION: Automated disinfection methods are not compatible with the StoneBreaker and its accessories.

Sterilization
Steam autoclaving is the only recommended method for sterilizing the StoneBreaker device and exhaust line. The device and its accessories
should be placed in a suitable sterilization bag or tray prior to placing them in a steam autoclave. The two steam sterilization cycles that are
suitable for the StoneBreaker device and exhaust line are:

+ 134°C for 10 minutes in a pre-vacuum autoclave with 30-minute dry time

+ 121°C for 30 minutes in a pre-vacuum autoclave with 30-minute dry time
Remove the probe cap and ensure that the sterilization cap and the exhaust cap are securely in place prior to sterilizing the device. Place the
probe cap and the exhaust line in the tray with the StoneBreaker for sterilization.
WARNING: Do not sterilize or resterilize the CO: cartridge in any way; cartridge can explode.
CAUTION: After autoclave sterilization, do not utilize the StoneBreaker in a warm condition, as this may cause damage to the components
within. The following minimum cooling period is required: EITHER ambient air cooling period - 60 minutes minimum OR sterile water cooling
period - 5 minutes minimum.

PROCEDURE

General

The StoneBreaker requires effective endoscope manipulation in order to ensure proper direct contact of the probe with the calculus, with

the probe tip protruding from the endoscope working channel by 10mm to 20mm maximum. The choice of the endoscope depends on the
position of the stone (kidney, ureter or bladder). The StoneBreaker is recommended for use with a rigid or semi-rigid endoscope equipped with
a straight working channel, and to use the largest probe possible to allow transmission of maximum energy. Table 2 shows the recommended
diameter for the endoscope working channel with the respective StoneBreaker probes.

Table 2: Recommended Endoscope Working Channel Diameter

Probe Diameter Diameter of Endoscope Working Channel
2.0 mm (6 Fr) >2.33mm (7 Fr)
1.6 mm (4.8 Fr) >1.83 mmto 2 mm
(5.5t0 6 Fr)
1.0 mm (3 Fr) >1.17 mm to 1.8 mm
(3.5t0 5.4 Fr)

NOTE: It is recommended that for better and simplified alignment of the working channel and the StoneBreaker Probe, endoscope adaptors
that are available from the endoscope manufacturers should be used.
NOTE: Each carbon dioxide gas cartridge should provide sufficient energy for one typical procedure.

Pre-use Preparation

Prior to the use of the StoneBreaker for stone fragmentation, it is recommended that the following checks be conducted:

. Ensure that the StoneBreaker device and its accessories are not damaged in any way.

For the StoneBreaker Probe Single Use (sterile) and the StoneBreaker carbon dioxide gas cartridge (sterile), check to ensure the unit pouch is
not damaged or previously opened. Do not use if the unit pouch is damaged or previously opened.

Remove both the sterilization cap and exhaust cap from the StoneBreaker device.

Attach the exhaust line onto the exhaust port.

Ensure the o-ring is in the correct position on the probe.

Remove the probe cap from the device and insert the probe through the opening in the probe cap. Replace the probe cap to the device and
ensure that the probe does not move too freely.

Insert a new StoneBreaker carbon dioxide gas cartridge into the cartridge holder and tighten to hold the cartridge in place but WITHOUT
perforating it.

CAUTION: Do not perforate the cartridge until immediately before advancing the probe through the endoscope to treat the stone. Leaving a
perforated carbon dioxide gas cartridge in the device for too long may adversely affect the performance of the device.
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Intracorporeal Lithotripsy Procedure
Before the operation, tighten the cartridge holder until the cartridge is perforated. The trigger should now be under pressure. Turn the lever of
the cartridge holder a quarter round more to secure the cartridge to the device.
CAUTION: Ensure that the device is working correctly by depressing the trigger two to three times, and ensure the trigger returns to the
original position every time the trigger is released. Position the exhaust line away from the head of the operator and ensure it is properly
attached to the exhaust port.
CAUTION: Exhaust line disconnection from the exhaust port during use may indicate malfunction of the pressure regulator.

1. Position the probe, through the endoscope working channel, to be in direct contact with the stone.
CAUTION: Ensure proper alignment of the probe and endoscope, by ensuring the probe is straight and extends beyond the end of the
endoscope. Any misalignment may damage both the probe and endoscope. It is recommended that the practitioner ensure that the tip of the
probe remains in sight throughout the procedure.
CAUTION: Ensure the probe is extended beyond the tip of the endoscope by 10 mm to 20 mm to avoid damage to the endoscope.



2. When ready, hold the device firmly in place and depress the trigger of the StoneBreaker. This will generate the mechanical shock required to
fragment the targeted stone.
WARNING: Ensure minimal movement of the device and probe. Any significant movement of the device and probe during stone fragmentation
may result in direct contact of the activated probe with tissue resulting in tissue damage and / or bleeding.
3. Release the trigger and allow it to return to its original position after each depression.
CAUTION: If the trigger cannot be depressed, it may indicate malfunction of the pressure regulator.
4. For subsequent shocks, reposition the device and hold it firmly before depressing the trigger as required.
NOTE: One new full StoneBreaker carbon dioxide cartridge should allow delivery of at least 80 shocks.
5. Once the procedure is complete, remove the carbon dioxide cartridge from the cartridge holder by loosening the lever slowly. This will
allow any remaining gas in the cartridge to escape, thereby emptying the cartridge.
CAUTION: Do not sterilize the spent cartridge with the device.

MAINTENANCE

Though the StoneBreaker is designed and manufactured to require minimum maintenance, proper care and maintenance are required to
ensure safe and effective use of the device. The manufacturer recommends that the device and its accessories be carefully checked upon
receipt and prior to each use to prevent injury to the patient or user. Follow the recommendations listed in this IFU for proper routine
maintenance and care of the device.

Defective probes (such as those that are kinked or bent, or have dent marks along the length of the probe) should be discarded. Other
components that may be damaged and lose their efficiency in maintaining water-tightness of the device are the sterilization cap and exhaust
cap. Check the integrity of these components before using them on the device.

EFFECTS ON ENVIRONMENT

This device does not contain any harmful components; follow local statutory requirements / instructions for proper disposal of the non-
functioning devices, probes and other accessories. Never dump the empty carbon dioxide cartridges at sea. The cartridge is made of zinc-plated
and chrome-stabilized steel, and should be properly disposed of in accordance with local statutory requirements and instructions.

CAUTION: Never dispose of an unused carbon dioxide cartridge. Ensure that the cartridge is empty before disposal.

RETURN TO MANUFACTURER

Should there be a need to return the StoneBreaker to the manufacturer for investigation or repair, please ensure the product is properly
cleaned, disinfected and sterilized in accordance to the recommendations listed in this IFU before shipment.

Please return the device in its sterilization bag (as evidence that the device is sterile), whenever possible. The manufacturer may refuse receipt
of the device and / or accessories if it is found that the products are not properly disinfected or sterilized or there is no evidence that these
procedures have been carried out.

WARRANTY STATEMENT

Cook Incorporated (“Company”) warrants to the purchaser of this product that at the time of manufacture, the product was manufactured and
tested in accordance with Good Manufacturing Practices specified by the United States Food and Drug Administration and was true to label.
In the unlikely event of product failure due to defects in material or workmanship within the warranty period, products will be repaired or
replaced, at Cook'’s option, free of charge.

Because the Company has no control over the conditions under which this product is used, diagnosis of the patient, anatomical or biological
differences among patients, method of use or administration, and handling of the product after it leaves our possession, we do not warrant a
good effect or against an ill effect following the product’s use. The foregoing warranty is exclusive and in lieu of all other warranties whether
written, oral, or implied. There are no warranties of merchantability or fitness for a particular purpose. No representative of the Company may
change any of the foregoing, and the purchaser accepts the product subject to all terms hereof. The Company reserves the right to change or
discontinue this product without notice.

Limits and Exclusions

The warranty does not cover consumables such as probes, CO, cartridges, exhaust line, exhaust cap, sterilization cap and probe cap.

The warranty does not apply in the event of misuse, negligence, or accidental damage of product. The StoneBreaker is designed only for

use with Cook brand products that are specified for use with the StoneBreaker. Failure to use Cook brand products may constitute misuse or
negligence and compromise the warranty. Additionally, the following events are specifically excluded from warranty coverage: steam sterilizing
or submerging the device in any liquids without the proper sterilization caps in place.

The warranty will be void if an unauthorized service person has attempted to service the product or unauthorized modifications have been
made to the product.

Warranty services will be provided only to the original purchaser at the location where the product was originally installed. The warranty may
not be transferred without the prior written consent of the Company.

Warranty Period

This limited warranty for the product begins on the date the product ships from the Company’s facilities and ends on the same day 12 months
later. For replacement products provided during a warranty period, the remaining portion of the original warranty period shall apply to the
replacement product.

Warranty Procedure

Many product issues can be resolved remotely. If you purchased your product from a distributor, please contact your distributor for technical
assistance, repair and replacement assistance.

If you purchased the product from Cook, before returning a product to Cook for service or repair, please contact Cook to speak with a Cook
service technician. If an issue cannot be resolved remotely, Cook may, at its discretion, repair or replace the defective product or component
at customer’s location or at a Cook-designated repair facility. If the repairs will be made at a Cook-designated repair facility, purchaser is
responsible for the cost of shipping of the product to Cook’s designated repair facilities, and Cook will pay return shipping back to the
purchaser.

Purchaser must ensure the product is properly cleaned, disinfected and sterilized in accordance to the recommendations listed in the
owner’s manual before shipment. Please return device in its sterilization bag (as evidence that the device is sterile), whenever possible. The
manufacturer may refuse receipt of the device and/or accessories if it is found that the products are not properly disinfected or sterilized or
there is no evidence that it has been carried out. Customer is responsible for appropriate packaging, insurance, and risk of damage during
transit to Cook’s designated repair facility. Warranty does not guarantee repair response times.



TROUBLESHOOTING

Description

Possible Causes

Action

No shock generated

CO; cartridge not perforated

Tighten the cartridge holder

CO; cartridge is empty

Replace the cartridge

Device malfunction

Return to the manufacturer

Probe Cap not properly in place

Tighten the probe cap

Trigger not fully depressed

Depress the trigger fully

Shock generated is weak or
without force

CO; cartridge is nearly empty

Replace the cartridge

CO; cartridge not perforated
properly

Tighten the cartridge holder
fully

Device malfunction

Return to the manufacturer

Gas leakage

Cartridge not properly secured
in the cartridge holder

Tighten the cartridge holder
fully

Device malfunction

Return to the manufacturer

Shock generated has a very
long excursion

Probe O-Ring is missing or
damaged

Replace the probe

No shock generated at
the tip of the probe, when
tested against a sterile
gloved finger

Probe O-Ring is missing or
damaged

Replace the probe

Bad quality of the shock at
the tip of the probe

Probe O-Ring is missing or
damaged

Replace the probe

Trigger activation too stiff or
difficult to depress

Pressure regulator may be
defective

Return to the manufacturer

Trigger returns to original
position too slowly

CO; cartridge is empty or nearly
empty

Replace with a new cartridge

Device malfunction

Return to the manufacturer

Exhaust line constantly

gets disconnected from
exhaust port when trigger is
depressed

Exhaust line not properly attached
to exhaust port

Tighten the exhaust line to
exhaust port

Pressure regulator may be
defective

Return to the manufacturer

Black particles found inside
the exhaust line after use

Foreign particles present
within device, but the device is
functioning well

Change the exhaust line




TECHNICAL DATA

StoneBreaker and Probes

Operating mode

Intermittent, manually controlled by user

range

Dimensions Device 246 mm x 80 mm
Probe Description Diameter Length
Probe 1.0 mm 1.0 mm (3 Fr) 500 mm (19.7")
Probe 1.0 mm 1.0 mm (3 Fr) 605 mm (23.82")
Probe 1.6 mm 1.6 mm (4.8 Fr) 500 mm (19.7")
Probe 1.6 mm 1.6 mm (4.8 Fr) 605 mm (23.82")
Probe 2.0 mm 2.0 mm (6 Fr) 425 mm (16.73")
Weight 5009
Conditions Temperature +10°C to +40°C
for use range
Relative humidity 30% to 70% RH
range
Transportation Temperature -10°C to +45°C
conditions range
Relative humidity 10% to 95% RH

StoneBreaker CO; Cartridge

Content Pressurized carbon dioxide gas (99.5% Purity)
UN code 1013

Dimensions @19 x 83 mm

Weight 1159

Conditions for Use Not higher than +45°C

Transportation conditions UN Code UN 2037
UN Class 2.2
Classification code 5A

According to ADR chapter 3.2 schedule A column 6, the special provisions
191 and 303 apply: (transported product is not subject to the ADR, IMDG
or RID regulations)

Storage conditions

Temperature range

-30°C to +45°C

Store in a well-ventilated area and in a location free from fire risk and
away from sources of heat and ignition
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Pneumaticky litotryptor StoneBreaker™

Pred pouzitim si peclivé prectéte viechny pokyny. Nedodrzovani pokyn, varovani a bezpecnostnich opatieni mize ovlivnit vykon
zafizeni a bezpecnost pacienta.

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

POPIS ZARIZENI

StoneBreaker je pfenosny, neelektricky, kompaktni nitrotélnf litotryptor urceny k fragmentaci kaménkd v mocovych cestéch (tj. v ledvinach,
mocovodu a mo¢ovém méchyii). Jeho hmotnost je priblizné 500 g (véetné sondy) a nepotiebuje zadné externi elektrické nebo pneumatické
pfipoje. Je napéjen odpojitelnou vysokotlakou patronou s oxidem uhli¢itym s maximalnim pfednastavenym provoznim tlakem 31 bard.
Mechanicky raz vytvoreny timto pfistrojem je pienesen ve formé kinetické energie podél sondy do hrotu, ktery je v pfimém kontaktu

s kaménkem, ktery se ma rozdrtit. Vyhodou kontaktniho pfenosu vysokého tlaku je umoznéni rychlého rozdrceni, ¢imz se kréti trvani vykonu.
Samotna sonda se pfi rozdrceni kaménku pohybuje velmi mélo a tim umoziuje bezpe¢nou fragmentaci kaménka.

Patrona s oxidem uhli¢itym (CO:) StoneBreaker obvykle poskytuje energii nezbytnou k jednomu chirurgickému vykonu. Po propichnuti
patrony integrovanym sroubovym systémem prochazi stla¢eny plyn pies prednastaveny regulétor tlaku v zafizeni a po stisknuti spousté se
vytvoii mechanickd razové vina potiebna k rozdrceni mocového kaménku. Expandovany plyn vyjde ze zafizeni pfes vypoustéci port specidlni
konstrukce a pres pfipojenou vypoustéci linku. Kdyz plyn odejde pfes vypoustéci port, spoust zapadne zpét do pivodni polohy a pfistroj je
pripraven k dalSimu pouziti.

Obrazek 1

Jedna plna patrona s oxidem uhli¢itym StoneBreaker umozriuje generovani nejméné 80 razt. Po dokonéeni chirurgického vykonu se musi
patrona vyjmout z pfistroje, aby se z ni vypustil viechen plyn.
StoneBreaker se doporucuje pouzivat s endoskopy vybavenymi rovnym pracovnim kandlem.
ponenty a pislu
Zatizeni StoneBreaker se sklada z nasledujicich hlavnich komponent. (Viz obrazek 1)
« Spoust - aktivuje mechanické razové viny pottebné k rozdrceni konkrementu.
« Cepi¢ka sondy - drzi sondu na misté.
« Drzak patrony - slouzi k uzamknuti a fixaci polohy patrony s oxidem uhli¢itym.
« Patrona s oxidem uhli¢itym - je zdrojem energie. POZNAMKA: Patrony s oxidem uhli¢itym StoneBreaker, které jsou sterilizovany gama zéfenim,
se dodavaji nezévisle na samotném pfistroji a pouze jejich povrch je sterilni; plyn uvnit¥ patrony sterilni neni.
POZOR: Po dokonéeni kazdého chirurgického vykonu se musi patrona vyjmout z pfistroje.
« Vypoustéci port — odvedeni pouzitého oxidu uhli¢itého z pistroje.
« Vypoustéci linka - pfipojend k vypoustécimu portu a odvédi pouZity plyn z opera¢niho pole.
« Sonda - sondy StoneBreaker se dodavaji v samostatném obalu. Sondy jsou uréeny na jednorazové pouziti a jsou sterilizovany ethylenoxidem.
Tabulka 1 uvéadi sondy StoneBreaker aktualné dostupné k pouZiti s timto pfistrojem. Aktudlni dostupny sortiment najdete v katalogu vyrobki.

Tabulka 1: Specifikace sond StoneBreaker

Popis Pramér Celkova délka
Sonda 1,0 mm 1,0 mm (3 Fr) 500 mm (19,7 palce)
Sonda 1,0 mm 1,0 mm (3 Fr) 605 mm (23,82 palce)
Sonda 1,6 mm 1,6 mm (4,8 Fr) 500 mm (19,7 palce)
Sonda 1,6 mm 1,6 mm (4,8 Fr) 605 mm (23,82 palce)
Sonda 2,0 mm 2,0 mm (6 Fr) 425 mm (16,73 palce)

K pfistroji StoneBreaker je pfilozeno nasledujici pfislusenstvi:

- Cepicka vypoustéciho portu - uzavird vypoustéci port, aby do pfistroje béhem ¢isténi, dezinfekce a sterilizace nevnikala vihkost.

« Cepicka pro sterilizaci - nahrazuje patronu s oxidem uhli¢itym, aby do pfistroje béhem ¢isténi, dezinfekce a sterilizace nevnikala vihkost.
POZOR: Pouzivejte vyhradné patrony s CO: a sondy StoneBreaker; pouziti nespravnych plynovych patron nebo sond miize nepfiznivé
ovlivnit funkci ptistroje a bezpecnost pacienta.



URCENE POUZITI
StoneBreaker je urcen k pouZziti pres tuhy nebo polotuhy endoskop s rovnym pracovnim kanédlem za tcelem rozdrceni kaménkd v mocovych
cestach (tj. v ledvinach, mo¢ovodu a mocovém méchyri).

VAROVANI

« Hrot sondy nesmi pfi zavadéni endoskopu do mocovych cest vyénivat z kanalu endoskopu.

« StoneBreaker se dodava nesterilni a pfed prvnim a kazdym naslednym pouzitim se musi vycistit, dezinfikovat a sterilizovat.

« Pro sondu StoneBreaker pro jednorazové pouziti (sterilni): Nepouzivejte, pokud byl otevien ¢i poskozen sacek, ve kterém byla jednotka
zabalena.

+ Sondu na jedno poutZiti nepouzivejte vice nez jednou. Opakované pouziti sondy na jedno pouZiti zvy3uije riziko poranéni pacienta, poskozeni
piistroje nebo endoskopu a potencialni nespravné funkce pfistroje.

« Patronu s oxidem uhli¢itym StoneBreaker (sterilni) nepouzivejte, pokud byl otevien ¢i poskozen sacek, ve kterém byla zabalena.

- StoneBreaker ani pfislusenstvi nepouzivejte, vykazuiji-li jakékoli znamky poskozeni.

« Sondu StoneBreaker nepouzivejte, pokud chybi tésnici krouzek nebo pokud je sonda jakkoli poskozend.

« Patronu s oxidem uhli¢itym nezpracovévejte v autoklavu s pristrojem StoneBreaker, ani se ji nepokousejte jakymkoliv zplisobem resterilizovat.

« Prazdnou patronu na oxid uhli¢ity se nikdy nepokousejte plnit.

« Nikdy se nepokousejte prenaset plyn z jedné patrony na oxid uhlicity do druhé.

« Pristroj se nikdy nepokousejte demontovat.

UPOZORNENI
- StoneBreaker sméji pouzivat pouze specialisté se zaskolenim v endourologii. Toto zafizeni se smi pouzivat pouze k uréenému tcelu. Pro pfipad
nespravné funkce nebo selhani zafizeni se doporucuje, aby chirurg mél v pohotovosti jinou jednotku (nebo jiné zafizeni pro nitrotéIni litotrypsi),
aby bylo mozno dokoncit planovanou lécbu.
« Doporucuije se, aby urologové, ktefi v minulosti nikdy nitrotélni litotryptor nepouzivali, byli proskoleni prodejnim zéstupcem spole¢nosti Cook,
aby se naudili s pfistrojem zachazet.
+ Doporucuje se mit v pohotovosti zalozni sondy pro piipad selhani.
- Zajistéte, aby zvolend velikost sondy odpovidala pracovnimu kanalu endoskopu a aby byla vhodné pro Ié¢eni daného klinického stavu.
MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Nicméné v disledku pohybu endoskopu a velké sily razu generovaného pfistrojem StoneBreaker existuje riziko poranéni tkani v ptipadé, kdy
dojde k pfimému kontaktu hrotu sondy se slizni¢ni tkani; m{ze dojit k perforaci tkané a mize se objevit bolest, krvaceni, poranéni ledvin
a/nebo infekce.

Studiem publikované literatury bylo zjisténo, ze nezadouci pfihody, ke kterym muze dojit v souvislosti s pouzitim nitrotélniho litotryptoru,
zahrnuji perforaci moc¢ového méchyie nebo mocovodu, krvaceni v mocovych cestach nebo krev v moci, bolest, poranéni ledvin a infekci.

S velmi nizkou pravdépodobnosti muze dojit ke zZlomeni sondy béhem pouziti. Lékai pak musi urcit nejefektivnéjsi postupy a dodrzovat
vsechny odpovidajici vykony s nim souvisejici.

NAVOD K POUZITI

Priprava k pouziti
Pristroj StoneBreaker a vypoustéci linku je nutno pred kazdym pouzitim vycistit, dezinfikovat a sterilizovat. Spravné ¢isténi, dezinfekce
a sterilizace jsou nezbytné nutné pro zajisténi trvalého bezpecného provozu zafizeni a jeho pfislusenstvi.

POZNAMKA: Sonda StoneBreaker na jednorézové pouziti (sterilni) a patrona s oxidem uhli¢itym StoneBreaker (sterilni) se dodévaji

v individuaInim obalu a pfipravené k pouziti. Nasledujici postup ¢isténi, dezinfekce a sterilizace neplati pro tyto sterilni vyrobky pfipravené

k pouziti.

Pfiprava k cisténi, dezinfekci a sterilizaci

Vsechny uvedené metody cisténi, dezinfekce a sterilizace byly validovany. Zkontrolujte, zda k pfistroji neni pfipojena sonda. Pokud je sonda
jesté pipojend, vysroubuijte ¢epicku sondy a sondu odstrarite. Cepi¢ku sondy opét nasadte na pfistroj. Viz obrazek 2. Na drzék patrony pevné
nasroubujte ¢epicku pro sterilizaci a na vypoustéci port pevné nasroubujte ¢epic¢ku vypoustéciho portu. Toto opatieni zabranuje vniknuti
vlhkosti do pfistroje béhem cisténi, dezinfekce a sterilizace.

POZNAMKA: Vihkost mlize nepfiznivé ovlivnit funkénost a Gcinnost pfistroje. Pokud do pfistroje pronikla vihkost, poslete jej vyrobci na servis.
Je nutné dodrzovat protokol daného zdravotnického zafizeni pro ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci chirurgickych nastrojd, kdykoliv je to mozné.
Nize je uveden doporuéeny postup ¢isténi, dezinfekce a sterilizace pfistroje StoneBreaker a vypoustéci linky.

Cepicka

a Cepicka sondy
vypoustéciho portu

Zafizeni  ¢epicka pro sterilizaci

Obrazek 2
Cisténi
Podle pokyni vyrobce pfipravte enzymaticky Cistici prostiedek. Ponoite pfistroj StoneBreaker véetné pfislusenstvi do enzymatického ¢isticiho
prostiedku a nechte namécet po dobu 2-5 minut. Po namoceni zafizeni s piislusenstvim jemné aviak diikladné v enzymatickém roztoku
vycistéte pomoci mékkého Stétinového kartacku a odstrarite viechny viditelné necistoty. Diikladné zafizeni oplachnéte minimalné 3 litry vody,
aby se odstranily zbytky cisticiho prostiedku. Zafizeni peclivé prohlédnéte, zda byly odstranény viechny viditelné zbytky cizorodého materialu.
Cistici prostredek kompatibilni se zatizenim StoneBreaker a jeho pfislusenstvim je Endozime® (Ruhof, Valley Stream, NY, USA).
POZOR: Automatizované metody ¢isténi nejsou se zafizenim StoneBreaker a pfislusenstvim kompatibilni.
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Dezinfekce

POZOR: Vodotésnost pristroje zajistéte utazenim cepicky pro sterilizaci a ¢epicky vypoustéciho portu na pfislusnych mistech.

Jeden z dezinfek¢nich prostiedkd kompatibilnich se zafizenim StoneBreaker a jeho pfislusenstvim je Cidex® OPA (Johnson & Johnson, Velkd
Britanie). Pfistroj a jeho pfislusenstvi namocte do roztoku Cidex® OPA pfi teploté 20-25 °C nejméné na 20 minut. Dezinfikované zafizeni
dukladné tiikrat oplachnéte, vzdy jednim litrem sterilni vody, a osuste je.

POZOR: Automatizované metody dezinfekce nejsou se zafizenim StoneBreaker a pfislusenstvim kompatibilni.

Sterilizace
Sterilizace parou v autoklavu je jedinou doporu¢enou metodou sterilizace pfistroje StoneBreaker a vypoustéci linky. Pfistroj a jeho pfislusenstvi
je nutno pred umisténim do parniho autoklavu vlozit do vhodného steriliza¢niho sa¢ku nebo tacku. Dva parni steriliza¢ni cykly vhodné pro
pfistroj StoneBreaker a vypoustéci linku jsou:

+ 134 °C na 10 minut v autoklavu s pfedvakuovym cyklem s dobou suseni 30 minut

+ 121 °C na 30 minut v autoklavu s pfedvakuovym cyklem s dobou suseni 30 minut
Pred sterilizaci pfistroje sundejte ¢epicku sondy a ujistéte se, ze ¢epicka pro sterilizaci a ¢epicka vypoustéciho portu jsou bezpec¢né na svém
misté. Pro sterilizaci vlozte ¢epicku sondy a vypoustéci linku do tacku spole¢né s pristrojem StoneBreaker.
VAROVANI: Nesterilizujte a neresterilizujte patronu s CO: jakymkoliv zp(isobem, mohla by explodovat.
POZOR: Po sterilizaci v autoklavu nepouZivejte pfistroj StoneBreaker v horkém stavu, protoze by se mohly poskodit vnitini soucasti. Potfebna
je nasledujici minimalni doba ochlazeni: BUD minimalné 60 minut pfi chladnuti za teploty okolniho vzduchu, NEBO minimalné 5 minut pfi
chlazeni ve sterilni vodé.

POSTUP

Obecné

K pouziti pfistroje StoneBreaker je nutna efektivni manipulace s endoskopem, aby byl zajistén vhodny piimy kontakt sondy s kamenem a aby
hrot sondy vystupoval z pracovniho kanédlu endoskopu maximélné na délku 10 mm az 20 mm. Vybér endoskopu zavisi na poloze kaménku (v
ledviné, mocovodu nebo mocovém méchyyi). StoneBreaker je doporucen k poutziti s tuhym nebo polotuhym endoskopem s rovnhym pracovnim
kanalem; musi se pouzit co nejvétsi sonda, aby se umoznil pfenos maximalni energie. Tabulka 2 ukazuje doporuceny pramér pracovniho
kanalu endoskopu s pfislusnymi sondami StoneBreaker.

Tabulka 2: Doporuéeny primér pracovniho kanalu endoskopu

Pramér sondy Praimeér pracovniho kanalu endoskopu
2,0 mm (6 Fr) >2,33 mm (7 Fr)
1,6 mm (4,8 Fr) >1,83 mm az 2 mm
(5,5az6Fr)
1,0 mm (3 Fr) >1,17 mm az 1,8 mm
(3,5 az 5,4 Fr)

POZNAMKA: Pro lepsi a jednodussi zarovnani sondy StoneBreaker v pracovnim kanalu se doporuéuje pouzit adaptéry na endoskop, které
dodava vyrobce endoskopu.
POZNAMKA: Kazd4 patrona s oxidem uhli¢itym by méla poskytnout energii nezbytnou k jednomu obvyklému vykonu.

Priprava pied pouzitim
Pred pouzitim pfistroje StoneBreaker k fragmentaci kaménk( se doporucuje provést nasledujici kontroly:

1. Zkontrolujte, zda pfistroj StoneBreaker ani pfisluenstvi nevykazuji zadné znamky poskozeni.
. Zkontrolujte sondu StoneBreaker na jednorazové pouziti (sterilni) a patronu s oxidem uhlic¢itym StoneBreaker (sterilni) a ovéite, zda neni
poskozeny nebo otevieny sacek, ve kterém jsou zabaleny. Polozky, jejichz sécek byl otevien ¢i poskozen, nepouzivejte.
Z pfistroje StoneBreaker odstrante ¢epicku pro sterilizaci a ¢epicku vypoustéciho portu.
K vypoustécimu portu pfipojte vypoustéci linku.
. Zkontrolujte spravnou polohu tésniciho krouzku na sondé.
Z piistroje odstraiite ¢epi¢ku sondy a provlec¢te sondu otvorem v éepicce sondy. Cepicku sondy vratte na pfistroj a zajistéte, aby se sonda
nepohybovala pfilis volné.
Nasadte novou patronu s oxidem uhli¢itym StoneBreaker do drzaku patrony a utdhnéte tak, aby patrona drzela na mistg, ale ABY NEDOSLO
k jejimu propichnuti.
POZOR: Nepropichnéte patronu dfive, nez tésné pred zasunutim sondy skrz endoskop na lé¢bu kamene. Pokud ponechate propichnutou
patronu s oxidem uhli¢itym pfilis dlouho v pfistroji, mize to negativné ovlivnit funkci pfistroje.
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Postup nitrotélni litotrypse
Pred operaci utdhnéte drzék patrony tak, az dojde k propichnuti patrony. Spoust by nyni méla byt pod tlakem. Otocte packu drzaku patrony o
Ctvrt otacky dale, abyste patronu zajistili k pFistroji.
POZOR: Zkontrolujte spravnou funkci pfistroje: dvakrat nebo tfikrat stisknéte spoust a zkontrolujte, zda se po kazdém uvolnéni spoust vrati do
ptivodni polohy. Vypoustéci linku uloZzte tak, aby nesmétovala k hlavé operatéra, a zajistéte jeji spravné piipojeni k vypoustécimu portu.
POZOR: Odpojeni vypoustéci linky od vypoustéciho portu béhem pouziti mize byt znamkou nespravné funkce regulatoru tlaku.

1. Umistéte sondu pies pracovni kanal endoskopu tak, aby byla v pifimém kontaktu s kaménkem.
POZOR: Zajistéte spravné zarovnani sondy a endoskopu. Sonda musi byt rovna a musi vycnivat z konce endoskopu. Pfi nespravném zarovnani
se mGze poskodit jak sonda, tak endoskop. Lékafi se doporucuije, aby hrot sondy udrzoval po celou dobu vykonu v zorném poli.
POZOR: Zkontrolujte, zda sonda vy¢niva z hrotu endoskopu 10 mm az 20 mm, abyste predesli poskozeni endoskopu.



2. AZ budete pfipraveni, pfidrzte zafizeni StoneBreaker pevné na misté a stisknéte jeho spoust. Tim se vytvoii mechanicky raz potiebny pro
fragmentaci cilového kaménku.
VAROVANI: Pohyb zatizeni a sondy musi byt minimalni. Jakykoli podstatny pohyb zafizeni a sondy béhem fragmentace kaménku mize
zpUsobit pfimy kontakt aktivované sondy s tkani s naslednym poranénim tkané a (nebo) krvacenim.
3. Uvolnéte spoust a po kazdém stisknuti ji nechte vratit do ptvodni polohy.
POZOR: Pokud spoust nelze stisknout, mize to byt znamka poruchy regulatoru tlaku.
4. Pfi naslednych razech pfemistéte zafizeni a drzte je pevné na misté a pak teprve podle potieby stisknéte spoust.
POZNAMKA: Jedna nova plné patrona s oxidem uhli¢itym StoneBreaker by méla umoznit generovani nejméné 80 raz(.
5. Po dokonéeni vykonu vyjméte patronu s oxidem uhli¢itym z drzaku patrony tak, ze pomalu uvolnite packu. Tim umoznite Unik zbytku
plynu z patrony, ¢imz se patrona vyprazdni.
POZOR: Upotiebenou patronu nesterilizujte se zafizenim.
UDRZBA
Ackoli je pristroj StoneBreaker zkonstruovén a vyroben tak, aby vyzadoval minimalni ddrzbu, k zajisténi jeho bezpe¢ného a efektivniho provozu
je nutna spravna péce a udrzba. Vyrobce doporucuje pfistroj a jeho pfislusenstvi po obdrzeni a pred kazdym pouzitim peclivé zkontrolovat, aby
se zamezilo poranéni pacienta nebo uzivatele. Pfi spravné pravidelné tdrzbé pfistroje a péci o néj postupuijte podle doporuceni uvedenych v
tomto navodu k pouZziti.
Vadné sondy (napt. zauzlené nebo ohnuté, nebo s promécklinami po délce sondy) zlikvidujte. Dal$imi komponentami, které mohou byt
poskozeny a nasledné ztratit Gicinnost pro zachovani vodotésnosti pfistroje, jsou ¢epicka pro sterilizaci a ¢epicka vypoustéciho portu. Pred
nasazenim na pfistroj zkontrolujte celistvost téchto komponent.

UCINKY NA ZIVOTNi PROSTREDI

Tento pfistroj neobsahuje zadné $kodlivé komponenty. Pfi likvidaci nefunkénich pfistrojt, sond a jiného pfislusenstvi postupujte podle
pozadavki nebo instrukci mistnich spravnich organt. Prazdné patrony na oxid uhli¢ity nikdy neodhazujte do mofe. Patrona je vyrobena z
pozinkované chromové oceli a musi se zlikvidovat spravnym zplisobem v souladu s pozadavky a pokyny mistnich spravnich organa.
POZOR: Nepouzité patrony s oxidem uhli¢itym nikdy nevyhazujte. Pred likvidaci zkontrolujte, zda je patrona prazdna.

VRACENI PRODUKTU VYROBCI

Pokud je zapotiebi vratit pfistroj StoneBreaker vyrobci k pfezkoumani nebo opravé, zajistéte prosim pied odeslanim jeho spravné vycisténi,
dezinfekci a sterilizaci podle doporuceni uvedenych v tomto navodu k pouZiti.

Pristroj pokud mozno posilejte ve steriliza¢nim sacku (ktery slouzi jako dlikaz jeho sterility). Vyrobce mlze odmitnout pfijem pfistroje nebo
prislusenstvi, pokud shledd, Ze nejsou spravné dezinfikovany nebo sterilizovany nebo chybi-li dilkaz dezinfekce a sterilizace.

PROHLASENI O ZARUCE

Spole¢nost Cook Incorporated (spole¢nost) zarucuje kupujicimu tohoto zafizeni, Ze tento vyrobek byl béhem vyroby pfipraven a testovan v
souladu se spravnou vyrobni praxi podle pravidel Uradu pro léky a potraviny USA, a mél vlastnosti uvedené na stitku. V nepravdépodobném
ptipadé selhani vyrobku v zéru¢ni dobé vzhledem k vaddm materidlu nebo zpracovani bude vyrobek bezplatné opraven nebo vyménén, a to
podle uvazeni spole¢nosti Cook.

Vzhledem k tomu, Ze spole¢nost nema kontrolu nad podminkami, za kterych je tento vyrobek pouzivan, ani nad diagnézou pacienta,
anatomickymi nebo biologickymi rozdily mezi pacienty, nad metodami pouziti nebo podani nebo manipulaci s vyrobkem poté, kdy vyrobek
nebyl v drzeni spole¢nosti, neposkytujeme zadnou zaruku dobrého ucinku ani neodpoviddme za $patny Ucinek po pouziti vyrobku. Vyse
uvedend zéruka je vyluc¢nd a poskytuje se namisto jakychkoliv jinych pisemnych, Ustnich nebo mi¢ky predpokladanych zéruk. Neposkytuje
se zadna zaruka prodejnosti nebo vhodnosti k ur¢itému Gcelu. Zadny zastupce spole¢nosti neni opravnén ménit vyse uvedend prohlaseni a
kupujici akceptuje vyrobek za vsech podminek zde uvedenych. Spolecnost si vyhrazuje pravo na zménu tohoto vyrobku nebo na zastaveni jeho
vyroby bez pfedchoziho upozornéni.

Omezeni a vyluky

Zaruka se nevztahuje na spotiebni polozky, jako jsou sondy, patrony s CO,, vypoustéci linka, cepicka vypoustéciho porty, sterilizacni cepicka a
Cepicka sondy.

Zaruka se nevztahuje na pfipady nespravného poutziti, nedbalosti, nebo na ndhodné poskozeni vyrobku. Zafizeni StoneBreaker je ur¢eno

k pouZziti pouze s vyrobky znacky Cook, které jsou specificky urené k pouZiti s timto zafizenim. PouZiti jinych vyrobk{ nez vyrobkd znacky
Cook muize predstavovat nespravné pouziti nebo nedbalost a maze zrusit zaruku. Kromé toho jsou ze zéruky specificky vylouceny nasledujici
udalosti: parni sterilizace pfistroje, nebo ponofeni ¢i namoceni zafizeni do kapaliny bez umisténi pfislusnych steriliza¢nich ¢epicek.

Platnost zéruky zanika, pokud osoba, ktera k tomu nebyla opravnéna, se pokusila provést servis vyrobku, nebo byly provedeny neopravnéné
modifikace vyrobku.

Zaru¢ni sluzby budou poskytovany pouze pavodnimu kupujicimu v misté, kde byl vyrobek ptvodné instalovan. Tato zaruka je nepfenosna bez
predchoziho pisemného souhlasu spole¢nosti.

Zaruéni obdobi
Platnost této omezené zaruky na vyrobek za¢ind dnem odeslani vyrobku z prostor spole¢nosti a kon¢i ve stejny den po ubéhnuti 12 mésica. U
vyrobkd, které byly poskytnuty vyménou v zaru¢ni dobé, plati zbytek ptivodni zaruéni doby.

Uplatnéni zaruky

Mnoho problémd s vyrobky Ize vyfesit na dalku. Pokud jste vyrobek zakoupili od distributora, pozédejte o technickou podporu, opravu nebo
vymeénu vyrobku svého distributora.

Pokud jste vyrobek zakoupili od spole¢nosti Cook, pfed vracenim vyrobku spole¢nosti Cook k servisu nebo opravé se obratte na spole¢nost
Cook a promluvte si se servisnim technikem Cook. Pokud nebude mozné problém vyfesit na dalku, spole¢nost Cook mtize podle vlastniho
uvazeni vadny vyrobek nebo vadnou komponentu opravit nebo vymeénit u zakaznika nebo v opravné schvalené spolecnosti Cook. Pokud se
budou opravy provadét v opravné schvalené spolec¢nosti Cook, kupujici ponese naklady spojené s prepravou vyrobku do opravny uréené
spole¢nosti Cook a spole¢nost Cook zaplati naklady spojené s prepravou zpét ke kupujicimu.

Pred pfepravou musi kupujici zajistit spravné vycisténi, dezinfekci a sterilizaci vyrobku v souladu s doporuc¢enimi uvedenymi v pfiruéce
uzivatele. Pfistroj pokud mozno posilejte ve steriliza¢nim sacku (ktery slouzi jako dlikaz jeho sterility). Vyrobce mlize odmitnout piijem pfistroje
nebo pfisludenstvi, pokud shledd, Ze nejsou spravné dezinfikovany nebo sterilizovany nebo chybi-li diikaz dezinfekce a sterilizace. Zakaznik
odpovidé za vhodné zabaleni a pojisténi a nese riziko poskozeni pii prepravé do opravny urcené spolecnosti Cook. Zaruka nezarucuje dobu
trvani opravy.



ODSTRANOVANI ZAVAD

Popis

Mozné pFiciny

Akce

Neni generovana razova vina

Patrona s CO; neni propichnutd

Utahnéte drzak patrony

Patrona s CO; je prazdnd

Vyménte patronu

Zévada zafizeni

Vratte zafizeni vyrobci

Cepicka sondy neni spravné
umisténa

Utdhnéte Cepicku sondy

Spoust nebyla UplIné stisknuta

Uplné stisknéte spoust

Generovand razova vina je
slaba nebo bez sily

Patrona s CO; je téméf prazdna

Vyménite patronu

Patrona s CO, neni spravné
propichnuta

Utahnéte Uplné drzak patrony

Zéavada zafizeni

Vratte zafizeni vyrobci

Unik plynu

Patrona neni spravné zajisténa v
drzaku patrony

Utdhnéte Uplné drzak patrony

Zéavada zafizeni

Vratte zafizeni vyrobci

Generovand razova vina ma
velké vychyleni

Tésnici krouzek sondy chybi nebo je
poskozeny

Vyménte sondu

Pfi zkousce prstem ve sterilni
rukavici neni na hrotu sondy
pfitomna Zadna generovana

razova vina

Tésnici krouzek sondy chybi nebo je
poskozeny

Vymérite sondu

Nizka kvalita rézové viny na
hrotu sondy

Tésnici krouzek sondy chybi nebo je
poskozeny

Vymérite sondu

Aktivace spousté jde piilis
ztuha nebo je stisknuti
obtizné

Muze byt vadny regulator tlaku

Vratte zafizeni vyrobci

Spoust se pfilis pomalu vraci
do plvodni polohy

Patrona s CO; je prazdna nebo
témér prazdna

Nahradte ji novou patronou

Zéavada zafizeni

Vratte zafizeni vyrobci

Vypoustéci linka se pfi
kazdém stisknuti spousté
odpojuje od vypoustéciho
portu

Vypoustéci linka neni spravné
pfipojena k vypoustécimu portu

Utdhnéte spojeni vypoustéci linky
a vypoustéciho portu

Mize byt vadny regulétor tlaku

Vratte zafizeni vyrobci

Po pouziti byly uvnitt
vypoustéci linky nalezeny
Cerné &astice

Cizorodé ¢astice uvnitf zafizeni,
zafizeni viak funguje spravné

Vyménte vypoustéci linku




TECHNICKE UDAJE

StoneBreaker a sondy

Provozni rezim Pferusovany, ru¢né ovladany uzivatelem
Rozméry Zafizeni 246 mm x 80 mm
Sonda Popis Pramér Délka
Sonda 1,0 mm 1,0 mm (3 Fr) 500 mm (19,7 palce)
Sonda 1,0 mm 1,0 mm (3 Fr) 605 mm (23,82 palce)
Sonda 1,6 mm 1,6 mm (4,8 Fr) 500 mm (19,7 palce)
Sonda 1,6 mm 1,6 mm (4,8 Fr) 605 mm (23,82 palce)
Sonda 2,0 mm 2,0 mm (6 Fr) 425 mm (16,73 palce)
Hmotnost 5009
Provozni Rozsah +10°Caz +40°C
podminky teploty
Rozsah relativni | Relativni vihkost 30 % az 70 %
vlhkosti
Prepravni Rozsah -10°Caz +45°C
podminky teploty
Rozsah relativni | Relativni vihkost 10 % az 95 %
vlhkosti

Patrona s CO, StoneBreaker

Obsah Tlakovy plynny oxid uhlicity (Cistota 99,5 %)
Kéd UN 1013

Rozméry 219 x 83 mm

Hmotnost 11,59

Provozni podminky Maximalné +45 °C

Pfepravni podminky Kéd UN UN 2037
Trida UN 2.2
Klasifikacni kod 5A

Podle ADR, kapitola 3.2, harmonogram A, sloupec 6 plati specialni
ustanoveni 191 a 303: (transportovany produkt nepodléhd piedpistim
ADR, IMDG nebo RID)

Podminky skladovani Rozsah teploty -30°Caz+45°C

Skladujte v dobfe vétrané mistnosti bez nebezpedi pozaru a mimo dosah
zdrojli tepla a plamene
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StoneBreaker™ pneumatisk stenknuser

Laes alle anvisninger grundigt fer brug. Hvis anvisninger, advarsler og forholdsregler ikke falges korrekt, kan det pavirke produktets
funktion og patientens sikkerhed.

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

StoneBreaker er en baerbar, ikke-elektrisk, kompakt intrakorporal stenknuser, som er beregnet til at knuse sten i urinvejen (dvs. nyre, ureter og
blzere). Den vejer ca. 500 g med en sonde, og den kreaever ingen eksterne elektriske eller pneumatiske forbindelser. Den tilfgres energi fra et
aftageligt magasin med hgjtrykskuldioxidgas med et maksimalt, forudindstillet betjeningstryk pa 31 bar. Det mekaniske sted, som frembringes
af produktet, overfares som kinetisk energi gennem sondens laengde til spidsen, som er i direkte kontakt med den sten, der skal knuses.
Fordelen ved at tilfere hgjt tryk ved kontakt er at tillade hurtig knusning, hvorved operationstiden nedszettes. Der er meget lidt bevaegelse i
selve sonden, hvilket tillader sikker stenknusning.

Et StoneBreaker kuldioxidgas (CO2)-magasin giver normalt den ngdvendige energi til ét kirurgisk indgreb. Nar magasinet er perforeret af det
indbyggede skruesystem, passerer den komprimerede gas gennem en forudindstillet trykregulator i produktet, og der genereres en mekanisk
trykbelge, som er ngdvendig til knusning af urinsten, nar der trykkes pa udlgseren. Opbrugt gas forlader produktet gennem en specielt
konstrueret udledningsport og den tilsluttede udledningsslange. Udlaseren klikker tilbage pa dens startposition, nar gassen strammer ud
gennem udledningsporten, og produktet er nu klar til yderligere brug.

. Magasinholder

Figur 1

Et fuldt StoneBreaker magasin med kuldioxidgas vil kunne levere mindst 80 stad. Magasinet skal fjernes fra produktet, nar det kirurgiske
indgreb er udfert, sa fuldstaendig frigivelse af gas fra magasinet kan finde sted.
StoneBreaker anbefales til brug med endoskoper, der er udstyret med en lige arbejdskanal.

Komponenter og tilbehor
StoneBreaker-produktet er fremstillet af felgende hovedkomponenter. (Se Figur 1)
« Udlgser — Genererer den mekaniske trykbelge, som er nedvendig til at knuse stenen.
« Sondehzette - Holder sonden pa plads.
+ Magasinholder - Laser og holder magasinet med kuldioxidgas pa plads.
+ Magasin med kuldioxidgas — Energikilde. BEMARK: StoneBreaker-magasinerne med kuldioxidgas, som er steriliseret med gammabestréling, og
som leveres szerskilt fra produktet, er kun overfladesterile, idet gassen inden i magasinet ikke er sterilt.
FORSIGTIG: Gasmagasinet skal fjernes fra produktet, nar hvert kirurgisk indgreb er udfort.
+ Udledningsport — Udledning af opbrugt kuldioxidgas fra produktet.
+ Udledningsslange - Tilsluttet udledningsporten med henblik pa at fore den opbrugte gas vaek fra operationsfeltet.
« Sonde - StoneBreaker-sonder leveres i saerskilte pakker. Sonderne er til engangsbrug og er steriliseret med ethylenoxid.
Tabel 1 angiver de aktuelle StoneBreaker-sonder, som fas til brug med produktet. Se venligst produktkataloget for det mest aktuelle
produktsortiment.

Tabel 1: Specifikation af StoneBreaker-sonder

Beskrivelse Diameter Samlet leengde
Sonde 1,0 mm 1,0 mm (3 Fr) 500 mm (19,7 tommer)
Sonde 1,0 mm 1,0 mm (3 Fr) 605 mm (23,82 tommer)

Sonde 1,6 mm

1,6 mm (4,8 Fr)

500 mm (19,7 tommer)

Sonde 1,6 mm

1,6 mm (4,8 Fr)

605 mm (23,82 tommer)

Sonde 2,0 mm

2,0 mm (6 Fr)

425 mm (16,73 tommer)

Felgende tilbehgr er inkluderet med StoneBreaker:

+ Udledningshzette — Lukker udledningsporten for at forhindre fugt i at treenge ind i produktet under rengering, desinfektion og sterilisering.
« Steriliseringshaette — Erstatter magasinet med kuldioxidgas for at forhindre, at fugt treenger ind i produktet under rengering, desinfektion og

sterilisering.
FORSIGTIG: Brug kun S eaker CO:;

d

produktets funktion og patientens sikkerhed.

og

Brug af de forkerte gasmagasiner og/eller sonder kan pavirke



TILSIGTET ANVENDELSE
StoneBreaker er indiceret til brug gennem et stift eller halvstift endoskop med en lige arbejdskanal til knusning af sten i urinvejen (dvs. nyre,
ureter og blaere).

ADVARSLER
+ Serg for, at sondespidsen ikke rager forbi endoskopkanalen pa tidspunktet for indfering af endoskopet i urinvejen.
« StoneBreaker leveres usteril og skal rengeres, desinficeres og steriliseres inden farste anvendelse og fer hver efterfalgende anvendelse.
« For StoneBreaker-engangssonde (steril): Ma ikke anvendes, hvis enhedsposen er anbrudt eller beskadiget.
+ Engangssonden ma ikke anvendes mere end én gang. Genanvendelse af en engangssonde eger risikoen for patientskade, beskadigelse af
produktet eller endoskopet, eller det kan resultere i, at produktet fejlfungerer.
« For StoneBreaker-magasin med kuldioxidgas (steril): Ma ikke anvendes, hvis enhedsposen er anbrudt eller beskadiget.
« Anvend ikke StoneBreaker eller nogle af tilbeharene, hvis de er beskadiget pa nogen made.
- Anvend ikke StoneBreaker-sonden, hvis O-ringen mangler, eller hvis den er beskadiget pd nogen made.
+ Magasinet med kuldioxidgas ma ikke autoklaveres med StoneBreaker, eller det ma ikke forsages pa nogen made at resterilisere magasinet.
« Forsgg aldrig at genopfylde det tomme magasin med kuldioxidgas.
« Forsgg aldrig at overfore gas fra et magasin med kuldioxidgas til et andet.
« Forseg aldrig at adskille produktet.

FORHOLDSREGLER

« StoneBreaker ma kun anvendes af specialister, der er traenet i endourologi og ber kun bruges til de tilsigtede formal. I tilfaelde af at produktet
fejlfungerer eller svigter, anbefales det, at kirurgen har en anden enhed (eller en anden intrakorporal litotripsi-anordning) til radighed for at
kunne fuldfere den aktuelt planlagte behandling.

« Det anbefales, at urologer, som ikke tidligere har anvendt en intrakorporal stenknuser, modtager treening af en salgsrepraesentant for Cook for
at laere, hvordan produktet skal handteres.

- Det anbefales, at have ekstra sonder til radighed i tilfeelde af fejifunktion.

« Serg for, at den valgte sondestarrelse er kompatibel med endoskopernes arbejdskanal, og at den er hensigtsmaessig for den tilstand, som skal
behandles.

POTENTIELLE BIVIRKNINGER
Pa grund af endoskopets bevaegelse og den store kraft, som genereres af StoneBreaker-produktet, er der mulighed for vaevsskader, hvis
sondespidsen er i direkte kontakt med slimhinden, hvilket kan forarsage vaevsperforation, smerter, bledning, nyreskade og/eller infektion.

Gennemgang af offentliggjort litteratur viste, at bivirkninger, som kan opsta med brugen af en intrakorporal stenknuser, inkluderer perforation
af bleeren eller ureter, bledning i urinvejen eller blod i urinen, smerter, nyreskade og infektion.

Brud pa sonden under brug kan potentielt forekomme, men det er dog usandsynligt. Laegen skal dernzest afgere den mest effektive form for
intervention og folge alle relevante procedurer for en sadan intervention.

BRUGSANVISNING

Klargering
For hver brug er det ngdvendigt at rengere, desinficere og sterilisere StoneBreaker-produktet og udledningsslangen. Korrekt rengering,
desinfektion og sterilisering er essentielt for at sikre fortsat sikker brug af produktet og tilbehgret.

BEMARK: StoneBreaker-engangssonden (steril) og StoneBreaker-magasinet med kuldioxidgas (sterilt) er pakket individuelt og klar til brug.
Folgende procedure vedrerende rengering, desinfektion og sterilisering er ikke geeldende for disse sterile, brugsklare produkter.

Klargering til rengering, desinfektion og sterilisering

Alle angivne renggrings-, desinfektions- og steriliseringsmetoder er blevet valideret. Sgrg for, at sonden ikke er tilsluttet produktet. Hvis

sonden stadig er til stede, skal sondehaetten skrues af for at fjerne sonden. Szt sondehzetten pa produktet igen. Se Figur 2. Serg for, at
steriliseringshaetten og udledningshaetten er skruet godt fast ved hhv. magasinholderen og udledningsporten. Dette er for at forhindre fugt i at
treenge ind i produktet under rengering, desinfektion og sterilisering.

BEMARK: Det er muligt, at fugt kan have negativ indvirkning pa produktets effektive funktion. Hvis fugt er treengt ind i produktet, skal det
returneres til producenten med henblik pa service.

Hospitalets egen protokol for rengering, desinfektion og sterilisering af kirurgiske instrumenter skal felges, hvor det er muligt. Felgende er den
anbefalede procedure for rengering, desinfektion og sterilisering af StoneBreaker-produktet og udledningsslangen.

Udledningshzette Sondehzette

Anordning  seriliseringsheette

Figur 2

Renggring

Klarger et enzymatisk rengeringsmiddel efter producentens anvisninger. Nedsaenk og laeg StoneBreaker-produktet og tilbeher i bled i et
enzymatisk rengeringsmiddel i 2-5 minutter. Efter ibledlzegning af produktet og dets tilbeher vaskes produktet og dets tilbeher grundigt ved
forsigtigt at rengare med en barste med blade berstehar i en enzymatisk rengaringsoplasning, indtil alt synligt snavs er fjernet. Skyl grundigt
produktet med mindst 3 liter vand for at fjerne renggringsrester. Se komponenterne grundigt efter for at sikre, at alt synligt fremmedmateriale
er blevet fjernet. Et specifikt renggringsmiddel, som vides at vaere kompatibelt med StoneBreaker og dens tilbeher, er Endozime® (Ruhof, Valley
Stream, NY, USA).

FORSIGTIG: Automatiserede renggringsmetoder er ikke kompatible med StoneBreaker og dens tilbeher.
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Desinfektion

FORSIGTIG: Serg for, at produktet er vandtzet ved at tilspaende steriliseringshaetten og udledningshaetten pa deres respektive placeringer.
Cidex® OPA (Johnson & Johnson, Storbritannien) er en desinfektionsoplasning, som vides at veere kompatibel med StoneBreaker-produktet og
tilbeher. Nedsaenk produktet og tilbeher i Cidex® OPA ved 20-25 °C i mindst 20 minutter. Skyl grundigt den desinficerede anordning tre gange,
hver gang med en liter sterilt vand, og after den.

FORSIGTIG: Automatiserede desinfektionsmetoder er ikke kompatible med StoneBreaker og dens tilbeher.

Sterilisering
Dampautoklavering er den eneste anbefalede metode til sterilisering af StoneBreaker-produktet og udledningsslangen. Produktet og dens
tilbeher skal anbringes i en egnet steriliseringspose eller -bakke, inden de placeres i en dampautoklave. De to dampsteriliseringscykler, der er
egnede til StoneBreaker-produktet og udledningsslangen, er:

+ 134°Ci 10 minutter i en autoklave med brug af praevakuum og 30 minutters torretid

+ 121 °Ci 30 minutter i en autoklave med brug af praevakuum og 30 minutters torretid
Tag sondehzetten af og serg for, at steriliseringshaetten og udledningshaetten sidder sikkert pa, inden produktet steriliseres. Laeg sondehzetten
og udledningsslangen i bakken med StoneBreaker til sterilisering.
ADVARSEL: CO>-magasinet ma ikke steriliseres eller resteriliseres pd nogen made. Magasinet kan eksplodere.
FORSIGTIG: Efter sterilisering i autoklave ma StoneBreaker ikke anvendes i varm tilstand, da det kan beskadige komponenterne i produktet.
Folgende minimumsafkelingsperiode er nedvendig: ENTEN afkelingsperiode i omgivende luft — minimum 60 minutter ELLER afkelingsperiode i
sterilt vand — minimum 5 minutter.

PROCEDURE

Generelle

StoneBreaker kraever effektiv manipulation af endoskopet for at sikre, at sonden far passende direkte kontakt med stenen, séledes at
sondespidsen raekker maks. 10-20 mm ud af endoskopets arbejdskanal. Valg af endoskop afhaenger af stenens position (nyre, ureter eller
blaere). StoneBreaker anbefales til brug med et stift eller et halvstift endoskop med en lige arbejdskanal. Endvidere anbefales det at bruge den
storst mulige sonde for at tillade overfering af maksimal energi. Tabel 2 viser den anbefalede diameter for endoskopets arbejdskanal med de
respektive StoneBreaker-sonder.

Tabel 2: Anbefalet di ter for endosk ts arbejdsk |

Sondediameter Diameter pa endoskopets arbejdskanal
2,0 mm (6 Fr) >2,33 mm (7 Fr)
1,6 mm (4,8 Fr) >1,83 mm til 2 mm
(5,5 til 6 Fr)
1,0 mm (3 Fr) >1,17 mm til 1,8 mm
(3,5 til 5,4 Fr)

BEMZARK: Det anbefales at anvende endoskopadaptere, der fas fra producenterne af endoskopet, for at opna en bedre og enklere justering af
arbejdskanalen og StoneBreaker-sonden.
BEMARK: Hvert magasin med kuldioxidgas giver tilstraekkelig energi til et typisk indgreb.

Klargering for brug
Inden StoneBreaker bruges til stenknusning, anbefales det at foretage felgende kontrolfunktioner:
1. Kontrollér, at StoneBreaker-produktet og dets tilbeher ikke er beskadiget pa nogen méde.
Kontrollér, at enhedsposen til StoneBreaker-engangssonden (steril) og StoneBreaker-magasinet med kuldioxidgas (sterilt) ikke er beskadiget
eller anbrudt. Produkterne ma ikke anvendes, hvis enhedsposen er beskadiget eller anbrudt.
Fjern bade steriliseringshaetten og udledningshaetten fra StoneBreaker-produktet.
Seet udledningsslangen pa udledningsporten.
Kontrollér, at O-ringen er i den korrekte position pa sonden.
Fjern sondehzetten fra produktet, og for sonden gennem abningen i sondehzetten. Seet sondehzetten pa produktet igen, og kontrollér, at
sonden ikke bevaeger sig for frit.
. Indfer et nyt StoneBreaker-magasin til kuldioxidgas i magasinholderen og tilspaend tilstraekkeligt til at magasinet holdes pa plads, men
UDEN at det perforeres.
FORSIGTIG: Magasinet ma forst perforeres, umiddelbart fer sonden feres frem gennem endoskopet for at behandle stenen. Hvis et perforeret
magasin til kuldioxidgas bliver siddende i produktet i for lang tid, kan det pavirke produktets funktion i negativ retning.

N
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Intrakorporalt litotripsi-indgreb
Inden operationen tilspaendes magasinholderen, indtil magasinet perforeres. Udlgseren vil nu veere under tryk. Drej grebet pa magasinholderen
en kvart omgang mere for at fastgere magasinet pa produktet.
FORSIGTIG: Kontrollér, at produktet fungerer korrekt ved at trykke udlaseren ned to til tre gange, og kontrollér, at udlgseren vender tilbage
til den oprindelige position, hver gang udlgseren slippes. Anbring udledningsslangen vaek fra operaterens hoved og serg for, at den er korrekt
sluttet til udledningsporten.
FORSIGTIG: Frakobling af udledningsslangen fra udledningsporten under brug kan vare tegn p4, at trykregulatoren fungerer forkert.

1. Anbring sonden gennem endoskopets arbejdskanal séledes, at den er i direkte kontakt med stenen.
FORSIGTIG: Serg for korrekt justering af sonden og endoskopet ved at kontrollere, at sonden er lige og raekker ud over enden af endoskopet.
Forkert justering kan beskadige bade sonden og endoskopet. Det anbefales, at laegen sikrer sig, at sondens spids er synlig under hele
indgrebet.
FORSIGTIG: Kontrollér, at sonden raekker forbi endoskopets spids med 10-20 mm for at undgé beskadigelse af endoskopet.



2. Nar den er klar, holdes produktet fast pa plads, og udlgseren pa StoneBreaker trykkes ned. Derved genereres det mekaniske sted, der
kraeves til at knuse malstenen.
ADVARSEL: Serg for, at produktet og sonden bevaeger sig mindst muligt. Enhver signifikant bevaegelse af produktet og sonden under
stenknusning kan resultere i direkte kontakt mellem den aktiverede sonde og vaev, og dermed i vaevsskade og/eller blgdning.
3. Slip udlgseren, og lad den vende tilbage til dens oprindelige position efter hvert tryk ned pa udlgseren.
FORSIGTIG: Hvis udlgseren ikke kan trykkes ned, kan det vaere tegn p3, at trykregulatoren fungerer forkert.
4. Anbring produktet i position igen og hold den godt fast ved hvert efterfalgende sted, inden udlgseren trykkes ned, efter behov.
BEMARK: Et nyt fyldt StoneBreaker-magasin med kuldioxidgas vil seedvanligvis kunne give mindst 80 stad.
5. Nar indgrebet er udfert, fjernes magasinet med kuldioxid fra magasinholderen ved at losne grebet langsomt. Dette vil tillade, at evt.
resterende gas i magasinet kan slippe ud, hvorved magasinet temmes.
FORSIGTIG: Det opbrugte magasin ma ikke steriliseres med produktet.

VEDLIGEHOLDELSE

Selv om StoneBreaker er udviklet og fremstillet til at kreeve minimal vedligeholdelse, er det nedvendigt med korrekt pleje og vedligeholdelse
for at sikre sikker og effektiv brug af produktet. Producenten anbefaler, at produktet og dets tilbeher kontrolleres omhyggeligt ved
modtagelsen og inden hver brug for at forhindre skade pa patienten eller brugeren. Fglg anbefalingerne i denne brugsanvisning for korrekt
rutinemaessig vedligeholdelse og pleje af produktet.

Defekte sonder (f.eks. sonder der er snoede eller bgjede eller har fordybninger langs sondens lzengde) skal kasseres. Andre komponenter, som
kan vaere beskadigede og ikke laengere veere effektive med hensyn til at opretholde produktets vandtaette funktion, er steriliseringshaetten og
udledningshaetten. Kontrollér, at disse komponenter er intakte, inden de bruges pa produktet.

MILJGINDVIRKNINGER

Denne anordning indeholder ingen skadelige komponenter. Fglg lokale lovbestemmelser/anvisninger vedrarende korrekt bortskaffelse af
anordninger, sonder og andet tilbehgr, som ikke laengere fungerer. De tomme kuldioxidmagasiner ma aldrig smides i havet. Magasinet er lavet
af stal belagt med zink og stabiliseret med krom, og det skal bortskaffes pa korrekt vis i overensstemmelse med lokale lovbestemmelser og
anvisninger.

FORSIGTIG: Bortskaf aldrig et ubrugt kuldioxidmagasin. Kontrollér, at magasinet er tomt, inden det bortskaffes.

RETURNERES TIL PRODUCENTEN

Hvis der er behov for at returnere StoneBreaker til producenten med henblik p& undersagelse eller reparation, bedes det sikres, at produktet er
korrekt rengjort, desinficeret og steriliseret i overensstemmelse med anbefalingerne i denne brugsanvisning inden afsending.

Returnér venligst produktet i dets steriliseringspose (som bevis pa, at produktet er sterilt), nar det er muligt. Producenten kan afvise modtagelse
af produktet og/eller tilbehoret, hvis det konstateres, at produkterne ikke er korrekt desinficerede eller steriliserede, eller der ingen bevis er for,
at dette er blevet udfert.

GARANTIERKLARING

Cook Incorporated (Virksomhed) garanterer over for keberen af dette produkt, at produktet pa fremstillingstidspunktet blev fremstillet og testet
i overensstemmelse med god fremstillingspraksis, som specificeret af USA's Food and Drug Administration (fedevare- og medicinalstyrelse), og
at det var som angivet pa etiketten. | det usandsynlige tilfaelde, at et produkt svigter pa grund af defekter i materiale eller forarbejdelse inden
for garantiperioden, vil produktet efter Cooks sken blive repareret eller erstattet uden beregning.

Da virksomheden ikke har kontrol over de forhold, hvorunder produktet anvendes, patientens diagnose, anatomiske eller biologiske forskelle
blandt patienter, anvendelses- eller administrationsmetode eller handtering af produktet efter det forlader vores faciliteter, garanterer vi ikke
en god effekt eller imod en darlig effekt efter produktets brug. Fernaevnte garanti er eksklusiv og i stedet for alle andre garantier, hvad enten
skriftlige, mundtlige eller underforstdede. Der er ingen garanti for salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal. Ingen repraesentant fra
virksomheden kan aendre noget af det foregdende, og keberen accepterer, at produktet er underlagt alle betingelser deraf. Virksomheden
forbeholder sig ret til at andre eller indstille produktionen af dette produkt uden varsel.

Begraensninger og udelukkelser

Garantien daekker ikke forbrugsvarer, f.eks. sonder, CO,-magasiner, udledningslange, udledningshaette, steriliseringshaette og sondehzette.
Garantien er ikke gaeldende i tilfeelde af forkert brug, forsammelse eller utilsigtet beskadigelse af produktet. StoneBreaker er kun beregnet
til anvendelse med produkter af maerket Cook, som er specificeret til anvendelse med StoneBreaker. Manglende anvendelse af produkter

af maerket Cook, kan udgere misbrug eller forsemmelighed og ophaeve garantien. Endvidere er falgende haendelser specifikt udelukket fra
garantidaekning: Dampsterilisering eller nedsaenkning af produktet i vaesker ef enhver slags uden at de korrekte steriliseringshaetter er pasat.
Garantien vil veere ugyldig, hvis en uautoriseret serviceperson har forsegt at reparere produktet, eller der er foretaget uautoriserede
modifikationer af produktet.

Garantiservice ydes kun til den oprindelige keber pa det sted, hvor produktet oprindeligt blev installeret. Garantien mé ikke overfares uden
virksomhedens forudgaende skriftlige samtykke.

Garantiperiode

Denne begraensede garanti for produktet begynder pa den dato, hvor produktet afsendes fra virksomhedens faciliteter, og ender pa den
samme dag 12 maneder senere. For erstatningsprodukter, der leveres under garantiperioden, skal den tilbagevaerende del af den oprindelige
garantiperiode gzelde for erstatningsproduktet.

Garantiprocedure

Mange problemer med produktet kan lgses pa afstand. Hvis produktet er kebt gennem en forhandler, kontaktes forhandleren for teknisk
assistance, reparation eller hjzelp med erstatning.

Hvis du kebte produktet hos Cook, bedes du kontakte Cook og tale med en Cook servicetekniker, inden du returnerer produktet til service
eller reparation. Hvis et problem ikke kan lgses pa afstand, kan Cook, efter eget skan, reparere eller udskifte det/den defekte produkt

eller komponent pé kundens lokalitet eller pa en reparationsfacilitet, der er udpeget af Cook. Hvis reparationerne skal foretages pa en af
reparationsfacilitet udpeget af Cook, er keber ansvarlig for udgifter til produktets forsendelse til de af Cook udpegede reparationsfaciliteter, og
Cook vil betale forsendelsen retur til kgberen.

Keberen skal sikre, at produktet er korrekt rengjort, desinficeret og steriliseret i overensstemmelse med de anbefalinger, der er anfort i
brugermanualen, inden forsendelse. Returnér venligst produktet i dets steriliseringspose (som bevis p4, at produktet er sterilt), nar det er
muligt. Producenten kan afvise modtagelse af produktet og/eller tilbeheret, hvis det konstateres, at produkterne ikke er korrekt desinficerede
eller steriliserede, eller der ingen bevis er for, at dette er blevet udfert. Kunden er ansvarlig for passende emballage, forsikring og skaderisiko
under transport til den af Cook udpegede reparationsfacilitet. Garantien daekker ikke responstider pa reparation.



FEJLSOGNING

Beskrivelse

Mulige arsager

Handling

Der genereres intet stod

CO,-magasin ikke perforeret

Tilspaend magasinholderen

CO,-magasin er tomt

Udskift magasinet

Produktet fejlfungerer

Returnér den til producenten

Sondehaetten er ikke ordentligt pa
plads

Tilspaend sondehaetten

Udlgseren er ikke helt trykket ned

Tryk udlgseren helt ned

Det generede sted er for svagt
eller uden styrke

CO;-magasinet er naesten tomt

Udskift magasinet

CO,-magasinet er ikke ordentligt
perforeret

Tilspaend magasinholderen helt

Produktet fejlfungerer

Returnér den til producenten

Gasudsivning

Magasinet sidder ikke ordentligt
fast i magasinholderen

Tilspaend magasinholderen helt

Produktet fejlfungerer

Returnér den til producenten

sondens spids

beskadiget

Det genererede stod Sondens O-ring mangler eller er Udskift sonden
medferer, at sondespidsen gdr | beskadiget

for langt frem

Der genereres intet stgd ved Sondens O-ring mangler eller er Udskift sonden
sondens spids, nar der testes | beskadiget

mod en steril, behandsket

finger

Stedet har darlig kvalitet ved | Sondens O-ring mangler eller er Udskift sonden

Udlgseraktiveringen er for stiv
eller er vanskelig at trykke ned

Trykregulatoren kan veere defekt

Returnér den til producenten

Udlgseren tager for lang tid
om at vende tilbage til den
oprindelige position

CO,-magasinet er tomt eller naesten
tomt

Udskift med et nyt magasin

Produktet fejlfungerer

Returnér den til producenten

Udledningsslangen
kobles hele tiden fra
udledningsporten, nar der
trykkes pa udlgseren

Udledningsslangen er ikke korrekt
sluttet til udledningssporten

Tilspaend udledningsslangen pa
udledningsporten

Trykregulatoren kan veere defekt

Returnér den til producenten

Der er fundet sorte partikler
inden i udledningsslangen
efter brug

Der er fremmedpartikler inden i
produktet, men produktet fungerer
godt

Udskift udledningsslangen
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TEKNISKE DATA

StoneBreaker og sonder

Driftstilstand

Intermitterende, kontrolleres manuelt af brugeren

Dimensioner Anordning 246 mm x 80 mm
Sonde Beskrivelse Diameter Laengde
Sonde 1,0 mm 1,0 mm (3 Fr) | 500 mm (19,7 tommer)
Sonde 1,0 mm 1,0 mm (3 Fr) 605 mm (23,82 tommer)
Sonde 1,6 mm 1,6 mm (4,8 Fr) | 500 mm (19,7 tommer)
Sonde 1,6 mm 1,6 mm (4,8 Fr) | 605 mm (23,82 tommer)
Sonde 2,0 mm 2,0 mm (6 Fr) 425 mm (16,73 tommer)
Veegt 500g
Anvendelses- Temperatur- +10 °C til +40 °C
forhold omrade
Relativt 30 % til 70 % RF
fugtighedsomrade
Transportforhold | Temperatur- -10 °C til +45 °C
omrade
Relativt 10 % til 95 % RF
fugtighedsomrade

StoneBreaker CO:

Indhold Kuldioxidgas under tryk (99,5 % renhed)
FN-kode 1013

Dimensioner @219 x 83 mm

Veegt 11,59

Anvendelsesforhold Ikke hgjere end +45 °C

Transportforhold FN-kode FN 2037
FN-klasse 2.2
Klassifikationskode 5A

| overensstemmelse med ADR, kapitel 3.2, skema A, kolonne 6, er de
saerlige bestemmelser 191 og 303 geeldende: (det transporterede produkt
er ikke underkastet ADR-, IMDG- eller RID-regler)

Opbevaringsforhold

Temperaturomrade -30 °C til +45 °C

Opbevares i et velventileret omrade og pa et sted uden brandrisiko og
vaek fra varme- og antaendelseskilder
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StoneBreaker™ pneumatischer Lithotriptor

Alle Anweisungen vor dem Gebrauch sorgfiltig durchlesen. Bei Nichtbeachtung der A isungen, Warnhi ise und

t (0 die Geritelei: g und die P

haie baninfrs mlds
heit htigt .

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Der StoneBreaker ist ein tragbarer, nicht elektrischer, kompakter intrakorporaler Lithotriptor zur Zertrimmerung von Steinen in den Harnwegen
(d. h. Nieren, Harnleiter und Blase). Er wiegt ca. 500 g mit Sonde und erfordert keine externen elektrischen oder pneumatischen Anschliisse. Er
wird mit einer abnehmbaren Kartusche mit Hochdruckkohlendioxid mit einem voreingestellten Betriebsdruck von maximal 31 bar betrieben.
Der mit diesem Gerdt erzeugte mechanische Stof wird als kinetische Energie durch die gesamte Sonde zur Spitze geleitet, die in direktem
Kontakt mit dem zu zertrimmernden Stein ist. Der Kontakt mit Hochdruck bietet den Vorteil einer schnellen Zertriimmerung, wodurch die
Operationsdauer reduziert wird. Die Sonde selbst bewegt sich nur geringflgig, so dass eine sichere Steinzertrimmerung maéglich ist.

Eine im StoneBreaker befindliche Kartusche mit Kohlendioxid (CO2) verfiigt fiir gewohnlich tber die fiir einen chirurgischen Eingriff notwendige
Energie. Sobald die Kartusche mit dem eingebauten Schraubensystem perforiert wird, entweicht das komprimierte Gas durch einen
voreingestellten Druckregler in das Gerat und es wird bei Driicken des Ausl6sers eine fiir die Zertrimmerung von Harnsteinen erforderliche
mechanische StoBwelle erzeugt. Verbrauchtes Gas entweicht aus dem Gerat durch eine speziell konzipierte Austrittséffnung und die
angeschlossene Austrittsleitung. Der Ausldser springt in seine Ausgangsposition zurlick, wenn das Gas durch die Austrittséffnung entwichen
ist. Das Gerat ist jetzt fur den weiteren Gebrauch betriebsbereit.

istrittsleitung

Abbildung 1

Eine gefiillte Kohlendioxidkartusche fiir den StoneBreaker erméglicht die Abgabe von mindestens 80 StoRen. Die Kartusche muss nach
Beendigung des chirurgischen Eingriffs vom Gerdt abgenommen werden, damit das Gas vollstandig aus der Kartusche austreten kann.
Der StoneBreaker wird fiir die Verwendung mit Endoskopen empfohlen, die tiber einen geraden Arbeitskanal verfigen.

Komponenten und Zubehdérteile
Das StoneBreaker Gerét besteht aus folgenden Hauptkomponenten. (Siehe Abbildung 1)
« Ausloser - Erzeugt die fiir die Zertrimmerung des Calculus erforderliche mechanische StoBwelle.
« Sondenkappe - Fixiert die Sonde.
- Kartuschenhalter - Verriegelt und fixiert die Kohlendioxidkartusche.
+ Kohlendioxidkartusche - Ist die Energiequelle. HINWEIS: Die Kohlendioxidkartuschen fiir den StoneBreaker werden mit Gammastrahlen
sterilisiert und getrennt vom Gerét vertrieben. Sie sind nur an der Oberflache steril; das Gas in der Kartusche ist nicht steril.
VORSICHT: Die Gaskartusche muss nach Beendigung jedes chirurgischen Eingriffs vom Gerat abgenommen werden.
« Austrittsoffnung - Dient dem Austritt von verbrauchtem Kohlendioxid aus dem Gerét.
« Austrittsleitung — Dieser flexible Schlauch wird an der Austritts6ffnung angeschlossen, um das verbrauchte Gas aus dem Operationsbereich zu
leiten.
- Sonde - Die StoneBreaker Sonden werden in separaten Einzelverpackungen geliefert. Die Sonden sind Einwegprodukte und werden mit
Ethylenoxid sterilisiert.
In Tabelle 1 sind die fiir den Gebrauch mit dem Gerat derzeit verfligbaren StoneBreaker Sonden aufgefiihrt. Die aktuellste Produktpalette ist in
unserem Produktkatalog zu finden.

Tabelle 1: Spezifikation der StoneBreaker Sonden

Beschreibung Durchmesser Gesamtldnge
Sonde 1,0 mm 1,0 mm (3 Fr) 500 mm (19,7 Inch)
Sonde 1,0 mm 1,0 mm (3 Fr) 605 mm (23,82 Inch)
Sonde 1,6 mm 1,6 mm (4,8 Fr) 500 mm (19,7 Inch)
Sonde 1,6 mm 1,6 mm (4,8 Fr) 605 mm (23,82 Inch)
Sonde 2,0 mm 2,0 mm (6 Fr) 425 mm (16,73 Inch)

Folgende Zubehdrteile liegen dem StoneBreaker bei:
« Kappe fiir die Austrittsoffnung — Zum Verschluss der Austrittséffnung, damit wéahrend der Reinigung, Desinfektion und Sterilisation keine
Feuchtigkeit in das Gerat eindringt.
- Sterilisationsschutzkappe — Wird anstelle der Kohlendioxidkartusche angebracht, damit wahrend der Reinigung, Desinfektion und Sterilisation
keine Feuchtigkeit in das Gerét eindringt.
VORSICHT: Nur StoneBreaker COz-Kartuschen und Sonden verwenden; der Gebrauch falscher Gaskartuschen und/oder Sonden kann

die Geriteleistung und Patientensicherheit beeintriachtigen.
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VERWENDUNGSZWECK

Der StoneBreaker ist fiir den Gebrauch mit einem steifen oder halbsteifen Endoskop mit geradem Arbeitskanal zur Zertrimmerung von Steinen
in den Harnwegen (d. h. Nieren, Harnleiter und Blase) indiziert.

WARNHINWEISE

- Sicherstellen, dass die Sondenspitze nicht {iber die distale Offnung des Endoskopkanals hinausragt, wenn das Endoskop in die Harnwege
eingefuhrt wird.

« Der StoneBreaker wird unsteril geliefert und muss vor dem ersten sowie vor jedem weiteren Gebrauch gereinigt, desinfiziert und sterilisiert
werden.

- Fur die StoneBreaker Einweg-Sonde (steril): Nicht verwenden, wenn der Verpackungsbeutel bereits gedffnet wurde oder beschadigt ist.

« Die Einweg-Sonde darf nur einmal verwendet werden. Die Wiederverwendung der Einweg-Sonde erh6ht das Risiko einer Patientenverletzung
sowie eines Gerate- oder Endoskopschadens oder kann zu einer Gerétefehlfunktion fiihren.

- Fur die StoneBreaker Kohlendioxidkartusche (steril): Nicht verwenden, wenn der Verpackungsbeutel bereits gedffnet wurde oder beschadigt ist.

- Den StoneBreaker oder Zubehdrteile nicht verwenden, wenn diese in irgendeiner Weise beschadigt sind.

« Die StoneBreaker Sonde nicht verwenden, wenn der O-Ring fehlt oder die Sonde in irgendeiner Weise beschadigt ist.

« Die Kohlendioxidkartusche nicht zusammen mit dem StoneBreaker autoklavieren und niemals versuchen, die Gaskartusche auf irgendeine
andere Weise zu resterilisieren.

« Niemals versuchen, eine leere Kohlendioxidkartusche aufzufiillen.

- Niemals versuchen, Gas von einer Kohlendioxidkartusche in die andere zu fillen.

- Niemals versuchen, das Gerat auseinanderzunehmen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Der StoneBreaker darf nur von in der Endourologie geschulten Experten und zu dem vorgesehenen Zweck verwendet werden. Fiir den Fall,
dass das Gerét eine Fehlfunktion aufweist oder ausfallt, sollte der Chirurg ein Ersatzgerét (oder ein anderes intrakorporales Lithotripsiegerat)
bereithalten, um die Behandlung planméBig beenden zu kénnen.

« Urologen, die bisher noch kein intrakorporales Lithotripsiegerat benutzt haben, wird empfohlen, sich von einem Cook AuBendienstmitarbeiter
in die Handhabung des Gerates einweisen zu lassen.

« Fiir den Fall einer Fehlfunktion wird die Bereithaltung zusatzlicher Sonden empfohlen.

« Sicherstellen, dass die gewahlte SondengroéBe mit dem Arbeitskanal des Endoskops kompatibel und fiir das behandelte Krankheitsbild
geeignet ist.

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

Aufgrund der Bewegung des Endoskops und der vom StoneBreaker Gerat erzeugten hohen Kraft besteht die Gefahr von Gewebeverletzungen,
falls die Sondenspitze in direkten Kontakt mit der Schleimhaut kommt. Diese kénnen Gewebeperforation, Schmerzen, Blutungen,
Nierenverletzungen und/oder Infektionen verursachen.

Eine Durchsicht der veroffentlichten Fachliteratur ergab, dass unerwiinschte Ereignisse, die potenziell bei der Verwendung eines intrakorporalen
Lithotriptors auftreten kénnen, Perforation von Blase oder Harnleiter, Blutungen in den Harnwegen oder Blut im Urin, Schmerzen,
Nierenschéden und Infektionen umfassen.

Obwohl unwahrscheinlich, kann es potenziell auch zu einem Bruchschaden an der Sonde kommen. Der Arzt muss dann die wirksamste
Interventionsart bestimmen und alle fiir eine solche Intervention relevanten Vorgehensweisen befolgen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vorbereitung fiir den Gebrauch

Das StoneBreaker Gerét und die Austrittsleitung mussen vor jedem Gebrauch gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. Fiir die
Gewabhrleistung eines anhaltend sicheren Gebrauchs des Gerates und der Zubehorteile ist eine korrekte Reinigung, Desinfektion und
Sterilisation von wesentlicher Bedeutung.

HINWEIS: Die StoneBreaker Einweg-Sonde (steril) und die StoneBreaker Kohlendioxidkartusche (steril) sind einzeln verpackt und
gebrauchsfertig. Das nachfolgend beschriebene Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsverfahren gilt nicht fir diese sterilen,
gebrauchsfertigen Produkte.

Vorbereitung fiir die Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

Alle aufgefiihrten Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsmethoden wurden validiert. Sicherstellen, dass sich die Sonde nicht am Gerat
befindet. Befindet sich die Sonde noch am Gerat, die Sondenkappe abschrauben und die Sonde abnehmen. Die Sondenkappe wieder auf
das Gerat schrauben. Siehe Abbildung 2. Sicherstellen, dass die Sterilisationsschutzkappe und die Kappe fuir die Austrittséffnung fest und
sicher auf den Kartuschenhalter bzw. auf die Austrittséffnung aufgeschraubt sind. Damit soll verhindert werden, dass wahrend der Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation Feuchtigkeit in das Gerat eindringt.

HINWEIS: Feuchtigkeit kann die effektive Leistung des Gerétes nachteilig beeinflussen. Ist Fliissigkeit in das Gerét eingedrungen, muss es zur
Wartung an den Hersteller geschickt werden.

Wann immer méglich, sind die Krankenhausrichtlinien beziiglich der Reinigung, Desinfektion und Sterilisation chirurgischer Instrumente zu
befolgen. Nachfolgend wird das fiir die Reinigung, Desinfektion und Sterilisation des StoneBreaker Gerétes und der Austrittsleitung empfohlene
Verfahren beschrieben.

Kappe fur
Austrittsoffnung

Sondenkappe

System  gterilisationsschutzkappe

Abbildung 2
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Reinigung

Ein enzymatisches Reinigungsmittel nach den Anweisungen des Herstellers ansetzen. Das StoneBreaker Gerat und die Zubehdrteile

2 bis 5 Minuten lang in das enzymatische Reinigungsmittel eintauchen und einweichen lassen. Nach dem Einweichen das Gerét und die
Zubehorteile grindlich waschen, indem diese mit einer weichen Biirste in der enzymatischen Reinigungslésung vorsichtig gereinigt werden,
bis alle sichtbaren Riickstande entfernt wurden. Das Gerat zur Entfernung von Reinigungsmittelriickstdnden mit mindestens 3 Liter Wasser
abspiilen. Sorgféltig untersuchen, um sicherzustellen, dass alle sichtbaren Fremdkorper entfernt wurden. Ein spezifisches Reinigungsmittel, das
sich als mit dem StoneBreaker und seinen Zubehérteilen kompatibel erwiesen hat, ist Endozime® (Ruhof, Valley Stream, NY, USA).

VORSICHT: Automatisierte Reinigungsmethoden sind nicht mit dem StoneBreaker Gerat und den Zubehdrteilen kompatibel.

Desinfektion

VORSICHT: Durch Festziehen der Sterilisationsschutzkappe und Kappe flr die Austrittséffnung an ihren jeweiligen Stellen sicherstellen, dass
das Gerat wasserdicht ist.

Eine Desinfektionslésung, die sich als mit dem StoneBreaker Gerét und seinen Zubehérteilen kompatibel erwiesen hat, ist Cidex® OPA
(Johnson & Johnson, Groflbritannien). Das Gerat und die Zubehorteile bei 20 °C bis 25 °C mindestens 20 Minuten lang in Cidex® OPA
eintauchen. Das desinfizierte Gerat drei Mal mit jeweils einem Liter sterilem Wasser griindlich abspulen und danach trocknen.

VORSICHT: Automatisierte Desinfektionsmethoden sind nicht mit dem StoneBreaker Gerat und den Zubehdrteilen kompatibel.

Sterilisation
Fiir das StoneBreaker Gerat und die Austrittsleitung wird ausschlieBlich die Sterilisation im Dampfautoklaven empfohlen. Das Gerat und
seine Zubehorteile sind in einen geeigneten Sterilisationsbeutel bzw. ein geeignetes Sterilisationstablett zu legen und erst dann in den
Dampfautoklaven zu platzieren. Die folgenden beiden Dampfsterilisationszyklen sind fiir das StoneBreaker Gerét und die Austrittsleitung
geeignet:

+ 134 °C fur eine Dauer von 10 Minuten in einem Vorvakuum-Autoklaven mit einer 30-minitigen Trocknungszeit

+ 121 °C fiir eine Dauer von 30 Minuten in einem Vorvakuum-Autoklaven mit einer 30-mintitigen Trocknungszeit
Vor der Sterilisation des Gerates die Sondenkappe abnehmen und sicherstellen, dass die Sterilisationsschutzkappe und die Kappe fiir die
Austrittsoffnung fest sitzen. Die Sondenkappe und die Austrittsleitung zur Sterilisation in das Tablett mit dem StoneBreaker legen.
WARNHINWEIS: Die COz-Kartusche nicht sterilisieren bzw. resterilisieren, ungeachtet der verwendeten Methode, da die Kartusche explodieren
kann.
VORSICHT: Den StoneBreaker nach der Sterilisation im Autoklaven nicht in warmem Zustand benutzen, da dies zu Schidden an den
Komponenten im Inneren fiihren kann. Folgende Mindestabkiihlzeit ist erforderlich: ENTWEDER Abkuhlzeit an der Umgebungsluft (mindestens
60 Minuten) ODER Abkiihlzeit in sterilem Wasser (mindestens 5 Minuten).

EINGRIFF

Allgemeines

Fur den StoneBreaker ist eine effektive Handhabung des Endoskops erforderlich, sodass die Sonde korrekt und direkt mit dem Calculus in
Kontakt ist und die Sondenspitze 10 mm bis maximal 20 mm aus dem Arbeitskanal des Endoskops ragt. Die Endoskopwahl héngt von der
Lage des Steins ab (Niere, Harnleiter oder Blase). Der StoneBreaker wird fiir die Verwendung mit einem steifen oder halbsteifen Endoskop
mit geradem Arbeitskanal empfohlen. AuBerdem sollte fiir eine maximale Energielibertragung die groBtmaogliche Sonde benutzt werden. In
Tabelle 2 ist der empfohlene Durchmesser des Endoskop-Arbeitskanals mit den entsprechenden StoneBreaker Sonden angegeben.

Tabelle 2: Empfohlener Durchmesser des Endoskop-Arbeitskanals

Sondendurchmesser Durchmesser des Endoskop-Arbeitskanals
2,0 mm (6 Fr) >2,33 mm (7 Fr)
1,6 mm (4,8 Fr) >1,83 mm bis 2 mm

(5,5 bis 6 Fr)

1,0 mm (3 Fr) >1,17 mm bis 1,8 mm
(3,5 bis 5,4 Fr)

HINWEIS: Fir eine bessere und einfachere Ausrichtung des Arbeitskanals und der StoneBreaker Sonde wird die Verwendung von Endoskop-
Adaptern (erhéltlich bei den Endoskop-Herstellern) empfohlen.
HINWEIS: Jede Kohlendioxidkartusche sollte ausreichend Energie fiir einen einzelnen typischen Engriff liefern.

Vorbereitung fiir den Gebrauch
Es wird empfohlen, vor der Verwendung des StoneBreaker zur Steinzertriimmerung folgende Priifungen durchzufiihren:

1. Bestatigen, dass das StoneBreaker Gerat und seine Zubehdrteile unbeschédigt sind.

2. Bei der StoneBreaker Einweg-Sonde (steril) und der StoneBreaker Kohlendioxidkartusche (steril) bestatigen, dass der Verpackungsbeutel
nicht bereits geéffnet wurde oder beschéadigt ist. Nicht verwenden, wenn der Verpackungsbeutel beschadigt ist oder bereits gedffnet
wurde.

Die Sterilisationsschutzkappe und die Kappe fiir die Austrittséffnung vom StoneBreaker Gerat abnehmen.

. Die Austrittsleitung an der Austrittséffnung anbringen.

Sicherstellen, dass sich der O-Ring in der korrekten Position an der Sonde befindet.

Die Sondenkappe vom Gerit abnehmen und die Sonde in die Offnung der Sondenkappe einfiihren. Die Sondenkappe wieder auf das Gert
setzen und sicherstellen, dass die Sonde sich nicht zu frei bewegt.

. Eine neue StoneBreaker Kohlendioxidkartusche in den Kartuschenhalter setzen und befestigen, um die Kartusche zu fixieren, diese jedoch

NICHT perforieren.

VORSICHT: Die Kartusche erst unmittelbar vor dem Vorschieben der Sonde durch das Endoskop zur Steinbehandlung perforieren. Bleibt eine
perforierte Kohlendioxidkartusche zu lange im Gerét, kann sich dies nachteilig auf die Gerateleistung auswirken.

ov s w

~

Intrakorporales Lithotripsie-Verfahren
Den Kartuschenhalter vor dem Eingriff festziehen, bis die Kartusche perforiert ist. Der Ausléser misste nun unter Druck stehen. Den Hebel des
Kartuschenhalters um eine weitere Vierteldrehung bewegen, um die Kartusche sicher am Gerét zu fixieren.
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VORSICHT: Sicherstellen, dass das Gerat korrekt funktioniert. Dazu den Ausl6ser zwei- bis dreimal driicken und sicherstellen, dass der Ausléser
jedes Mal, wenn er losgelassen wird, in die Ausgangsposition zurtickkehrt. Die Austrittsleitung vom Kopf des operierenden Arztes weg
positionieren und sicherstellen, dass sie korrekt an der Austritts6ffnung befestigt ist.
VORSICHT: Lost sich die Austrittsleitung wahrend des Eingriffs von der Austritts6ffnung, kann dies auf eine Fehlfunktion des Druckreglers
hinweisen.
1. Die Sonde so durch den Endoskop-Arbeitskanal positionieren, dass sie in direktem Kontakt mit dem Stein ist.
VORSICHT: Die korrekte Ausrichtung von Sonde und Endoskop sicherstellen, indem darauf geachtet wird, dass die Sonde gerade ist und aus
dem Ende des Endoskops ragt. Durch eine Fehlausrichtung kénnen Sonde und Endoskop beschddigt werden. Dem Arzt wird empfohlen,
sicherzustellen, dass die Sondenspitze wahrend des gesamten Eingriffs sichtbar bleibt.
VORSICHT: Sicherstellen, dass die Sonde 10 bis 20 mm aus der Endoskopspitze herausragt, damit Schaden am Endoskop vermieden werden.
2. Wenn bereit, das Gerat gut festhalten und den Ausloser des StoneBreaker betatigen. Dadurch wird der fiir die Zertrimmerung des
anvisierten Steins erforderliche mechanische StoB erzeugt.
WARNHINWEIS: Sicherstellen, dass Geréat und Sonde nur minimal bewegt werden. Eine starke Bewegung von Gerat und Sonde wéhrend der
Steinzertriimmerung kann zu direktem Kontakt der aktivierten Sonde mit Gewebe fiihren, was einen Gewebeschaden und/oder eine Blutung
zur Folge haben kann.
3. Den Ausloser nach jedem Herunterdriicken loslassen, damit dieser in seine Ausgangsposition zuriickkehrt.
VORSICHT: Kann der Ausloser nicht gedriickt werden, weist dies moglicherweise auf eine Fehlfunktion des Druckreglers hin.
4. Fur weitere StoRe das Gerat vor dem Driicken des Auslosers nach Bedarf neu positionieren und gut festhalten.
HINWEIS: Eine neue, gefiillte Kohlendioxidkartusche fiir den StoneBreaker erméglicht die Abgabe von mindestens 80 St6Ren.
5. Die Kohlendioxidkartusche nach Beendigung des Eingriffs aus dem Kartuschenhalter nehmen. Dazu den Hebel langsam 16sen. Auf diese
Weise kann evtl. in der Kartusche verbliebenes Gas entweichen, so dass die Kartusche geleert wird.
VORSICHT: Die verbrauchte Kartusche nicht zusammen mit dem Gerat sterilisieren.

WARTUNG

Obwohl der StoneBreaker so konzipiert und hergestellt wurde, dass er nur minimale Wartung benétigt, ist eine korrekte Pflege und Wartung
notig, um eine sichere und effektive Verwendung des Gerates zu gewahrleisten. Der Hersteller empfiehlt, das Gerét und seine Zubehérteile

bei Erhalt und vor jedem Eingriff sorgfaltig zu Gberpriifen, um Verletzungen von Patient oder Anwender zu vermeiden. Die in dieser
Gebrauchsanweisung aufgefiihrten Empfehlungen fiir eine korrekte Routinewartung und -pflege des Geréates befolgen.

Fehlerhafte Sonden (die z. B. Knicke, Krimmungen oder Dellen entlang der Sonde aufweisen) sind zu entsorgen. Weitere Komponenten, die
beschadigt sein und so die Wasserdichtigkeit des Gerétes nicht mehr effektiv gewéhrleisten konnen, sind die Sterilisationsschutzkappe und die
Kappe fir die Austrittséffnung. Die Unversehrtheit dieser Komponenten vor ihrer Verwendung am Gerét priifen.

AUSWIRKUNGEN AUF DIE UMWELT

Dieses Gerat enthdlt keine schadlichen Komponenten; zur korrekten Entsorgung nicht funktionierender Gerate, Sonden und anderer
Zubehorteile die ortlichen gesetzlichen Vorschriften/Anweisungen befolgen. Leere Kohlendioxidkartuschen niemals im Meer entsorgen. Die
Kartusche besteht aus verzinktem, chromstabilisiertem Stahl und muss gemaB den 6rtlichen gesetzlichen Vorschriften und Anweisungen
korrekt entsorgt werden.

VORSICHT: Eine ungebrauchte Kohlendioxidkartusche niemals entsorgen. Vor der Entsorgung sicherstellen, dass die Kartusche leer ist.

RUCKSENDUNG AN DEN HERSTELLER

Muss der StoneBreaker zur Untersuchung oder Reparatur an den Hersteller zuriickgeschickt werden, vor dem Versand sicherstellen, dass das
Produkt gemaR den in dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrten Empfehlungen korrekt gereinigt, desinfiziert und sterilisiert wurde.

Wenn moglich, das Geréat im Sterilisationsbeutel (als Beweis, dass es steril ist) einsenden. Der Hersteller kann die Annahme des Geréates
und/oder der Zubehorteile verweigern, wenn er feststellt, dass die Produkte nicht korrekt desinfiziert oder sterilisiert wurden oder wenn nicht
ersichtlich ist, dass dies erfolgt ist.

GARANTIEERKLARUNG

Cook Incorporated (im Weiteren ,das Unternehmen”) sichert dem Kaufer dieses Produkts zu, dass es zum Herstellungszeitpunkt entsprechend
den von der Food and Drug Administration der Vereinigten Staaten festgelegten guten Herstellungspraktiken gefertigt und geprift wurde und
der zugehorigen Dokumentation entsprach. Im unwahrscheinlichen Fall, dass das Produkt aufgrund von Material- oder Verarbeitungsméngeln
innerhalb des Garantiezeitraums ausfallen sollte, wird das Produkt nach Ermessen von Cook kostenlos repariert bzw. ersetzt.

Da das Unternehmen keine Kontrolle Gber die Umsténde, unter denen das Produkt angewendet wird, die Diagnose des Patienten, anatomische
oder biologische Unterschiede zwischen Patienten, die Methode des Gebrauchs bzw. der Verabreichung oder den Umgang mit dem Produkt
nach Verlassen des Werks hat, kann es im Zusammenhang mit dem Gebrauch des Produkts keine Nutzwirkung zusichern oder Schadwirkung
ausschlieBen. Die vorstehende Garantie ist ausschlieBlich und ersetzt alle weiteren schriftlichen, miindlichen oder stillschweigenden Garantien.
Es besteht keine Gewéhrleistung fiir Handelstauglichkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Kein Unternehmensvertreter ist
berechtigt, Anderungen an Vorstehendem vorzunehmen, und der Kaufer nimmt das Produkt zu den hier vereinbarten Bedingungen an. Das
Unternehmen behalt sich das Recht vor, dieses Produkt ohne Vorankiindigung zu verdndern oder seine Produktion einzustellen.

Einschrankungen und Ausschliisse

Die Garantie gilt nicht fiir Verbrauchsartikel wie z. B. Sonden, CO,-Kartuschen, Austrittsleitung, Kappe fiir die Austrittsoffnung,
Sterilisationsschutzkappe und Sondenkappe.

Die Garantie gilt nicht bei Missbrauch, Fahrlassigkeit oder versehentlicher Beschadigung des Produkts. Der StoneBreaker ist ausschlieBlich

zur Verwendung mit Cook Produkten konzipiert, die ausdriicklich zur Verwendung mit dem StoneBreaker vorgesehen sind. Werden keine
Cook Produkte verwendet, gilt dies als Missbrauch oder Fahrldssigkeit mit Auswirkungen auf die Garantie. Dartiber hinaus sind folgende
Gegebenheiten ausdriicklich von der Garantie ausgeschlossen: Dampfsterilisation oder Eintauchen des Gerats in Flussigkeiten jeglicher Art
ohne korrekt angebrachte Sterilisationsschutzkappen.

Die Garantie ist nichtig, falls eine der folgenden Bedingungen vorliegt: Reparaturversuche durch einen nicht autorisierten Techniker oder nicht
autorisierte Anderungen am Produkt.

Garantieleistungen werden nur an den Originalkaufer erbracht und zwar dort, wo das Produkt urspriinglich installiert wurde. Die Garantie darf
ohne die vorherige schriftliche Zustimmung des Unternehmens nicht tibertragen werden.

Garantiezeitraum

Diese eingeschrankte Garantie fiir das Produkt beginnt mit dem Datum des Versands aus dem Werk des Unternehmens und endet am gleichen
Tag nach Ablauf von 12 Monaten. Fiir Ersatzprodukte, die wahrend der Garantiefrist zur Verfligung gestellt werden, gilt die verbleibende Dauer
der urspriinglichen Garantiefrist.

Garantieabwicklung
Viele Produktprobleme kénnen aus der Ferne geldst werden. Wurde das Produkt bei einem Handler erworben, bitte den Handler zwecks
technischer Unterstltzung, Reparaturen und Ersatz kontaktieren.
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Falls Sie das Produkt von Cook erworben haben, nehmen Sie bitte zuerst Kontakt mit Cook auf und sprechen Sie mit einem Cook
Servicetechniker, bevor Sie das Gerat zur Reparatur an Cook zurtickschicken. Kann ein Problem nicht aus der Ferne gel6st werden, kann Cook
nach eigenem Ermessen das defekte Produkt bzw. die defekte Komponente bei dem Kunden vor Ort oder in einer von Cook benannten
Reparaturwerkstatt reparieren oder ersetzen lassen. Erfolgt die Reparatur durch eine von Cook benannte Reparaturwerkstatt, tragt der Kaufer
die Kosten fiir den Versand an die von Cook benannte Reparaturwerkstatt und Cook die Kosten fiir die Riicksendung an den Kéufer.

Der Kéufer hat dafiir Sorge zu tragen, dass das Produkt vor dem Versand entsprechend den im Anwenderhandbuch aufgefiihrten
Empfehlungen sachgemaB gereinigt, desinfiziert und sterilisiert wird. Wenn méglich, das Gerat im Sterilisationsbeutel (als Beweis, dass es steril
ist) einsenden. Der Hersteller kann die Annahme des Gerdtes und/oder der Zubehérteile verweigern, wenn er feststellt, dass die Produkte
nicht korrekt desinfiziert oder sterilisiert wurden oder wenn nicht ersichtlich ist, dass dies erfolgt ist. Der Kunde ist verantwortlich fiir eine
angemessene Verpackung, Versicherung und das Risiko von Schaden wahrend des Transports zu der von Cook benannten Reparaturwerkstatt.
Die Garantie gewahrleistet keine Reparaturwartezeiten.

STORUNGSBEHEBUNG

Beschreibung

Mégliche Ursachen

MaBnahme

Keine StoBerzeugung

CO--Kartusche ist nicht perforiert

Kartuschenhalter festziehen

CO,-Kartusche ist leer

Kartusche austauschen

Fehlfunktion des Gerates

An den Hersteller zuriicksenden

Sondenkappe nicht korrekt fixiert

Sondenkappe festziehen

Ausloser nicht vollstandig gedriickt

Ausloser vollstandig driicken

Erzeugter Stof3 ist schwach
oder ohne Kraft

CO,-Kartusche ist fast leer

Kartusche austauschen

CO,-Kartusche ist nicht korrekt
perforiert

Den Kartuschenhalter vollstandig
festziehen

Fehlfunktion des Gerates

An den Hersteller zurlicksenden

Gas tritt aus

Kartusche nicht korrekt in
Kartuschenhalter eingesetzt

Den Kartuschenhalter vollstandig
festziehen

Fehlfunktion des Gerates

An den Hersteller zurlicksenden

Erzeugter StoR hat einen sehr
langen Weg

O-Ring der Sonde fehlt oder ist
beschédigt

Sonde austauschen

An der Sondenspitze wird
beim Test mit einem sterilen
behandschuhten Finger kein
Stol3 erzeugt

O-Ring der Sonde fehlt oder ist
beschadigt

Sonde austauschen

Schlechte StoBqualitat an
Sondenspitze

O-Ring der Sonde fehlt oder ist
beschadigt

Sonde austauschen

Ausloseraktivierung zu steif
oder Ausloser schwer zu
driicken

Druckregler méglicherweise defekt

An den Hersteller zurlicksenden

Ausloser kehrt zu langsam in
Ausgangsposition zurtick

CO,-Kartusche ist leer oder fast leer

Gegen neue Kartusche
austauschen

Fehlfunktion des Gerates

An den Hersteller zurlicksenden

Austrittsleitung 16st sich
immer von Austrittsoffnung,
wenn der Ausloser gedriickt
wird

Austrittsleitung nicht korrekt an
Austrittsoffnung befestigt

Austrittsleitung an
Austritts6ffnung gut festziehen

Druckregler méglicherweise defekt

An den Hersteller zuriicksenden

Nach Gebrauch schwarze
Partikel in Austrittsleitung
gefunden

Fremdkorper im Gerat, doch das
Gerat funktioniert gut

Austrittsleitung austauschen
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TECHNISCHE DATEN

StoneBreaker und Sonden

Betriebsmodus

Intermittierend, manuell vom Anwender gesteuert

bedingungen

Abmessungen Gerat 246 mm x 80 mm
Sonde Beschreibung Durchmesser Lange

Sonde 1,0 mm 1,0 mm (3 Fr) 500 mm (19,7 Inch)
Sonde 1,0 mm 1,0 mm (3 Fr) 605 mm (23,82 Inch)
Sonde 1,6 mm 1,6 mm (4,8 Fr) 500 mm (19,7 Inch)
Sonde 1,6 mm 1,6 mm (4,8 Fr) 605 mm (23,82 Inch)
Sonde 2,0 mm 2,0 mm (6 Fr) 425 mm (16,73 Inch)

Gewicht 5009

Betriebs- Temperaturbereich +10 °C bis +40 °C

Relative 30% bis 70% RLF
Luftfeuchtigkeit
Transport- Temperaturbereich -10 °C bis +45 °C
bedingungen
Relative 10% bis 95% RLF
Luftfeuchtigkeit

StoneBreaker CO.-Kartusche

Inhalt Unter Druck gesetztes Kohlendioxid (Reinheit 99,5%)
UN-Code 1013

Abmessungen @19 x 83 mm

Gewicht 11,59

Betriebsbedingungen Nicht Giber +45 °C

Transportbedingungen UN-Code UN 2037
UN-Klasse 2.2
Klassifizierungscode 5A

Gemal ADR, Kapitel 3.2, Tabelle A, Spalte 6, gelten die Sondervorschriften
191 und 303: (befordertes Produkt unterliegt nicht den Vorschriften des/
der ADR, IMDG oder RID)

Lagerbedingungen

Temperaturbereich

-30 °C bis +45

°C

An einer gut belifteten Stelle an einem feuersicheren Ort abseits von
Warme- und Entziindungsquellen aufbewahren.
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Yuokeun MBotpipiag memeopévou aépa StoneBreaker™

Awapaocte 6Aeg TIG 0dnyiec mp TIKA TPV amd Tn Xprion. Eav 8ev AOUONCETE OWOTA TIG 0SNYiEC, TIC MPOEIS A Kot TG
PoPUAGEEIC pmTopei va emmpzeactei n amédoon g G Kot n agpdlea Tou acBevoic.

MPOZOXH: H opoomnovdiakn vopoBeoia twv H.MN.A. meplopilet Tnv mwAnon g G AUTHG O€ 1ATPO 1) KATOMIV EVTOARG taTpou ()

KatdAAnAa moTtonoinpévou emayyeApatia vysiag).

MEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ

H ouokeun StoneBreaker givat pa @opntr, N NAEKTPIKN, HIKPEY) OUOKELT evdoowuatikig AlBotppiag, n omoia mpoopiletal yia Tov puHHATIONS
ANiBwv tng oupomoInTikig 080U (SnA. veppwv, oupnTrpa Kat KUoTNG). Zuyilel mepimov 500 g padi pe pia priAn kat Sev amaitei eEWTePIKEG
NAEKTPIKEG I} TIVEUHATIKEG OUVOETELC. TPOPOSOTEITAL OO AMOOTIWHEVO PUOiyylo agpiou Slo&eidiov Tou AvBpaka umod PN TieoN, pe péyloTtn
mpopubuiopévn mieon Aettoupyiag 31 bar. H pnxavikry §6vnon mou Snpioupyeital amod T CUCKEUN HETAPEPETAL WG KIVNTIKN EVEPYELR KABONO

TO MAKOG TNG UAANG éwG TO AKPO TNG, To omoio BpiokeTal o€ Apean ema@r| pe To NiBo mou mPOKeLTal va BpupHaTIoTEL. To TAEOVEKTNHA TNG
£pappoyng uPNANG Tieong € emapnig eivat 6TL EMTPEMEL TOV TaXV OPUUHATIONO, HEWVOVTAG HE AUTOV TOV TPOTIO TO XPAvo Tne eméppaong. H
Kivnon tne idlag TNg MAANG givatl ENGXI0TN, YEYOVOG TIOU EMTPEMEL TOV aGPAA OpUNHATIONS TwV AiBwv.

To guaiyylo agpiou Sio&ediov Tou dvBpaka (CO2) TNG CUOKEUNG StoneBreaker Tapéxel TUTTIKA TNV amapaitnTn evépyela yia tn Sievépyela

HI0G XEIPOUPYIKNG eMépBacnc. MOAG SiatpnBei To guoiyylo amé 1o evowpatwuévo cuoTNHa BISWY, To emeopévo aéplo Siépxetal Slapéaou
£VOC PUBUIOTH TIPOPUBUICHEVNG TTEGNC OTN CUOKEUN Kal HE TO TATNHA TNG OKAVOAANG SnptoupyeiTal éva UNXavikd KPOUOTIKO KUMA TToU givat
anapaitnTo yia Tov BpuppaTiopd Twv AiBwv Tou ouPOTIOINTIKOU CUCTAKATOC. TO XPNOIMOTIOINMEVO A€PLO ATTOMAKPUVETAL A6 T OUCKEUN Héow
Hiag 181ka oxedlaouévng BUpag eEaywyng Kat TG MPooapTNHEVNG YPAUUAG eEaywynig. H okav8ain emavépyetal otnv apxIkn g Béon otav 1o
Xpnotpomoinuévo aépto amoParetal Stapéoou g BUPaAG e§aywynG Kal n CUOKEUN ival TOTE £TOIUN YIA TIEPATEPW XPHON.

Eikéva 1

‘Eva mA\npeg puaiyyto agpiou Slo&eidiou Tou dvBpaka TnG cuokeur|; StoneBreaker Ba mpémel va emTpémnel TNV Epappoyri TOUAAXIOTOV

80 Sovrjoewv. To QUOiyYIO TIPETEL VA AQAIPEITAL AT T CUCKEUT HETA TNV OAOKAPWON TNG XEIPOUPYIKNG EMEUBAONG YIa va EMTPEMETAL N
TA|PNG amENEUBEPWON TOU AEPIOL ATTO TO PUAIYYIO.

H ouokeur StoneBreaker cuviotatal yia xprion pe evdookoma e§omhiopéva pe BV kavaAl pyaciag.

E€aptiipata kat mapeAkopeva
H ouokeun StoneBreaker amoteleital amé ta mapakdatw Kupla eaptrparta. (BA. eikéva 1)

+ ZKAVOAAN — ANHIOUPYED TO HNXAVIKO KPOUCTIKG KUKA TTOU QMAITE(TAl yia To Bpuppatiopd tou Aifou.

+ KédAuppa pAANnG — Zuykpartei tn uriAn otn 6éon g

« YnoSoxr| guatyyiou — Acpalilel Kat GUyKpatei To @uaiyylo agpiou Slo&eidiov Tou dvBpaka otn B€on Tou.

+ Quoaiyyio agpiou Sloeidiov Tou avBpaka - Mnyr evépyeiac. EHMEIQZH: Ta guaiyyia agpiou Sio&eidiou Tou AvBpaka TG CUCKEURG
StoneBreaker, Ta ommoia AMOOTEIPWVOVTAL PE AKTIVOBONA YAUHA KAt TIOPEXOVTAL EEXWPIOTA A6 T CUOKEUH, S100€ToUV amOCTEIPWHEVN
em@avela uovo. O aépag oTo ECWTEPIKO TOU YUOlyyiou Sev ival oTeipoG.

MPOZOXH: To @uaiyylo Tou agpiou MPENEL va apaipeiTal amoé T CUGKEVN HETA TNV OAOKANPpwON KAOE XEIPOUPYIKIG eNépaonc.

+ OUpa e€aywyng - E€aywyr Tou xpnotpomoinpévou agpiou Slo&eidiou Tou AvBpaka amo T CUCKEUN.

« Tpappn e§aywyng — NMpooaptdtat oTn BUpa E§aYWYNG Vi Va AMTOAKPUVEL TO A€PLO TTOU €XEL Xpnatpomoindei amd To medio Tng eméppaonc.

+ MAAN - Ot pAAEG TG OUOKEUNG StoneBreaker mapéxovtal oe EexwploTr) autdvopn cuokevaaoia. Ot pAeg mpoopifovtat yia pia pévo xprion Kat
anooTelpwvovTal pe ogidio Tou albuleviou.

O mivakag 1 umodEeIKVUEL TIG LRAEG TNG OUCKELN|G StoneBreaker mou gival S1aBéoipieg yia xprion, Tn dedopévn oTiypr), Pe Tn cUoKeur). Avatpé€te
OTOV KATAAOYO TTPOIOVTWY YIa TTO EVIHEPWHEVO PACHA SI0BECIHWY TTPOTIOVTWV.

Nivakag 1: MpoSiaypan Twv HNAWV TNG CUCKEVNG StoneBreaker

Nepiypaen AwdpeTpog TUVOAIKO HRKOG
MAANn 1,0 mm 1,0 mm (3 Fr) 500 mm (19,7")
MAANn 1,0 mm 1,0 mm (3 Fr) 605 mm (23,82")
MAANn 1,6 mm 1,6 mm (4,8 Fr) 500 mm (19,7")
MAAN 1,6 mm 1,6 mm (4,8 Fr) 605 mm (23,82")
MAAN 2,0 mm 2,0 mm (6 Fr) 425 mm (16,73")
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Ta mapakatw mapeAkOpPeVa cuvoSelouv Tn CUOKELN StoneBreaker:
+ KédAuppa e€aywync — Kheivel Tn B0pa eaywync yia va amotpépel Ty £i0o80 uypaaciag oTn cuokeur] Katd T Sidpkela Tou Kabapiopov, g
AmOAUMAVONG Kal TG AmooTEIPWONG.
+ KédAuppa amooteipwong — AvtikaBiotd to guaiyylo agpiou Slo&eidiov Tou dvBpaka yia va anotpéPel Tnv €i0od0 Lypasiag 0T CUCKEUN KATA TN
S1ApKELa TOU KABAPIGHOU, TN AMOAUHAVONG KAl TNG AMOCTEIPWONG.
MPOZOXH: Xpnolpnnomn’: Hovo (pumyylu CO: Kat PAEG TNG GUCKEVNG StoneBreaker H XPnon eopaipé @uaolyyiwv agpiov f/kat
HMNAWV pmopei va emnp mv 1TNG G Kat TNV ac@aleia Tou .

XPHZH A THN OMOIA NPOOPIZETAI
H ouokeun StoneBreaker evdeikvutal yia Xprion péow VoG GKAUTTTOU 1 NUIAKAUTTTOU evE0oKoTTioU pe euBU Kavaht epyaciag, yla Tov
Bpuppatiops Aibwv Tng oupomoInTIKAG 080U (SnA. vEQPWY, oupnTHPA Kat KHOTNC).

NPOEIAOMOIHZEIZ

+ Befawbeite 6T To pUYXOG TNG MANG SEV EEEPXETAL ATTO TO TIEPIPEPIKO AVOIYHA TOU KAVAAIOU £PYACIAG TN OTIYHI) TNG EI0AYWYIG TOU
£vSooKoTiou TNV oupomoINTIKr| 0806.

+ H ouokeur| StoneBreaker mapéxetal pn anooTelpwpévn Kat TPETeL va kabapiletat, va amoAUHaiVETaL KAl Va AITOCTEIPWVETAL TIPIV A6 TV aPXIKN
Xprion kai Yetd and KdOe enduevn xprion.

« Mo ™ pARAN piag xpriong tg cuokeurg StoneBreaker (amooteipwpévn): Mnv Tn XENOIHOTOLETE €4V N BriKn TNG povadag £Xel TPONYOUPEVWS
avolyTei i umootei {nuid.

+ Mn xpnotpomoLeiTe TN MAAN piag XPriong MEPIOTOTEPEG amd pia Yopéc. H emavaypnotpomnoinon Tng HRANG piag xpriong au€avet Tov Kivduvo
TPAUHATIOHOU Tou acBevoug, TPOKANGNG {nNUIAE TG CUOKEUNG 1) Tou vSooKoTtiou fi Umopei va o8nynoel o SUCAEITOUPYIA TNG GUOKEUNG.

« MNa 1o @uoiyylo agpiou So&eidiou Tou AvBpaka TNG CUOKELNG StoneBreaker (AMOCTEIPWEVO), UNV TO XPNOIUOTIOIEITE €AV N BrKN TNG povadag
£XEL TIPONYOUHEVWE avOIXTE( 1} umooTei {nuid.

+ Mn xpnotpomoleite Tn cuokeur StoneBreaker fj omol08\MOTE AMG Ta TAPEAKOHEVA TNG EQV £XOUV UTIOOTEL OmolaSHTIOTE NI,

+ Mn xpnotuomnoleite Tn uAn StoneBreaker v amouctddlel 0 oTeyavwTIKOS SAKTUNIOG iy €4V €Xel UTTOOTEL omoladnmoTe {npid.

+ MnVv amooTEIPWVETE OE QUTOKAUOTO TO Puaiyylo aepiou Sloeidiou Tou dvBpaka padi pe Tn cUoKeLr StoneBreaker kat punv emMKEIPrOETE va
EMAVATIOOTEIPWOETE TO PUOIYYLO AEPIOV LE OTIOLOSHTIOTE TPOTIO.

+ MnVv EMIXEIPHOETE TIOTE VA TTANPWOETE TIAAL PUOiYYLo agpiou Sloediou Tou dvBpaka mou éxel adeldoel.

+ MnV EMIKEIPFOETE TIOTE VO HETAPEPETE AEPLO ATTO £va Puaiyylo agpiou Sloediou Tou dvBpaka G KAToLo dANO.

+ MnV EMIKEIPOETE TIOTE VOl ATTOCUVOPHUONOYITETE TN GUOKEUN.

NMPO®YAAZEIZ

+ H ouokeun] StoneBreaker Tp£mel va XpnOIUOTTOLEITAL HOVOV amO EISIKEUUEVOUG 1ATPOUG EKTAISEVEVOUG 0TV evSooupoloyia Kal Ba mpémel va
XPNOIUOTIOIEITAL MOVOV YIa TOUG GKOTIOUG YIa TOUG OTToiouG TipoopileTal. Ze mepImTwaon SUCAEIToUPYiag 1) aoToxiag TNG CUCKEUNG, SuvioTATal va
£xe1 oTn S1ABECT) TOL O XEIPOUPYOS Hia ANAN EPESPIKN povada (1) pia GAAN CUOKEUT EVEOOWHATIKNG NMBOTPIPIAC) TTPOKEIUEVOU VO OAOKANPWOEL
T Bepareia Tou gival TPOYyPAPHATIOHEVN TN SESOUEVN XPOVIKE OTIYHr.

+ ZuVIOTATAL Ol OUPOAGYOL TIOU SEV £XOLV XPNOIUOTIONOEL TTPONYOUUEVWG OUCKEUT EVvE0OWHATIKNAG MBoTtppiag va AapBdavouy ekmaideuon and
TOV TOTIKO AVTIMPOoWTTO MWARoEWV TNG Cook TPOKEIHEVOU VA HABOUV TOV TPOTIO XEIPIOUOV TNG CUOKEUNG.

« JuvioTdtal va €xeTe 0Tn S1aBeor) oag EMMAEOV UNAES Yia TNV TIEPIMTTWON TUXOV SuCAEIToLpYiac.

« BeBawwbeite 6t 1o péyebog TnG MRANG Tou €xeTe emMAEEeL ival cUMPATS HE TO KAVAM epyaciag Tou evEOOKOTTOU Kat KATEAAANAO yia TNV KAWIK
Katdotaon n omoia unoBaN\etal oe Bepareia.

MIOANEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Abyw TNn¢ Kivnong Tou ev8ookomiou kat TG VPNARG LoxVog Tou Snutoupyeitat anmd Tn cuokeur StoneBreaker, undpxel To vEEXOHEVO TIPOKANGCNG
TPAUHATIOHOU TWV IOTWY, OE TTEPITITWON AUESNC EMAPIC TOU PUYXOUG TNG MAANG HE To BAevvoydvo, pokaAwvTag Sidtpnon 1otol, dAyog,
aipoppayia, veQpkr BAARN r/kat Aoipwén.

H avackomnnon ¢ dnpootevpévng BiBAoypagiag £5e1&e 6T oTa avemBUUNTA CUPBAVTA TTOU UMTOPET SUVNTIKA VA EUPAVIOTOVV KATA TN XPron
OUOKeUNG evooowpatikig ABotppiag mephapBavovtal Slatpnon TG oupodoxou KUGTNG I} TOU OUPNTHPA, AIOPEAYIa TNG OUPOTTOINTIKH G 080U
1} mapovaia aipatog ota oUpa, AAyog, VEQPPIKN BAARN Kat Aoipwén.

H Bpavon tng piAng katda tn Sidpkela Tng xpriong, mapdt dev givat mbavr), evdéxeTat va mapouotacTei. O 1aTpdg MEEMel 0€ AUTAYV TV
TIEPIMTWON VA KABOPIOEL TOV TTIO AMOTEAECUATIKG TPOTIO Map£pBacnc, akoAouBwvTag OAEC TIG OXeTIKEG Sladikaoieg yia pia Tétola mapéppaon.

OAHFIEZ XPHIHZ

Mposetopacia yia xprion

Mpwv ané kabe xprion, ival amapaitntog o KaBapIopAC, N amoAUpavon Kal N anooTEipwon TnG CUOKEVNG StoneBreaker kat TG ypapung
£€aywyng. O KataAANAog KaBaplopdg, amoAdpavon Kat amooTeipwon givat Bactkoi mapAyovTeg yla Tn Slac@AAion NG CUVEXOUG Kat ac®alols
XPNONG TNG CUCKEUNG KAl TWV TIOPEAKOUEVWV.

IHMEIQZH: H priAn piag xpriong tng ouokeung StoneBreaker (amootelpwyévn) Kat To Quaoiyyto agpiou Slo&eidiou Tou AvBpaka TG CUOKEUNG
StoneBreaker (amoOTEIPWHEVN) TTAPEXOVTAL OE PEHOVWHEVEG CUOKEUAGIES Kal €Totua yia Xprion. H mapakdtw Siadikacia kabapiopou,
amoAUHavVonG Kat amooTeipwong S&v IGKUEL yla QUTA TA ATOCTEIPWHEVA, ETOILA YIA XPRON TTPOIOVTA.

. 5 .

MNposToipacia kabapiocp M 16 Kai anooTeipwong

‘OAeg o1 péBodot kabapiopov, ano)\upavonc Kal amooTeipwong mou mapatidevtal éxouv emkupwOei. BeBaiwbdeite 6Tt Sev eival mpocaptnpévn
n AAN oTn cuokeur. EAv n uiAn givat akopn mpocaptnpévn, EeBISWOTE To KAAUPHA TNG MAANG Kat apaipéoTe T priAn. Emavanpoocaptriote
TO KANUMHA TNG MAANG OTN CUOKEUK|. Avatpé€Te oTnv €1KOva 2. BeBaiwBeite 4TI To KAAUPMA ATTOOTEIPWONG Kal TO KAAUMHA EEaywYG EXouv
Bidwoel Kahd ot B€on Toug oTNV UTEdoXN Puatyyiou kal oTn BUpa e§aywyng, avtioTolxa. AUTS yiveTal yia va amoTpépel TV icodo vypaciag
0T GUOKEUH KATA TN SIAPKELA TOU KABAPIGHOU, TNG AMOAUHAVONG Kal TNG AMOCTEIPWONG.

IHMEIQZH: H vypacia givat Suvatdv va ennpedoel SUOUEVG TNV AMOTEAECHATIKY amoSoon Tng cuokeunc. Eav éxel Sieloduoel uypd otn
OUOKEUN, EMOTPEYPTE TNV OTOV KATAOKEVAOTH Yia GEPPIG.

Oa mpémel, 6MoTe €ival SuvaTtdy, va aKOAOUBEITE TO TTPWTOKOAO TOU VOCOKOUEIOU Gag Yia TovV KaBapiopd, Tnv amoAUpaven Kat tnv
ATMOOTEIPWON TWV XEIPOUPYIKWV EPYaAEiwv. TuvioTdtal n akohoudn Siadikaacia yia Tov Kabapiopo, TN amoAUpavon Kat TNV amooTeipwon TG
OUOKeUNG StoneBreaker kat Tng ypapung e§aywyng.
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Kéhuppa
egaywyic

Kéhuppa
uiAng

Juokeun KéAuppa anooteipwong

Ewéva 2

Ka@apiopog

MNapaokevdote évav ev{upiKd mapdyovta KaBaplopoy, CUHPWVA PE TIG 08nyieg TOU TAPACKEVAOTH. EMBanTioTe Kat EUMOTIOTE T CUOKELN
StoneBreaker kat Ta MTAPEAKOUEVA TNG O€ EV(UHIKO TTapdyovTa KaBapiopoU yia 2-5 Aemtd. META TOV EUITOTIONO TNG CUOKEUNG KAl TWV
TIAPENKOPEVWY TNG, TTAUVETE OXOAAOTIKA TN CUCKEUN| KAl Ta TTAPEAKOHEVA TNG, KABAPI{OVTAG TA HE HTTIEG KIVAOEIG ME Hia BoUPTOa HE HOAAKES
TpixeC, Héoa 0To eV(UMIKO StaAupa KaBapIopoU, HEXPL va agaipeBolv OAa Ta opatd UTTOAEIHpaTA. EKITAUVETE GXONAOTIKA TN CUCKEUN HE
TouNdxloToV 3 NiTpa VEPOU yla va agaipebolv Ta uMOAEippaTa Tou kabaplopoU. EmOewpnoTe MPOCEKTIKA yia va SI00QaNCETE 0Tt £Xouv
apaipebei OAa Ta opatd umoAeippata Eévwv owpdtwv. Evag e18ikd¢ mapdayovtag kaBaplopou mou éxel Bpedei 6Tt eivat cuPBATAC PE TN CUOKELN
StoneBreaker kat Ta mapeAkopevd Tng eival to Endozime® (Ruhof, Valley Stream, NY, H.M.A.).

MPOZOXH: O1 autopatomoinuéve péBodot kabBapiopou Sev eival cupBatég pe Tn cuoKeur StoneBreaker Kal Ta TAPENKOMEVA TNG.

AmoAupavon

MPOXOXH: BeBaiwBeite 6Tt N cuoKeUN gival USATOCTEYNC GPiyYOVTAC TO KAAUHHA ATTOOTEIPWONG KAl TO KAAUMUA £EAYWYNG OTIG AVTIOTOIXEG
B£0¢€1¢ TOuG.

‘Evag mapdyovtag amoAupavong mou éxel Bpedei 6Tt eivat oupBatog pe tn cuokeur) StoneBreaker kat Ta mMapeAkopeva tng eivat to Cidex® OPA
(Johnson & Johnson, Hvwpévo Bacihelo). Eupantiote T cuokeun Kat ta mapehkdpeva tng oe Cidex® OPA og Beppokpacia 20-25 °C, emi
TouAAxIoTOV 20 AenTd. EKTAUVETE GXONAOTIKA TN CUCKEUN| TIOU XEl aMOAUHAVOEL pe €va NiTPO OTEIPOU VEPOU, TPEIG POPEC, KAl OTEYVWOTE TNV.
MPOZOXH: Ot autopatomoinpéveg péBodot amoAvpavong dev eivat cupPatég pe Tn ouokeur StoneBreaker kat Ta TAPEAKOUEVA TNG.

Amooteipwon
H anooteipwon pe atpd og autdkauoTo gival n pdvn cuvicTWHEVN PéBOSOC YIa TNV AMOOTEIPWON TNG CUCKEUNG StoneBreaker kat TG
ypappung e€aywync. H cuokeur Kat Ta mapeAkopevd tng Ba mpémel va TomoBeTouvTal o€ KATAAANAO Aok amoaTeipwong r ioko mptv and
NV ToMoBETNOT| TOUG OE AUTOKAUOTO aTpoU. Ot SUO KUKAOL AIMOCTEIPWONG HE ATHO TTOU Eival KATAANAOL yla T cuokeur StoneBreaker kat
YPaupr e§aywyng givai ot e€AG:

+ 134 °C yia 10 AemTd 0€ QUTOKAUOTO TIPOKATEPYATIAG KEVOU, PE XPOVO OTEYVWHATOC 30 AemTd

+ 121 °C yta 30 AemTd 0€ QUTOKAUOTO TIPOKATEPYATIOG KEVOU, LE XPOVO OTEYVWHATOG 30 AemTd
A@alp£oTe To KAAUPHA TG PAANG Kat BeBatwBeite 4Tt TO KEAUPHA AMOOTEIPWONG Kal TO KAAUHpA e§aywyng éxouv TomoBeTnOEi pe aopdAeia otn
B€0n Toug, TPV ATTO TNV AMOOTEIPWON TNG CUOKEUNG. TOTOBETAOTE TO KAAUMHA TNG MAANG KAt TN ypapur e€aywyrig oTov 8{oKo pE TN cuoKeLr
StoneBreaker yla anooteipwon.
MPOEIAOMOIHZH: Mnv amoCTEIPWVETE KAl UNV EMAVATOCTEIPWVETE TO QUOiyylo CO2 e omolodrmote TpoTo. To YUGIYYIO HTTOPET VA EKPAYE.
MPOXOXH: MeTd TV AMOOTEIPWON HE AUTOKAUOTO, HNV XPNOILOTIOIEITE T OUCKeLH StoneBreaker epdoov givat {eoTr, kKaBwg pia Tétola
EVEPYELQ EVOEXETAL VA TIPOKANEDEL {NHILA OTA EEAPTHHATA TTOU UTIAPXOUV OTO ECWTEPIKO TNG. ATauTeitat n akdAoudn eAdxioTn mepiodog
Yuéng: EITE mepiodog Yuénc o Beppokpacia Swpatiov, - Sidpkelag TouhdxioTov 60 Aemtwy, EITE mepiodog Yu&Ng pe oTeipo vepod - Srapkelag
TOUNGXIOTOV 5 NEMTWV.

AIAAIKAZIA

Fevika

H ouokeur) StoneBreaker amaitei amoteAeopaTIKOUG XEIPIOHOUG TOU EVEOOKOTT{OU TIPOKEIHEVOU Va S1ac®aNCTEL N KATAANANAN dpeon emagr| Tng
HAANG e Tov AiBo, pe To pUYXOG TNG HAANG va TIPOBAEAEL armd To KavdaAl epyaciag Tou vE0oKoTiou Katd To oAU 10 mm £wg 20 mm. H emioyn

evdookomiou e§aptatal amd tn B€on Tou Aibou (veppadc, oupnTrpag fi KUOTN). ZUVICTATAL N XPHON TNG CUCKELNC StoneBreaker pe éva akaumto
1] NUAKAUTTTO EVE0OKOTIO TTou SlaBéTel uBL Kavahl Epyaciag Kat n XPrion NG MEYaAUTEPNG SuvaTrg HRANG WOTE va emTpansi n petadoon g
HéyloTng evépyelac. O mivakag 2 mapoustddel TN GUVIOTWHEVN SIGUETPO TOU KAVAAIOU EPYACiag TOU EVOOOKOTIOU HE TIC AVTIOTOIXEC MAAEC TNG

OUOKeUNG StoneBreaker.

Mivakag 2: ZuvicTWHEeVN S1apeTpo¢ Kavallov epyaciag Tov evs i
AapeTpog pRAng AlapeTpog Kavaliol epyaciag Tou evookomiou
2,0 mm (6 Fr) >2,33 mm (7 Fr)
1,6 mm (4,8 Fr) >1,83 mm éw¢ 2 mm

(5,5 éwg 6 Fr)

1,0 mm (3 Fr) >1,17 mm éwc¢ 1,8 mm
(3,5 éwcg 5,4 Fr)

THMEIQZH: Na v KaAUTEPN Kat TTo amAomoinpévn euBuypAppion Tou Kavaliol epyaciag Kat tng HANG Tng cuokeur|g StoneBreaker
OLVIOTATAL N XPHON TIPOCAPHOYEWV EVEOOKOTIOU TToU SlaTiBevTal amd KATAOKEVAOTEG EVOOOKOTTIWV.
IHMEIQZH: KdBe @uaiyylo agpiou Sio&eidiou Tou AvBpaka Ba PEMEL va TapEXEL EMOPKI EVEPYELQ YIA HIa TUTTIKN EMépBaon.
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Mpostoipacia mpiv ané tn xprion

Mptv and tn xprion ¢ ouokeurig StoneBreaker yla Bpuppatiopd Aibwv, cuviotdral n Sievépyela Twv akOAoUBWV ENEYXwWV:

. BeBawwBeite 611 n cuokeur| StoneBreaker kat Ta MapeAkOPEVA TNG Sev xouv umooTei omoladnmote {nuid.

. NMa ™ PAAn piag xpriong Tng ouokeung StoneBreaker (amootelpwpévn) kat To puaiyylo agpiou Slo&eldiov Tou AvBpaka NG CUCKEUNG

StoneBreaker (amooTelpwpévo), eNéyETe yia va BePaiwbeite 0TI n BriKn TG Hovadag Sev £xel UMTOOTEL {NUIA Kat Sev EXEL TTPONYOUHEVWG

avolxTel. Mnv Tn XpnoIMOTOLEITE €AV N BriKN TNG HOVASAG £XEL TTPONYOUEVWG AVOIXTEL I UTTOOTE( {NMIA.

APaipéoTe TOOO TO KAAUPHA ATTOOTEIPWONG 000 Kal TO KAAUHHA EEaywynig amd T cuoKeur StoneBreaker.

Npocaptiote Tn ypapun e€aywync otn B0pa egaywync.

BefaiwBeite 0TI 0 0TEYAVWTIKOG SAKTUMOG BpiokeTal oTn owoTh B€on oTn UAAN.

APaipéoTe To KAAUPHA TNG HAANG aTTO T GUOKEUN Kalt EI0AYAYETE TN HAAN S1ap£COU TOU AVOiyHATOG TOU KAAUHPATOG TNG HAANG.

EmavatomoBeTroTe To KGAUpHA TNG HAANG 0T cuoKeun Kai BePaiwbeite 6Tt Sev Kiveitat TOAL EAeUBEPa N UAAN.

. Eloayayete éva véo puaiyylo aepiou Sto&eidiov Tou dvBpaka TnG CUOKELNG StoneBreaker otnv umodoxr Tou GuaLyyiou Kal oPiETE To yia va
Slatnproete 1o Quaiyylo o Bon Tou aAa XQPIZ va To SlatprioeTe.

MPOZOXH: Mnv S1atpundte To QuUGiyylo péXPL Aiyo TTPOTOU TPOWBNOETE TN HAN SIApECOU TOu EVEOOKOTTOU YIa TNV AVTIMETWITION Tou AiBou.

Edv a@rioeTe yia moA) ueydo xpoviko S1aoTnpa TOmoBETNEVO 0T CUCKELN éva @uaiyylo agpiou Sio&gidiou Tou avBpaka mou €xel StatpnBei

£VOEXETAL VA EMNPEOTET SUOUEVWG N AMOS00N TNG CUCKEULNG.

N o=

o v AW

~

Enéppacn evéoowpatikig Atborpupiag
Mpwv and v enéupaon, oi€te TNV UTOSOKT TOU PUOLYYioU HEXPL Va SlatpnBei To @uaiyylo. H okav8dAn Ba mpémel va ival miéov umé migon.
STPEYPTE TO HOXAO TNG UTTOSOXIG TOU PUCLYYIOU KATA EVEVAVTA HOIPEC AKOUN YIA VA ACPANICETE TO PUOIYYIO OTN GUOKEUHN.

MPOZOXH: BeBaiwBeite OTI N GUOKEUR AEITOUPYET KAVOVIKA TATWVTAG TN oKavSaAn 800 1 Tpelg popég kat BeBaiwbeite ot n okavdain
EMOTPEPEL OTNV APXIKT TNG BEoN KABE PopPd TTOL APHVETE TN OKAVSAAN. TOMOBETHOTE T ypappn E60YWYNG HOKPLA Ao TO KEQPAAL TOU XEIPIOTH
kat BeBaiwbdeite 61 €xel MpooapTnOei owoTtd oTn BUpa e€aywyng.

MPOZOXH: H amoouvdeon tng ypappr eaywync amd tn BUpa e§aywyng Katd tn Sidpkela Tng Xpriong evoéxeTal va umodelkvuel Suchettoupyia
Tou pubpioTA Tieong.

1. TomoBetAoTE TN AN, Stap€cou Tou Kavaliol pyaciag Tou EVE0OKOTTOU, HE TETOLO TPOTIO WOTE Vo BPIoKETal OE ApEDN ma@n He To Aibo.
MPOZOXH: BeBaiwBeite yia Tn owotr) ubuypdupion e priAng kat Tou evéookomiou, empBeBaiwvovtag Tt n uriAn givat eubeia kat 6Tt
TIPOEKTEIVETAL TIEPA ATTO TO AKPO TOU EvEooKoMiou. TUXOV e0@alpévn ubuypappion evoéxeTal va Tpokarécel {npid Téoo oTn urnin 6co Kat
OTO EVEOOKOTIO. ZUVIOTATAL VA EMPBEBAIDVEL O 1ATPOG OTL TO PUYXOG TNG MAANG Tapapével evidg Tou mediou Béaong kaBoAn T Sidpkeia tng
Sadikaoiac.

MPOZOXH: EmPBePaiwote 6Tt n uAN mpoPalel mépa amd To pUyxog Tou evdoaokoriou Katd 10 mm £wg 20 mm yia va amoQUYETE TUXOV
TpdKANoN {nuIdg oTo evdookdmio.
2. ‘Otav €i0Te £TOIHOL, KPATHOTE OTAOEPA TN CUCKELN 0TN B£0N TNG KAl TATAOTE T oKavSAAn TnG cUoKeur|¢ StoneBreaker. AuTto Ba
SNUIOUPYNAOEL TN HNXAVIKY SGvVNON TTOU AMAITE(TAL YA TOV OpUUHATIONO Tou AiBou-0TéXoU.
MPOEIAOMOIHZH: Alao@ahioTe Tnv eEAdXI0TN Suvath Kivnon TNG CUOKEUNG Kat TNG MAANG. Ommoladnmote onpavTiki Kivnon Tng GUGKEUNG
Kat NG HAANG Katd tn Sidpkela Tou BpUPHATICHOU TwV AiBWV EVOEXETAL VO TIPOKANEGEL AUEST ETTAPT TNG EVEPYOTIOINUEVNG MAANG E 1OTO
npokaAwvTag 1otk BAGRN r/kat aipoppayia.
3. AmeAeuBepwoTe TN OKAavEAAN Kat aproTE T va eMavENDEL oTNV apxIKA TNG B£on peTd amd KEBe matnpa.
MPOZOXH: Eav Sev pmopei va matnBei n okavSdAn, autd To yeyovag evdéxetal va umodelkviel SUCAeIToupyia Tou PUBUIOTH TTiEONG.
4. Na TIG EMOKONOUOEG SOVNOELC, EMAVATOMOBETHOTE T CUOKEUN| KAl KPATHOTE T 0TaBepr TPV amd To MATNHA TNG OKAVOAANG, OTIWE
anatteitat.
IHMEIQZH: Eva véo mfipeg @uaiyylo Stofeidiou Tou dvBpaka Tng ouoKeur|g StoneBreaker Ba MPEMEL va EMTPETEL TV EQAPHOYH TOUAAXIOTOV
80 Sovrioewv.
5. MOAig ohokAnpwbei n Sadikacia, apaipéote To uaoiyyto Sioeldiou Tou AvBpaka amod Tnv uMoSoxT TOU PUCIYYIoL XaAapwvovTag apyd
ToV HOXAO. AuTd Ba emTpéel Tn Slagpuyr} TUXOV AEPIOU TTOU €XEL TTAPAUEIVEL, EKKEVWVOVTAG HE QUTOV TOV TPOTIO TO PUCIYYILO.
MPOZOXH: Mnv amoCTEIPWVETE TO XPNOILUOTIOINUEVO PUOIYYIO Mali UE TN CUCKEUH.

ZLYNTHPHIH

MapoAo mou n cuokeur| StoneBreaker €xel OXeSI00TEL KAl KATAOKEVOOTEI WOTE VA ATTAITEL EAAXIOTN CUVTAPNON, N CWOTH PPOoVTIda Kal
ouvtripnon gival amapaitnTeg yia T Slao@Aalion TN ac@aloUg Kat AMOTEAECHATIKAG XPiONG TNG CUOKEUNG. O KATAOKEVAOTIG OUVIOTA TOV
TIPOCEKTIKO €NEYXO TNG CUOKEUNG KAl TWV TTAPENKOUEVWY TNG KATA TNV Tapalan Kai pwv amod KABe Xprion MPOKEIUEVOU va amoTparne( To
£VOEXOHEVO TIPOKANONG TPAUNATIOHOU TOu acBevoUg 1) Tou XProTn. AKOAOUBNROTE TIC CUOTACEIC TTOU TTAPATIBEVTAL O AUTEG TIC 0dNYiES Xpriong
Yla T oWwoTH oLVAON CUVTAPNON KAl PEOVTISA TNG CUOKEVNG.

Ol ENATTWHATIKEG MAAEC (OMWG aUTEC Ot omoie €xouv OTPEPAWOEI, KAUPOE( fj £xouv oNUASIA XTUTTHATOG KATA PKOG TNG HRANG) Ba

mipémel va anoppintovtat. ANa e§apTripata mou ev8éxetal va umooTolv {niid Kat va TaYouv va €ival amoTEAECHATIKA oTn Slatrpnon

NG uSATOOTEYAVOTNTAG TNG CUCKEUNG Eival TO KAAUHHA OMOCTEIPWONG Kat TO KAAUppa e§aywync. EAEYETE TRV akepadTnTa AQUTWV Twv
£€aPTNUATWY TPV Ao TN XPrON TOUG OTN CUOKEUH.

MEPIBAANONTIKEE ENINTQZEIZ

H ouokeur autr Sev mepiéxel Kavéva emPAaBé e€apTnpa. AKOAOUBNOTE TIG TOTIKEG BEOUOBETNEVES amaITOEIG/08NyiES yia T owoTh
aAmoPEIPN TWV HN AEITOUPYIKWY CUCKEUWY, MNAWV Kat Aotmwv e€aptnpatwy. Mnv metdre moté ta adela guoiyyla do&eidiov Tou avBpaka otn
Bdlacoa. To @uaiyylo katackevaletal amod empeudapyvpwiévo Kat oTabepomoinpévo pe XpwHio XaAuBa, kat Ba mpémnel va amoppintetat
KATAANAa SUPPWVA TIG TOTTIKEG OECHOBETNPEVES AMAITHOELG KAt 08NYiEC.

MPOXZOXH: Mnv amoppinTeTe MOTé Kavéva pn xpnotpomnoinpuévo guaoiyylo So&eidiou Tou avBpaka. BeBawbeite 611 To puaiyylo sivat ddeto mpv
ané v andéppur Tou.

EMIZTPO®H ITON KATAZKEYAXTH

S€ EPIMTWON TTOU TTAPACTEL AVAYKN EMOTPOPNC TNG CUCKELNG StoneBreaker 0Tov KATAOKEVAOTH yia EMOEWPNON 1} AVTIKATACTAOCN, YPOVTIOTE
Va KaBapIOETE, va AMMONUHAVETE KOl VA ATTOOTEIPWOETE KATAMNAQA TO TIPOIdV, CUPPWVA UE TIC CUCTACELC TTOL TTAPATIBEVTAL OE AUTEG TIG 08nyieg
XPriong mptv amd Tnv amooToAn.

EMOTPEYTE TN CUOKEUN OTOV GAKO amooTeipwong (WG amoSelEn 0TI N CUCKELN €ival AMOCTEIPWHEVN), OE OTIOIEG TIEPITTWOELS Eival SuvaTtdv.

O KaTaoKeVAOTHG Urmopei va apvnBsi va SexBei cuokeun ri/kal TAPEAKOUEVA O TIEPIMTTWON TTOU SIAMOTWOEL OTL Ta TTPOTdVTA SEV €xouV
amohupavOei 1y amooTtelpwBei katdAAnAa 1) epocov Sev undpxouv amodeifelg yia T Slevépyeld Twv mapamavw S1adIKacwy.
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AHAQZH EITYHIHX

H Cook Incorporated (n «Etaipeia») yyudatat 6Tov ayopacTr| auTtol ToU TPOIOVTOC OTL KATA TOV XPOVO TNG KATACKEUNG, TO TIPOIOV
KATAOKEVAOTNKE Kat EAéyxOnke oUpQwva pe TIG 0pBEég MpakTIkéG Kataokeurc (GMP), ot omoieg kaBopifovtat amé Tov Opyaviopoé Tpoipwv

kat Qappdkwv Twv Hvwpévwy MoAreiwv (FDA), kat Tt Ta oTolxgia Tou avagépovTat oTnv emorjpavon sivat akpifry. Ztnv anibavn mepimtwon
Q0TOXiaG TOU TTIPOIOVTOG AOyw EAATTWHATWY GTO UNIKO i} TNV KATAOKEUH EVTOG TNG EPIOSOU EyyUNONG, TO Poidv Ba emokevaoTei fi Ba
avTikataoTtadei, kata Tnv Kpion tng Cook, xwpic xpéwon.

Emeidn) n Etaipeia dev pmopei va eAéyEel Tic 6uVOKeg Xpriong autol Tou mPoiovTog, T Sidyvwon Tou acBevoUc, TIC aVATOUIKEG 1) BIOAOYIKEG
S1a¢popéc petadl Twv acBevwy, Tn péBodo xprong fi Xopriynong Kat Tov XEIPIGHO TOU TTPOIOVTOC amd TN OTIYUI TTOU TO TIPOIdV @UyEL amd

NV Katoxn g, Sev eyyudpaote tn OeTikr) emidpaocn, oUTe amokAgioupe TUXOV apvnTIKY eMidpacn, META amd Tn Xprion Tou mpoidvtog. H
Tapovoa £yyUnon amoKAEigl Kal avTIKaBIoTd ommoleaSATTOTe ANNEG EYYUNOELG, YPATITEG, TIPOPOPIKEG 1} EVVOOUHEVEG. AEV TIAPEXOVTAL EYYUNOEIG
EUMOPELCILOTNTAG 1} KATAANAGTNTAG Yla évav CUYKEKPIUEVO okomo. Kavévag avTimpoowmog T Etaipeiag Sev pmopei va em@épet petaBoléc oe
OTTOIOVSATIOTE Ao TOUG TAPAVTEG OPOUG KAl O AYOPACTHG AMTOSEXKETAL GTL TO TIPOIOV UTTOKEITAL GTOUG OPOUG TG Tapoucag eyyunong. H Etaipeia
Siatnpei 1o Sikaiwpa va em@épel PETABOAEG O AUTO T TIPOIOV 1} va SIAKOYEL TNV TTapaywyr} Tou xwpic eidomoinon.

‘Opta Kat e§aipéoeig

Autr n gyyOnon Sev kaAOmTel avaliotpa 6mwe HANEG, Guaiyyia CO,, ypappn e€aywync, KaAuppa e€aywyng, KAAUpHA amooTeipwong Kat
KAAuppa PAANG.

H eyyunon Sev 1oxVel O ePIMTWON KAKNE XPong, apéAelag 1 tuxaiag {nuidg Tou mpoiévtog. H cuokeur StoneBreaker éxel oxediaoTei yia xprion
Hovo pe mpoiovta g Cook mou kaBopilovtat yia xprion He Tn ouckeur} StoneBreaker. EGv Sev xpnotpomoiroete mpoidvta tng Cook pmopsi

va BewpnBei Kakn xprion fi apéela kat va StakuBeuvBei n 1oX0G TN eyyunong. Emmiéoy, Ta mapakdtw cupBdvta amokAgiovtat ei8ikd amd tnv
KAAuPn amé Ty €yyvnon: amooTEIPWOnN TNG GUCKEUNG HE ATUO 1 EUBATITION TNG CUOKEUNG O€ OMoloSATIOTE UYPO XWPIG va gival TomoBeTnpéva
0T 640N TouG Ta CWOTA KAAUUHATA ATOCTEIPWONG.

H eyyunon Ba kataoTei dkupn O€ TEPITTTWON TTOU EMIXEIPAOEL UN E§0UCI0S0TNHEVO ATOHO Va SIEVEPYNOEL GEPPIG OTO TIPOTOV 1 OF EPIMTWON
Slevépyelag pn e§0UCIOSOTNHEVWY TPOTIOTIOCEWY OTO TIPOIOV.

O1 uninpecieg TNG eyyvnong Ba mapéxovTatl HOVO OTOV APXIKO ayopacTr|, GTO ONEIO OTO OTOIO €iXe ApXIKA eyKaTaoTadei To mPoidv. Agv
emrtpénetal N petafifaon tng eyyunong xwpic mponyoupevn éyypagn ouvaiveon tng Etaipeiag.

Nepiodog eyyunong

AUTH N TIEPLOPICPEVN EYYUNON YIA TO TTPOTOV EEKIVA A TNV NUEPOUNVIO AMTOCTOANG TOU TIPOIOVTOG amd TIG EYKATACTACELG TG ETaipeiag kat
Myet v idla npépa, 12 priveg apydtepa. MNa avtaMaKTIKE mpoidvTa mou Ba mapacxeBouv Katd T SIAPKELR TNG TIEPIOSOU 10XVOE TNG EYYUNONG,
B0 1oXVUOEL TO UTTONOUTTO TR A TNG APXIKIG TIEPIOSOU 10XVOE TNG EYYUNONG YIa TO AVTAANAKTIKO TIPOTOV.

Awdikacia eyyuneng

MoANG {nTripata OXETIKA pE TO TTPOIGV umopolv va emAuBolv and andotaon. Edv ayopdoate To mpoidv oag anod Slavopéa, EMKOIVWVAOTE HE TO
Slavopéa oag yia BorBela OXETIKA PE TEXVIKT UTOCTAPIEN, EMOKEUN Kal avTIKATdoTaon.

Edav ayopdoarte 1o mpoidv and v Cook, mpoTtou emMoTpéPeTe 10 MPoidv otnv Cook yia oépPIg iy EMOKELN, EMKOIVWVNOTE pe Tnv Cook yia va
OUVOUIAAOETE ME £VaV TEXVIKO TOU TUAPATOG 0épPig TG Cook. Eav To mpoPAnpa Sev pmopei va emAuBei amé andotaon, n Cook pmopei, Katd tnv
KpIoN NG, va EMOKEVACEL I} VA QVTIKATAOTHOEL TO EAATTWHATIKO TTPOIOV 1/ e§APTNHA OTOV XWPO TOU TTEAATN 1) OE EYKATACTAON EMOKEVWY TTOU
€xel kaBoptotei amod tnv Cook. EGv o1 emokevég mpaypatomoinBouv oe eyKATAOTACN EMOKEVWY TToU €Xel kaBoploTei and v Cook, 0 ayopaoTn¢
gival uTELBUVOC YO TO KOOTOG HETAPOPAG TOU TIPOIOVTOG OTNV EYKATACTACN EMIOKEVWV TIoU £xel KaBoploTei amd tnv Cook, evw n Cook Ba
avoldfel Ta €€06a EMOTPOPIG OTOV AyoPATTH.

O ayopaoTr¢ PETEL va QPOVTIOEL va KaBAPioEL, va TOAUMAVEL KAl VA ATTOCTEIPWOEL KATAMNAQ TO TIPOIOV, CUUPWVA HE TIG CUCTATELS TTOU
Tapatifeval o AUTO TO EYXEIPISIO KATOXOU TIPLV OO TNV AMOCTOAN. EMMOTPEYTE TN CUOKEUT OTO AOKO AMOOTEIPWONG TNG (WG amddelén ot n
GUOKEUN gival OTEipa), O OTIOIEG TIEPITTWOELS gival Suvatov. O KATaoKEVAOTHG Uropei va apvnBei va SexBei cuokeur fi/kal mapeAkdpeva o€
mepimTwon mou SlamoTtwoel 4Tt Ta mpoidvTa Sev éxouv amolupavOei i amooTtelpwOei kKataAnAa 1) epocov Sev undpxouv amodeifelg yla
Sievépyela Twv mapamdavw Stadikaciwy. O mEAATNG givat uelBUVOC yia TNV KATAAANAN CUOKELAGia, ao@AAion Kat Kivduvo mpoKAnong {npidg
KATA TNV HETAPOPA OTNV EYKATACTAON EMOKEVWV oL £xel kaboploTei and v Cook. H eyyunon Sev pmopsi va Siac@alioel Toug xpovoug
aAnmoKPIONG TNG EMOKEVNAG.
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ANTIMETQNIZH NPOBAHMATQN

Nepypaepn

MOavég artieg

Evépysia

Agv dnuoupyeital Sévnon

Aev éxel SlatpnBei To Quoiyylo Tou
CO,

S @i&te TV uodoyxn Tou
puotyyiov

Eivai adeto 1o @uaoiyylo tou CO,

AVTIKATAOTHOTE TO PUOiYYL0

Auoeltoupyia CUOKEUNG

Emotpéyte oTOV KATAOKELAOTH

Agv éxel TomoBeTnOei cWOTA TO
KaAuppa g pAng

T@ite To KANUPPA TNG MAANG

Aev éxel matnBei mMAfipwg n
oKavdaAn

Matrote mMARPwCE TN okaveaAn

H 8évnon mou dnuioupyeital
givat acBevrig fj avioxupn

Eivai oxedov adelo 1o puaiyylo
Tou CO,

AVTIKATAOTAOTE TO PUOIYYLO

Aev éxel SlatpnBei owotd 1o
@uaiyylo tou CO,

Zpi€te MAnpw¢ TNV umodoxr Tou
puaolyyiou

AUCAEITOUPYIO CUOKEUNG

EmotpéyPte oTOV KATAOKELAOTH

£€XEL TTOAU peyAAn Stadpopn

OTEYAVWTIKOG SAKTUALOG

Alappon agpiou Agv €xel 0PANOTEI OWOTA TO T@i&te mMA\fpwg TNV umodoxn Tou
@uoiyylo otnv urmodoxn Tou @uotyyiou
@uotyyiou
Auoeltoupyia CUOKEUNG Emotpéyte oTov KATOOKELAOTH
H 86vnon mou dnuioupyeital | Amouotddel 1 €xel umooTei (nuid o AVTIKOTAOTAOTE TN UAAN

Agv Snuovpyeital Sovnon
070 PUYXOG TNG MAANG, KATA
™ Sokipr TnG o SAKTUAO TTOU
PEPEL ATIOOTEIPWHEVO YAVTL

Armouaiddel n €xel umooTei {nua o
OTEYAVWTIKOG SAKTUAIOG

AVTIKATAOTAOTE TN MAAN

Kakn mototnta §6vnong oto
POYX0G TNG MAANG

Armouaiddel n €xel umooTei {nua o
OTEYAVWTIKOG SAKTUAIOG

AVTIKATAOTAOTE TN MAAN

H okav8dAn ivat ToOAY o@IKTH
1 matiétat pe SuokoAia

Mmopei va gival ENATTWHATIKOC O
pubuIoTNG TTieong

EmotpéYte 0TOV KATAOKELAOTH

H okav8dahn emotpépel TOAD
apyd otnv apxikr g Béon

Eivai adeto 1) oxedodv adeio 1o
@uaiyylo tou CO,

AVTIKATAOTHOTE TO PE VEO
puaiyylo

AUCAEITOUPYIO CUOKEUNG

Emotpéyte oTOV KATAOKELAOTH

H ypappn egaywyng
AMOCUVOEETAL CUVEXWG ATTO
™ B0pa e€aywync Katd To
TATNHA TNG oKavSAANg

H ypappn e€aywync bev éxel
npooaptnBei owotd otn Bupa
egaywyng

Z@i&te Tn ypapun e€aywyng otn
Bupa e€aywyng

Mmopei va gival eNattwuaTtikdg o
pLUBUIOTAG TTieong

EmotpéyPte oTOV KATAOKELAOTH

Aveupiokovtal pavpa
owUaTiSla 0TO ECWTEPIKO TNG
YPOUMAG e€aywyng LeTd amd
™ Xpnon

Ynapyouv £éva owpatidia
OTn OUOKEUN, aANA 1 GUOKEUN
AelToupyei Kad

ANMGETe Tn ypappn e€aywyng
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TEXNIKA AEAOMENA

Tuokevn) StoneBreaker kat pijAeg

Tpdmnog Aertoupyiag | Alaleimwy, Tou EAEyXETAL N AUTOUATA ATTO TO XPROTN
Alaotdoelg Yuokeun 246 mm x 80 mm
MAAN Meplypaen Alduetpog Mrkog
MAAn 1,0 mm 1,0 mm (3 Fr) 500 mm (19,7")
MAAn 1,0 mm 1,0 mm (3 Fr) 605 mm (23,82")
MAAn 1,6 mm 1,6 mm (4,8 Fr) 500 mm (19,7")
MAAN 1,6 mm 1,6 mm (4,8 Fr) 605 mm (23,82")
MAANn 2,0 mm 2,0 mm (6 Fr) 425 mm (16,73")
Bdapog 5009
JuVONKeg Evpog Tipwv +10 °C éw¢ +40 °C
Xprong Beppokpaciag
EVUpoG TIpWV OXETIKNAG | ZxeTIkA uypacia 30% éwg 70%
vypaciag
JUVONKEC EVpog Tipwv -10 °C éwc¢ +45 °C
HETAPOPAG Bepuokpaoiag
EUpoG TIpWV OXETIKAG | ZXETIKN vypacia 10% £wg 95%
uypaociag

®Duaoiyyio CO: TnG oUCKEVRG StoneBreaker

MNeplexdpevo

MNemeopévo aéplo dro&eidiov Tou dvBpaka (kabBapdtnta 99,5%)

Kwdiké¢ Hvwpévwy EBvv 1013

Alaotdoelg @219 x 83 mm

Bdpog 1159

JuvBnkeg xpriong Oeppokpacia xapnAotepn amnd +45 °C

JUVONKEG HETAPOPAG Kwdikd¢ Hvwpévwy EBvwv UN 2037
Katnyopia Hvwpévwv EBvwv 2.2
Kwd1ikd¢g tagivéunong 5A
TUpQwva P TN KEPAAalo 3.2, katdhoyog A, oTAn 6 Tou ADR (ZUpfaon
0d1IKNG HETAPOPAG MIKIVEUVWY ayaBwv), IoxUouv ol €181kEG SlaTtagelg
191 kat 303: [To TPOIdV MoV PETAPEPETAL SEV UTTOKEITAL OTOUG
KavoviopoUg ADR, IMDG (AlgBviig petagopd emkivéuvwy ayabwv Sia
Bahaoong) r RID (Kavoviopoi mou S1€mouv Tn peTa@opd emkivouvwy
ayabwv pe Tpévo)]

JUVOAKeEG PUAAENG EVpocg Tipwv Beppokpaciag -30 °C éwg +45 °C

Duldooete o€ KaAd agpl{OPEVO XWPO Kal oe B€an Tou Sev evéxel kivouvo
ekdRAwong upKayldg Kat HaKPLA amoé mnyég BeppoTnTAg Kat avaeAegng
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Litotriptor neumatico StoneBreaker™

Lea atentamente todas las instrucciones antes del uso. Si no se siguen correctamente las instrucciones, las advertencias y las
precauciones, el dimi del dispositivo y la seguridad del paciente podrian resultar comprometidos.

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El StoneBreaker es un litotriptor intracorpéreo, compacto, no eléctrico y portatil, indicado para la fragmentacién de célculos en las vias urinarias
(esto es, los rinones, los uréteres y la vejiga urinaria). Pesa aproximadamente 500 g con una sonda, y no requiere de otras conexiones eléctricas
0 neumdticas. Estd accionado mediante un cartucho desmontable de diéxido de carbono a alta presion, con una presién de funcionamiento
preajustada maxima de 31 bar. La descarga mecénica generada por el dispositivo se transfiere en forma de energia cinética a lo largo de la
sonda hasta la punta, que esta en contacto directo con el calculo que se quiere fragmentar. La ventaja de aplicar alta presion en el lugar de
contacto es permitir una fragmentacion rapida, con lo que se reduce el tiempo quirdrgico. El movimiento casi nulo de la propia sonda permite
que la fragmentacion del célculo se realice de forma segura.

Un cartucho de diéxido de carbono (CO2) StoneBreaker proporciona normalmente la energia necesaria para un procedimiento quirrgico.
Una vez perforado el cartucho mediante el sistema de roscado incorporado, el gas comprimido pasa a través de un regulador de presion
preajustado en el dispositivo y, al apretarse el disparador, se genera la descarga mecénica necesaria para la fragmentacion del célculo urinario.
El gas consumido saldra del dispositivo a través de un orificio de escape de disefio especial y del tubo de escape acoplado. Cuando el gas
consumido sale a través del orificio de escape, el disparador retrocede de nuevo a su posicion original, y el dispositivo esta entonces listo para
volverse a utilizar.

Figura 1

Un cartucho de didxido de carbono StoneBreaker lleno deberia servir para administrar por lo menos 80 descargas. El cartucho debe retirarse
del dispositivo después de finalizar la operacion quirtrgica para que pueda salir todo el gas de él.
El StoneBreaker esta recomendado para utilizarse con endoscopios equipados con un canal de trabajo recto.

Componentes y accesorios
El StoneBreaker consta de los siguientes componentes principales. (Véase la figura 1)
« Disparador: Activa la descarga mecénica que se necesita para la fragmentacion del célculo.
« Conector de la sonda: Sujeta la sonda en su lugar.
« Portacartuchos: Fija y sujeta el cartucho de diéxido de carbono en su lugar.
« Cartucho de diéxido de carbono: Fuente de energia. NOTA: Los cartuchos de diéxido de carbono StoneBreaker estan esterilizados con radiacion
gamma y se suministran por separado del dispositivo. Solo la superficie del cartucho es estéril; el gas en su interior no lo es.
AVISO: El cartucho de gas debe retirarse del dispositivo después de la finalizacién de cada procedimi quirurgico.
« Orificio de escape: Por este orificio sale del dispositivo el diéxido de carbono consumido.
+ Tubo de escape: Se acopla al orificio de escape para dirigir el gas consumido fuera del campo quirtrgico.
+ Sondas: Las sondas StoneBreaker se suministran aparte en envases individuales. Las sondas son para un solo uso y estan esterilizadas con éxido
de etileno.
La tabla 1 indica las sondas StoneBreaker que hay actualmente disponibles para su uso con el dispositivo. Consulte el catalogo de productos
para obtener la informacién més reciente sobre la gama de productos disponibles.

Tabla 1: Especificaciones de las sondas StoneBreaker

Descripcion Diametro Longitud total

Sonda 1,0 mm 1,0 mm (3 Fr) 500 mm (19,7 pulgadas)
Sonda 1,0 mm 1,0 mm (3 Fr) 605 mm (23,82 pulgadas)
Sonda 1,6 mm 1,6 mm (4,8 Fr) 500 mm (19,7 pulgadas)
Sonda 1,6 mm 1,6 mm (4,8 Fr) 605 mm (23,82 pulgadas)
Sonda 2,0 mm 2,0 mm (6 Fr) 425 mm (16,73 pulgadas)

Con el StoneBreaker se incluyen los siguientes accesorios:
« Conector del tubo de escape: Cierra el orificio de escape para impedir la entrada de humedad en el dispositivo durante la limpieza, desinfeccion
y esterilizacion.
- Conector de esterilizacion: Sustituye al cartucho de diéxido de carbono para impedir la entrada de humedad en el dispositivo durante la
limpieza, desinfeccion y esterilizacion.
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AVISO: Utilice inicamente sondas y cartuchos de CO: StoneBreaker; el uso de cartuchos de gas o sondas inadecuados puede afectar al
rendimi del dispositivo y a la seguridad del paciente.

INDICACIONES DE USO
El StoneBreaker estd indicado para su uso a través de un endoscopio rigido o semirrigido con un canal de trabajo recto, para la fragmentacion
de célculos de las vias urinarias (esto es, los riflones, los uréteres y la vejiga urinaria).

ADVERTENCIAS

+ Asegurese de que la punta de la sonda no sobrepase la abertura distal del canal del endoscopio en el momento de introducir el endoscopio en
las vias urinarias.

« El StoneBreaker se suministra no estéril y debe limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de su uso inicial y antes de cada uso posterior.

+ Sonda de un solo uso StoneBreaker (estéril): No la utilice si la bolsa unitaria esté abierta o dafada.

« No utilice la sonda de un solo uso mas de una vez. La reutilizacién de la sonda de un solo uso aumenta el riesgo de lesion al paciente, darfio al
dispositivo o endoscopio, o de un posible mal funcionamiento del dispositivo.

+ No utilice un cartucho de diéxido de carbono StoneBreaker (estéril) si la bolsa unitaria esta abierta o dafiada.

« No utilice el StoneBreaker ni ninguno de los accesorios si estdn danados de alguna manera.

« No utilice la sonda StoneBreaker si la junta tdrica falta o estd dafiada de alguna manera.

+ No esterilice en autoclave el cartucho de diéxido de carbono con el StoneBreaker ni intente reesterilizar el cartucho de gas de ninguna manera.

« No trate nunca de rellenar el cartucho de diéxido de carbono vacio.

« No trate nunca de transferir gas de un cartucho de diéxido de carbono a otro.

+ No trate nunca de desmontar el dispositivo.

PRECAUCIONES

« El StoneBreaker debe ser utilizado Unicamente por especialistas con formacion en endourologia y solamente para los fines indicados. Se
recomienda que el cirujano tenga otra unidad de reserva, o bien otro dispositivo de litotricia intracorporea, para finalizar el tratamiento segin lo
programado en caso de mal funcionamiento o de fallo del dispositivo.

+ Se recomienda que los urélogos que no hayan utilizado anteriormente un litotriptor intracorpéreo reciban formacion de un representante
comercial de Cook para aprender a manipular el dispositivo.

« Se recomienda tener a disposicion sondas adicionales para los casos de mal funcionamiento.

- Asegurese de que el tamaiio de sonda elegido sea compatible con el canal de trabajo del endoscopio y adecuado para la afeccion clinica que
se vaya a tratar.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
Debido al movimiento del endoscopio y a la potente fuerza generada por el StoneBreaker, en caso de estar la punta de la sonda en contacto
directo con la mucosa, podrian producirse lesiones tisulares con la consiguiente perforacién de tejido, dolor, hemorragia, dafio renal o infeccion.

El examen de la literatura publicada mostr6 que entre las posibles reacciones adversas que pueden presentarse con el uso del litotriptor
intracorpéreo estan: perforacion de la vejiga urinaria o del uréter, hemorragia en las vias urinarias o sangre en la orina, dolor, dafo renal e
infeccion.

La rotura de la sonda durante su uso, si bien es improbable, puede potencialmente ocurrir. Si esto sucede, el facultativo debe determinar qué
forma de intervencion es mas eficaz, siguiendo todos los procedimientos relevantes para dicha intervencion.

INSTRUCCIONES DE USO

Preparativos para el uso
Antes de cada uso, es necesario limpiar, desinfectar y esterilizar el StoneBreaker y el tubo de escape. La limpieza, desinfeccion y esterilizacion
apropiadas son esenciales para garantizar el uso seguro continuado del dispositivo y los accesorios.

NOTA: La sonda de un solo uso StoneBreaker (estéril) y el cartucho de didxido de carbono StoneBreaker (estéril) se presentan envasados
individualmente y listos para su uso. El procedimiento siguiente de limpieza, desinfeccion y esterilizacion no es aplicable a estos productos
estériles y listos para su uso.

Preparativos para la limpieza, desinfeccién y esterilizacién

Todos los métodos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion indicados han sido validados. Compruebe que la sonda no esté acoplada al
dispositivo. Si la sonda sigue presente, desenrosque el conector de la sonda para retirar la sonda. Vuelva a colocar el conector de la sonda en
el dispositivo. Consulte la figura 2. Compruebe que el conector de esterilizacion y el conector del tubo de escape estén bien enroscados en su
lugar en el portacartuchos y en el orificio de escape, respectivamente. Esto es para impedir la entrada de humedad en el dispositivo durante la
limpieza, desinfeccion y esterilizacion.

NOTA: Es posible que la humedad tenga un efecto perjudicial en la eficacia del rendimiento del dispositivo. Si ha penetrado liquido en el
dispositivo, devuélvalo al fabricante para su revision.

Siempre que sea posible debera seguirse el protocolo propio del hospital para la limpieza, desinfeccion y esterilizacion de instrumentos
quirdrgicos. El procedimiento siguiente es el recomendado para la limpieza, desinfeccion y esterilizacion del StoneBreaker y del tubo de escape.

Conector del tubo  Conector
de escape de la sonda

Dispositivo  conector de esterilizacion

Figura 2
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Limpieza

Prepare un producto de limpieza enzimatico siguiendo las instrucciones del fabricante. Sumerja y deje en remojo el StoneBreaker y sus
accesorios en un producto de limpieza enzimético durante 2-5 minutos. Tras dejar en remojo el dispositivo y sus accesorios, limpielos bien
frotandolos suavemente con un cepillo de cerdas blandas en la solucién de limpieza enzimatica hasta que se hayan eliminado todos los restos
visibles. Enjuague bien el dispositivo con un minimo de 3 litros de agua para eliminar los residuos del producto de limpieza. Inspeccione
detenidamente para asegurarse de que toda la materia extrafia visible se haya eliminado. Un producto de limpieza concreto que se sabe que es
compatible con el StoneBreaker y sus accesorios es Endozime® (Ruhof, Valley Stream, Nueva York, EE.UU.).

AVISO: Los métodos de limpieza automatizados no son compatibles con el StoneBreaker y sus accesorios.

Desinfeccion

AVISO: Asegurese de que el dispositivo sea estanco al agua apretando el conector de esterilizacion y el conector del tubo de escape en sus
lugares respectivos.

Una solucién desinfectante que se sabe que es compatible con el StoneBreaker y sus accesorios es Cidex® OPA (Johnson & Johnson, Reino
Unido). Sumerja el dispositivo y los accesorios en el Cidex® OPA a 20-25 °C durante un minimo de 20 minutos. Enjuague bien el dispositivo
desinfectado con un litro de agua estéril tres veces y séquelo.

AVISO: Los métodos de desinfeccion automatizados no son compatibles con el StoneBreaker y sus accesorios.

Esterilizacion
La esterilizacion por autoclave de vapor es el Ginico método recomendado para esterilizar el dispositivo StoneBreaker y el tubo de escape. El
dispositivo y sus accesorios deberdn colocarse en una bolsa o en una bandeja de esterilizacién apropiadas antes de colocarlos en un autoclave
de vapor. Los dos ciclos de esterilizacion con vapor que son apropiados para el dispositivo StoneBreaker y el tubo de escape son:

+ 134 °C durante 10 minutos en un autoclave de prevacio con un tiempo de secado de 30 minutos

« 121 °C durante 30 minutos en un autoclave de prevacio con un tiempo de secado de 30 minutos
Antes de esterilizar el dispositivo, retire el conector de la sonda y asegurese de que el conector de esterilizacion y el conector del tubo
de escape estén bien sujetos en su lugar. Coloque el conector de la sonda y el tubo de escape en la bandeja con el StoneBreaker para su
esterilizacion.
ADVERTENCIA: No esterilice ni reesterilice el cartucho de COz de ninguna manera, ya que podria explotar.
AVISO: Después de la esterilizacion en autoclave, no utilice el StoneBreaker mientras esté caliente, ya que esto podria daiar los componentes
interiores. El siguiente periodo minimo de enfriamiento es obligatorio: BIEN un periodo de enfriamiento con aire ambiental de un minimo de
60 minutos, O BIEN un periodo de enfriamiento con agua estéril de un minimo de 5 minutos.

PROCEDIMIENTO

Generales

El StoneBreaker requiere una manipulacion endoscépica eficaz para asegurar el contacto directo adecuado de la sonda con el célculo, de
forma que la punta de la sonda sobresalga de 10 a 20 mm como maximo del canal de trabajo del endoscopio. La eleccion del endoscopio
depende del lugar donde se encuentre del célculo (rifién, uréter o vejiga). El StoneBreaker se recomienda para uso con un endoscopio rigido o
semirrigido equipado con un canal de trabajo recto, y se recomienda usar la sonda mas larga posible para permitir la transmision de la méxima
energia. La tabla 2 muestra el diametro recomendado del canal de trabajo del endoscopio con las sondas StoneBreaker respectivas.

Tabla 2: Diametro recomendado del canal de trabajo del endoscopio

Diametro de la sonda Diametro del canal de trabajo del endoscopio
2,0 mm (6 Fr) >2,33 mm (7 Fr)
1,6 mm (4,8 Fr) De >1,83 mma2 mm
(de 5,5a6Fr)
1,0 mm (3 Fr) De>1,177 mma 1,8 mm
(de3,5a5,4Fr)

NOTA: Para conseguir una alineacion mejor y mas sencilla del canal de trabajo y de la sonda StoneBreaker, se recomienda utilizar adaptadores
para endoscopio distribuidos por el fabricante del endoscopio.
NOTA: Cada cartucho de diéxido de carbono debera suministrar suficiente energia para un procedimiento tipico.

Preparativos previos al uso

Antes de utilizar el StoneBreaker para la fragmentacion de célculos, se recomienda llevar a cabo las siguientes comprobaciones:

. Asegurese de que el StoneBreaker y sus accesorios no presenten ningun tipo de dafio.

Para la sonda de un solo uso StoneBreaker (estéril) y el cartucho de diéxido de carbono StoneBreaker (estéril), compruebe y asegurese de

que la bolsa unitaria no esté dafiada ni ya se haya abierto. No los utilice si la bolsa unitaria esta dafiada o ya se ha abierto.

Retire el conector de esterilizacion y el conector del tubo de escape del StoneBreaker.

Acople el tubo de escape en el orificio de escape.

Asegurese de que la junta térica esté en la posicion correcta en la sonda.

Retire el conector de la sonda del dispositivo e inserte la sonda a través de la abertura en el conector de la sonda. Vuelva a colocar el

conector de la sonda en el dispositivo y asegurese de que la sonda no se mueva demasiado.

. Inserte un cartucho de diéxido de carbono StoneBreaker nuevo en el portacartuchos y apriete para sujetar el cartucho en su lugar SIN
perforarlo.

AVISO: No perfore el cartucho hasta justo antes de hacer avanzar la sonda a través del endoscopio para tratar el calculo. Dejar un cartucho de

diéxido de carbono perforado en el dispositivo durante mucho tiempo puede tener un efecto adverso en el rendimiento del dispositivo.
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Procedimiento de litotricia intracorpérea
Antes de la operacion, apriete el portacartuchos hasta que el cartucho se perfore. El disparador debera estar ahora presurizado. Gire la palanca
del portacartuchos un cuarto de vuelta mas para fijar el cartucho al dispositivo.
AVISO: Apriete el disparador dos o tres veces para comprobar que el dispositivo esta funcionando correctamente, y asegurese de que el
disparador regrese a la posicion original cada vez que se suelta. Coloque el tubo de escape en direccién contraria a la cabeza del operador, y
asegurese de que esté bien sujeto al orificio de escape.
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AVISO: La desconexion del tubo de escape del orificio de escape durante el uso podria indicar un mal funcionamiento del regulador de presion.
1. Coloque la sonda, introducida a través del canal de trabajo del endoscopio, de modo que esté en contacto directo con el célculo.
AVISO: Verifique que la sonda y el endoscopio estan bien alineados asegurandose de que la sonda esté recta y sobresalga por el extremo del
endoscopio. Una mala alineacién podria provocar dafos tanto a la sonda como al endoscopio. Se recomienda que el facultativo se asegure de
que la punta de la sonda permanezca a la vista a lo largo de todo el procedimiento.
AVISO: Asegurese de que la sonda sobresalga una distancia de 10 mm a 20 mm de la punta del endoscopio para que el endoscopio no sufra
dafios.
2. Cuando esté listo, sujete el dispositivo firmemente en su lugar y apriete el disparador del StoneBreaker. Esto generara la descarga mecanica
necesaria para fragmentar el calculo que se desee eliminar.
ADVERTENCIA: Asegurese de no se muevan apenas el dispositivo y la sonda. Un movimiento significativo del dispositivo y de la sonda durante
la fragmentacion del célculo podria provocar el contacto directo de la sonda activada con el tejido, lo que puede producir daio tisular o
hemorragia.
3. Después de cada disparo, suelte el disparador y deje que vuelva a su posicion original.
AVISO: Si el disparador no se puede apretar, esto podria indicar un mal funcionamiento del regulador de presion.
4. Para las descargas siguientes, vuelva a colocar el dispositivo y sujételo firmemente antes de apretar el disparador segun se necesite.
NOTA: Un cartucho de didxido de carbono StoneBreaker nuevo y lleno deberia permitir administrar por lo menos 80 descargas.
5. Una vez finalizado el procedimiento, retire el cartucho de diéxido de carbono del portacartuchos soltando lentamente la palanca. Esto
permitird que cualquier gas que quede en el cartucho escape y que se vacie el cartucho.
AVISO: No esterilice el cartucho gastado con el dispositivo.

MANTENIMIENTO

Si bien el StoneBreaker esté disefiado y fabricado para precisar un mantenimiento minimo, su uso seguro y eficaz requiere un cuidado y un
mantenimiento adecuados. El fabricante recomienda que el dispositivo y sus accesorios se comprueben detenidamente tras recibirlos y antes
de cada uso para prevenir lesiones al paciente o al usuario. Siga las recomendaciones indicadas en estas instrucciones de uso para el adecuado
mantenimiento y cuidado de rutina del dispositivo.

Las sondas defectuosas (como las que presenten acodamientos, dobleces o marcas de abolladuras a lo largo de su longitud) deberan
descartarse. Otros componentes que podrian estar danados y dejar de mantener eficazmente la estanqueidad al agua del dispositivo son

el conector de esterilizacion y el conector del tubo de escape. Compruebe la integridad de estos componentes antes de utilizarlos en el
dispositivo.

EFECTOS EN EL AMBIENTE

Este dispositivo no contiene componentes nocivos; siga las instrucciones y requisitos de la normativa local para desechar adecuadamente los
dispositivos que no funcionen, las sondas y otros accesorios. Nunca tire los cartuchos de diéxido de carbono vacios al mar. El cartucho esta
fabricado en acero galvanizado y estabilizado con cromo, y debera desecharse adecuadamente de acuerdo con los requisitos e instrucciones de
la normativa local.

AVISO: No deseche nunca un cartucho de diéxido de carbono que no se haya utilizado. Asegtirese de que el cartucho esté vacio antes de
desecharlo.

DEVOLUCION AL FABRICANTE

Si fuera necesario devolver el StoneBreaker al fabricante para su examen o reparacion, asegurese de limpiar, desinfectar y esterilizar
adecuadamente el producto antes de su envio, de acuerdo con las recomendaciones indicadas en estas instrucciones de uso.

Devuelva el dispositivo en su bolsa de esterilizacion (como prueba de que el dispositivo esta estéril) siempre que sea posible. El fabricante
podria rechazar la recepcion del dispositivo o los accesorios si se encuentra que los productos no estdn adecuadamente desinfectados o
esterilizados, o si no hay prueba de que estos procedimientos se han realizado.

GARANTIA

Cook Incorporated (la Empresa) garantiza al comprador de este producto que, en el momento de la fabricacion, el producto fue fabricado y
comprobado de acuerdo con las practicas correctas de fabricacion especificadas por la Administracion de Drogas y Alimentos estadounidense,
y cumplia las especificaciones indicadas en el etiquetado. En el improbable caso de un fallo del producto debido a defectos de material o de
mano de obra durante el periodo de la garantia, el producto se reparara o sustituira, a eleccion de Cook, sin coste alguno.

Como la Empresa no tiene ninguin control sobre las condiciones bajo las que se usa este producto, el diagnéstico del paciente, las diferencias
anatémicas ni bioldgicas entre los pacientes, el método de uso o administracion ni la manipulacién del producto una vez que este deja de
estar en nuestro poder, no garantizamos que el uso del producto produzca efectos beneficiosos ni que no pueda producir efectos adversos.
Esta garantia es exclusiva y sustituye a todas las demas garantias, ya sean escritas, verbales o implicitas. No hay garantias de comerciabilidad

ni idoneidad para un propdsito en particular. Ningun representante de la Empresa puede cambiar nada de lo arriba expuesto, y el comprador
acepta el producto con todas las condiciones aqui especificadas. La Empresa se reserva el derecho de cambiar o dejar de fabricar este producto
sin previo aviso.

Limitaciones y exclusiones

La garantia no cubre los consumibles, como las sondas, los cartuchos de CO,, el tubo de escape, el conector del tubo de escape, el conector de
esterilizacion y el conector de la sonda.

La garantia no sera valida en caso de uso incorrecto, negligencia o daio accidental del producto. El StoneBreaker esta disenado para utilizarse
unicamente con productos de la marca Cook indicados para emplearse con él. El uso de productos que no sean de la marca Cook puede dar
lugar a uso incorrecto o negligencia y anular la garantia. Ademas, las siguientes acciones estan excluidas especificamente de la cobertura de la
garantia: esterilizacion con vapor o inmersion en cualquier liquido del dispositivo sin los conectores de esterilizacion adecuados colocados.

La garantia quedara anulada si una persona no autorizada ha intentado reparar el producto o si se han introducido modificaciones no
autorizados en el producto.

Los servicios en garantia se ofreceran solamente al comprador original en el lugar donde se instalé originalmente el producto. La garantia no
puede transferirse sin el consentimiento previo por escrito por parte de la Empresa.

Periodo de garantia

Esta garantia limitada del producto empieza en la fecha en que se envia el producto desde el centro de la Empresa y finaliza el mismo dia

12 meses después. A los productos de repuesto proporcionados durante el periodo de garantia se les aplicara la parte restante del periodo de
garantia original.

Procedimiento de garantia

Muchos problemas relacionados con el producto se pueden resolver a distancia. Si adquiri6 el producto a un distribuidor, péngase en contacto

con él para solicitarle asistencia técnica, reparacion y asistencia para la sustitucion.

Si adquirié el producto a Cook, antes de devolver un producto a Cook para su reparacion o servicio técnico, pongase en contacto con Cook para

hablar con un miembro de su servicio técnico. Si un problema no puede resolverse a distancia, Cook puede, a su discrecion, reparar o sustituir

el producto o el componente defectuosos en las instalaciones del cliente o en un centro de reparacién designado por Cook. Si las reparaciones
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van a realizarse en un centro de reparacion designado por Cook, el comprador se hara cargo de los gastos de envio del producto al centro de
reparacion designado por Cook, y Cook se haré cargo de los gastos del envio de vuelta al comprador.

El comprador debe asegurarse de que el producto se haya limpiado, desinfectado y esterilizado adecuadamente de acuerdo con las
recomendaciones indicadas en el manual del propietario antes del envio. Devuelva el dispositivo en su bolsa de esterilizacién (como prueba de
que el dispositivo esta estéril) siempre que sea posible. El fabricante podria rechazar la recepcion del dispositivo o los accesorios si se encuentra
que los productos no estan adecuadamente desinfectados o esterilizados, o si no hay prueba de que estos procesos se han realizado. El cliente
es responsable del empaquetado adecuado, de la contratacion de seguro y de los riesgos de dafios durante el transito hasta el centro de
reparacion designado por Cook. La garantia no garantiza la duracion de las reparaciones.

SOLUCION DE PROBLEMAS

Descripcion

Causas posibles

Accién

No se ha generado una
descarga

Cartucho de CO; no perforado

Apriete el portacartuchos

El cartucho de CO, esta vacio

Sustituya el cartucho

Mal funcionamiento del dispositivo

Devuélvalo al fabricante

El conector de la sonda no estd bien
colocado

Apriete el conector de la sonda

Disparador a medio apretar

Apriete el disparador del todo

La descarga generada es débil
o no tiene fuerza

El cartucho de CO, estd casi vacio

Sustituya el cartucho

El cartucho de CO, no esta bien
perforado

Apriete el portacartuchos del
todo

Mal funcionamiento del dispositivo

Devuélvalo al fabricante

Fuga de gas

Cartucho no sujeto como es debido
en el portacartuchos

Apriete el portacartuchos del
todo

Mal funcionamiento del dispositivo

Devuélvalo al fabricante

La descarga generada provoca
un desplazamiento excesivo
de la punta de la sonda

La junta torica de la sonda falta o
estd danada

Sustituya la sonda

No se generé una descarga en
la punta de la sonda, cuando
se probé contra un dedo
cubierto con guante estéril

La junta torica de la sonda falta o
estd dafiada

Sustituya la sonda

Mala calidad de la descarga
en la punta de la sonda

La junta torica de la sonda falta o
estd dafiada

Sustituya la sonda

Activacion del disparador muy
dura o dificil de apretar

El regulador de presion podria estar
defectuoso

Devuélvalo al fabricante

El disparador vuelve a su
posicion original demasiado
despacio

El cartucho de CO, estd vacio o casi
vacio

Sustitdyalo por uno nuevo

Mal funcionamiento del dispositivo

Devuélvalo al fabricante

El tubo de escape se
desconecta constantemente
del orificio de escape cuando
se aprieta el disparador

El tubo de escape no esté bien
acoplado al orificio de escape

Apriete el tubo de escape al
orificio de escape

El regulador de presion podria estar
defectuoso

Devuélvalo al fabricante

Se han encontrado particulas
negras en el interior del tubo
de escape después del uso

Hay particulas extrafas presentes
en el interior del dispositivo, pero el
dispositivo funciona bien

Cambie el tubo de escape
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DATOS TECNICOS

Y d

Breakery

Modo de funcionamiento

Intermitente, controlado manualmente por el usuario

Dimensiones Dispositivo 246 mm x 80 mm
Sonda Descripcién Didmetro Longitud
Sonda 1,0 mm | 1,0 mm (3 Fr) 500 mm (19,7 pulgadas)
Sonda 1,0 mm | 1,0 mm (3 Fr) 605 mm (23,82 pulgadas)
Sonda 1,6 mm | 1,6 mm (4,8 Fr) | 500 mm (19,7 pulgadas)
Sonda 1,6 mm | 1,6 mm (4,8 Fr) | 605 mm (23,82 pulgadas)
Sonda 2,0 mm | 2,0 mm (6 Fr) 425 mm (16,73 pulgadas)
Peso 5009
Condiciones Intervalode | De +10°Ca +40°C
de uso temperatura
Intervalode | De 30 % a 70 % de HR
humedad
relativa
Condiciones de Intervalode | De-10°Ca +45 °C
transporte temperatura
Intervalode | De 10 % a 95 % de HR
humedad
relativa

Cartucho de CO; StoneBreaker

Contenido Diéxido de carbono presurizado (99,5 % de pureza)
Codigo ONU 1013

Dimensiones 219 x 83 mm

Peso 11,59

Condiciones de uso No superior a +45 °C

Condiciones de transporte Cédigo ONU UN 2037
Clase ONU 2.2
Codigo de clasificacion 5A

De acuerdo con la normativa ADR, capitulo 3.2, programa A, columna 6, se
aplican las provisiones especiales 191 y 303: (el producto transportado no
esta sujeto a las regulaciones ADR, IMDG o RID)

Condiciones de
conservacion

Intervalo de temperatura De -30°Ca+45°C

Consérvese en un area bien ventilada, en un lugar exento de peligro de
incendio y lejos de fuentes de calor e ignicion
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Lithotripteur pneumatique StoneBreaker™

Lire attentivement toutes les instructions avant I'utilisation. Le non respect des instructions, des avertissements et des mises en garde
risque d’affecter les performances du dispositif et la sécurité des patients.

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.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le StoneBreaker est un lithotripteur intracorporel compact, non électrique et portable, prévu pour la fragmentation des calculs des voies
urinaires (c.-a-d. rénaux, urétéraux et vésicaux). Il pése environ 500 g avec une sonde et ne nécessite aucune connexion électrique ou
pneumatique externe. Il est alimenté par une cartouche amovible de dioxyde de carbone sous haute pression, qui délivre une pression
opératoire préréglée maximale de 31 bar. Le choc mécanique produit par le dispositif est transféré sous forme d'énergie cinétique sur toute la
longueur de la sonde, jusqu’a I'extrémité qui est en contact direct avec le calcul a fragmenter. L'application d’une pression élevée au point de
contact présente 'avantage d’une fragmentation rapide, ce qui réduit la durée de l'intervention. La sonde elle-méme bouge trés peu, assurant
une fragmentation sans danger du calcul.

En général, une cartouche de dioxyde de carbone (CO:) StoneBreaker fournit I'énergie requise pour une intervention chirurgicale. Lorsque la
cartouche a été perforée par le systéme de vis intégré, le gaz comprimé passe par un détendeur préréglé dans le dispositif, et 'onde de choc
mécanique requise pour fragmenter le calcul urinaire est générée quand le déclencheur est appuyé. Le gaz utilisé est évacué du dispositif par
un orifice d'évacuation spécialement congu et par la tubulure d'évacuation raccordée. Le déclencheur retourne a sa position initiale quand le
gaz est évacué par l'orifice d'évacuation, et le dispositif est alors prét a étre utilisé de nouveau.

I ! Porte-cartouche

Figure 1
Une cartouche de dioxyde de carbone StoneBreaker pleine devrait permettre de réaliser au moins 80 chocs. La cartouche doit étre retirée du
dispositif lorsque I'intervention chirurgicale est terminée pour permettre |'évacuation compléte du gaz de la cartouche.
Il est recommandé d'utiliser le StoneBreaker avec des endoscopes dotés d'un canal de travail rectiligne.

Composants et accessoires
Le dispositif StoneBreaker comprend les composants principaux suivants. (Voir Figure 1)
+ Déclencheur — Génére l'onde de choc mécanique requise pour fragmenter le calcul.
« Capuchon de sonde - Maintient la sonde en place.
« Porte-cartouche - Verrouille et maintient la cartouche de dioxyde de carbone en place.
« Cartouche de dioxyde de carbone - Source dénergie. REMARQUE : Les cartouches de dioxyde de carbone du StoneBreaker, qui sont stérilisées
par irradiation gamma et fournies séparément, sont stériles uniquement en surface ; le gaz dans la cartouche n'est pas stérile.
MISE EN GARDE : La cartouche de gaz doit étre retirée du dispositif aprés la fin de chaque intervention chirurgicale.
- Orifice d'évacuation - Evacuation du dioxyde de carbone utilisé du dispositif.
+ Tubulure d'évacuation - Ce tube souple raccordé a l'orifice d'évacuation éloigne le gaz utilisé du champ opératoire.
+ Sonde - Les sondes StoneBreaker sont fournies dans des emballages distincts. Les sondes sont & usage unique et sont stérilisées a l'oxyde d'éthyléne.
Le Tableau 1 indique les sondes StoneBreaker actuellement disponibles pour étre utilisées avec le dispositif. Consulter le catalogue des produits
pour la gamme de produits actualisée.

Tableau 1 : Caractéristiques techniq des des StoneBreaker
Description Diameétre Longueur totale
Sonde 1,0 mm 1,0 mm (3 Fr.) 500 mm (19,7 po)
Sonde 1,0 mm 1,0 mm (3 Fr.) 605 mm (23,82 po)
Sonde 1,6 mm 1,6 mm (4,8 Fr.) 500 mm (19,7 po)
Sonde 1,6 mm 1,6 mm (4,8 Fr.) 605 mm (23,82 po)
Sonde 2,0 mm 2,0 mm (6 Fr.) 425 mm (16,73 po)

Les accessoires suivants sont inclus avec le StoneBreaker :
- Capuchon d'évacuation - Ferme l'orifice d'évacuation pour empécher la pénétration d’humidité dans le dispositif au cours des procédures de
nettoyage, de désinfection et de stérilisation.
« Capuchon de stérilisation - Remplace la cartouche de dioxyde de carbone pour empécher la pénétration d’humidité dans le dispositif au cours
des procédures de nettoyage, de désinfection et de stérilisation.
MISE EN GARDE : Utiliser uniquement les cartouches de CO: et les sondes StoneBreaker ; I'utilisation de cartouches de gaz et/ou de
sondes inadaptées peut affecter les performances du dispositif et porter atteinte a la sécurité du patient.
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UTILISATION
Le StoneBreaker est destiné a étre utilisé par un endoscope rigide ou semi-rigide a canal de travail rectiligne, pour la fragmentation des calculs
des voies urinaires (c.-a-d. rénaux, urétéraux et vésicaux).

AVERTISSEMENTS

- Sassurer que l'extrémité de la sonde ne dépasse pas de I'extrémité distale du canal de 'endoscope quand celui-ci est introduit dans les voies
urinaires.

« Le StoneBreaker est fourni non stérile et doit étre nettoyé, désinfecté et stérilisé avant I'utilisation initiale et avant chaque utilisation ultérieure.

« Pour la sonde StoneBreaker a usage unique (stérile) : Ne pas utiliser si la pochette unitaire a été ouverte ou endommagée.

- Ne pas utiliser la sonde a usage unique plus d'une fois. La réutilisation d'une sonde a usage unique augmente le risque de Iésion du patient et
d’endommagement du dispositif ou de 'endoscope, et peut entrainer un fonctionnement anormal du dispositif.

« Pour la cartouche de dioxyde de carbone (stérile) StoneBreaker : Ne pas utiliser si la pochette unitaire a été ouverte ou endommagée.

« Ne pas utiliser le StoneBreaker ou ses accessoires s'ils sont endommagés d'une maniére quelconque.

« Ne pas utiliser la sonde StoneBreaker si le joint torique est absent ou endommagé.

« Ne pas autoclaver la cartouche de dioxyde de carbone avec le StoneBreaker, ni tenter de la restériliser d'une maniéere quelconque.

« Ne jamais tenter de remplir de nouveau la cartouche de dioxyde de carbone vide.

+ Ne jamais tenter de transférer le dioxyde de carbone d'une cartouche a une autre.

+ Ne jamais tenter de démonter le dispositif.

MISES EN GARDE

- Le StoneBreaker peut uniquement étre utilisé par des spécialistes formés en endo-urologie, et uniquement aux fins pour lesquelles il est destiné.
En cas de fonctionnement anormal ou de panne du dispositif, il est recommandé au chirurgien d'avoir a disposition un deuxiéme dispositif (ou
un autre appareil de lithotripsie intracorporelle) afin d'assurer 'achévement de l'intervention prévue.

« Il est recommandé aux urologues n‘ayant jamais utilisé un lithotripteur intracorporel de suivre une formation par un représentant commercial
Cook afin de se familiariser avec la manipulation du dispositif.

« Il est recommandé d'avoir a disposition des sondes supplémentaires en cas de fonctionnement anormal.

- Vérifier que la taille de sonde choisie est compatible avec le canal de travail de 'endoscope et adaptée au traitement clinique prévu.

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

Cependant, en raison du mouvement de l'endoscope et de la force puissante générée par le dispositif StoneBreaker, il existe un risque de
lésions tissulaires si I'extrémité de la sonde est en contact direct avec la membrane muqueuse, avec possibilité de perforation du tissu, douleur,
saignement, atteinte rénale et/ou infection.

Une revue des publications médicales a montré que les événements indésirables potentiels de I'utilisation d'un lithotripteur intracorporel
incluent : perforation de la vessie ou de I'uretére, saignement dans les voies urinaires ou sang dans I'urine, douleur, atteinte rénale et infection.

Bien qu'improbable, une rupture de la sonde peut potentiellement survenir au cours de l'utilisation. Le praticien doit dans ce cas déterminer
I'approche la plus efficace, en observant toutes les procédures applicables a la situation.

MODE D’EMPLOI

Préparation a l'utilisation

Avant chaque utilisation, il est nécessaire de nettoyer, de désinfecter et de stériliser le dispositif StoneBreaker et la tubulure d’évacuation. Il est
trés important de nettoyer, de désinfecter et de stériliser correctement le dispositif afin d’assurer une utilisation continue sare du dispositif et
des accessoires.

REMARQUE : La sonde a usage unique (stérile) StoneBreaker et la cartouche de dioxyde de carbone (stérile) StoneBreaker sont conditionnés
individuellement et préts a 'emploi. La procédure suivante de nettoyage, de désinfection et de stérilisation ne s'applique pas a ces produits
stériles préts a l'emploi.

Préparation pour le nettoyage, la désinfection et la stérilisation

Toutes les méthodes de nettoyage, de désinfection et de stérilisation décrites ont été validées. Vérifier que la sonde n'est pas connectée au
dispositif. Si la sonde est toujours connectée, dévisser le capuchon de sonde pour la retirer. Remettre le capuchon de sonde en place sur le
dispositif. Voir Figure 2. Vérifier que le capuchon de stérilisation et le capuchon d'évacuation sont solidement vissés en position respectivement
au niveau du porte-cartouche et de l'orifice d'évacuation. Cela empéche toute pénétration d’humidité a l'intérieure du dispositif pendant le
nettoyage, la désinfection et la stérilisation.

REMARQUE : La présence d’humidité peut affecter les performances du dispositif. Si un liquide pénétre a l'intérieur du dispositif, renvoyer
celui-ci au fabricant pour réparation.

Dans la mesure du possible, toujours observer le protocole de I'établissement hospitalier pour le nettoyage, la désinfection et la stérilisation
des instruments chirurgicaux. La procédure suivante est celle recommandée pour le nettoyage, la désinfection et la stérilisation du dispositif
StoneBreaker et de la tubulure d'évacuation.

Capuchon Capuchon
d’évacuation de sonde

Dispositif

Capuchon de stérilisation

Figure 2
Nettoyage
Préparer un agent de nettoyage enzymatique, conformément aux instructions du fabricant. Submerger le dispositif StoneBreaker et ses

accessoires dans un agent de nettoyage enzymatique et les laisser tremper pendant 2 a 5 minutes. Apres trempage du dispositif et de

46



ses accessoires, laver ceux-ci soigneusement en les nettoyant délicatement avec une brosse a poils souples dans la solution de nettoyage
enzymatique jusqu'a ce que tous les débris visibles soient éliminés. Rincer abondamment le dispositif avec au moins 3 litres d'eau pour éliminer
les résidus de produits nettoyants. Procéder a un examen soigneux pour vérifier que tous les débris visibles ont été éliminés. Un agent de
nettoyage compatible avec le StoneBreaker et ses accessoires est Endozime® (Ruhof, Valley Stream, NY, Etats-Unis).

MISE EN GARDE : Les méthodes de nettoyage automatisé ne sont pas compatibles avec le StoneBreaker et ses accessoires.

Désinfection
MISE EN GARDE : Vérifier que le dispositif est étanche en serrant le capuchon de stérilisation et le capuchon d’évacuation a leurs emplacements
respectifs.
Une solution désinfectante compatible avec le dispositif StoneBreaker et ses accessoires est Cidex® OPA (Johnson & Johnson, R-U). Submerger
le dispositif StoneBreaker et ses accessoires dans du Cidex® OPA a une température de 20 a 25 °C pendant au moins 20 minutes. Rincer trois fois
abondamment le dispositif désinfecté avec un litre d’eau stérile et le sécher.
MISE EN GARDE : Les méthodes de désinfection automatisée ne sont pas compatibles avec le StoneBreaker et ses accessoires.
Stérilisation
L'autoclavage a la vapeur est la seule méthode de stérilisation recommandée pour le dispositif StoneBreaker et la tubulure d'évacuation. Placer
le dispositif et ses accessoires dans une poche ou un plateau de stérilisation adaptés avant de les mettre dans un autoclave vapeur. Les deux
cycles de stérilisation a la vapeur qui sont adaptés au dispositif StoneBreaker et a la tubulure d'évacuation sont les suivants :

+ 134 °C pendant 10 minutes dans un autoclave avec pré-vide avec 30 minutes de durée de séchage

+ 121 °C pendant 30 minutes dans un autoclave avec pré-vide avec 30 minutes de durée de séchage
Retirer le capuchon de sonde et s'assurer que le capuchon de stérilisation et le capuchon d‘évacuation sont solidement en place avant de
stériliser le dispositif. Placer le capuchon de sonde et la tubulure d’évacuation dans le plateau avec le StoneBreaker aux fins de la stérilisation.
AVERTISSEMENT : Ne pas stériliser ou restériliser la cartouche de CO: d'une maniére quelconque ; elle est susceptible d’exploser.
MISE EN GARDE : Aprés la stérilisation a 'autoclave, ne pas utiliser le dispositif StoneBreaker s'il est encore tiéde, ceci risquant d'endommager
les composants internes. La période de refroidissement minimum suivante est requise : SOIT une période de refroidissement a I'air ambiant de
60 minutes minimum ; SOIT une période de refroidissement a I'eau stérile de 5 minutes minimum.

TECHNIQUE

Généralités

Le StoneBreaker doit étre correctement manipulé par un endoscope pour assurer un contact direct de la sonde avec les calculs, I'extrémité de
la sonde devant dépasser au maximum de 10 a 20 mm du canal de travail de I'endoscope. Le choix de l'endoscope dépend de la position du
calcul (rein, uretére ou vessie). Il est recommandé d'utiliser le dispositif StoneBreaker avec un endoscope rigide ou semi-rigide a canal de travail

rectiligne, avec la sonde la plus grande possible pour permettre une transmission maximale de Iénergie. Le Tableau 2 montre les diamétres de
canal de travail de I'endoscope recommandés pour les sondes StoneBreaker respectives.

Tableau 2 : Diamétres recommandés pour le canal de travail de 'endoscope

Diameétre de sonde Diameétre du canal de travail de 'endoscope
2,0 mm (6 Fr.) >2,33 mm (7 Fr.)
1,6 mm (4,8 Fr.) >1,83mma2mm
(55a6Fr)
1,0 mm (3 Fr) >1,177 mma 1,8 mm
(3,5a54Fr)

REMARQUE : Pour assurer un alignement simplifié et optimal de la sonde StoneBreaker dans le canal de travail, il est recommandé d'utiliser les
adaptateurs pour endoscope disponibles auprés des fabricants d'endoscope.

REMARQUE : Chaque cartouche de dioxyde de carbone fournit énergie nécessaire pour une intervention chirurgicale standard.
Préparation pré-utilisation

Avant d'utiliser le dispositif StoneBreaker pour la fragmentation de calculs, il est recommandé d'effectuer les contrdles suivants :

. Vérifier que le dispositif StoneBreaker et ses accessoires ne sont en aucune maniére endommagés.

2. Pour la sonde a usage unique (stérile) StoneBreaker et la cartouche de dioxyde de carbone (stérile) StoneBreaker, vérifier que la pochette
unitaire n'est pas endommagée et n'a pas été ouverte. Ne pas utiliser si la pochette unitaire est endommagée ou a été ouverte.

3. Retirer le capuchon de stérilisation et le capuchon d'évacuation du dispositif StoneBreaker.

4. Connecter la tubulure d'évacuation a l'orifice dévacuation.

5. Vérifier que le joint torique est dans la position correcte sur la sonde.

6. Retirer le capuchon de sonde du dispositif et introduire la sonde par I'ouverture dans le capuchon de sonde. Remettre le capuchon de
sonde en place sur le dispositif et vérifier que la sonde ne se déplace pas trop librement.

7. Installer une nouvelle cartouche de dioxyde de carbone StoneBreaker dans le porte-cartouche et le serrer pour la maintenir en place, mais

SANS la perforer.
MISE EN GARDE : Ne pas perforer la cartouche avant d'étre prét a avancer la sonde par I'endoscope pour traiter le calcul. Si la cartouche de
dioxyde de carbone perforée reste dans le dispositif trop longtemps, cela peut affecter les performances du dispositif.
Procédure de lithotripsie intracorporelle
Avant l'intervention, serrer le porte-cartouche jusqu'a ce que la cartouche soit perforée. Le déclencheur doit alors étre sous pression. Tourner le
levier du porte-cartouche d’un quart de tour supplémentaire pour fixer la cartouche dans le dispositif.

MISE EN GARDE : Vérifier que le dispositif fonctionne correctement en appuyant sur le déclencheur deux ou trois fois pour s'assurer qu'il
revient a sa position initiale chaque fois qu'il est déclenché. Orienter la tubulure d'évacuation en direction opposée au visage de l'opérateur et
vérifier qu'elle est bien connectée a l'orifice dévacuation.

MISE EN GARDE : Une déconnexion de la tubulure d'évacuation de l'orifice d'évacuation pendant Iutilisation peut indiquer un fonctionnement
anormal du détendeur.
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1. Positionner la sonde par le canal de travail de I'endoscope de sorte a étre en contact direct avec le calcul.
MISE EN GARDE : Vérifier que la sonde et I'endoscope sont correctement alignés en s'assurant que la sonde est droite et ressort de I'extrémité
de I'endoscope. Un alignement incorrect peut endommager la sonde et I'endoscope. Il est recommandé que le praticien garde l'extrémité de la
sonde dans son champ de vision pendant toute l'intervention.
MISE EN GARDE : Vérifier que la sonde ressort de I'extrémité de I'endoscope de 10 a 20 mm pour éviter d'endommager l'endoscope.
2. Quand tout est prét, tenir fermement le dispositif et appuyer sur le déclencheur du StoneBreaker. Cela produit le choc mécanique nécessaire
pour fragmenter le calcul ciblé.
AVERTISSEMENT : Réduire au minimum les mouvements du dispositif et de la sonde. Un mouvement significatif du dispositif ou de la sonde
pendant la fragmentation du calcul peut produire un contact direct de la sonde activée avec le tissu, entrainant une lésion tissulaire et/ou un
saignement.
3. Relacher le déclencheur et le laisser retourner a sa position initiale aprés chaque dépression.
MISE EN GARDE : S'il est impossible d'appuyer sur le déclencheur, cela peut indiquer un fonctionnement anormal du détendeur.
4. Pour les chocs suivants, repositionner le dispositif et le maintenir fermement avant d'appuyer sur le déclencheur, en fonction des besoins.
REMARQUE : Une nouvelle cartouche de dioxyde de carbone StoneBreaker pleine devrait permettre de réaliser au moins 80 chocs.
5. Lorsque l'intervention est terminée, retirer la cartouche de dioxyde de carbone du porte-cartouche en desserrant lentement le levier. Ceci
laisse échapper tout gaz restant dans la cartouche afin de la vider.
MISE EN GARDE : Ne pas stériliser la cartouche usagée avec le dispositif.

ENTRETIEN

Bien que le dispositif StoneBreaker soit congu et fabriqué pour réduire au maximum l'entretien requis, il est essentiel d'assurer des soins et

un entretien corrects pour une utilisation efficace et sans danger du dispositif. Le fabricant recommande que le dispositif et ses accessoires
soient soigneusement examinés dés leur livraison et avant chaque utilisation pour éviter des Iésions du patient ou de |'utilisateur. Observer les
recommandations qui figurent dans le mode d’emploi relatives a I'entretien et aux soins courants du dispositif.

Les sondes défectueuses (par exemple coudées, tordues ou présentant des renfoncements sur leur longueur) doivent étre éliminées. D'autres
composants, s'ils sont endommagés, risquent de compromettre I'‘étanchéité du dispositif sont le capuchon de stérilisation et le capuchon
d'évacuation. Vérifier I'intégrité de ces composants avant de les utiliser sur le dispositif.

EFFETS SUR LENVIRONNEMENT

Ce dispositif ne contient aucun composant nocif ; observer les exigences/directives réglementaires locales concernant I'élimination correcte des
dispositifs, sondes et autres accessoires hors service. Ne jamais jeter a la mer les cartouches de dioxyde de carbone usagées. La cartouche est en
acier stabilisé au chrome et plaqué au zinc, et doit étre éliminée conformément aux exigences et directives réglementaires locales.

MISE EN GARDE : Ne jamais éliminer une cartouche de dioxyde de carbone inutilisée. Vérifier que la cartouche est vide avant de I'éliminer.

RENVOI AU FABRICANT

S'il s'avére nécessaire de renvoyer le StoneBreaker au fabricant pour examen ou réparation, vérifier que le produit est correctement nettoyé,
désinfecté et stérilisé conformément aux recommandations de ce mode d’emploi avant de I'expédier.

Si possible, renvoyer le dispositif dans sa poche de stérilisation (en guise de preuve de stérilité). Le fabricant peut refuser la réception du
dispositif et/ou des accessoires s'il s'avére que ceux-ci ne sont pas correctement désinfectés ou stérilisés, ou qu'il nexiste aucune preuve de
cette désinfection/stérilisation.

NOTIFICATION DE GARANTIE

Cook Incorporated (la « société ») garantit a I'acheteur de ce produit que lors de sa fabrication, le produit a été préparé et testé conformément
aux bonnes pratiques de fabrication spécifiées par la Food and Drug Administration (Administration des aliments et drogues) des Etats-Unis et
qu'il correspondait a la description contenue dans la documentation d’accompagnement. Dans |'éventualité peu probable d'une défaillance du
produit pour cause d'un défaut matériel ou de fabrication dans la période de garantie, le produit sera gratuitement réparé ou remplacé, selon
le choix de Cook.

La société n‘ayant aucun contrdle sur les conditions dans lesquelles ce produit est utilisé, le diagnostic du patient, les différences anatomiques
ou biologiques entre les patients, la méthode d'utilisation ou d’administration ou la manipulation du produit une fois qu'il ne se trouve plus

en la possession de la société, la société ne garantit pas que Iutilisation du produit aura un bon effet, et n'offre aucune garantie contre tout
effet néfaste du produit. La présente garantie est exclusive et remplace toute autre garantie écrite, orale ou implicite. Il nexiste aucune garantie
de qualité marchande ou d’adéquation a un usage particulier. Aucun représentant de la société ne peut modifier les dispositions ci-dessus et
I'acheteur accepte le produit subordonné aux présentes conditions. La société se réserve le droit de changer ou de cesser la fabrication de ce
produit sans avis préalable.

Limites et exclusions

La garantie ne couvre pas les consommables comme les sondes, les cartouches de CO,, la tubulure d'évacuation, le capuchon d’évacuation, le
capuchon de stérilisation et le capuchon de sonde.

La garantie ne s'applique pas en cas d'usage abusif, de négligence ou d’un endommagement accidentel du produit. Le StoneBreaker est
congu uniquement pour étre utilisé avec des produits de la marque Cook qui sont prévus pour étre utilisés avec le StoneBreaker. L'utilisation
de produits qui ne sont pas de la marque Cook peut constituer un usage abusif ou négligent et compromettre la garantie. En outre, les
événements suivants sont expressément exclus de la couverture de garantie : stérilisation a la vapeur ou immersion du dispositif dans des
liquides sans que les capuchons de stérilisation appropriés ne soient en place.

Cette garantie sera nulle et sans effet si un technicien non agréé a tenté de réparer le produit ou si des modifications non autorisées ont été
apportées au produit.

Les services de garantie sont uniquement fournis a I'acheteur d'origine sur les lieux d'installation d'origine du produit. La garantie peut
uniquement étre cédée sur consentement écrit préalable de la société.

Période de garantie

Cette garantie limitée pour le produit entre en vigueur a la date de I'expédition du produit depuis les locaux de la société, et se termine 12 mois
plus tard. Pour les produits de remplacement fournis au cours d’une période de garantie, la durée restante de la période de garantie d'origine
s'applique au produit de remplacement.

Procédure de garantie

De nombreux problémes de produit peuvent étre résolus a distance. Si le produit a été acheté chez un revendeur, contacter ce dernier pour
obtenir une assistance technique, pour la réparation et une assistance au remplacement.

Si vous avez acheté le produit auprés de Cook, veuillez contacter Cook pour parler a un technicien avant de renvoyer un produit pour entretien
ou réparation. Si un probléme ne peut pas étre résolu a distance, Cook peut, a sa discrétion, réparer ou remplacer le produit ou composant
défectueux dans les locaux du client ou dans une entreprise de réparation désignée par Cook. Si les réparations sont effectuées par une
entreprise de réparation désignée par Cook, il incombe a I'acheteur de payer les frais d'expédition du produit a cette derniére, et Cook paiera le
retour du produit a I'acheteur.
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Avant I'envoi, I'acheteur doit s'assurer que le produit est adéquatement nettoyé, désinfecté et stérilisé conformément aux recommandations du
manuel d'utilisation. Si possible, renvoyer le dispositif dans sa poche de stérilisation (en guise de preuve de stérilité). Le fabricant peut refuser la
réception du dispositif et/ou des accessoires s'il s'avére que ceux-ci ne sont pas correctement désinfectés ou stérilisés, ou qu'il n'existe aucune
preuve de cette désinfection/stérilisation. Le client est responsable de I'emballage approprié, de I'assurance et du risque de dommage pendant
I'expédition a l'entreprise de réparation désignée par Cook. La garantie ne garantit pas de délais de réparation.

DEPANNAGE

Description

Causes possibles

Action

Aucun choc généré

Cartouche de CO, non perforée

Serrer le porte-cartouche

Cartouche de CO, vide

Remplacer la cartouche

Fonctionnement anormal du
dispositif

Renvoyer au fabricant

Capuchon de sonde mal positionné

Serrer le capuchon de sonde

Déclencheur pas complétement
appuyé

Appuyer a fond le déclencheur

Choc généré faible ou sans
force

Cartouche de CO, presque vide

Remplacer la cartouche

Cartouche de CO, mal perforée

Serrer a fond le porte-cartouche

Fonctionnement anormal du
dispositif

Renvoyer au fabricant

Fuite de gaz

Cartouche mal fixée dans le porte-
cartouche

Serrer a fond le porte-cartouche

Fonctionnement anormal du
dispositif

Renvoyer au fabricant

Tres longue course de
I'extrémité de la sonde

Joint torique de sonde absent ou
endommagé

Remplacer la sonde

Aucun choc généré a
I'extrémité de la sonde lors
d’un test contre un doigt
ganté stérile

Joint torique de sonde absent ou
endommagé

Remplacer la sonde

Mauvaise qualité du choc a
I'extrémité de la sonde

Joint torique de sonde absent ou
endommagé

Remplacer la sonde

Résistance du déclencheur ou
difficulté d'activation

Possibilité de défaut du détendeur

Renvoyer au fabricant

Retour en position initiale du
déclencheur trop lent

Cartouche de CO, vide ou presque
vide

Remplacer par une nouvelle
cartouche

Fonctionnement anormal du
dispositif

Renvoyer au fabricant

Tubulure d'évacuation
régulierement déconnectée
de l'orifice d'évacuation quand
le déclencheur est appuyé

Tubulure d'évacuation mal
connectée a l'orifice d'évacuation

Serrer la tubulure d'évacuation
sur l'orifice d'évacuation

Possibilité de défaut du détendeur

Renvoyer au fabricant

Présence de particules noires
dans la tubulure d'évacuation
apreés l'utilisation

Présence de particules étrangéres
dans le dispositif, mais dispositif
fonctionnant correctement

Changer la tubulure d'évacuation
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DONNEES TECHNIQUES

Y d

Breaker et

Mode de fonctionnement

Intermittent, contr6lé manuellement par I'utilisateur

relative

Dimensions Appareil 246 mm x 80 mm
Sonde Description Diamétre Longueur
Sonde 1,0 mm 1,0 mm (3 Fr.) 500 mm (19,7 po)
Sonde 1,0 mm 1,0 mm (3 Fr.) 605 mm (23,82 po)
Sonde 1,6 mm 1,6 mm (4,8 Fr) | 500 mm (19,7 po)
Sonde 1,6 mm 1,6 mm (4,8 Fr) | 605 mm (23,82 po)
Sonde 2,0 mm 2,0 mm (6 Fr.) 425 mm (16,73 po)
Poids 5009
Conditions Plage de 10°Ca40°C
d'utilisation température
Plage d’humidité | 30 a 70 % HR
relative
Conditions de transport Plage de -10°Ca45°C
température
Plage d’humidité | 10 a 95 % HR

Cartouche de CO: StoneBreaker

Contenu Dioxyde de carbone pressurisé (pureté : 99,5 %)
Code ONU 1013

Dimensions 219 x 83 mm

Poids 11,59

Conditions d'utilisation Pas plus de 45 °C

Conditions de transport Code ONU UN 2037
Classe ONU 2.2
Code de classement 5A

Selon le chapitre 3.2, tableau A, colonne 6 de I'ADR (transport routier
des matiéres dangereuses) les clauses spéciales 191 et 303 s'appliquent :
(produit transporté non soumis a la réglementation de I'ADR, I'lMDG
[transport maritime des matiéres dangereuses] ou le RID [transport
ferroviaire des matiéres dangereuses])

Conditions de stockage

Plage de température

-30°Ca45°C

Stocker dans un lieu bien ventilé, protégé des risques d'incendie et
éloigné des sources de chaleur et d'inflammation
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StoneBreaker™ pneumatikus kézuzé

H alat el6tt gond I el az 6sszes itast. Az itasok, figyel ések és ovintézkedésel gfeleld betartasanak
Imul asa befolyasolhatja az eszkoz teljesitményét és a beteg biztonsagat.
VIGYAZAT: Az USA égi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelelé engedéllyel delk

) altal vagy ére for

g gugy

AZ ESZKOZ LEIRASA

A StoneBreaker hordozhatd, nem elektromos, kompakt intrakorporalis k6z(z6, amely a higyutakban (azaz a vesében, az uréterben és

a holyagban) 1évé kovek szétzlzéasara szolgal. Sulya a szondaval egyiitt koriilbelll 500 g, és nincs hozza sziikség kiilsé elektromos vagy
pneumatikus kapcsolatra. Energiaforrasa egy kiveheté nagynyomasu széndioxidgaz-patron, amelynek maximalis, elére beédllitott miikodési
nyomasa 31 bar. Az eszkoz altal létrehozott mechanikai I6kés mozgasi energia formajaban attevédik a szonda hossza mentén annak végére,
amely kozvetlentil érintkezik a szétziizand6 kével. A nagy nyomasnak érintkezésen keresztiili atadasa azért elény6s, mert gyors kézuzast tesz
lehet6vé, ezéltal lerdviditve a mUtét idejét. Maga a szonda nagyon kis mozgast végez, ami biztonsagossa teszi a kézuzast.

A StoneBreaker széndioxidgaz (CO2) patronja tipikusan egy mlitéti eljarashoz biztositja a sziikséges energiat. Amint a patront a beépitett
csavarrendszer kilyukasztotta, a siiritett gaz athalad az eszkozben |1év6, el6re bedllitott nyomasszabalyozon, és az elsiitébillenty(i lenyomasakor
létrejon a vesekd szétzlizésahoz sziikséges mechanikai I6késhullam. Az elhasznalt gaz egy specialis kiképzésu kilépényilason és az ahhoz
csatlakozo kiomlécsovon at elhagyja az eszkozt. Amikor a gaz a kilépdnyildson at eltavozott, az elsutébillenty( visszacsapodik eredeti
helyzetébe; ekkor az eszkdz tovabbi hasznélatra készen all.

1.abra

Egy teli StoneBreaker széndioxidgaz-patronnak legalabb 80 I6kés leadésara képesnek kell lennie. A miitét befejezése utan a patront el kell
tavolitani az eszk6zbdl, hogy az 6sszes géz eltdvozhasson a patronbdl.
A StoneBreaker egyenes munkacsatorndju endoszképokkal valé hasznalatra javasolt.

Alkatrészek és tartozékok
A StoneBreaker eszkoz a kovetkez6 f6 alkatrészekbdl &ll. (Lasd az 1. abrat)
+ Miikodtetdbillenty( - el6éllitja a ké szétzizaséhoz sziikséges mechanikai I6késhullamot.
« Szondakupak - a helyén tartja a szondat.
« Patrontarto — a helyére rogziti és ott tartja a széndioxidgaz-patront.
- Széndioxidgaz-patron — energiaforras. MEGJEGYZES: A gammasugérzassal sterilizalt és az eszkoztd| elkiilonitve szallitott StoneBreaker
széndioxidgaz-patronoknak csak a felllete van sterilizalva, a patronban taldlhaté gz nem steril.
VIGYAZAT: A gazpatront minden egyes miitéti eljaras befejezése utan el kell tavolitani az eszkézbél.
« Kiléponyilas - a felhasznalt széndioxidgéznak az eszk6zbdl vald kiliritésére.
« Kioml6csé - a kilépdnyilashoz van erésitve, hogy a felhasznalt gazt elvezesse a miitéti tertiletrdl.
+ Szonda - a StoneBreaker szondék kiilénallé csomagolasban vannak kiszerelve. A szondék egyszeri hasznélatra szolgalnak és etilén-oxiddal
vannak sterilizalva.
Az 1. tablazatban az eszkdzh6z hasznalhatd, jelenleg rendelkezésre all6 StoneBreaker szondék felsorolasa lathatd. A rendelkezésre &llé
legfrissebb termékvalasztékot lasd a termékkatalogusban.

1. tablazat: A StoneBreaker szondak részletes leirasa

Leiras

Atméré

Teljes hossz

Szonda 1,0 mm

1,0 mm (3 Fr)

500 mm (19,7 hivelyk)

Szonda 1,0 mm

1,0 mm (3 Fr)

605 mm (23,82 hiivelyk)

Szonda 1,6 mm

1,6 mm (4,8 Fr)

500 mm (19,7 hivelyk)

Szonda 1,6 mm

1,6 mm (4,8 Fr)

605 mm (23,82 hiivelyk)

Szonda 2,0 mm

2,0 mm (6 Fr)

425 mm (16,73 hivelyk)

A StoneBreaker eszk6zh6z a kdvetkez6 tartozékok vannak mellékelve:
« Kiléponyilas-kupak - lezarja a kiléponyilast, hogy tisztitas, fertétlenités és sterilizalas soran megakadalyozza a nedvesség bejutasat az eszkozbe.
- Sterilizaciés kupak - a széndioxidgaz-patron helyére teendd, hogy tisztités, fert6tlenités és sterilizdlds soran megakadalyozza a nedvesség
bejutasat az eszkozbe.
VIGYAZAT: Csak S eaker CO: patronokat és
befolyasolhatja az eszkoz teljesitményét és a beteg biztonsagat.

dskat h 215

a nem megfelel6 gazpatronok és/vagy szondak hasznalata
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RENDELTETES
A StoneBreaker egyenes munkacsatorndju, merev vagy félig merev endoszképpal valé hasznélatra javallott, a higyutakban (azaz a vesében, az
uréterben és a holyagban) 1évé kovek szétzizéasara.

FIGYELMEZTETESEK

- Gondoskodjék arrdl, hogy az endoszkopnak a hugyutakba valo bevezetése idején a szonda csticsa ne nyuljon tul az endoszkop
munkacsatornajan.

« A StoneBreaker eszkdzt nem sterilen szallitjak és az els6, valamint minden kovetkez6 hasznalat elétt tisztitani, ferttleniteni és sterilizalni kell.

« Az egyszer hasznalatos steril StoneBreaker szondahoz: tilos felhasznalni, ha az egységet tartalmazé tasak nyitott vagy sértilt.

+ Az egyszer hasznalatos szondat tilos egynél tobbszor felhasznalni. Az egyszer hasznalatos szonda ujboli felhasznalasa noveli a beteg sériilésének
és az eszkdz vagy az endoszkop kérosodésanak veszélyét, vagy az eszkoz hibas miikodéséhez vezethet.

« A StoneBreaker steril széndioxidgaz-patronhoz: tilos felhasznélni, ha az egységet tartalmazo tasak nyitott vagy sérdlt.

- Tilos a StoneBreaker eszkozt vagy barmely tartozékat felhasznalni, ha barmilyen modon sériltek.

« Tilos a StoneBreaker szondat felhasznalni, ha a tomitégy(ir hianyzik vagy barmilyen maédon sérdilt.

« Tilos a széndioxidgaz-patront a StoneBreaker eszkdzzel egyiitt autoklavozni, vagy a gazpatron Ujrasterilizalasat barmilyen médon megkisérelni.

- Soha ne kisérelje meg Ujratélteni az Ures széndioxidgaz-patront.

« Soha ne kiséreljen meg gzt dtvezetni egyik széndioxidgaz-patronbdl a masikba.

« Soha ne kisérelje meg szétszerelni az eszkozt.

OVINTEZKEDESEK

- A StoneBreaker eszkozt csak az endourolégidban jartas szakemberek hasznalhatjak, és az csak a rendeltetésének megfelel6 célokra
alkalmazhatd. Arra az esetre, ha az eszkoz hibasan miikodik vagy miikodésképtelenné valik, a sebésznek ajanlatos egy masik egységet (vagy egy
masfajta intrakorporalis k6z0z6 eszkozt) készenlétben tartani, hogy a tervbe vett kezelést be tudja fejezni.

« Azoknak az urolégusoknak, akik kordbban még nem hasznaltak intrakorporalis k6z(z6 eszkozt, ajanlatos képzésben részt vennilik a Cook egyik
értékesitési képvisel6jénél, hogy megtanuljak, hogyan kell kezelni az eszkozt.

« Hibas mlikodés esetére ajanlatos tovabbi szondakat készenlétben tartani.

« Gyéz6djék meg arrél, hogy a kivalasztott szondaméret kompatibilis az endoszkdp munkacsatornajaval, és a kezelés alatt 4ll6 betegséghez
megfeleld.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK
Az endoszkdp mozgésa és a StoneBreaker eszkoz keltette nagy eré miatt fennall a széveti sériilések lehetdsége, ha a szonda csticsa kozvetlen
érintkezésbe keriil a nyalkahartyaval, szévetperforaciot, fajdalmat, vérzést, vesekarosodast és/vagy fertézést okozva.

A szakirodalom attekintése azt mutatta, hogy az intrakorporalis k6z4z6 hasznalatéval kapcsolatban el6fordulé lehetséges nemkivanatos
események tobbek kozott a holyag vagy az uréter perforacioja, hugyuti vérzés vagy véres vizelet, fajdalom, vesekarosodas és fertézés.

El6fordulhat, bar kevéssé valdszini a szonda torése alkalmazas kozben. llyen esetben az orvosnak el kell dontenie, melyik a leghatékonyabb
beavatkozasi mdd, és kovetnie kell az 6sszes arra vonatkozo eljarast.

HASZNALATI UTASITAS

Elokészités a hasznélatra
A StoneBreaker eszkozt és kiomlécsdvet minden egyes hasznélat el6tt tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni kell. A megfeleld tisztitas,
fertétlenités és sterilizalas elengedhetetlen az eszkoznek és tartozékainak folyamatos, biztonsagos hasznalatahoz.

MEGJEGYZES: A StoneBreaker steril egyszer hasznalatos szonda és a StoneBreaker steril széndioxidgéz-patron egyenként csomagolt és
felhasznalasra kész. Az alabb kovetkez6 tisztitasi, fert6tlenitési és sterilizélasi eljards nem alkalmazhato ezekre a steril, hasznélatra kész
termékekre.

Elokészités tisztitashoz, fertotlenitéshez és sterilizalash

Az sszes felsorolt tisztitasi, ferttlenitési és sterilizalasi modszer validalasa megtortént. Gondoskodjék arrél, hogy a szonda ne legyen az
eszkdzhoz csatlakoztatva. Ha a szonda még csatlakoztatva van, csavarja le a szondakupakot, és tévolitsa el a szondat. Ujra csavarja ré a
szondakupakot az eszkozre. Lasd a 2. abrat. Gondoskodjék arrdl, hogy a sterilizacios kupak és a kiléponyilas-kupak szorosan a helyére legyen
csavarva a patrontartondl, illetve a kilépdnyilasnal. Ennek az a célja, hogy tisztitas, fert6tlenités és sterilizalas soran megakadalyozza a nedvesség
bejutédsat az eszkozbe.

MEGJEGYZES: A nedvesség ronthatja az eszkdz tényleges teljesitményét. Ha az eszkézbe folyadék hatolt, juttassa vissza a gyartéhoz
szervizelésre.

Hacsak lehetséges, kovetni kell a kérhaz sebészeti miszerekre vonatkozd sajat tisztitasi, fertétlenitési és sterilizalasi protokolljat. A StoneBreaker
eszkoz és kiomlGesé tisztitasara, ferttlenitésére és sterilizélasara javasolt eljaras a kovetkezd.

Kiléponyilas- Szonda-
kupak kupak

Eszkoz Sterilizacios kupak

2.4bra

Tisztitas

Készitsen enzimes tisztitooldatot a gyarté utasitasai szerint. A StoneBreaker eszkdzt és tartozékait meritse bele az enzimes tisztitéoldatba

és aztassa abban 2-5 percig. Aztatés utdn az eszkdzt és tartozékait puha szall kefével vatosan tisztogatva alaposan mossa meg az enzimes
tisztitdoldatban addig, amig minden lathaté térmeléket el nem tavolitott. Legalabb 3 liter vizzel alaposan oblitse le az eszkdzt, hogy eltavolitsa
a tisztitdoldat maradvényait. Gondosan vizsgélja meg annak ellenérzésére, hogy minden lathato, idegen eredet( anyagot sikeriilt-e eltavolitani.
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A StoneBreaker eszkdzzel és tartozékaival kompatibilisnek talalt egyik specifikus tisztitoszer az Endozime® (Ruhof, Valley Stream, NY, USA).
VIGYAZAT: A StoneBreaker eszkozzel és tartozékaival nem kompatibilisek az automatizalt tisztitasi modszerek.

Fertotlenités
VIGYAZAT: A sterilizacios kupakot és a kilépényilas-kupakot a maguk helyén megszoritva gondoskodjék arrél, hogy az eszkéz vizallé legyen.
A StoneBreaker eszkdzzel és tartozékaival kompatibilisnek talalt egyik specifikus fertétlenitészer a Cidex® OPA (Johnson & Johnson, UK). Meritse
az eszkozt és tartozékait a Cidex® OPA oldatba 20-25 °C-on legalabb 20 percre. Haromszor alaposan 6blitse le a fert6tlenitett eszkozt egy-egy
liter steril vizzel, majd széritsa meg.
VIGYAZAT: A StoneBreaker eszkozzel és tartozékaival nem kompatibilisek az automatizalt fertétlenitési modszerek.
Sterilizalas
A StoneBreaker eszkdz és kioml6csé sterilizélasara az autoklavozas (g6zsterilezés) az egyetlen javasolt modszer. Az eszkdzt és tartozékait
megfeleld sterilizalé tasakba vagy talcara kell helyezni, miel6tt az autoklavba keriilnének. A StoneBreaker eszkoz és kiomlécso sterilizdlasara
alkalmas két go6zsterilizald ciklus a kovetkezé:

+ 121 °C 30 percen at elévdkuumozé autokldvban, 30 perces széritsi idével
Mielétt sterilizalna az eszkozt, vegye le a szondakupakot, és gondoskodjék arrél, hogy a sterilizacids kupak és a kilépdnyilas-kupak szilardan a
helyén legyen. A szondakupakot és a kiomlécsovet a StoneBreaker eszkozzel egyiitt helyezze a télcara a sterilizlashoz.
FIGYELMEZTETES: Tilos a CO: patront barmilyen médon sterilizalni vagy Ujrasterilizalni, mivel a patron felrobbanhat.
VIGYAZAT: Autoklavban tértént sterilizalas utan ne hasznélja a StoneBreaker eszkdzt meleg allapotban, mivel ez kérosithatja a belsé
alkatrészeket. A kovetkez6 minimalis hitési id6re van sziikség: leh(ités VAGY kornyezeti levegén - legalabb 60 perc, VAGY steril vizben —
legalabb 5 perc.

ELJARAS

Altalanos

A StoneBreaker hasznalatakor az endoszkdp hatékony manipulacidjara van sziikség a szondanak a kével valé megfeleld, kozvetlen
érintkezésének biztositasahoz tgy, hogy ekdzben a szonda csticsa legfeljebb 10-20 mm-re nydljon til az endoszkép munkacsatornajan.
Az endoszkop megvalasztasa a ké helyzetétdl fligg (vese, uréter vagy hdlyag). A StoneBreaker egyenes munkacsatornajd, merev vagy félig

merev endoszképpal valé hasznélatra javallott, a maximalis energia tvitele érdekében a leheté legnagyobb szondaval. A 2. tablazatban az
endoszkép munkacsatornajanak javasolt atméréértékei és a megfelel StoneBreaker szondak lathatdk.

2. tablazat: Az endoszkép munkacsatornajanak javasolt atméréje

Szonda atméraje Endoszkép munkacsatornajanak atméroje
2,0 mm (6 Fr) >2,33 mm (7 Fr)
1,6 mm (4,8 Fr) >1,83-2 mm
(5,5-6 Fr)
1,0 mm (3 Fr) >1,17-1,8 mm
(3,5-5,4 Fr)

MEGJEGYZES: A munkacsatorna és a StoneBreaker szonda jobb és egyszer(ibb egy vonalba allitdsanak érdekében az endoszkép gyartsitol
beszerezhet6 adapterek hasznélata ajanlott.
MEGJEGYZES: Minden széndioxidgaz-patronnak képesnek kell lennie egy tipikus eljarashoz elegendd energia szolgaltataséra.

H alat elotti eloké
A StoneBreaker kézUzasra valé alkalmazésat megel6zéen a kdvetkezo ellenérzések elvégzése ajanlott:

. Ellendrizze, hogy a StoneBreaker eszkoz és tartozékai semmilyen médon nem sértiltek.

A StoneBreaker steril egyszer hasznélatos szonda és a StoneBreaker steril széndioxidgaz-patron esetében ellendrizze, hogy az egységet
tartalmazé tasak nem sériilt vagy nyitott. Tilos felhasznalni, ha az egységet tartalmazo tasak sériilt vagy nyitott.

Tévolitsa el a StoneBreaker eszkdzrél mind a sterilizacids kupakot, mint a kilépoényilas-kupakot.

Csatlakoztassa a kiomlécsovet a kiléponyilashoz.

Ellenérizze, hogy a tomitégy(iri a megfelel6 helyzetben van a szondan.

Tévolitsa el a szondakupakot az eszkdzrél, és vezesse be a szondat a szondakupakon 1évé nyilason at. Helyezze vissza a szondakupakot az
eszkozre, és gondoskodjék arrdl, hogy a szonda ne mozogjon tilsagosan szabadon.

Helyezzen egy Uj StoneBreaker széndioxidgaz-patront a patrontartdba, és szoritsa meg annyira, hogy a patront a helyén tartsa, de NE
perfordlja.

VIGYAZAT: A patront csak kézvetleniil azel6tt perfordlja, hogy a szondét el6retolna az endoszképon &t a ké kezelésére. Ha tul sokaig az
eszkdzben hagyja a perforalt széndioxidgaz-patront, ez ronthatja az eszkoz teljesitményét.
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Intrakorporalis k6zuzasi eljaras
A mvelet elvégzése el6tt szoritsa meg a patrontartdt addig, amig a patron nem perforalodik. Az elstitébillentylinek most nyomas alatt kell
allnia. Forditsa el a patrontarté emelSkarjat tovabbi egynegyed fordulattal, hogy a patront az eszk6zh6z rogzitse.
VIGYAZAT: Az elsiitSbillenty( két- vagy haromszori lenyomasaval ellenérizze, hogy az eszkéz megfeleléen mikodik, és gondoskodjék arrol,
hogy az elsttébillenty(i minden felengedés utan visszatérjen eredeti helyzetébe. Iranyitsa a kioml6csovet az eszkdz miikodtetéjének fejétsl
elfelé mutaté iranyba, és gondoskodjék arrél, hogy a kiomlécsé megfeleléen csatlakoztatva legyen a kilépényilashoz.
VIGYAZAT: A kidml6csé hasznalat kdzbeni levalasa a kilépényildsrél a nyomasszabalyozé hibas miikédésére utalhat.

1. A szondat az endoszkdp munkacsatorndja segitségével hozza kdzvetlen érintkezésbe a kével.
VIGYAZAT: Gondoskodjék arrél, hogy a szonda és az endoszkép megfeleléen egy vonalban legyenek: ellenérizze, hogy a szonda egyenes
és tulnyulik az endoszkép végén. Ha nincsenek egy vonalban, mind a szonda, mind az endoszkép karosodhat. Az orvosnak tanacsos
gondoskodnia arrdl, hogy a szonda cslcsa az egész eljaras alatt a latoterében maradjon.
VIGYAZAT: Az endoszkdp karosodasanak elkeriilése érdekében gondoskodjék arrdl, hogy a szonda 10-20 mm-re tdlnyuljék az endoszkép
végén.
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2. Amikor elkészlilt, az eszkozt szilardan tartsa a helyén, és nyomja le a StoneBreaker elsttébillentydjét. Ez Iétrehozza a célba vett k6
szétzlzasahoz sziikséges mechanikai I6kést.
FIGYELMEZTETES: Az eszkoz és a szonda mozgasanak minimalisnak kell lennie. Az eszkdz és a szonda minden jelentés mozgésa a kézdzas
soran kozvetlen érintkezésbe hozhatja az aktivalt szondat a szovetekkel, ami szoveti kdrosodast és/vagy vérzést okozhat.
3. Minden lenyomas utan engedje fel az elsttébillentydit és engedje visszatérni eredeti helyzetébe.
VIGYAZAT: Ha az elsiitébillentyiit nem lehet lenyomni, az a nyomésszabalyozé hibas miikodésére utalhat.
4. A tovébbi I6késekhez pozicionalja Ujra az eszkozt és tartsa szilardan, mielétt az el6irt médon lenyomja az elsitébillentydit.
MEGJEGYZES: Egy uj, teli StoneBreaker széndioxidgaz-patronnak képesnek kell lennie legalabb 80 16kés létrehozaséra.
5. Amint az eljaras befejez6détt, az emelSkart lassan meglazitva tavolitsa el a széndioxid-patront a patrontartdbdl. Ez lehetévé teszi, hogy a
patronban esetleg visszamarado gaz eltdvozzék, igy a patron kidirGl.
VIGYAZAT: Ne sterilizalja az elhasznalt patront az eszkdzzel egyiitt.

KARBANTARTAS

Bér a StoneBreaker tgy van tervezve és gyartva, hogy minimdlis karbantartést igényeljen, az eszkdz biztonsagos és hatékony miikodéséhez
megfelelé6 gondozasra és karbantartasra van sziikség. A gyartd azt javasolja, hogy a beteg és a felhasznalo sériilésének megel6zése
érdekében atvételkor és minden hasznalatot megel6zéen az eszkoz és tartozékai gondos ellenérzésen essenek at. Az eszkoz helyes rutinszer(i
karbantartasat és gondozasat a Hasznalati utasitdsban megadott ajanlasok szerint végezze.

A hibas szondéakat (példaul azokat, amelyek megtortek vagy meggorbiiltek, vagy amelyek hosszaban horpadas jelei lathatok) hulladékba kell
helyezni. A sterilizacids kupak és a kilépdnyilas-kupak tovabbi olyan alkatrészek, amelyek kdrosodhatnak és veszithetnek vizéllésag-fenntartasi
hatékonysagukbol. Ellenérizze ezeknek az alkatrészeknek az épségét, miel6tt hasznélja azokat az eszk6zon.

KORNYEZETI HATASOK

Az eszkoz nem tartalmaz artalmas alkatrészeket; a miikodésképtelen eszk6zok, szondak és egyéb tartozékok hulladékba helyezését a helyi
torvényi szabalyozas kovetelményeinek ill. utasitasainak megfeleléen végezze. Soha ne dobja a tengerbe az tires széndioxid-patronokat.

A patron cinkbevonatu, krommal stabilizalt acélbdl késziilt, és hulladékba helyezését a helyi térvényi szabalyozas kovetelményeinek és
utasitasainak megfelelen kell végezni.

VIGYAZAT: Soha ne helyezzen a hulladékba felhasznalatlan széndioxid-patront. A hulladékba helyezés el6tt gy6zédjék meg arrél, hogy a patron
Ures.

VISSZAJUTTATAS A GYARTONAK

Ha sziikség lenne arra, hogy a StoneBreaker eszkozt vizsgalat vagy javitas céljabol visszajuttassa a gyartohoz, gondoskodjék arrél, hogy széllitas
el6tt az eszkdz megfelelden, az ebben a tajékoztatoban felsorolt ajanlasok szerint tisztitva, fertétlenitve és sterilizélva legyen.

Ha lehetséges, a sterilizalé tasakban juttassa vissza az eszkozt (annak bizonyitékaul, hogy az eszkoz steril). A gyarto visszautasithatja az eszkoz
és/vagy tartozékai atvételét, ha ugy taldlja, hogy a termékek nincsenek megfelelGen fertétlenitve vagy sterilizalva, vagy nincs bizonyiték arra,
hogy ez megtértént.

GARANCIANYILATKOZAT

A Cook Incorporated (a Vallalat) a termék vasérléjanak szavatolja, hogy a gyartas idején a terméket az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és
Gyogyszertigyi Hivatala altal meghatarozott J6 Gyartasi Gyakorlatnak megfeleléen gyartottak és tesztelték, és a termék megfelelt a cimkén
jelzett specifikacioknak. Abban a valoszindtlen esetben, ha a termék kivitelezési vagy anyaghiba folytan meghibasodna a garancilis id6szak
folyaman, a Cook sajat belatasa szerint ingyenesen megjavitja vagy ingyenesen kicseréli a terméket.

Mivel nem all médunkban ellenérzésiink alatt tartani a jelen termék hasznélaténak korilményeit, a beteg diagnézisat, a betegek kozotti
anatémiai vagy biologiai kiilonbségeket, a hasznélat és az adagolads médjat, valamint a termék kezelését akkor, amikor a termék mér nem a mi
birtokunkban van, nem garantaljuk a j6 hatast, illetve a rossz hatas nem jelentkezését a termék hasznalatat kovetden. A fenti jotallas kizarolagos
és helyettesit minden mas, akar irasos, akar szébeli jotéllast vagy kellékszavatossagot. Semmiféle garancia nem vonatkozik az értékesithetéségre
vagy egy adott célra valé megfelelésre. A Villalat egyetlen képvisel6je sem modosithatja a fentiek egyetlen pontjat sem, és a vasarlo a jelen
garancia osszes feltételével egytitt fogadja el a terméket. A Vallalat fenntartja a jelen termék elézetes értesités nélkili modositésanak vagy
gyartasa ledllitasanak jogat.

Korlatozasok és kizarasok

A jotéllas nem vonatkozik a fogyoeszkézokre, példaul a szondékra, a CO, patronokra, a kidmlécsére, a kilépdnyilas-kupakra, a sterilizacios
kupakra és a szondakupakra.

A jotallas nem érvényes nem rendeltetésszerl hasznalat, hanyagsag vagy a termék véletlen karosodasa esetén. A StoneBreaker eszkozt
kizarélag olyan, Cook markaju termékekkel valé egytittes hasznalatra tervezték, amelyek kifejezetten a StoneBreaker eszkozzel valé hasznalatra
késziiltek. A Cook markaju termékek hasznalatanak elmulasztasa nem rendeltetésszerd hasznélatnak vagy hanyagsagnak minésiilhet,

és veszélybe sodorhatja a jotéllast. Emellett a kdvetkezé események konkrétan ki vannak zérva a jotallas érvényességébdl: az eszkdz
gOzsterilizélasa vagy alameritése barmilyen folyadékba anélkiil, hogy a megfeleld sterilizaciés kupakok a helytikon lennének.

A jotallas hatalyat veszti, ha illetéktelen szervizelé személy kisérelte meg szervizelni a terméket, vagy ha engedély nélkili médositasokat
hajtottak végre a terméken.

Garancidlis szolgéltatdsokat kizarélag az eredeti vésarl6 szdmara nyujt a Véllalat, a termék eredeti tizembe helyezésének helyén. A garancia nem
ruhazhato 4t a Vallalat elézetes irasbeli jovahagyasa nélkl.

Garancialis idészak

A termékre vonatkozd korlatozott jotéllas a terméknek a Vallalat létesitményeibdl torténd elszéllitasa napjan kezdédik és 12 honappal késébb
ugyanezen a napon végzdédik. A garancialis idszak alatt széllitott cseretermékekre az eredeti garancialis idészak fennmarado részére vonatkozo
garancia érvényes.

Garancialis eljaras

A termékkel kapcsolatos szamos probléma tavolrél is megoldhaté. Ha On forgalmazotél vasérolta a terméket, miszaki segitségért, javitasért és
csereszolgaltatasért forduljon a forgalmazoéhoz.

Ha On a terméket a Cooktdl vasarolta, Iépjen kapcsolatba a Cookkal és beszéljen a Cook egyik szerviztechnikusaval, miel6tt a terméket szervizre
vagy javitasra visszajuttatna a Cookhoz. Ha a probléma nem oldhaté meg tavolrél, a Cook cég sajat elbiralasa alapjan megjavithatja vagy
pétolhatja a hibas terméket vagy alkatrészt a vevé székhelyén, vagy a Cook cég altal kijeldlt javitdegységben. Ha a javitas a Cook altal kijelolt
javitéegységben torténik, a termék széllitasanak koltsége a Cook cég éltal kijeldlt javitéegységig a vevot terheli, a vevohoz valé visszaszallitas
koltségét pedig a Cook cég fizeti.

A vevének gondoskodnia kell arrdl, hogy szallitas el6tt a termék megfelelGen, a tulajdonosi kézikényvben felsorolt ajanlasok szerint tisztitva,
fertStlenitve és sterilizalva legyen. Ha lehetséges, a sterilizal6 tasakban juttassa vissza az eszkozt (annak bizonyitékaul, hogy az eszkoz steril).

A gyarto visszautasithatja az eszkoz és/vagy tartozékai atvételét, ha tgy talalja, hogy a termékek nincsenek megfeleléen fertétlenitve vagy
sterilizélva, vagy nincs bizonyiték arra, hogy ez megtortént. A vevé felelés a megfelelé csomagolasért és biztositasért, és 6 viseli a Cook cég altal
kijelolt javitdegységbe valo széllitas kozben a kdrosodas kockazatat. A garancia nem biztositja a javitas konkrét hataridére valé elkészulését.
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HIBAELHARITAS

Leiras

Lehetséges okok

Intézkedés

Nem keletkezik 16kés

A CO; patron nem perforalédott

Szoritsa meg a patrontartot

A CO; patron (ires

Cserélje ki a patront

Az eszkodz hibasan mikodik

Juttassa vissza a gyarténak

A szondakupak nincs jél a helyére
téve

Szoritsa meg a szondakupakot

Az elstit6billenty nincs teljesen
lenyomva

Teljesen nyomja le az
elsttébillentydt

A I6késhulldam gyenge vagy
er6tlen

A CO; patron majdnem ures

Cserélje ki a patront

A CO, patron nem perforalédott
megfeleléen

Teljesen szoritsa meg a
patrontartot

Az eszkodz hibasan mikodik

Juttassa vissza a gyarténak

Gézszivargas

A patron nincs megfeleléen
rogzitve a patrontartéban

Teljesen szoritsa meg a
patrontartot

Az eszkoz hibasan mukodik

Juttassa vissza a gyartonak

A keletkez6 16kés sorén
nagyon nagy az elmozdulas

A szonda tomitdgy(rije hianyzik
vagy karosodott

Cserélje ki a szondat

Steril keszty(s ujjheggyel
kiprébalva nem keletkezik
I16kés a szonda csuicsén

A szonda tomitégy(rdje hianyzik
vagy karosodott

Cserélje ki a szondat

Rossz mindségui 16kés a
szonda csucsan

A szonda tomitdgy(rije hianyzik
vagy karosodott

Cserélje ki a szondat

Az elsttébillentyd
lenyomaskor nagy ellenéllast
fejt ki, azaz nehéz lenyomni

A nyomdsszabalyozd
meghibasodhatott

Juttassa vissza a gyartonak

Az elstit6billentyd tul
lassan tér vissza a kiindulasi
helyzetbe

A CO, patron Ures vagy majdnem
Ures

Cserélje ki Uj patronra

Az eszkoz hibasan mukodik

Juttassa vissza a gyartonak

Az elsttSbillenty(
lenyomasakor a kiomlécsé
dllanddan levalik a
kilépdnyilasrol

A kiomlScsé nincs megfeleléen
csatlakoztatva a kilépényilashoz

Szoritsa ra a kiomlécsovet a
kilépdnyilasra

A nyomdsszabalyozd
meghibasodhatott

Juttassa vissza a gyartonak

Hasznalat utan fekete
részecskék talalhatok a
kiomlécso belsejében

Az eszkdzben idegen részecskék
vannak, de az eszkoz j6l mikodik

Cserélje ki a kibmlécsovet
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MUSZAKI ADATOK

StoneBreaker és szondak

M(ikodési méd

Szakaszos, a felhasznalé kézi irdnyitasaval

Méretek Eszkoz 246 mm x 80 mm
Szonda Leiras Atmérs Hossz

Szonda 1,0 mm | 1,0 mm (3 Fr) 500 mm (19,7 hiivelyk)
Szonda 1,0 mm | 1,0 mm (3 Fr) 605 mm (23,82 hiivelyk)
Szonda 1,6 mm | 1,6 mm (4,8 Fr) | 500 mm (19,7 hiivelyk)
Szonda 1,6 mm | 1,6 mm (4,8 Fr) | 605 mm (23,82 hiivelyk)
Szonda 2,0 mm | 2,0 mm (6 Fr) 425 mm (16,73 huvelyk)

Suly 5009

Felhasznalasi
korilmények

Hémérséklettartomany

+10 °C-t6l +40 °C-ig

Relativ paratartalom
tartomanya

30%-70% RH

Szallitasi
kordlmények

Hémérséklettartomany

-10 °C-t6| +45 °C-ig

Relativ paratartalom
tartomanya

10%-95% RH

StoneBreaker CO: patron

Tartalom Nagynyomasu széndioxidgdz (99,5% tisztasaqg)
UN kod 1013

Méretek @19 x 83 mm

Suly 11,59

Felhasznaldsi kérilmények Legfeljebb +45 °C

Szallitasi korilmények UN kod UN 2037
UN osztdly 2.2
Osztdlyozasi kod 5A

Az ADR 3.2. fejezete A" tablazatanak 6. oszlopa szerint a 191. és 303. sz.
kulonleges el6irasok érvényesek: (a szallitott termékre nem vonatkoznak
az ADR, az IMDG és a RID el6irasai)

Tarolasi korilmények

Hémérséklettartomany

-30 °C-t6l +45 °C-ig

JOl szell6ztetett, tlzveszélytél mentes helyen, hé- és gyujtéforrasoktdl
tavol taroland6
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Litotritore pneumatico StoneBreaker™

Leggere attentamente le istruzioni prima dell’uso. Il mancato rispetto delle istruzioni, delle avvertenze e delle precauzioni puo avere
conseguenze negative sulle prestazioni del dispositivo e sulla sicurezza del paziente.

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 dispositivo StoneBreaker & un litotritore intracorporeo compatto, portatile e non elettrico, destinato alla frammentazione di calcoli nelle vie
urinarie (rene, uretere e vescica). Pesa circa 500 g con la sonda e non richiede alcun tipo di connessioni elettriche o pneumatiche separate. E
alimentato da una cartuccia staccabile con CO, ad alta pressione; la pressione operativa massima pretarata della cartuccia & di 31 bar. Londa
d’urto meccanica generata dal dispositivo & trasmessa sotto forma di energia cinetica lungo l'intera sonda fino alla punta, che si trova a
contatto diretto con il calcolo da frammentare. Lerogazione di alta pressione a contatto diretto con il calcolo offre il vantaggio di una piti rapida
frammentazione con la conseguente riduzione della durata della procedura. La sonda si sposta di poco, permettendo la frammentazione del
calcolo in tutta sicurezza.

La cartuccia di anidride carbonica (CO:) del dispositivo StoneBreaker fornisce generalmente I'energia necessaria per una procedura chirurgica.
Dopo la perforazione della cartuccia per mezzo del sistema a vite incorporato, il gas compresso passa attraverso un regolatore di pressione
pretarato nel dispositivo e, con ciascuna pressione del grilletto, genera l'onda d’urto meccanica necessaria per la frammentazione del calcolo
urinario. Il gas utilizzato lascia il dispositivo attraverso un apposito raccordo di sfiato e la linea di sfiato a esso collegata. Quando il gas viene
evacuato attraverso il raccordo di sfiato, il grilletto scatta nuovamente alla sua posizione iniziale; il dispositivo & quindi pronto per un nuovo
azionamento.

ordo di sfiato  O-Tin¢

w9

Figura 1

Una cartuccia StoneBreaker piena di CO, permette erogare almeno 80 onde d'urto. Completata la procedura chirurgica, & necessario rimuovere
la cartuccia dal dispositivo per consentire lo sfiato completo del gas ancora presente al suo interno.
Si consiglia di usare il dispositivo StoneBreaker con endoscopi dotati di canale operativo diritto.

Componenti e accessori
Il dispositivo StoneBreaker si articola nei componenti principali elencati qui di sequito. (Figura 1)
+ Grilletto - Genera l'onda d'urto meccanica necessaria ai fini della frammentazione del calcolo.
« Cappuccio della sonda - Mantiene la sonda in posizione.
« Portacartuccia - Accoglie e trattiene la cartuccia di CO, in posizione.
« Cartuccia di CO, - Sorgente di energia. NOTA - Le cartucce di CO, del dispositivo StoneBreaker sono sterilizzate mediante raggi gamma e sono
fornite separatamente dal dispositivo; solo la superficie delle cartucce & sterile: il gas al loro interno non é sterile.
ATTENZIONE - Dopo aver completato ciascuna procedura chirurgica, & necessario rimuovere la cartuccia dal dispositivo.
» Raccordo di sfiato — Evacua I'anidride carbonica utilizzata dal dispositivo.
- Linea di sfiato — Collegata al raccordo di sfiato per allontanare il gas utilizzato dal campo operatorio.
« Sonda - Le sonde StoneBreaker sono fornite in confezioni separate. Le sonde sono monouso e sono sterilizzate con ossido di etilene.
La Tabella 1 indica le sonde StoneBreaker attualmente disponibili per I'uso con il dispositivo. Per informazioni pit aggiornate sulle gamme di
prodotti disponibili, consultare il catalogo.

Tabella 1 - Dati tecnici delle sonde StoneBreaker

Descrizione Diametro Lunghezza totale
Sonda 1,0 mm 1,0 mm (3 Fr) 500 mm (19,7 pollici)
Sonda 1,0 mm 1,0 mm (3 Fr) 605 mm (23,82 pollici)

Sonda 1,6 mm

1,6 mm (4,8 Fr)

500 mm (19,7 pollici)

Sonda 1,6 mm

1,6 mm (4,8 Fr)

605 mm (23,82 pollici)

Sonda 2,0 mm

2,0 mm (6 Fr)

425 mm (16,73 pollici)

| seguenti accessori sono forniti con il dispositivo StoneBreaker.
« Cappuccio del raccordo di sfiato — Chiude il raccordo di sfiato per evitare l'infiltrazione di umidita nel dispositivo durante la pulizia, la

disinfezione e la sterilizzazione.

+ Cappuccio per sterilizzazione - Sostituisce la cartuccia di CO, per evitare l'infiltrazione di umidita nel dispositivo durante la pulizia, la

disinfezione e la sterilizzazione.
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ATTENZIONE - Usare solo cartucce di CO: e sonde StoneBreaker. L'uso di cartucce di gas e/o sonde sbagliate puo avere ¢
negative sulle prestazioni del dispositivo e sulla sicurezza del paziente.

USO PREVISTO
Il dispositivo StoneBreaker & previsto per I'uso con un endoscopio rigido o semirigido con canale operativo diritto per la frammentazione di
calcoli nelle vie urinarie (rene, uretere e vescica).

AVVERTENZE

« Assicurarsi che la punta della sonda non sporga dal canale dell'endoscopio nel momento in cui si introduce quest'ultimo nelle vie urinarie.

- Il dispositivo StoneBreaker viene fornito non sterile: & necessario pulirlo, disinfettarlo e sterilizzarlo prima dell’'uso iniziale e prima di ogni utilizzo
successivo.

« Per la sonda monouso StoneBreaker (sterile): non usare la sonda se la busta € stata aperta o danneggiata.

« Non usare la sonda monouso piu di una volta. Il riutilizzo di una sonda monouso aumenta il rischio di lesioni al paziente, di possibili danni al
dispositivo o all'endoscopio e di conseguenti malfunzionamenti del dispositivo.

+ Per la cartuccia di CO, StoneBreaker (sterile): non usare la cartuccia se la relativa busta & stata aperta o danneggiata.

+ Non usare il dispositivo StoneBreaker né i suoi accessori se risultano danneggiati in un modo qualsiasi.

« Non usare la sonda StoneBreaker se |'o-ring & assente o danneggiato in un modo qualsiasi.

+ Non sottoporre la cartuccia di CO, a trattamento in autoclave insieme al dispositivo StoneBreaker, né tentare di risterilizzarla in alcun modo.

+ Non tentare mai di riempire una cartuccia di CO, vuota.

« Non tentare mai di trasferire il gas da una cartuccia a un‘altra.

- Non tentare mai di disassemblare il dispositivo.

PRECAUZIONI

« Il dispositivo StoneBreaker deve essere usato esclusivamente da specialisti addestrati nelle procedure di endourologia e solo per I'uso previsto.
In considerazione di possibili malfunzionamenti o guasti del dispositivo, si consiglia al chirurgo di tenere a disposizione un dispositivo di riserva
o un altro strumento per litotripsia intracorporea, in modo da poter completare il trattamento iniziato.

- Per imparare a maneggiare correttamente il dispositivo, si consiglia agli urologi che non abbiano mai usato un litotritore intracorporeo in
precedenza di sottoporsi al corso di addestramento fornito dal rappresentante delle vendite Cook.

- Si consiglia di tenere a disposizione sonde aggiuntive in modo da poterle usare in caso di malfunzionamenti.

- Assicurarsi che la sonda scelta sia di dimensioni compatibili con il canale operativo dell'endoscopio e adatta alle condizioni cliniche del paziente
trattato.

POTENZIALI EFFETTI NEGATIVI
Tuttavia, in considerazione dei movimenti dell'endoscopio e della forza elevata generata dal dispositivo StoneBreaker, esiste il rischio potenziale

di lesioni ai tessuti nel caso in cui la punta della sonda venga a contatto diretto con le mucose, con conseguente perforazione dei tessuti,
dolore, sanguinamento, danni renali e/o infezione.

L'analisi della letteratura pubblicata a questo riguardo ha dimostrato che i potenziali eventi negativi derivanti dall’'uso del litotritore
intracorporeo includono perforazione della vescica o dell'uretere, sanguinamento nel tratto urinario, sangue nelle urine, dolore, danni renali e
infezione.

Benché improbabile, puo anche verificarsi la rottura della sonda durante I'uso. In questo caso, il chirurgo dovra determinare la metodica di
intervento piu efficace e seguire tutte le relative procedure.

ISTRUZIONI PER L'USO

Preparazione per I'uso
Prima di ciascun impiego, & necessario pulire, disinfettare e sterilizzare il dispositivo StoneBreaker e la linea di sfiato. Lesecuzione corretta delle
procedure di pulizia, disinfezione e sterilizzazione & essenziale per garantire I'uso sicuro del dispositivo e degli accessori nel tempo.

NOTA - La sonda monouso StoneBreaker e la cartuccia di CO, StoneBreaker, entrambe sterili, sono fornite pronte per 'uso in confezioni
separate. Le seguenti procedure di pulizia, disinfezione e sterilizzazione non sono pertinenti ai prodotti sterili pronti per l'uso.

[ Hicifand

Preparazione perlap la e la sterili

Tutti i metodi di pulizia, disinfezione e sterilizzazione elencati sono stati convalidati. Assicurarsi che la sonda non sia collegata al dispositivo.
Se la sonda & ancora connessa, svitarne il cappuccio per rimuoverla. Riavvitare il cappuccio della sonda sul dispositivo. Fare riferimento alla
Figura 2. Assicurarsi che il cappuccio per sterilizzazione e il cappuccio del raccordo di sfiato siano avvitati saldamente rispettivamente sul
portacartuccia e sul raccordo di sfiato. In questo modo, si evita l'infiltrazione di umidita nel dispositivo durante la pulizia, la disinfezione e la
sterilizzazione.

NOTA - La presenza di umidita puo influire negativamente sulle prestazioni del dispositivo. Se si riscontra penetrazione di liquidi nel dispositivo,
restituirlo al produttore per assistenza.

Seguire per quanto possibile i protocolli di pulizia, disinfezione e sterilizzazione degli strumenti chirurgici stabiliti dallospedale di appartenenza.
La seguente ¢ la procedura consigliata per pulire, disinfettare e sterilizzare il dispositivo StoneBreaker e la linea di sfiato.

Cappuccio del

Cappuccio
della sonda

raccordo di sfiato

Dispositivo cappuccio per sterilizzazione

Figura 2
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Pulizia

Preparare una soluzione detergente enzimatica in base alle istruzioni fornite dal produttore dell'agente utilizzato. Immergere e lasciare in
ammollo il dispositivo StoneBreaker e i relativi accessori nella soluzione detergente enzimatica per 2-5 minuti. Dopo 'ammollo, lavare a fondo
e delicatamente il dispositivo e gli accessori con uno spazzolino morbido nella soluzione detergente enzimatica fino ad asportare tutti i residui
visibili. Risciacquare a fondo il dispositivo con almeno 3 litri d'acqua per eliminare i residui di soluzione detergente. Ispezionare con attenzione
i componenti per assicurarsi di aver eliminato tutte le tracce visibili di sostanze estranee. Endozime® (Ruhof, Valley Stream, NY, USA) & uno
specifico prodotto di pulizia che si & rivelato compatibile con il dispositivo StoneBreaker e i relativi accessori.

ATTENZIONE - | metodi di pulizia automatizzati non sono compatibili con il dispositivo StoneBreaker e i relativi accessori.

Disinfezione

ATTENZIONE - Accertarsi che il dispositivo sia a tenuta stagna serrando i cappucci per sterilizzazione e del raccordo di sfiato nelle rispettive
posizioni.

Cidex® OPA (Johnson & Johnson, GB) & una soluzione disinfettante che si & rivelata compatibile con il dispositivo StoneBreaker e i relativi
accessori. Immergere il dispositivo e gli accessori in Cidex® OPA alla temperatura di 20-25 °C per almeno 20 minuti. Risciacquare a fondo il
dispositivo disinfettato tre volte con un litro di acqua sterile alla volta e asciugarlo.

ATTENZIONE - | metodi di disinfezione automatizzati non sono compatibili con il dispositivo StoneBreaker e i relativi accessori.

Sterilizzazione
La sterilizzazione in autoclave a vapore & I'unico metodo consigliato per la sterilizzazione del dispositivo StoneBreaker e della linea di sfiato.
Prima di collocare il dispositivo e gli accessori nell'autoclave a vapore, inserirli in una busta o collocarli su un vassoio per sterilizzazione appositi.
I due cicli di sterilizzazione a vapore idonei per il dispositivo StoneBreaker e la linea di sfiato sono i seguenti:

+ 134 °C per 10 minuti in autoclave con eliminazione dell'aria per aspirazione con un tempo di asciugatura di 30 minuti

+ 121 °C per 30 minuti in autoclave con eliminazione dell'aria per aspirazione con un tempo di asciugatura di 30 minuti
Prima di sterilizzare il dispositivo, togliere il cappuccio della sonda e assicurarsi che il cappuccio per sterilizzazione e il cappuccio del raccordo di
sfiato siano posizionati saldamente. Collocare il cappuccio della sonda e la linea di sfiato nel vassoio insieme al dispositivo StoneBreaker per la
sterilizzazione.
AVVERTENZA - Per evitare possibili esplosioni, non sterilizzare o risterilizzare in alcun modo la cartuccia di CO2.
ATTENZIONE: Dopo la sterilizzazione in autoclave, per evitare di danneggiarne i componenti interni, non usare il dispositivo StoneBreaker
ancora caldo. E necessario lasciarlo raffreddare per il periodo minimo indicato qui di seguito: un periodo di raffreddamento minimo di 60 minuti
all'aria dell'ambiente, OPPURE un periodo di raffreddamento minimo di 5 minuti in acqua sterile.

PROCEDURA

Informazioni generali

Il dispositivo StoneBreaker richiede un‘efficiente manipolazione dell'endoscopio per garantire il corretto contatto diretto della sonda coniil
calcolo; la punta della sonda deve sporgere dal canale operativo dell'endoscopio di un massimo di 10-20 mm. La scelta dell'endoscopio dipende
dall’'ubicazione del calcolo (rene, uretere o vescica). Il dispositivo StoneBreaker & consigliato per 'uso con un endoscopio rigido o semirigido
con canale operativo diritto, e con la sonda piti grande possibile al fine di consentire la trasmissione della massima energia. La Tabella 2 indica
il diametro consigliato per il canale operativo dell'endoscopio in relazione alle sonde StoneBreaker.

Tabella 2 - Diametro consigliato per il canale operativo dell’'endoscopio

Diametro sonda Diametro canale operativo dell’endoscopio
2,0 mm (6 Fr) >2,33 mm (7 Fr)
1,6 mm (4,8 Fr) Da>1,83 mma2mm

(da5,5a6Fr)

1,0 mm (3 Fr) Da>1,17 mma 1,8 mm
(da3,5a54Frn)

NOTA - Per migliorare e semplificare I'allineamento del canale operativo e della sonda StoneBreaker, si consiglia di usare gli adattatori per
endoscopio acquistabili presso il produttore dell'endoscopio utilizzato.
NOTA - Ogni cartuccia di CO, dovrebbe fornire 'energia necessaria per una procedura tipica.

Preparazione prima dell’'uso

Prima dell’'uso del dispositivo StoneBreaker per la frammentazione dei calcoli, si consiglia di effettuare i seguenti controlli.

. Controllare che il dispositivo StoneBreaker e i relativi accessori non abbiano subito danni di alcun tipo.

. Accertarsi che le buste delle sonde monouso StoneBreaker e delle cartucce di CO, StoneBreaker, entrambe sterili, non siano danneggiate o
aperte. Non usarle se le buste sono state aperte o danneggiate.

. Togliere sia il cappuccio per sterilizzazione che il cappuccio del raccordo di sfiato dal dispositivo StoneBreaker.

Collegare la linea di sfiato al relativo raccordo.

. Assicurarsi che l'o-ring sia nella posizione corretta sulla sonda.

Rimuovere il cappuccio della sonda dal dispositivo e inserire la sonda attraverso I'apposita apertura nel cappuccio stesso. Reinstallare il

cappuccio della sonda sul dispositivo e assicurarsi che la sonda non si sposti liberamente.

. Inserire una cartuccia di CO, StoneBreaker nuova nel portacartuccia e serrare per bloccare la cartuccia SENZA pero perforarla.

ATTENZIONE - Non perforare la cartuccia se non immediatamente prima di fare avanzare la sonda attraverso l'endoscopio per trattare il calcolo.

Lasciando troppo a lungo la cartuccia di CO, perforata sul dispositivo si possono compromettere le prestazioni dello strumento.
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Procedura di litotripsia intracorporea

Prima dell’azionamento, serrare il portacartuccia fino a perforare la cartuccia. Il grilletto deve ora essere sotto pressione. Girare la leva del
portacartuccia di un ulteriore quarto di giro per fissare la cartuccia sul dispositivo.

ATTENZIONE - Controllare che il dispositivo funzioni correttamente premendo il grilletto due o tre volte e assicurarsi che questo ritorni alla
posizione originale ogni volta che viene rilasciato. Posizionare la linea di sfiato in direzione opposta alla testa dell'operatore e accertarsi che sia
correttamente collegata al raccordo di sfiato.
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ATTENZIONE - Lo scollegamento della linea di sfiato dal raccordo di sfiato durante I'uso puo indicare il malfunzionamento del regolatore di
pressione.
1. Posizionare la sonda attraverso il canale operativo dell'endoscopio fino a portarla a diretto contatto con il calcolo.
ATTENZIONE - Verificare il corretto allineamento tra la sonda e I'endoscopio accertandosi che la sonda sia diritta e che sporga dall'estremita
dell'endoscopio. Un allineamento errato puo danneggiare sia la sonda che I'endoscopio. Si consiglia al chirurgo di mantenere visibile la punta
della sonda nel corso dellintera procedura.
ATTENZIONE - Per evitare di danneggiare I'endoscopio, assicurarsi che la sonda sporga dalla punta dell'endoscopio di 10-20 mm.
2. Al momento opportuno, tenere il dispositivo StoneBreaker saldamente in posizione e premere il grilletto. Questa operazione genera I'onda
d’urto meccanica necessaria ai fini della frammentazione del calcolo interessato.
AVVERTENZA - Assicurarsi di spostare il meno possibile il dispositivo e la sonda. Qualsiasi movimento significativo del dispositivo e della
sonda durante la frammentazione del calcolo pud provocare il contatto diretto della sonda attiva con i tessuti, con conseguenti lesioni e/o
sanguinamento.
3. Rilasciare il grilletto e lasciare che ritorni alla posizione originale dopo ogni attivazione.
ATTENZIONE - Limpossibilita di premere il grilletto pud indicare un malfunzionamento del regolatore di pressione.
4. Per le erogazioni successive, riposizionare il dispositivo e tenerlo saldamente prima di premere il grilletto secondo la necessita.
NOTA - Una cartuccia di CO, nuova permette di usare il dispositivo StoneBreaker per l'erogazione di almeno 80 onde d'urto.
5. Completata la procedura, rimuovere la cartuccia di CO, dal portacartuccia allentandone lentamente la leva. In questo modo si permette al
gas rimasto nella cartuccia di fuoriuscire, svuotando la cartuccia.
ATTENZIONE - Non sterilizzare la cartuccia vuota con il dispositivo.

MANUTENZIONE

Benché il dispositivo StoneBreaker sia stato progettato e realizzato in modo da richiedere interventi di manutenzione minimi, & comunque
necessario sottoporlo alle cure appropriate per garantirne I'uso sicuro ed efficace. Il produttore consiglia di controllare attentamente il
dispositivo e gli accessori al ricevimento e prima di ciascun uso per evitare lesioni al paziente o all'operatore. Per le operazioni di manutenzione
ordinaria e le cure appropriate del dispositivo, seguire le raccomandazioni indicate nelle presenti istruzioni per I'uso.

Le sonde difettose (ad esempio, contorte o piegate, o con ammaccature sulla lunghezza) devono essere gettate. Il cappuccio per sterilizzazione
e il cappuccio del raccordo di sfiato sono altri due componenti che possono subire danni e compromettere l'efficacia della tenuta stagna del
dispositivo. Controllarne I'integrita prima di installarli sul dispositivo.

EFFETTI SULLAMBIENTE

Questo dispositivo non contiene componenti nocivi. Per lo smaltimento corretto dei dispositivi non funzionanti, delle sonde e degli altri
accessori, attenersi ai regolamenti e alle disposizioni locali. Non gettare mai in mare le cartucce di CO, vuote. Le cartucce sono di acciaio
placcato zinco e stabilizzato al cromo e devono essere smaltite correttamente, in conformita ai regolamenti e alle disposizioni locali.
ATTENZIONE - Non gettare mai una cartuccia di CO, non utilizzata. Assicurarsi che venga svuotata prima di smaltirla.

RESTITUZIONE AL PRODUTTORE

Nel caso in cui si renda necessario restituire il dispositivo StoneBreaker al produttore a scopo di ispezione o riparazione, prima della spedizione
assicurarsi che il prodotto sia pulito, disinfettato e sterilizzato in conformita alle raccomandazioni indicate nel presente manuale di istruzioni.
Se possibile, restituire il dispositivo nella relativa busta di sterilizzazione (a conferma dell’avvenuta sterilizzazione). Il produttore puo respingere
la consegna di dispositivi e/o accessori che non siano stati disinfettati o sterilizzati correttamente o per i quali I'avvenuta disinfezione e
sterilizzazione non siano comprovate.

DICHIARAZIONE DI GARANZIA

La Cook Incorporated (Azienda) garantisce all'acquirente del presente prodotto che, al momento della fabbricazione, il prodotto & stato
realizzato e collaudato ai sensi delle corrette prassi di produzione specificate dalla Food and Drug Administration (ente statunitense

per il controllo di farmaci e alimenti); garantisce inoltre la corrispondenza del prodotto alle specifiche indicate sulla relativa etichetta.
Nell'improbabile caso in cui, entro il periodo di garanzia, il prodotto si guastasse a causa di difetti di materiali o di fabbricazione, Cook
procedera, a sua discrezione, alla riparazione o alla sostituzione gratuita del prodotto stesso.

Poiché I'Azienda non ha alcun controllo sulle condizioni nelle quali il prodotto viene utilizzato, sulla diagnosi del paziente, sulle differenze
anatomiche o biologiche tra i pazienti, sul metodo d'uso o di somministrazione né sulla manipolazione del prodotto dopo che il prodotto non
sia pill in suo possesso, non ne garantisce l'efficacia, né lo garantisce contro eventuali effetti negativi imputabili al suo utilizzo. La suddetta
garanzia é esclusiva e sostituisce qualsiasi altra garanzia, sia essa scritta, verbale o implicita. Non esistono garanzie di commerciabilita o idoneita
per uno scopo particolare. Nessun rappresentante dell’Azienda pudé modificare alcun termine della suddetta garanzia, e 'acquirente accetta

il prodotto subordinatamente a tutti i termini qui delineati. LAzienda si riserva il diritto di modificare o di cessare la produzione del prodotto
senza preavviso.

Limiti ed esclusioni

La garanzia non copre i materiali d'uso e consumo come le sonde, le cartucce di CO,, la linea di sfiato, il cappuccio del raccordo di sfiato, il
cappuccio per sterilizzazione e il cappuccio della sonda.

La garanzia perde di validita in caso di uso improprio, uso negligente o danneggiamento accidentale del prodotto. Il dispositivo StoneBreaker &
progettato esclusivamente per |'uso con i prodotti di marca Cook con esso specificamente compatibili. Il mancato utilizzo di prodotti di marca
Cook pud costituire un uso improprio o negligente del dispositivo e invalidare la garanzia. Inoltre, i seguenti eventi sono specificamente esclusi
dalla copertura in garanzia: la sterilizzazione a vapore o I'immersione del dispositivo in un liquido qualsiasi in assenza dei corretti cappucci per
sterilizzazione.

La garanzia verra inoltre invalidata in caso di eventuali interventi di riparazione sul prodotto ad opera di un tecnico non autorizzato, o di
modifiche non autorizzate al prodotto.

L'assistenza in garanzia verra fornita solo all'acquirente originale presso la sede in cui il prodotto & stato originariamente installato. La garanzia
non puod essere trasferita senza un previo consenso scritto dell’Azienda.

Periodo di garanzia

La presente garanzia limitata per il prodotto decorre dalla data di spedizione del prodotto dagli stabilimenti dell'Azienda e scade lo stesso
giorno 12 mesi piu tardi. Eventuali prodotti sostitutivi forniti durante il periodo di garanzia godranno della parte rimanente del periodo di
garanzia originale.

Richiesta di interventi in garanzia

Molti problemi con il prodotto possono essere risolti a distanza. Se il prodotto & stato acquistato presso un concessionario, rivolgersi a tale
concessionario per richiedere assistenza tecnica, riparazioni e sostituzioni.

Se il prodotto é stato acquistato presso Cook, prima di restituirlo a Cook a scopo di riparazione, chiamare Cook per parlare con un tecnico del
servizio assistenza. Se non risulta possibile risolvere il problema a distanza, Cook puo, a propria discrezione, riparare o sostituire il prodotto o
il componente difettoso presso la sede del cliente o presso un centro riparazioni autorizzato Cook. Nel caso delle riparazioni presso un centro
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riparazioni autorizzato Cook, I'acquirente sara responsabile dei costi di spedizione del prodotto a tale centro, e Cook si assumera il costo della
spedizione di restituzione al cliente.

Prima dell'invio, I'acquirente dovra accertarsi che il prodotto sia correttamente pulito, disinfettato e sterilizzato in base alle raccomandazioni
enunciate nelle istruzioni per l'uso. Se possibile, restituire il dispositivo nella relativa busta di sterilizzazione (a conferma dell’avvenuta
sterilizzazione). Il produttore puo respingere la consegna di dispositivi e/o accessori che non siano stati disinfettati o sterilizzati correttamente o
per i quali I'avvenuta disinfezione e sterilizzazione non siano comprovate. Il cliente € responsabile dell'imballaggio idoneo, dell'assicurazione e
del rischio di danni durante il trasporto del prodotto stesso al centro riparazioni autorizzato Cook. La garanzia non assicura tempi di riparazione
specifici.

GUIDA ALLA RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Descrizione

Cause possibili

Azione

Non viene generata alcuna
onda d'urto

Cartuccia di CO, non perforata

Serrare il portacartuccia

Cartuccia di CO, vuota

Sostituire la cartuccia

Malfunzionamento del dispositivo

Restituire al produttore

Cappuccio della sonda installato in
modo errato

Serrare il cappuccio della sonda

Grilletto non completamente
premuto

Premere il grilletto fino in fondo

Onda d'urto debole o senza
forza

Cartuccia di CO, quasi vuota

Sostituire la cartuccia

Cartuccia di CO, non perforata
correttamente

Serrare completamente il
portacartuccia

Malfunzionamento del dispositivo

Restituire al produttore

Perdita di gas

Cartuccia non fissata bene nel
portacartuccia

Serrare completamente il
portacartuccia

Malfunzionamento del dispositivo

Restituire al produttore

Onda d'urto con escursione
molto lunga

O-ring della sonda mancante o
danneggiato

Sostituire la sonda

Nessuna onda d'urto

sulla punta della sonda,
azionandola per prova su un
dito con guanto sterile

O-ring della sonda mancante o
danneggiato

Sostituire la sonda

Scarsa qualita dell'onda d'urto
sulla punta della sonda

O-ring della sonda mancante o
danneggiato

Sostituire la sonda

Difficolta o resistenza nella
pressione del grilletto

Possibile malfunzionamento del
regolatore di pressione

Restituire al produttore

Grilletto troppo lento a
tornare alla posizione
originale

Cartuccia di CO, vuota o quasi
vuota

Sostituirla con una cartuccia
nuova

Malfunzionamento del dispositivo

Restituire al produttore

Scollegamento ripetuto della
linea di sfiato dal raccordo

di sfiato alla pressione del
grilletto

Linea di sfiato non collegata
correttamente al raccordo di sfiato

Serrare saldamente la linea di
sfiato al raccordo di sfiato

Possibile malfunzionamento del
regolatore di pressione

Restituire al produttore

Particelle nere nella linea di
sfiato dopo I'uso

Presenza di particelle estranee nel
dispositivo, che pero funziona bene

Cambiare la linea di sfiato
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DATI TECNICI

StoneBreaker e sonde

Modalita operativa | Intermittente, controllata manualmente dall'operatore
Dimensioni Dispositivo 246 mm x 80 mm
Sonda Descrizione Diametro Lunghezza
Sonda 1,0 mm 1,0 mm (3 Fr) 500 mm (19,7 pollici)
Sonda 1,0 mm 1,0 mm (3 Fr) 605 mm (23,82 pollici)
Sonda 1,6 mm 1,6 mm (4,8 Fr) 500 mm (19,7 pollici)
Sonda 1,6 mm 1,6 mm (4,8 Fr) 605 mm (23,82 pollici)
Sonda 2,0 mm 2,0 mm (6 Fr) 425 mm (16,73 pollici)
Peso 5009
Condizioni Intervallo di Da10°Ca40°C
di esercizio temperatura
Intervallo di 30% - 70% di umidita relativa
umidita relativa
Condizioni di Intervallo di Da-10°Ca45°C,
trasporto temperatura
Intervallo di 10% - 95% di umidita relativa
umidita relativa

Cartuccia di CO. StoneBreaker

Contenuto Gas di anidride carbonica pressurizzato (puro al 99,5%)
Codice ONU 1013

Dimensioni 219 x 83 mm

Peso 1159

Condizioni di esercizio Temperature non superiori a 45 °C

Condizioni di trasporto Codice ONU UN 2037
Classe ONU 2.2
Codice di classificazione 5A

Secondo la norma ADR, capitolo 3.2, parte A, colonna 6, sono applicabili le
condizioni speciali 191 e 303: (il prodotto trasportato non e soggetto alle
norme ADR, IMDG o RID)

Condizioni di Intervallo di temperatura Da-30°Ca45°C

immagazzinaggio - . R .
Conservare in un luogo ben ventilato, non soggetto al pericolo di

incendio e a distanza da fonti di calore e di ignizione
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StoneBreaker™ pneumatische lithotriptor

Lees alle instructies nauwgezet voor gebruik. Als de instructies, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen niet goed worden
opgevolgd, kan dat invloed hebben op de p ies van het | en de veiligheid van de patiént.

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend ien verkocht door, of op
voorschrift van, een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET INSTRUMENT

De StoneBreaker is een draagbare, niet-elektrische, compacte intracorporele lithotriptor, bestemd om stenen in het urinekanaal (d.w.z. in nieren,
ureter en blaas) te vergruizen. Hij weegt ongeveer 500 g met een sonde en heeft geen externe elektrische of pneumatische aansluitingen
nodig. Hij wordt aangedreven door een afneembare hogedrukpatroon met koolzuurgas, met een maximale vooringestelde werkdruk van

31 bar. De mechanische schok die door het instrument wordt opgewekt, wordt via de lengte van de sonde als kinetische energie overgebracht
naar de tip, die direct contact heeft met de te vergruizen steen. Het voordeel van hogedrukafgifte bij contact is de kans op snelle vergruizing,
wat de duur van de ingreep vermindert. Er is zeer weinig beweging van de sonde zelf, wat veilige steenvergruizing mogelijk maakt.

Een StoneBreaker-koolzuurgaspatroon (CO2) verschaft meestal de nodige energie voor één chirurgische ingreep. Na perforatie van de patroon
door het ingebouwde schroefsysteem vloeit het persgas door een vooringestelde drukregelaar in het instrument. Als de trigger dan wordt
ingedrukt wordt de mechanische schokgolf opgewekt die voor urinesteenvergruizing vereist is. Opgebruikt gas verlaat het instrument door een
speciaal ontworpen uitlaatpoort en de bevestigde uitlaatlijn. De trigger keert terug naar zijn oorspronkelijke stand wanneer het gas door de
uitlaatpoort is afgevoerd. Het instrument is nu klaar voor verder gebruik.

Trigge

Afbeelding 1

Eén volle StoneBreaker-koolzuurgaspatroon kan meestal ten minste 80 schokken leveren. De patroon moet uit het instrument worden
verwijderd na voltooiing van de chirurgische ingreep om het gas volledig uit de patroon te laten ontsnappen.
De StoneBreaker wordt aanbevolen voor gebruik met endoscopen die met een recht werkkanaal zijn uitgerust.

Onderdelen en accessoires
Het StoneBreaker-instrument is samengesteld uit de volgende hoofdonderdelen. (Zie afbeelding 1)
« Trigger - Activeert de mechanische schokgolf die voor de vergruizing van de steen vereist is.
- Sondedop - Hiermee wordt de sonde op zijn plaats gehouden.
« Patroonhouder - Hiermee wordt de koolzuurgaspatroon op zijn plaats gehouden.
+ Koolzuurgaspatroon - Dit is de energiebron. NB: De los van het instrument verkrijgbare StoneBreaker-koolzuurgaspatronen zijn door
gammastraling gesteriliseerd en zijn uitsluitend steriel aan het oppervlak. Het gas in de patroon is niet steriel.
LET OP: De gaspatroon moet worden verwijderd uit het instrument na voltooiing van elke chirurgische ingreep.
- Uitlaatpoort — Zorgt voor de afvoer van opgebruikt koolzuurgas uit het instrument.
- Uitlaatlijn - Bevestigd aan de uitlaatpoort om het opgebruikte gas uit het operatiegebied af te voeren.
+ Sonde - De StoneBreaker-sondes zijn verkrijgbaar in afzonderlijke, individuele verpakkingen. De sondes zijn bestemd voor eenmalig gebruik en
zijn gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Tabel 1 vermeldt de huidige StoneBreaker-sondes die voor gebruik met het instrument verkrijgbaar zijn. Zie de productcatalogus voor de
laatste gegevens over ons verkrijgbaar productassortiment.

Tabel 1: Specificatie van StoneBreaker-sondes

Beschrijving Diameter Totale lengte
Sonde 1,0 mm 1,0 mm (3 Fr) 500 mm (19,7 inch)
Sonde 1,0 mm 1,0 mm (3 Fr) 605 mm (23,82 inch)
Sonde 1,6 mm 1,6 mm (4,8 Fr) 500 mm (19,7 inch)
Sonde 1,6 mm 1,6 mm (4,8 Fr) 605 mm (23,82 inch)
Sonde 2,0 mm 2,0 mm (6 Fr) 425 mm (16,73 inch)

De volgende accessoires worden met de StoneBreaker meegeleverd:
« Uitlaatdop - Sluit de uitlaatpoort om te voorkomen dat er tijdens het reinigen, desinfecteren en steriliseren vocht in het instrument
binnendringt.
- Sterilisatiedop — Wordt in de plaats van de koolzuurgaspatroon aangebracht om te voorkomen dat er tijdens het reinigen, desinfecteren en
steriliseren vocht in het instrument binnendringt.
LET OP: Gebruik uitsluitend StoneBreaker-CO:-patronen en sondes; gebruik van verkeerde gaspatronen en/of sondes kan invioed
hebben op de prestaties van het instrument en de veiligheid van de patiént.
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BEOOGD GEBRUIK
De StoneBreaker is bestemd voor gebruik via een stugge of semistugge endoscoop met een recht werkkanaal voor de vergruizing van stenen
in het urinekanaal (d.w.z. in nieren, ureter en blaas).

WAARSCHUWINGEN

« Zorg dat de sondetip niet buiten het werkkanaal van de endoscoop treedt op het moment dat de endoscoop in het urinekanaal wordt
geintroduceerd.

+ De StoneBreaker wordt niet-steriel geleverd en moet worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd voor het eerste gebruik en daarna
voor elk volgend gebruik.

« Gebruik de StoneBreaker-sonde voor eenmalig gebruik (steriel) niet als de individuele zakverpakking is beschadigd of eerder is geopend.

+ Gebruik de voor eenmalig gebruik bestemde sonde niet meer dan één keer. Hergebruik van een voor eenmalig gebruik bestemde sonde
verhoogt het risico van patiéntletsel of beschadiging van het instrument of de endoscoop, of kan tot storing van het instrument leiden.

+ Gebruik de StoneBreaker-koolzuurgaspatroon (steriel) niet als de individuele zakverpakking is beschadigd of eerder is geopend.

- Gebruik de StoneBreaker of accessoires niet als deze op één of andere manier zijn beschadigd.

+ Gebruik de StoneBreaker-sonde niet als de O-ring ontbreekt of als de sonde op één of andere manier is beschadigd.

« Autoclaveer de koolzuurgaspatroon niet met de StoneBreaker of probeer de koolzuurgaspatroon niet op één of andere manier opnieuw te
steriliseren.

+ Probeer de lege koolzuurgaspatroon nooit na te vullen.
« Probeer nooit gas tussen koolzuurgaspatronen over te brengen.
+ Probeer nooit om het instrument uit elkaar te halen.

VOORZORGSMAATREGELEN

+ De StoneBreaker mag uitsluitend worden gebruikt door specialisten die in endo-urologie opgeleid zijn en mag alleen voor de beoogde
doeleinden worden gebruikt. In geval van storing of falen van het instrument verdient het aanbeveling dat de chirurg een extra unit (of een
andere intracorporele lithotriptor) bij de hand heeft om de geplande behandeling te voltooien.

« Het verdient aanbeveling dat urologen die nog geen intracorporele lithotriptor hebben gebruikt, eerst worden opgeleid door een
vertegenwoordiger van Cook om het instrument te leren gebruiken.

« Het verdient aanbeveling extra sondes beschikbaar te houden in geval van storing.

« Kies een sonde waarvan de grootte compatibel is met het werkkanaal van de endoscoop en die geschikt is voor de te behandelen klinische
aandoening.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

Wegens de beweging van de endoscoop en de grote kracht die door het StoneBreaker-instrument wordt opgewekt, is er kans op weefselletsel
als de tip van de sonde in direct contact met het slijmmembraan komt, wat perforatie van weefsel, pijn, bloeding, nierbeschadiging en/of
infectie kan veroorzaken.

Uit de gepubliceerde literatuur blijkt dat de kans bestaat dat onder meer de volgende ongewenste voorvallen kunnen optreden bij gebruik
van de intracorporele lithotriptor: perforatie van de blaas of ureter, bloeding in het urinekanaal of bloed in de urine, pijn, nierbeschadiging en
infectie.

Hoewel onwaarschijnlijk is het mogelijk dat de sonde tijdens gebruik breekt. De arts bepaalt dan de meest effectieve manier van interventie en
volgt alle relevante procedures voor een dergelijke interventie.

GEBRUIKSAANWUZING

Klaarmaken voor gebruik
Voor elk gebruik is het nodig om het StoneBreaker-instrument en de uitlaatlijn te reinigen, desinfecteren en steriliseren. Juiste reiniging,
desinfectie en sterilisatie zijn essentieel om te garanderen dat het instrument en de accessoires veilig in het gebruik blijven.

NB: De StoneBreaker-sonde voor eenmalig gebruik (steriel) en de StoneBreaker-koolzuurgaspatroon (steriel) zijn individueel verpakt en
zijn klaar voor gebruik. De volgende reinigings-, desinfectie- en sterilisatieprocedure is niet van toepassing op deze steriele, gebruiksklare
producten.

Py aiig,

Klaarmaken voor r tie en sterilisatie

Alle vermelde reinigings-, desinfectie- en sterilisatiemethoden zijn gevalideerd. Vergewis u ervan dat de sonde niet meer aan het instrument is
bevestigd. Is de sonde nog aanwezig, draai de sondedop dan los en verwijder de sonde. Bevestig de sondedop opnieuw aan het instrument.
Zie afbeelding 2. Zorg dat de sterilisatiedop en uitlaatdop stevig op hun respectieve plaats — patroonhouder en uitlaatpoort - zijn
vastgedraaid. Dit belet dat vocht het instrument tijdens reiniging, desinfectie en sterilisatie binnendringt.

NB: Het is mogelijk dat vocht een ongewenst effect heeft op de effectieve prestaties van het instrument. Als er vloeistof in het instrument is
binnengedrongen, retourneer het dan naar de fabrikant voor onderhoud.

Waar mogelijk moet het protocol van het ziekenhuis inzake reiniging, desinfectie en sterilisatie van chirurgische instrumenten worden gevolgd.
De volgende procedure voor reiniging, desinfectie en sterilisatie van het StoneBreaker-instrument en de uitlaatlijn is aanbevolen.

Uitlaatdop Sondedop

Instrument  gyerijisatiedop

Afbeelding 2
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Reiniging

Bereid een enzymatisch reinigingsmiddel volgens de instructies van de fabrikant. Dompel het StoneBreaker-instrument en de bijbehorende
accessoires onder in een enzymatisch reinigingsmiddel en laat ze 2 a 5 minuten weken. Was het instrument en de bijbehorende accessoires na
het weken grondig schoon door ze voorzichtig in de enzymatische reinigingsoplossing te reinigen met een borstel met zachte haren totdat alle
zichtbare vuil is verwijderd. Spoel het instrument grondig af met ten minste 3 liter water om de resten van het reinigingsmiddel te verwijderen.
Inspecteer alles zorgvuldig om te zorgen dat al het zichtbare vreemde materiaal is verwijderd. Een specifiek reinigingsmiddel dat compatibel is
bevonden met de StoneBreaker en de bijbehorende accessoires is Endozime® (Ruhof, Valley Stream, NY, VS).

LET OP: Er mogen geen geautomatiseerde reinigingsmethoden met de StoneBreaker en de bijbehorende accessoires worden gebruikt.

Desinfectie

LET OP: Zorg dat het instrument waterdicht is door de sterilisatiedop en uitlaatdop op hun respectieve plaats vast te draaien.

Een desinfecterende oplossing die compatibel is bevonden met het StoneBreaker-instrument en de accessoires is Cidex® OPA (Johnson &
Johnson, Verenigd Koninkrijk). Dompel het instrument en de accessoires gedurende ten minste 20 minuten bij 20 a 25 °C onder in Cidex® OPA.
Spoel het gedesinfecteerde instrument drie keer grondig af, telkens met één liter steriel water, en droog het.

LET OP: Er mogen geen geautomatiseerde desinfectiemethoden met de StoneBreaker en de bijbehorende accessoires worden gebruikt.

Sterilisatie
Autoclaveren met stoom is de enige aanbevolen methode voor sterilisatie van het StoneBreaker-instrument en de uitlaatlijn. Plaats het
instrument en de bijbehorende accessoires in een geschikte sterilisatiezak of -bak alvorens ze in een stoomautoclaaf te plaatsen. De twee
stoomsterilisatiecycli die geschikt zijn voor het StoneBreaker-instrument en de uitlaatlijn zijn:

+ 134 °C gedurende 10 minuten in een autoclaaf met voorvacuiim, met een droogtijd van 30 minuten

« 121 °C gedurende 30 minuten in een autoclaaf met voorvacuiim, met een droogtijd van 30 minuten
Verwijder de sondedop en zorg dat de sterilisatiedop en de uitlaatdop stevig op hun plaats zitten alvorens het instrument te steriliseren. Plaats
de sondedop en de uitlaatlijn in de bak met de StoneBreaker om ze te steriliseren.
WAARSCHUWING: Steriliseer de CO:-patroon niet of niet opnieuw op welke wijze ook omdat de patroon kan ontploffen.
LET OP: Gebruik de StoneBreaker na sterilisatie in de autoclaaf niet in warme toestand, omdat de inwendige onderdelen hierdoor kunnen
worden beschadigd. De volgende minimale afkoelingsperiode is vereist: OFWEL ten minste 60 minuten afkoelen aan de omgevingslucht
OFWEL ten minste 5 minuten afkoelen met steriel water.

PROCEDURE

Algemeen

De StoneBreaker vereist effectieve manipulatie van de endoscoop om te zorgen dat de sonde op juiste wijze direct contact maakt met de
steen. De sondetip steekt daarbij maximaal 10 a 20 mm uit het werkkanaal van de endoscoop uit. De keuze van de endoscoop is afhankelijk
van de plaats van de steen (in nier, ureter of blaas). Het verdient aanbeveling om de StoneBreaker te gebruiken met een stugge of semistugge
endoscoop die met een recht werkkanaal is uitgerust, en om de grootst mogelijke sonde te gebruiken zodat maximale energie kan worden
overgedragen. Tabel 2 toont de aanbevolen diameter voor het werkkanaal van de endoscoop met de respectieve StoneBreaker-sondes.

Tabel 2: Aanbevolen diameter van werkkanaal van endoscoop

Diameter sonde Diameter werkkanaal endoscoop
2,0 mm (6 Fr) >2,33 mm (7 Fr)
1,6 mm (4,8 Fr) >1,83 mm tot 2 mm

(5,5 tot 6 Fr)

1,0 mm (3 Fr) >1,177 mm tot 1,8 mm
(3,5 tot 5,4 Fr)

NB: Het verdient aanbeveling om voor beter en vereenvoudigd uitrichten van het werkkanaal en de StoneBreaker-sonde de
endoscoopadapters te gebruiken die bij de fabrikanten van endoscopen verkrijgbaar zijn.
NB: Elke koolzuurgaspatroon wordt geacht de nodige energie voor één typische ingreep te verschaffen.

Klaarmaken v66r gebruik
Het verdient aanbeveling de volgende controles uit te voeren véér gebruik van de StoneBreaker voor steenvergruizing:

1. Controleer of het StoneBreaker-instrument en de bijbehorende accessoires op geen enkele manier zijn beschadigd.

2. Controleer of de individuele zakverpakking van de StoneBreaker-sonde voor eenmalig gebruik (steriel) en de StoneBreaker-
koolzuurgaspatroon (steriel) niet is beschadigd of eerder is geopend. Niet gebruiken als de individuele zakverpakking is beschadigd of
eerder is geopend.

Verwijder de sterilisatiedop en de uitlaatdop van het StoneBreaker-instrument.

Bevestig de uitlaatlijn aan de uitlaatpoort.

. Controleer of de O-ring zich op de juiste plaats van de sonde bevindt.

. Verwijder de sondedop van het instrument en breng de sonde door de opening in de sondedop in. Plaats de sondedop terug op het
instrument en zorg dat de sonde niet te vrij kan bewegen.

. Steek een nieuwe StoneBreaker-koolzuurgaspatroon in de patroonhouder en draai de houder aan om de patroon ZONDER perforeren op
zijn plaats te houden.

LET OP: Perforeer de patroon pas onmiddellijk voordat u de sonde door de endoscoop opvoert om de steen te behandelen. Een geperforeerde

koolzuurgaspatroon die te lang in het instrument zit, kan een ongewenst effect op de prestaties van het instrument hebben.

0w s w

~N

Intracorporele lithotripsieprocedure

Draai de patroonhouder vé6r de ingreep aan totdat de patroon is geperforeerd. De trigger staat nu onder druk. Draai de hendel van de
patroonhouder een kwartslag verder aan om de patroon stevig aan het instrument vast te maken.

LET OP: Controleer of het instrument naar behoren werkt door de trigger twee a drie keer in te drukken en u ervan te verzekeren dat telkens als
de trigger wordt losgelaten hij naar de oorspronkelijke stand terugkeert. Plaats de uitlaatlijn weg van het hoofd van de bediener en zorg dat de
lijn op juiste wijze aan de uitlaatpoort is bevestigd.

68



LET OP: Als de uitlaatlijn tijdens gebruik loskomt van de uitlaatpoort, wijst dit er mogelijk op dat de drukregelaar niet naar behoren werkt.
1. Plaats de sonde, door het werkkanaal van de endoscoop, zodanig dat hij in direct contact met de steen komt.
LET OP: Zorg dat de sonde en de endoscoop juist op elkaar zijn uitgericht, door te zorgen dat de sonde recht is en voorbij het uiteinde van de
endoscoop uitsteekt. Slechte uitrichting kan de sonde zowel als de endoscoop beschadigen. Het verdient aanbeveling dat de arts gedurende
de gehele ingreep de tip van de sonde in het gezichtsveld houdt.
LET OP: Zorg dat de sonde 10 a 20 mm voorbij de tip van de endoscoop uitsteekt om beschadiging van de endoscoop te voorkomen.
2. Houd wanneer u klaar bent het instrument goed op zijn plaats en druk de trigger van de StoneBreaker in. Hierdoor wordt de mechanische
schok opgewekt die vereist is voor de vergruizing van de beoogde steen.
WAARSCHUWING: Zorg dat het instrument en de sonde zo weinig mogelijk bewegen. Elke belangrijke beweging van het instrument en de
sonde tijdens de steenvergruizing kan tot direct contact tussen de geactiveerde sonde en weefsel leiden met als gevolg weefselbeschadiging
en/of bloeding.
3. Laat na elk indrukken de trigger los en laat hem naar de oorspronkelijke stand terugkeren.
LET OP: Als de trigger niet kan worden ingedrukt, wijst dit er mogelijk op dat de drukregelaar niet naar behoren werkt.
4. Positioneer om nog schokken toe te dienen het instrument opnieuw en houd het stevig vast alvorens de trigger al naargelang nodig in te
drukken.
NB: Eén nieuwe volle StoneBreaker-koolzuurgaspatroon kan meestal ten minste 80 schokken leveren.
5. Neem na voltooiing van de ingreep de koolzuurgaspatroon uit de patroonhouder door de hendel langzaam los te draaien. Hierdoor kan
resterend gas uit de patroon ontsnappen om de patroon te legen.
LET OP: Steriliseer de opgebruikte patroon niet samen met het instrument.

ONDERHOUD

Hoewel de StoneBreaker zo is ontworpen en vervaardigd dat er slechts minimaal onderhoud is vereist, zijn passende zorg en passend
onderhoud vereist om het veilige en effectieve gebruik van het instrument te verzekeren. De fabrikant beveelt aan het instrument en de
bijbehorende accessoires zorgvuldig te controleren bij ontvangst en voér elk gebruik om letsel bij de patiént of gebruiker te voorkomen. Volg
de aanbevelingen in deze gebruiksaanwijzing voor de gepaste onderhouds- en zorgroutines voor het instrument.

Defecte sondes (bijvoorbeeld geknikte of gebogen sondes of sondes met kuiltjes langs de lengte) moeten worden afgevoerd. Daarnaast zijn
de sterilisatiedop en de uitlaatdop onderdelen die, indien beschadigd, hun werkzaamheid om het instrument waterdicht te houden mogelijk
verliezen. Controleer de integriteit van deze onderdelen alvorens ze op het instrument te gebruiken.

EFFECTEN OP MILIEU

Dit instrument bevat geen schadelijke onderdelen. Leef plaatselijke wettelijke vereisten en instructies na voor het op juiste wijze afvoeren van
niet-functionerende instrumenten, sondes en andere accessoires. Voer de lege koolzuurgaspatronen nooit af in zee. De patroon is vervaardigd
van verzinkt en met chroom gestabiliseerd staal, en moet in overeenstemming met de plaatselijke wettelijke vereisten en instructies op juiste
wijze worden afgevoerd.

LET OP: Voer nooit een ongebruikte koolzuurgaspatroon af. Zorg dat de patroon leeg is alvorens hem af te voeren.

RETOUR NAAR FABRIKANT

Als de StoneBreaker naar de fabrikant moet worden geretourneerd voor onderzoek of reparatie, moet het product vooér verzending naar
behoren worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd in overeenstemming met de aanbevelingen in deze gebruiksaanwijzing.
Retourneer het instrument waar mogelijk in de bijbehorende sterilisatiezak (als bewijs dat het instrument steriel is). De fabrikant kan het
instrument en/of de accessoires voor ontvangst weigeren als de producten niet naar behoren zijn gedesinfecteerd of gesteriliseerd, of als er
geen bewijs is dat deze procedures zijn uitgevoerd.

GARANTIEVERKLARING

Cook Incorporated (‘bedrijf') garandeert aan de koper van dit product dat het product op het moment van productie is vervaardigd en getest
conform de Good Manufacturing Practices (goede wijze van produceren) die door de Amerikaanse Food and Drug Administration (inspectie
van voedings- en geneesmiddelen) zijn omschreven, en dat het met de etikettering overeenkwam. In het zeldzame geval dat het product in de
garantieperiode defect raakt door productie- of materiaalfouten, zal het, naar keuze van Cook, gratis worden gerepareerd of vervangen.
Aangezien het bedrijf geen controle heeft over de omstandigheden waaronder dit product wordt gebruikt, de diagnose van de patiént,

de anatomische of biologische verschillen tussen patiénten, de gebruiks- of toedieningsmethode en de hantering van het product nadat

het uit het bedrijf is vertrokken, garanderen wij niet dat het na gebruik een goede uitwerking heeft of geen slechte uitwerking heeft. De
bovengenoemde garantie is exclusief en vervangt alle andere schriftelijke, mondelinge of impliciete garanties. Er wordt geen garantie van
verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel gegeven. Geen enkele vertegenwoordiger van het bedrijf mag wat dan ook in het
voorgaande wijzigen en de koper aanvaardt het product met inachtneming van alle voorwaarden van deze garantie. Het bedrijf behoudt zich
het recht voor dit product zonder kennisgeving te wijzigen of uit de handel te nemen.

Beperkingen en uitsluitingen

De garantie geldt niet voor verbruiksartikelen zoals sondes, CO,-patronen, uitlaatlijnen, uitlaatdoppen, sterilisatiedoppen en sondedoppen.
De garantie is niet van toepassing in geval van verkeerd gebruik, nalatigheid of onbedoelde schade aan het product. De StoneBreaker

is uitsluitend bestemd voor gebruik met producten van het merk Cook die voor gebruik met de StoneBreaker zijn gespecificeerd. Het

niet gebruiken van producten van het merk Cook impliceert wellicht verkeerd gebruik of nalatigheid en kan de garantie in gevaar
brengen. Daarnaast worden de volgende gevallen uitdrukkelijk uitgesloten van garantiedekking: het instrument steriliseren met stoom of
onderdompelen in vloeistof zonder dat de juiste sterilisatiedoppen op hun plaats zitten.

De garantie komt te vervallen als een niet-bevoegde servicemonteur heeft geprobeerd het product te onderhouden of te repareren of als het
product ongeoorloofde modificaties heeft ondergaan.

Garantieservice wordt uitsluitend verstrekt aan de oorspronkelijke koper op de locatie waar het product oorspronkelijk is geinstalleerd. De
garantie mag niet zonder voorafgaande schriftelijke toestemming van het bedrijf worden overgedragen.

Garantieperiode

Deze beperkte garantie voor het product begint op de datum waarop het product vanuit de gebouwen van het bedrijf wordt verzonden en
eindigt op dezelfde dag twaalf maanden later. Op vervangende producten die tijdens een garantieperiode worden verstrekt, is het resterende
deel van de oorspronkelijke garantieperiode van toepassing.

Garantieprocedure
Veel problemen met producten kunnen op afstand worden opgelost. Als u uw product bij een distributeur hebt aangeschaft, neem dan contact
op met uw distributeur voor technische ondersteuning, reparatie en hulp bij de vervanging.
Als u het product bij Cook hebt aangeschaft, neem dan contact op met een servicemonteur van Cook alvorens het te retourneren naar Cook
voor service of reparatie. Als het niet mogelijk is een probleem op afstand op te lossen, kan Cook naar eigen goeddunken het defecte product
of onderdeel laten repareren of vervangen op de locatie van de klant of in een door Cook aangeduid reparatiecentrum. Als de reparaties
worden gedaan in een door Cook aangeduid reparatiecentrum, is de koper verantwoordelijk voor de kosten van verzending van het product
naar een dergelijk reparatiecentrum en betaalt Cook de kosten voor de retourzending naar de koper.
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Alvorens het product te verzenden, moet de koper zorgen dat het goed is gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd in overeenstemming
met de aanbevelingen in de handleiding. Retourneer het instrument waar mogelijk in de bijbehorende sterilisatiezak (als bewijs dat het
instrument steriel is). De fabrikant kan het instrument en/of de accessoires voor ontvangst weigeren als de producten niet naar behoren
zijn gedesinfecteerd of gesteriliseerd, of als er geen bewijs is dat dit is gebeurd. De klant is verantwoordelijk voor de juiste verpakking

en verzekering en het schaderisico tijdens het vervoer naar het door Cook aangeduide reparatiecentrum. De garantie garandeert geen

responstijden voor reparaties.

OPLOSSEN VAN PROBLEMEN

Beschrijving

Mogelijke oorzaken

Actie

Geen schok opgewekt

CO,-patroon niet geperforeerd

De patroonhouder vastdraaien

CO,-patroon is leeg

De patroon vervangen

Storing instrument

Retourneren naar de fabrikant

Sondedop zit niet goed op zijn
plaats

De sondedop vastdraaien

Trigger niet helemaal ingedrukt

De trigger volledig indrukken

Opgewekte schok is zwak of
heeft geen kracht

CO2-patroon is bijna leeg

De patroon vervangen

CO,-patroon is niet correct
geperforeerd

De patroonhouder helemaal
vastdraaien

Storing instrument

Retourneren naar de fabrikant

gepaard met zeer lange
opvoering van de tip

beschadigd

Gaslek Patroon zit niet naar behoren vast De patroonhouder helemaal
in de patroonhouder vastdraaien
Storing instrument Retourneren naar de fabrikant
Opgewekte schok gaat O-ring van sonde ontbreekt of is De sonde vervangen

Geen schok opgewekt
bij de tip van de sonde,
wanneer tegen steriele,
gehandschoende vinger
getest

O-ring van sonde ontbreekt of is
beschadigd

De sonde vervangen

Slechte kwaliteit van de schok
bij de tip van de sonde

O-ring van sonde ontbreekt of is
beschadigd

De sonde vervangen

Activering van de trigger te
stroef of trigger kan moeilijk
worden ingedrukt

Drukregelaar is mogelijk defect

Retourneren naar de fabrikant

Trigger keert te langzaam
naar de oorspronkelijke stand
terug

CO,-patroon is leeg of bijna leeg

Door een nieuwe patroon
vervangen

Storing instrument

Retourneren naar de fabrikant

Uitlaatlijn komt voortdurend
los van uitlaatpoort wanneer
trigger wordt ingedrukt

Uitlaatlijn is niet goed aan
uitlaatpoort bevestigd

Uitlaatlijn op uitlaatpoort
aanhalen

Drukregelaar is mogelijk defect

Retourneren naar de fabrikant

Er zitten zwarte deeltjes in de
uitlaatlijn na gebruik

Vreemde deeltjes in instrument,
maar het instrument werkt naar
behoren

Uitlaatlijn vervangen
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TECHNISCHE GEGEVENS

StoneBreaker en sondes

Werkmodus Intermitterend, handmatig bediend door gebruiker
Afmetingen Apparaat 246 mm x 80 mm
Sonde Beschrijving Diameter Lengte

Sonde 1,0mm | 1,0 mm (3 Fr) 500 mm (19,7 inch)
Sonde 1,0mm | 1,0 mm (3 Fr) 605 mm (23,82 inch)
Sonde 1,6 mm | 1,6 mm (4,8 Fr) | 500 mm (19,7 inch)
Sonde 1,6 mm | 1,6 mm (4,8 Fr) | 605 mm (23,82 inch)
Sonde 2,0 mm | 2,0 mm (6 Fr) 425 mm (16,73 inch)

Gewicht 5009
Gebruiksom- Temperatuur- +10 °C tot +40 °C
standigheden bereik
Relatief 30% tot 70% RV
vochtigheidsbereik
Vervoersom- Temperatuur- -10 °C tot +45 °C
standigheden bereik
Relatief 10% tot 95% RV

vochtigheidsbereik

StoneBreaker-CO.-patroon

Inhoud Koolzuurgas onder druk (zuiverheid 99,5%)
VN-code 1013

Afmetingen 19 mm diameter x 83 mm

Gewicht 11,59

Gebruiksomstandigheden Niet hoger dan +45 °C

Vervoersomstandigheden VN-code VN 2037
VN-klasse 2.2
Classificatiecode 5A

Volgens de Europese overeenkomst betreffende het internationale
vervoer van gevaarlijke goederen over de weg (ADR), hoofdstuk 3.2
tabel A kolom 6 zijn de speciale bepalingen 191 en 303 van kracht: (het
vervoerde product is niet onderworpen aan de voorschriften van de
ADR, de IMDG [internationale code voor het vervoer van gevaarlijke
stoffen over zee] of het RID [reglement betreffende het internationale
spoorwegvervoer van gevaarlijke goederen])

Opslagomstandigheden Temperatuurbereik -30 °C tot +45 °C

Bewaren in een goed geventileerde ruimte en op een plaats vrij van
brandgevaar en uit de buurt van warmte- en ontstekingsbronnen
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StoneBreaker™ pneumatisk steinknuser

Les alle instruksjonene noye far bruk. Hvis ikke instruksjonene, advarslene og forholdsreglene folges noye, kan det ga utover
dnii ytelse og pasi sikkerhet.

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

StoneBreaker er en baerbar, ikke-elektrisk, kompakt intrakorporeal steinknuser, beregnet pa knusing av steiner i urinveiene (dvs. i nyre, ureter og
blaere). Den veier rundt 500 g med sonde, og krever ingen eksterne elektriske eller pneumatiske tilkoblinger. Den drives av en avtakbar patron
med karbondioksid under hgyt trykk, med et maksimalt forhdndsjustert betjeningstrykk pa 31 bar. Det mekaniske stgtet som genereres av
anordningen, overfgres som kinetisk energi langs sonden og frem til spissen, som er i direkte kontakt med steinen som skal knuses. Fordelen
med at det avgis hoyt trykk ved kontakt er & muliggjere hurtig knusing, og dermed redusere betjeningstiden. Det er svaert lite bevegelse i selve
sonden, noe som muliggjer trygg steinknusing.

En StoneBreaker karbondioksidpatron (COz-patron) inneholder vanligvis nok energi til én kirurgisk prosedyre. Nar det innebygde skruesystemet
punkterer patronen, strammer den trykksatte gassen gjennom en forhandsjustert trykkregulator i anordningen, og det genereres en mekanisk
stotbolge som kreves for & knuse urinstein, nar utlgseren trykkes ned. Brukt gass forlater anordningen gjennom en spesialformet avgassport og
den tilkoblede avgasslangen. Utlaseren smetter tilbake til startposisjonen nér gassen er fort ut gjennom avgassporten, og anordningen er igjen
klar til bruk.

Figur 1

En full StoneBreaker karbondioksidpatron skal kunne gi minst 80 stet. Patronen skal fjernes fra anordningen nar den kirurgiske prosedyren er
fullfert, slik at all gass slippes ut av patronen.
Det anbefales at StoneBreaker brukes sammen med endoskoper med rett arbeidskanal.

Komponenter og tilbehor
StoneBreaker-anordningen bestar av felgende hovedkomponenter. (Se figur 1)
« Utlgser — Starter den mekaniske stgtbglgen som trengs til fragmentering av stein.
« Sondehette - Holder sonden pa plass.
- Patronholder - Laser og holder karbondioksidpatronen pa plass.
« Karbondioksidpatron — Energikilde. MERKNAD: StoneBreaker karbondioksidpatroner, som er sterilisert med gammastraling og leveres separat
fra anordningen, er kun steril pa overflaten, dvs. at gassen inne i patronen ikke er steril.
FORSIKTIG: Patronen skal fjernes fra anordningen etter at den kirurgiske prosedyren er fullfort.
+ Avgassport — Utslipp av brukt karbondioksid fra anordningen.
« Avgasslange - Denne bgyelige slangen er festet til avgassporten for & lede brukt gass vekk fra operasjonsomradet.
« Sonde - StoneBreaker-sondene leveres separat i individuelle pakninger. Sondene er til engangsbruk og er sterilisert med etylenoksid.
Tabell 1 viser hvilke StoneBreaker-sonder som for yeblikket er tilgjengelige for bruk med anordningen. Du finner det mest oppdaterte
tilgjengelige produktutvalget i produktkatalogen.

Tabell 1: Spesifikasj for StoneBreaker d
Beskrivelse Diameter Total lengde
Sonde 1,0 mm 1,0 mm (3 Fr) 500 mm (19,7")
Sonde 1,0 mm 1,0 mm (3 Fr) 605 mm (23,82")
Sonde 1,6 mm 1,6 mm (4,8 Fr) 500 mm (19,7")
Sonde 1,6 mm 1,6 mm (4,8 Fr) 605 mm (23,82")
Sonde 2,0 mm 2,0 mm (6 Fr) 425 mm (16,73")

Felgende tilbeher folger med StoneBreaker:
+ Avgasshette — Lukker avgassporten for & hindre at fukt trenger inn i anordningen under rengjering, desinfisering og sterilisering.
« Steriliseringshette - Erstatter karbondioksidpatronen for & hindre at fukt trenger inn i anordningen under rengjering, desinfisering og
sterilisering.
FORSIKTIG: Bruk kun StoneBreaker COz-patroner og der. Bruk av feil g
ytelse og pasientens sikkerhet.

roner og/eller sonder kan ga ut over anordningens
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TILTENKT BRUK

StoneBreaker er beregnet pé bruk gjennom et stivt eller halvstivt endoskop med rett arbeidskanal til knusing av stein i urinveiene (dvs. i nyre,
ureter og blaere).

ADVARSLER
+ Kontroller at sondespissen ikke stikker ut av endoskopkanalen idet endoskopet fgres inn i urinveiene.
« StoneBreaker leveres usteril og ma rengjeres, desinfiseres og steriliseres for farste gangs bruk og fer hver bruk deretter.
« For StoneBreaker-sonden til engangsbruk (steril): Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet eller allerede er dpnet.
« Bruk ikke engangssonden mer enn én gang. Gjenbruk av engangssonder gker faren for pasientskade eller skade pa anordningen eller
endoskopet, og kan fore til at anordningen ikke fungerer som den skal.
« StoneBreaker karbondioksidpatron (steril) skal ikke brukes hvis enhetens pakning er skadet eller allerede er &pnet.
« Bruk ikke StoneBreaker eller noe av tilbehgret hvis de er skadet pa noen mate.
« Bruk ikke StoneBreaker-sonden hvis o-ringen mangler eller hvis den er skadet pa noen mate.
« Karbondioksidpatronen skal ikke autoklaveres med StoneBreaker, og prov ikke & sterilisere gasspatronen pa nytt.
+ Prov aldri & fylle en tom karbondioksidpatron.
« Prov aldri & overfare gass fra en karbondioksidpatron til en annen.
« Prov aldri & demontere anordningen.

FORHOLDSREGLER

« StoneBreaker skal kun brukes av spesialister med opplaering i endourologi, og skal kun brukes til det tiltenkte formalet. | tilfelle funksjonsfeil
eller svikt i anordningen anbefales det at kirurgen har en annen enhet (eller en annen intrakorporeal steinknusingsanordning) i reserve for &
kunne fullfere den planlagte behandlingen pa det tidspunktet.

« Det anbefales at urologer som ikke har brukt en intrakorporeal steinknuser tidligere, far opplaering fra en Cook-salgsrepresentant for a laere
hvordan anordningen manipuleres.

- Det anbefales a ha ekstra sonder tilgjengelig i tilfelle funksjonsfeil.
« Serg for at den valgte sondesterrelsen er kompatibel med endoskopets arbeidskanal og egnet for den kliniske tilstanden som behandles.

MULIGE BIVIRKNINGER
Det er en risiko for vevsskade pa grunn av bevegelse av endoskopet og den hgye kraften som genereres av StoneBreaker-anordningen hvis
sondespissen kommer i direkte kontakt med slimhinnen. Dette kan fore til perforering av vev, smerte, bledning, nyreskade og/eller infeksjon.

Publisert litteratur angir at bivirkninger forbundet med bruk av en intrakorporeal steinknuser omfatter perforering av blzere eller ureter,
blgdning i urinveiene eller blod i urinen, smerte, nyreskade og infeksjon.

Det er ogsa mulig, men usannsynlig, at sonden kan brekke under bruk. Legen skal da bestemme hva slags intervensjon som er mest effektiv, og
folge alle relevante prosedyrer for en slik intervensjon.

BRUKSANVISNING

Klargjering til bruk

Det er ngdvendig a rengjore, desinfisere og sterilisere StoneBreaker-anordningen og avgasslangen for hver bruk. Riktig rengjering, desinfisering
og sterilisering er svaert viktig for a sikre fortsatt trygg bruk av anordningen og tilbehgret.

MERKNAD: StoneBreaker engangssonde (steril) og StoneBreaker karbondioksidpatron (steril) er pakket enkeltvis, og er klare til bruk. Felgende
prosedyre for rengjering, desinfisering og sterilisering gjelder ikke for disse sterile, bruksklare produktene.

Klargjering til rengjoring, desinfisering og sterilisering

Alle oppferte rengjerings-, desinfiserings- og steriliseringsmetoder er validerte. Serg for at sonden ikke er koblet til anordningen. Hvis sonden
er koblet til, skal sondehetten skrus av og sonden fjernes. Sett sondehetten tilbake pa anordningen. Se figur 2. Serg for at steriliseringshetten
og avgasshetten er skrudd godt p4 plass ved henholdsvis patronholderen og avgassporten. Dette hindrer at det kommer fukt inn i anordningen
under rengjering, desinfisering og sterilisering.

MERKNAD: Fukt kan redusere anordningens ytelse. Hvis vaeske har trengt inn i anordningen, skal den sendes inn til service hos produsenten.

Nar det er mulig, skal sykehusets egen protokoll for rengjering, desinfisering og sterilisering av kirurgiske instrumenter fglges. Felgende er
anbefalt prosedyre for rengjering, desinfisering og sterilisering av StoneBreaker-anordningen og avgasslangen.

Avgasshette Sondehette

Anordning  gteriliseringshette

Figur 2

Rengjgring

Tilbered et enzymatisk rengjeringsmiddel i samsvar med produsentens instruksjoner. Legg StoneBreaker-anordningen og tilbeharet i blot i

et enzymatisk rengjeringsmiddel i 2 til 5 minutter. Etter blgtleggingen av anordningen og tilbehgret skal anordningen og tilbeheret vaskes
grundig ved & rengjere forsiktig med en myk berste i enzymatisk rengjeringslesning til alt synlig smuss er fjernet. Rester av rengjeringsmiddelet
skal skylles av anordningen grundig med minimum 3 liter vann. Inspiser utstyret ngye for a sikre at alle synlige fremmedlegemer er fjernet. Et
spesifikt rengjeringsmiddel som er kompatibelt med StoneBreaker og tilbehgret, er Endozime® (Ruhof, Valley Stream, NY, USA).

FORSIKTIG: Automatiske rengjeringsmetoder er ikke kompatible med StoneBreaker og tilbehoret.

Desinfisering
FORSIKTIG: Serg for at anordningen er vanntett ved & skru steriliseringshetten og avgasshetten godt fast pa sine respektive steder.
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En desinfiseringslasning som er kompatibel med StoneBreaker-anordningen og tilbehoret, er Cidex® OPA (Johnson & Johnson, Storbritannia).
La anordningen og tilbeheret ligge i Cidex® OPA ved en temperatur pa 20 til 25 °C i minst 20 minutter. Den desinfiserte anordningen skal skylles
grundig tre ganger med én liter sterilt vann hver gang og deretter tarkes.

FORSIKTIG: Automatiske desinfiseringsmetoder er ikke kompatible med StoneBreaker og tilbehgret.

Sterilisering
Dampautoklavering er den eneste anbefalte metoden for sterilisering av StoneBreaker-anordningen og avgasslangen. Anordningen og
tilbeharet skal plasseres i en egnet steriliseringspose eller brett for de plasseres i dampautoklav. De to dampsteriliseringssyklusene som er
egnet for StoneBreaker-anordningen og avgasslangen, er:

+ 134 °Ci 10 minutter i autoklav med forvakuum, og 30 minutters terketid

+ 121 °Ci 30 minutter i autoklav med forvakuum, og 30 minutters terketid
Fjern sondehetten og pase at steriliseringshetten og avgasshetten sitter godt pa plass fer anordningen steriliseres. Sett sondehetten og
avgasslangen i brettet med StoneBreaker for sterilisering.
ADVARSEL: CO»-patronen skal ikke steriliseres eller resteriliseres pa noen méte, fordi den kan eksplodere.
FORSIKTIG: Etter sterilisering i autoklav skal StoneBreaker ikke brukes mens den er varm, da dette kan skade de interne komponentene.
Folgende er minste pakrevde avkjolingsperiode: ENTEN avkjelingsperiode i omgivelsesluft — minst 60 minutter, ELLER avkjelingsperiode i sterilt
vann - minst 5 minutter.

PROSEDYRE

Generelt

StoneBreaker krever effektiv manipulering av endoskop for & sikre at sonden er i ordentlig direkte kontakt med steinen, slik at sondespissen
strekker seg maksimalt 10 mm til 20 mm ut fra endoskopets arbeidskanal. Valg av endoskop avhenger av hvor steinen er plassert (nyre, ureter
eller bleere). Det anbefales & bruke StoneBreaker gjennom et stivt eller halvstivt endoskop med rett arbeidskanal, og & bruke sterst mulig sonde
for & sikre overforing av maksimal energi. Tabell 2 viser anbefalt diameter for endoskopets arbeidskanal med de respektive StoneBreaker-
sondene.

Tabell 2: Anbefalt diameter pa endoskopets arbeidskanal

Sondediameter Diameter pa endoskopets arbeidskanal
2,0 mm (6 Fr) >2,33 mm (7 Fr)
1,6 mm (4,8 Fr) >1,83 mm til 2 mm
(5,5 til 6 Fr)
1,0 mm (3 Fr) >1,17 mm til 1,8 mm
(3,5 til 5,4 Fr)

MERKNAD: Det anbefales a bruke endoskopadaptere fra endoskopprodusenten for bedre og enklere a kunne innrette arbeidskanalen med
StoneBreaker-sonden.
MERKNAD: Hver karbondioksidpatron skal inneholde nok energi til én normal prosedyre.

Klargjering for bruk
For StoneBreaker brukes til steinknusing, anbefales det & kontrollere falgende:
1. Kontroller at StoneBreaker-anordningen og tilbeheret ikke er skadet pa noen mate.
2. For StoneBreaker engangssonde (steril) og StoneBreaker karbondioksidpatron (steril) skal det kontrolleres at enhetens pakning ikke er
skadet eller allerede apnet. Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet eller allerede er dpnet.
3. Ta bade steriliseringshetten og avgasshetten av StoneBreaker-anordningen.
4. Fest avgasslangen pa avgassporten.
5. Kontroller at o-ringen er riktig plassert pa sonden.
6. Ta sondehetten av anordningen og fer sonden inn gjennom apningen i sondehetten. Sett sondehetten tilbake pa anordningen og
kontroller at sonden ikke sitter for lgst.
7. Sett en ny StoneBreaker karbondioksidpatron inn i patronholderen og stram til for & holde patronen pa plass UTEN & punktere den.
FORSIKTIG: Ikke punkter patronen for umiddelbart for sonden feres gjennom endoskopet for & behandle steinen. Anordningens ytelse kan
reduseres hvis en punktert karbondioksidpatron blir sittende for lenge i anordningen.

Prosedyre for intrakorporeal steinknusing
For operasjonen, stram patronholderen inntil patronen punkteres. Utlaseren skal na vaere under trykk. Drei hendelen pa patronholderen en
kvart omdreining til for a feste patronen til anordningen.
FORSIKTIG: Kontroller at anordningen fungerer som den skal ved & trykke ned utlgseren to til tre ganger og kontrollere at utleseren gar tilbake
til startposisjonen hver gang utleseren aktiveres. Plasser avgasslangen vekk fra hodet til operatgren og kontroller at den er godt festet til
avgassporten.
FORSIKTIG: Hvis avgasslangen kobles fra avgassporten under bruk, kan det tyde pé at trykkregulatoren er defekt.

1. Plasser sonden gjennom endoskopets arbeidskanal, slik at den er i direkte kontakt med steinen.
FORSIKTIG: Kontroller at sonden og endoskopet er innrettet i forhold til hverandre, ved & kontrollere at sonden er rett og stikker ut forbi enden
pa endoskopet. Enhver feiljustering kan skade béde sonden og endoskopet. Det anbefales at legen serger for at sondespissen er synlig under
hele prosedyren.
FORSIKTIG: Serg for at sonden strekker seg 10 til 20 mm forbi tuppen pa endoskopet for a unngé skade p& endoskopet.

2. Nar du er klar, hold anordningen godt pé plass og trykk pa utleseren til StoneBreaker. Dette vil generere det mekaniske statet som kreves

for & knuse mélsteinen.

ADVARSEL: Sorg for at anordningen og sonden beveger seg sé lite som mulig. Enhver betydelig bevegelse av anordningen og sonden under
steinknusing kan fore til direkte kontakt mellom den aktiverte sonden og vev, noe som kan gi vevsskade og/eller bledning.

3. Aktiver utlgseren og la den gé tilbake til startposisjonen etter hvert trykk.
FORSIKTIG: Hvis utlgseren ikke kan trykkes ned, kan det tyde pé at trykkregulatoren er defekt.
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4. For etterfolgende stot skal anordningen omplasseres og holdes stott for utleseren trykkes ned igjen.
MERKNAD: En ny, full StoneBreaker karbondioksidpatron skal kunne avgi minst 80 stet.
5. Nar prosedyren er fullfert, fjernes karbondioksidpatronen fra patronholderen ved & lasne hendelen sakte. Dette temmer ut eventuell
resterende gass i patronen, og dermed temmer patronen.
FORSIKTIG: Den brukte patronen skal ikke steriliseres sasmmen med anordningen.

VEDLIKEHOLD

StoneBreaker er utviklet og konstruert for & kreve minst mulig vedlikehold, men riktig stell og vedlikehold er nedvendig for a sikre trygg og
effektiv bruk av anordningen. Produsenten anbefaler at anordningen og tilbeharet kontrolleres naye ved mottak og fer hver bruk for & unnga
skade pa pasient eller bruker. Fglg anbefalingene i denne bruksanvisningen for riktig rutinemessig vedlikehold og stell av anordningen.
Defekte sonder (slike som har knekk eller er bayd, eller har fordypninger langs sonden) skal kastes. Andre komponenter som kan bli skadet og
mindre effektive til & opprettholde anordningens vanntetthet, er steriliseringshetten og avgasshetten. Kontroller at disse komponentene er
intakte for de brukes pa anordningen.

MILJBPAVIRKNING

Anordningen inneholder ingen skadelige deler. Falg lokale lover og forskrifter om riktig kassering av defekte anordninger, sonder og annet
tilbeher. Tomme karbondioksidpatroner skal aldri kastes i sjgen. Patronen er laget av sinkplettert og kromstabilisert stal, og skal kasseres pa
riktig mate i henhold til lokale forskriftskrav og instruksjoner.

FORSIKTIG: Aldri kast en ubrukt karbondioksidpatron. Kontroller at patronen er tom for den kasseres.

RETURNERING TIL PRODUSENT

Hvis StoneBreaker skal returneres til produsenten for undersgkelse eller reparasjon, skal det sgrges for at produktet er riktig rengjort, desinfisert
og sterilisert i samsvar med anbefalingene i denne bruksanvisningen fer forsendelse.

Hvis det er mulig, returner anordningen i steriliseringsposen (som bevis pa at den er steril). Produsenten kan nekte a ta imot anordningen
og/eller tilbehegret hvis det blir funnet at produktene ikke er riktig desinfisert eller sterilisert, eller hvis det ikke foreligger bevis pa at dette er
utfort.

GARANTIERKLARING

Cook Incorporated (“selskapet”) garanterer kjoperen av dette produktet at produktet pa produksjonstidspunktet var produsert og testet i
samsvar med god produksjonspraksis som angitt av det amerikanske legemiddelverket og i henhold til produktbeskrivelsen. Dersom produktet
mot formodning skulle svikte pa grunn av defekter i materiale eller utferelse i lopet av garantiperioden, kan Cook velge mellom a reparere eller
skifte ut produktet gratis.

Fordi selskapet ikke har kontroll over forholdene som dette produktet brukes under, pasientdiagnose, anatomiske eller biologiske ulikheter
blant pasienter, bruksmate eller administrasjon samt hvordan produktet handteres etter at vi sender det fra oss, gir vi ingen garantier for

gode virkninger eller mot darlige virkninger som en falge av bruk av produktet. Den farnevnte garantien er eksklusiv og i stedet for alle

andre garantier, enten de er skriftlige, muntlige eller underforstétt. Det finnes ingen garantier om salgbarhet eller egnethet for et bestemt
formal. Ingen representant for selskapet kan endre noe av det ovennevnte, og kjeperen godtar produktet med alle betingelser heri. Selskapet
forbeholder seg retten til & endre eller stanse produksjon av dette produktet uten varsel.

Begrensninger og utelukkelser

Garantien dekker ikke forbruksvarer, for eksempel sonder, CO,-patroner, avgasslange, avgasshette, steriliseringshette og sondehette.
Garantien gjelder ikke ved misbruk, forseammelse eller tilfeldig skade p& produktet. StoneBreaker er utformet kun for bruk sammen med
produkter fra Cook som er spesifisert for bruk med StoneBreaker. Hvis ikke produkter fra Cook brukes, vil dette utgjere misbruk eller
forsemmelse, og sette garantien i fare. | tillegg er falgende hendelser spesifikt unntatt fra garantidekningen: dampsterilisering eller
nedsenkning av anordningen i vaesker uten riktige steriliseringshetter pa plass.

Garantien erklaeres ugyldig hvis en uautorisert serviceperson har prevd & utfere service pa produktet eller uautoriserte endringer har veert
utfort pa produktet.

Garantitjenestene vil kun utferes for den opprinnelige kjoperen pa det stedet hvor produktet opprinnelig ble installert. Garantien kan ikke
overfares uten at skriftlig tillatelse har blitt innhentet fra selskapet pa forhand.

Garantiperiode

Denne begrensede garantien for produktet begynner den datoen produktet sendes fra selskapets fasiliteter, og avsluttes pa samme dag
12 méneder senere. For erstatningsprodukter som leveres under en garantiperiode, gjelder den gjenvaerende delen av den opprinnelige
garantiperioden for erstatningsproduktet.

Garantiprosedyre

Mange problemer med produktet kan lgses pa avstand. Hvis du kjepte produktet fra en distributer, kontakt distributeren for teknisk assistanse,
reparasjoner eller hjelp med utskifting.

Hvis du kjepte produktet fra Cook, skal du kontakte Cook fer du returnerer et produkt til service eller reparasjon, slik at du kan snakke med

en av Cooks serviceteknikere. Dersom et problem ikke kan lgses pé avstand, kan Cook, etter egen vurdering, reparere eller erstatte det
defekte produktet eller komponenten hos kunden eller ved et av Cooks reparasjonssteder. Dersom reparasjonen utfgres hos et av Cooks
reparasjonssteder, er kunden ansvarlig for transportkostnadene for produktet til Cooks reparasjonssted, og Cook vil betale returfrakt tilbake til
kjgperen.

Kjeperen skal pase at produktet er riktig rengjort, desinfisert og sterilisert i samsvar med anbefalingene oppfert i brukerhandboken faor
forsendelse. Hvis det er mulig, returneres anordningen i steriliseringsposen (som bevis pa at den er steril). Produsenten kan nekte & ta imot
anordningen og/eller tilbehgret hvis det blir funnet at produktene ikke er riktig desinfisert eller sterilisert, eller hvis det ikke foreligger bevis pa
at dette har blitt utfort. Kunden er ansvarlig for passende emballasje, forsikring og risiko for skade under transport til Cooks reparasjonssted.
Garantien gir ingen lafter om bestemt responstid for reparasjon.
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FEILS@KING

Beskrivelse

Mulige arsaker

Lesning

Det genereres ikke noe stot

CO,-patronen er ikke punktert

Stram patronholderen

CO,-patronen er tom

Bytt ut patronen

Defekt anordning

Returner til produsenten

Sondehetten er ikke riktig pa plass

Stram sondehetten

Utlaseren er ikke trykt helt ned

Trykk utlgseren helt ned

Stetet som genereres, er svakt
eller uten kraft

CO,-patronen er nesten tom

Bytt ut patronen

CO,-patronen er ikke riktig punktert

Stram patronholderen sa langt
det gar

Defekt anordning

Returner til produsenten

Gasslekkasje

Patronen sitter ikke som den skal i
patronholderen

Stram patronholderen sa langt
det gar

Defekt anordning

Returner til produsenten

Stetet som genereres, har
sveert langt utslag

Sondens o-ring mangler eller er
skadet

Skift ut sonden

Det genereres ikke noe stot
ved sondespissen nar den
testes mot en finger med
steril hanske

Sondens o-ring mangler eller er
skadet

Skift ut sonden

Stetet ved sondespissen er av
darlig kvalitet

Sondens o-ring mangler eller er
skadet

Skift ut sonden

Utlgseren er for stiv eller
vanskelig a trykke ned

Trykkregulatoren kan veere defekt

Returner til produsenten

Utlgseren gar for sakte tilbake
til startposisjonen

CO,-patronen er tom eller nesten
tom

Skift ut med en ny patron

Defekt anordning

Returner til produsenten

Avgasslangen kobles stadig
fra avgassporten nar utlgseren
trykkes ned

Avgasslangen er ikke riktig festet til
avgassporten

Stram avgasslangen til
avgassporten

Trykkregulatoren kan veere defekt

Returner til produsenten

Svarte partikler funnet inne i
avgasslangen etter bruk

Det er fremmedlegemer i
anordningen, men anordningen
fungerer som den skal

Skift ut avgasslangen
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TEKNISKE DATA

StoneBreaker og sonder

Betjeningsmodus

Intermitterende, manuelt styrt av bruker

Mal Anordning 246 mm x 80 mm
Sonde Beskrivelse Diameter Lengde
Sonde 1,0 mm 1,0 mm (3 Fr) 500 mm (19,7")
Sonde 1,0 mm 1,0 mm (3 Fr) 605 mm (23,82")
Sonde 1,6 mm 1,6 mm (4,8 Fr) 500 mm (19,7")
Sonde 1,6 mm 1,6 mm (4,8 Fr) 605 mm (23,82")
Sonde 2,0 mm 2,0 mm (6 Fr) 425 mm (16,73")
Vekt 5009
Bruks- Temperatur- +10 °C til +40 °C
forhold omrade
Relativ 30 % til 70 % relativ luftfuktighet
luftfuktighet
Transportforhold | Temperatur- -10 °C til +45 °C
omrade
Relativ 10 % til 95 % relativ luftfuktighet
luftfuktighet

StoneBreaker CO.-patron

Innhold Trykksatt karbondioksidgass (99,5 % ren)
UN-kode 1013

Mal 219 x 83 mm

Vekt 159

Bruksforhold Ikke hgyere enn +45 °C

Transportforhold UN-kode UN 2037
UN-klasse 2.2
Klassifiseringskode 5A

I henhold til ADR avsnitt 3.2 liste A kolonne 6 gjelder seerbestemmelsene
191 og 303: (transportert produkt er ikke underlagt ADR-, IMDG- eller RID-
bestemmelsene)

Oppbevaringsforhold

Temperaturomrade

-30 °C til +45 °C

Oppbevares pa et godt ventilert, ikke-brannfarlig sted vekk fra varme- og
antenningskilder.
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Litotryptor pneumatyczny StoneBreaker™

Przed uzyciem nalezy dokladnie przeczytac ystkie instrukcje. Nieprzestrzeganie instrukgji, ostrzezen i Srodkéw ostroznosci moze
miec wplyw na dziatanie urzadzenia i bezpieczenstwo pacjenta.

PRZESTROGA: Zgodnie z p federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisy go urzadzenia moze by¢ p d
wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up! ionej osoby posiadajacej odpowiedni lenie)

OPIS URZADZENIA

StoneBreaker to przenosny, nieelektryczny litotryptor wewnatrzustrojowy o matej objetosci przeznaczony do kruszenia kamieni w drogach
moczowych (tzn. w nerkach, moczowodzie i pecherzu moczowym). Wazy on razem ze zgtebnikiem 500 g i nie wymaga zadnych zewnetrznych
potaczen elektrycznych ani pneumatycznych. Jest on zasilany przez odtaczalny nabéj z gazowym dwutlenkiem wegla pod wysokim cisnieniem
o wstepnie nastawionym maksymalnym cisnieniu roboczym réwnym 31 baréw. Wstrzas mechaniczny wywotany przez to urzadzenie
przenoszony jest w formie energii kinetycznej wzdtuz zgtebnika do koricowki, bedacej w bezposrednim kontakcie z kamieniem, ktory ma byc
rozkruszony. Zaleta dostarczania wysokiego cisnienia w miejscu kontaktu jest mozliwos¢ sprawnego rozkruszenia, co skraca czas zabiegu. Sam
zgtebnik porusza sie w bardzo nieznacznym stopniu, co pozwala na bezpieczne rozkruszenie kamienia.

Nabdj z gazowym dwutlenkiem wegla (CO2) litotryptora StoneBreaker dostarcza zwykle niezbednej energii na jeden zabieg chirurgiczny.
Gdy nabdj zostanie przedziurawiony przez wbudowany system $ruby, sprezony gaz przechodzi przez znajdujacy si¢ w urzadzeniu wstepnie
nastawiony regulator ci$nienia i po nacisnieciu spustu powstaje mechaniczna fala uderzeniowa konieczna do rozkruszenia kamienia
moczowego. Zuzyty gaz opuszcza urzadzenie przez specjalnie zaprojektowany port wylotowy i potaczony z nim przewéd wylotowy. Gdy gaz
ulotni sie przez port wylotowy, spust wraca do pozycji wyjsciowej i urzadzenie jest gotowe do dalszego zastosowania.

aboju

Rysunek 1
Jeden petny nabdj z gazowym dwutlenkiem wegla litotryptora StoneBreaker powinien zapewni¢ dostarczenie co najmniej 80 wstrzaséw. Po
zakoriczeniu zabiegu chirurgicznego nabéj nalezy wyjac z urzadzenia, aby umozliwi¢ zupetne opréznienie naboju z gazu.
StoneBreaker zalecany jest do uzycia z endoskopami wyposazonymi w prosty kanat roboczy.

Komponenty i akcesoria
Urzadzenie StoneBreaker sktada sie z nastepujacych gtéwnych komponentéw. (Patrz rysunek 1)

+ Spust — wywotuje mechaniczna fale uderzeniowa konieczna dla rozkruszenia ztogu.

+ Nasadka zgtebnika — unieruchamia zgtebnik na miejscu.

« Obsada naboju - blokuje i utrzymuje w miejscu nabdj z gazowym dwutlenkiem wegla.

+ Nabdj z gazowym dwutlenkiem wegla - Zrédto energii. UWAGA: Naboje z gazowym dwutlenkiem wegla litotryptora StoneBreaker,
wysterylizowane promieniowaniem gamma i dostarczane osobno od urzadzenia, sq sterylne tylko na powierzchni; zawarty w nich gaz nie jest
sterylny.

PRZESTROGA: Nabéj gazu trzeba wyjac z urzadzenia po zakonczeniu kazdego zabiegu chirurgicznego.

« Port wylotowy - wylot zuzytego gazowego dwutlenku wegla z urzadzenia.

« Przewod wylotowy - potaczony z portem wylotowym, aby odprowadzi¢ zuzyty gaz z pola operacyjnego.

« Zgtebnik - zgtebniki litotryptora StoneBreaker dostarczane sa w osobnych, niezaleznych opakowaniach. Zgtebniki s przeznaczone do
jednorazowego uzytku i sterylizowane tlenkiem etylenu.

Tabela 1 wymienia aktualne zgtebniki StoneBreaker dostepne do zastosowania z urzadzeniem. Najbardziej aktualny wykaz dostepnych
produktéw mozna znalez¢ w katalogu produktéw.

Tabela 1: Parametry techniczne zgtebnikéw StoneBreaker

Opis Srednica Catkowita dtugos¢
Zgtebnik 1,0 mm 1,0mm (3F) 500 mm (19,7 cala)
Zgtebnik 1,0 mm 1,0mm (3F) 605 mm (23,82 cala)
Zgtebnik 1,6 mm 1,6 mm (4,8 F) 500 mm (19,7 cala)
Zgtebnik 1,6 mm 1,6 mm (4,8 F) 605 mm (23,82 cala)
Zgtebnik 2,0 mm 2,0mm (6 F) 425 mm (16,73 cala)

Nastepujace akcesoria dostarczone sa razem z litotryptorem StoneBreaker:
« Zatyczka portu wylotowego - zamyka port wylotowy, aby do urzadzenia nie przedostata sie wilgo¢ w czasie czyszczenia, odkazania i sterylizacji.
« Zatyczka do sterylizacji - zastepuje nabdj z gazowym dwutlenkiem wegla w czasie czyszczenia, odkazania i sterylizacji, aby wilgo¢ nie
przedostata sie do urzadzenia.
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PRZESTROGA: Nalezy uzywac tylko nabojow z CO: i zgtebnikéw StoneBreaker; uzycie niewtasciwych nabojow gazu i/lub zgtebnikéw
moze mie¢ wplyw na dziatanie urzadzenia i bezpieczenstwo pacjenta.
PRZEZNACZENIE URZADZENIA

StoneBreaker przeznaczony jest do kruszenia kamieni w drogach moczowych (tzn. w nerkach, moczowodzie i pecherzu moczowym) za pomoca
sztywnego lub pétsztywnego endoskopu z prostym kanatem roboczym.

OSTRZEZENIA

« Nalezy sie upewnic, ze koricowka zgtebnika nie wystaje poza dystalny otwér kanatu endoskopu w czasie, gdy endoskop jest wprowadzany do
drég moczowych.

- StoneBreaker dostarczany jest w stanie niesterylnym i musi zosta¢ wyczyszczony, zdezynfekowany i wysterylizowany przed pierwszym i przed
kazdym nastepnym uzyciem.

« Dotyczy jednorazowego zgtebnika StoneBreaker (sterylnego): Nie uzywac, jesli opakowanie zawierajace urzadzenie zostato wczesniej otwarte
lub uszkodzone.

- Jednorazowego zgtebnika nie wolno uzywac wiecej niz raz. Ponowne uzycie jednorazowego zgtebnika zwigksza ryzyko urazu pacjenta,
uszkodzenia urzadzenia lub endoskopu i moze doprowadzi¢ do awarii urzadzenia.

« Dotyczy naboju z gazowym dwutlenkiem wegla StoneBreaker (sterylnego): Nie uzywac, jesli woreczek zawierajacy jeden nabdj zostat wczesniej
otwarty lub uszkodzony.

- Nie wolno uzywa¢ litotryptora StoneBreaker ani zadnego z akcesoriow, jesli s w jakikolwiek sposob uszkodzone.

« Nie wolno uzywac zgtebnika StoneBreaker, jesli brak uszczelki lub jeéli jest ona w jakikolwiek sposéb uszkodzona.

+ Naboju z gazowym dwutlenkiem wegla nie wolno sterylizowa¢ w autoklawie wraz z urzadzeniem StoneBreaker, ani tez podejmowac zadnych
innych préb ponownej sterylizacji naboju z gazem.

+ Nie wolno nigdy prébowac napetnia¢ ponownie pustego naboju po gazowym dwutlenku wegla.

« Nie wolno nigdy prébowa¢ przemieszcza¢ gazu z jednego naboju z gazowym dwutlenkiem wegla do drugiego.

« Nie wolno nigdy prébowac rozebra¢ urzadzenia na czesci.

SRODKI OSTROZNOSCI

« StoneBreaker moze by¢ uzywany tylko przez specjalistow przeszkolonych w dziedzinie urologii endoskopowej i powinien by¢ uzywany tylko do
celéw, do ktorych jest przeznaczony. Zaleca sig, aby chirurg miat gotowy do uzycia drugi litotryptor (lub inne urzadzenie do wewnatrzustrojowej
litotrypsji), aby w razie wadliwego dziatania lub awarii urzagdzenia méc doprowadzi¢ do korica zaplanowany na ten czas zabieg.

« Zaleca sig, aby urolodzy, ktérzy jeszcze nie uzywali wewnatrzustrojowego litotryptora, przeszli szkolenia pod kierunkiem przedstawiciela
handlowego firmy Cook, aby sie nauczy¢, jak manipulowa¢ urzadzeniem.

« Zaleca sig, zeby byt dostepny zapas zgtebnikéw na wypadek awarii.

« Nalezy dopilnowac, zeby wybrany rozmiar zgtebnika byt kompatybilny z kanatem roboczym endoskopu i odpowiedni dla leczonego schorzenia.

POTENCJALNE DZIALANIA NIEPOZADANE
Poruszenia endoskopu i duza sita wytwarzana przez urzadzenie StoneBreaker stwarzaja mozliwos$¢ uszkodzenia tkanek, gdyby koricowka
zgtebnika weszta w bezposredni kontakt z btong $luzowa, powodujac przebicie tkanek, bdl, krwawienie, uszkodzenie nerki i/lub zakazenie.

Przeglad publikacji wykazat, ze do dziatar niepozadanych, ktére potencjalnie moga sie zdarzy¢ w zwigzku z zastosowaniem
wewnatrzustrojowego litotryptora, naleza perforacja pecherza lub moczowodu, krwawienie w drogach moczowych lub krwiomocz, bdl,
uszkodzenie nerki i zakazenie.

Ztamanie zgtebnika w czasie zabiegu, aczkolwiek mato prawdopodobne, moze sie potencjalnie zdarzy¢. Lekarz powinien wtedy okresli¢
najefektywniejszy sposob interwencji, postepujac zgodnie z wszystkimi procedurami dotyczacymi takiej interwencji.

INSTRUKCJA UZYCIA

Przygotowanie do uzycia

Przed kazdym uzyciem konieczne jest wyczyszczenie, odkazenie i wysterylizowanie urzadzenia StoneBreaker i przewodu wylotowego.
Prawidfowe czyszczenie, odkazenie i sterylizacja majg zasadnicze znaczenie dla zapewnienia dalszego bezpiecznego uzywania urzadzenia i jego
akcesoriow.

UWAGA: Zgtebnik StoneBreaker, jednorazowy (sterylny), i nabéj z gazowym dwutlenkiem wegla StoneBreaker (sterylny) sg indywidualnie
zapakowane i gotowe do uzycia. Ponizszy opis procedury czyszczenia, odkazania i sterylizacji nie dotyczy tych sterylnych i gotowych do uzycia
produktéw.

Przygotowanie do czyszczenia, odkazania i sterylizacji

Wszystkie wymienione metody czyszczenia, odkazania i sterylizacji zostaty zatwierdzone. Nalezy dopilnowac, zeby zgtebnik nie byt
przytaczony do urzadzenia. Jesli zgtebnik nadal jest przytaczony, nalezy odkreci¢ nasadke zgtebnika i wyjac zgtebnik. Natozy¢ nasadke
zgtebnika z powrotem na urzadzenie. Patrz rysunek 2. Nalezy dopilnowac, zeby zatyczka do sterylizacji i zatyczka wylotowa byty zatozone i
ciasno dokrecone, odpowiednio, przy obsadzie naboju i porcie wylotowym. Ma to zapobiec przedostaniu si¢ wilgoci do urzadzenia w czasie
czyszczenia, odkazania i sterylizacji.

UWAGA: Wilgo¢ moze wptynac niekorzystnie na efektywnos$¢ dziatania urzadzenia. Jesli do wnetrza urzadzenia dostat sie ptyn, nalezy je
odesta¢ do producenta celem poddania czynnosciom serwisowym.

Kiedykolwiek jest to mozliwe, nalezy sie kierowa¢ wtasnym protokotem szpitala dotyczacym czyszczenia, odkazania i sterylizacji instrumentéw
chirurgicznych. Ponizej opisana jest zalecana procedura czyszczenia, odkazania i sterylizacji urzadzenia StoneBreaker i przewodu wylotowego.
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Zatyczka portu Nasadka
wylotowego zgtebnika

Urzadzenie

Zatyczka do sterylizacji

Rysunek 2

Czyszczenie

Przygotowac enzymatyczny srodek czyszczacy wedtug instrukcji producenta. Zanurzy¢ i namoczy¢ urzadzenie StoneBreaker i jego akcesoria w
enzymatycznym $rodku czyszczacym na 2-5 minut. Po namoczeniu urzadzenia i jego akcesoriéw doktadnie umy¢ urzadzenie i jego akcesoria,
czyszczac delikatnie szczoteczka o migkkim wiosiu w roztworze enzymatycznego srodka czyszczacego, az do usuniecia wszelkich widocznych
zanieczyszczen. Dokfadnie optukac urzadzenie co najmniej 3 litrami wody, aby usunaé pozostatosci po czyszczeniu. Obejrze¢ doktadnie,

aby sie upewnic, ze wszystkie widoczne obce substancje zostaty usuniete. Specyficznym srodkiem czyszczacym, ktérego kompatybilnos¢ z
urzadzeniem StoneBreaker i jego akcesoriami zostata stwierdzona, jest Endozime® (Ruhof, Valley Stream, NY, USA).

PRZESTROGA: Automatyczne metody czyszczenia nie sa odpowiednie dla urzadzenia StoneBreaker i jego akcesoriow.

Odkazanie

PRZESTROGA: Dopilnowac, aby urzadzenie nie przepuszczato wody, zaciskajac zatyczke do sterylizacji i zatyczke wylotowa w odpowiednich
miejscach.

Jednym roztworem odkazajacym, ktérego kompatybilno$¢ z urzadzeniem StoneBreaker i jego akcesoriami zostata stwierdzona, jest Cidex® OPA
(Johnson & Johnson, Wielka Brytania). Zanurzy¢ urzadzenie i akcesoria w srodku odkazajacym Cidex® OPA w temperaturze 20-25 °C na
przynajmniej 20 minut. Doktadnie przeptukac odkazone urzadzenie jednym litrem sterylnej wody, trzykrotnie, i wysuszyc je.

PRZESTROGA: Automatyczne metody odkazania nie sa odpowiednie dla urzadzenia StoneBreaker i jego akcesoriow.

Sterylizacja
Jedyna zalecang metoda sterylizacji urzadzenia StoneBreaker i przewodu wylotowego jest sterylizacja parowa w autoklawie. Przed
umieszczeniem w autoklawie parowym urzadzenie i jego akcesoria nalezy umiesci¢ w odpowiednim worku lub na tacy do sterylizacji. Dwa
cykle sterylizacji parowej odpowiednie dla urzadzenia StoneBreaker i przewodu wylotowego sa nastepujace:

+ 134 °C przez 10 minut w autoklawie z préznia wstepna, z 30-minutowym czasem suszenia

+ 121 °C przez 30 minut w autoklawie z préznia wstepna, z 30-minutowym czasem suszenia
Przed sterylizacja urzadzenia nalezy zdja¢ nasadke zgtebnika i upewnic sig, czy zatyczka do sterylizacji i zatyczka wylotowa sa nalezycie
zatozone na swoim miejscu. Umiesci¢ nasadke zgtebnika i przewéd wylotowy na tacy razem z urzadzeniem StoneBreaker w celu sterylizacji.
OSTRZEZENIE: Nie wolno w zaden sposéb sterylizowa¢ ani resterylizowa¢ naboju CO>, gdyz nabéj moze wybuchnaé.
PRZESTROGA: Po sterylizacji w autoklawie, litotryptora StoneBreaker nie wolno uzywac w cieptym stanie, gdyz moze to spowodowac
uszkodzenie wewnetrznych komponentéw. Wymagany jest nastepujacy minimalny okres chtodzenia: ALBO okres chfodzenia w temperaturze
otoczenia — minimum 60 minut, ALBO okres chtodzenia w sterylnej wodzie — minimum 5 minut.

PROCEDURA

0Ogoélne

StoneBreaker wymaga skutecznego manipulowania endoskopem, w celu zapewnienia wiasciwego bezposredniego kontaktu zgtebnika ze
ztogiem, przy czym koricdwka zgtebnika ma wystawac z kanatu roboczego endoskopu na 10 mm do maksymalnie 20 mm. Wybér endoskopu
zalezy od potozenia kamienia (nerka, moczowéd lub pecherz moczowy). Zalecane jest, aby litotryptora StoneBreaker uzywac ze sztywnym
lub potsztywnym endoskopem z prostym kanatem roboczym i aby uzy¢ mozliwie jak najwiekszego zgtebnika, aby umozliwi¢ przekazanie
maksymalnej energii. Tabela 2 podaje srednice kanatu roboczego endoskopu zalecane do uzycia z odpowiednimi zgtebnikami StoneBreaker.

Tabela 2: Zalecana srednica kanatu roboczego endoskopu

Srednica zgtebnika Srednica kanatu roboczego endoskopu
2,0mm (6 F) >2,33mm (7 F)
1,6 mm (4,8 F) >1,83 mmdo 2 mm
(5,5do6F)
1,0mm (3 F) >1,177 mmdo 1,8 mm
(3,5do54F)

UWAGA: W celu otrzymania lepszego i uproszczonego wyosiowania migdzy kanatem roboczym a zgtebnikiem StoneBreaker zaleca sie, aby
stosowac adaptery do endoskopéw, dostepne u producentéw endoskopdw.
UWAGA: Kazdy nabdj z gazowym dwutlenkiem wegla powinien dostarczy¢ energii wystarczajacej do wykonania jednej typowej procedury.

Przygotowanie przed uzyciem
Przed zastosowaniem litotryptora StoneBreaker do rozkruszenia kamienia zaleca sie wykonanie nastepujacych kontroli:

1. Sprawdzi¢, czy urzadzenie StoneBreaker i akcesoria nie s3 w zaden sposéb uszkodzone.

2. Jesli uzywany jest jednorazowy (sterylny) zgtebnik StoneBreaker i nabdj z gazowym dwutlenkiem wegla StoneBreaker (sterylny), nalezy
sie upewni¢, ze ich opakowania jednostkowe (woreczki) nie zostaty uszkodzone ani wczesniej otwarte. Nie uzywac, jesli opakowanie
jednostkowe zostato wcze$niej otwarte lub uszkodzone.
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3. Zdja¢ zaréwno zatyczke do sterylizacji jak i zatyczke wylotowg z urzgdzenia StoneBreaker.
4. Podtaczy¢ przewod wylotowy do portu wylotowego.
5. Dopilnowac, zeby uszczelka byta prawidtowo umieszczona na zgtebniku.
6. Zdjac z urzadzenia nasadke zgtebnika i wprowadzi¢ zgtebnik przez otwdr w nasadce zgtebnika. Zatozy¢ ponownie nasadke zgtebnika na
urzadzenie i dopilnowad, zeby zgtebnik nie poruszat sie zbyt swobodnie.
7. Wiozy¢ nowy nabdj z gazowym dwutlenkiem wegla StoneBreaker do obsady naboju i docisna¢ ja na tyle, aby unieruchomi¢ nabgj, ale zeby
go NIE przebic.
PRZESTROGA: Nabdj nalezy przebi¢ dopiero bezposrednio przed wsunieciem zgtebnika przez endoskop w celu poddania kamienia zabiegowi.
Pozostawienie przebitego naboju z gazowym dwutlenkiem wegla zbyt dlugo w urzadzeniu moze wptyna¢ niekorzystnie na dziatanie
urzadzenia.

Zabieg wewnatrzustrojowej litotrypsji
Przed operacja nalezy dociskac obsade naboju, az naboj zostanie przebity. Spust powinien teraz by¢ pod ci$nieniem. Obréci¢ dzwignie obsady
naboju o nastepne ¢wier¢ obrotu, aby zamocowac nabéj w urzadzeniu.

PRZESTROGA: Sprawdzi¢, czy urzadzenie dziata prawidtowo, naciskajac spust dwa do trzech razy i upewni¢ sig, ze po kazdym naci$nieciu spust
powraca do pozycji wyjsciowej. Umiesci¢ przewod wylotowy z dala od gtowy operatora i dopilnowa¢, zeby byt prawidtowo podtaczony do
portu wylotowego.
PRZESTROGA: Odtaczenie sie przewodu wylotowego od portu wylotowego podczas pracy urzadzenia moze wskazywac na wadliwe dziatanie
regulatora ci$nienia.
1. Poprzez kanat roboczy endoskopu umiescic¢ zgtebnik w bezposrednim kontakcie z kamieniem.
PRZESTROGA: Nalezy dopilnowac, aby zgtebnik i endoskop byly prawidtowo wyosiowane, upewniajac sie, ze zgtebnik jest prosty i wystaje
poza koniec endoskopu. Wszelki brak wyréwnania osiowego moze spowodowac zaréwno uszkodzenie zgtebnika jak i endoskopu. Zalecane jest,
aby lekarz dopilnowat, zeby koricowka zgtebnika byta widoczna przez caty czas zabiegu.
PRZESTROGA: Aby unikna¢ uszkodzenia endoskopu, nalezy dopilnowa¢, zeby zgtebnik wystawat na 10 mm do 20 mm poza koricéwke
endoskopu.
2. Gdy operator jest gotowy, nalezy ustabilizowac¢ urzadzenie pewnie w miejscu i nacisng¢ na spust litotryptora StoneBreaker. Spowoduje to
powstanie wstrzasu mechanicznego koniecznego do rozkruszenia docelowego kamienia.
OSTRZEZENIE: Nalezy dopilnowac, zeby ruch urzadzenia i zgtebnika byt nieznaczny. Kazde znaczne poruszenie urzadzenia i zgtebnika w czasie
rozdrabniania kamienia moze doprowadzi¢ do bezposredniego kontaktu miedzy uaktywnionym zgtebnikiem a tkanka, powodujac uszkodzenie
tkanki i/lub krwawienie.
3. Po kazdym naci$nieciu spustu nalezy go zwolni¢ i odczekac, az powrdci do pozycji wyjsciowej.
PRZESTROGA: Jesli spust nie daje sie nacisna¢, moze to wskazywac na wadliwe dziatanie regulatora cisnienia.
4. Aby zastosowac nastepne wstrzasy, nalezy ponownie ustawi¢ urzadzenie i trzymac je mocno, po czym nacisnac spust zgodnie z
wymaganiami.
UWAGA: Jeden nowy, petny nabdj StoneBreaker z gazowym dwutlenkiem wegla powinien wystarczy¢ na dostarczenie przynajmniej
80 wstrzasow.
5. Po zakoriczonym zabiegu nalezy wyja¢ naboj dwutlenku wegla z obsady naboju, zwalniajac powoli dZzwignie. Umozliwi to ulotnienie sie
wszelkiego pozostatego gazu i opréznienie naboju.
PRZESTROGA: Zuzytego naboju nie wolno sterylizowac razem z urzadzeniem.

KONSERWACJA

Chociaz StoneBreaker skonstruowany jest i wyprodukowany tak, aby wymagat minimalnej konserwacji, dla zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego postugiwania sie nim wymagana jest jednak wtasciwa dbato$c i konserwacja. Aby zapobiec obrazeniom ciata pacjenta lub
uzytkownika, producent zaleca doktadna inspekcje urzadzenia i jego akcesoriéw po ich otrzymaniu i przed kazdym uzyciem. Nalezy sie
kierowa¢ podanymi w niniejszej Instrukgji uzycia zaleceniami dotyczacymi prawidtowej konserwacji okresowej i obstugi urzadzenia.
Wadliwe zgtebniki (np. zatamane, zagiete lub z wgnieceniami wzdtuz zgtebnika) nalezy wyrzuci¢. Inne komponenty, ktére moga zosta¢
uszkodzone i straci¢ swojg skuteczno$¢ w zapewnianiu wodoszczelnosci urzadzenia, to zatyczka do sterylizacji i zatyczka wylotowa. Nalezy
skontrolowac integralnos¢ tych elementéw przed uzyciem ich w urzadzeniu.

WPLYW NA SRODOWISKO

Opisywane tu urzadzenie nie zawiera zadnych szkodliwych komponentéw; przy pozbywaniu sie niedziatajacych urzadzen, zgtebnikéw i innych
akcesoridow nalezy sie kierowac lokalnymi przepisami ustawowymi i instrukcjami. Nie wolno nigdy wyrzuca¢ pustych nabojow po dwutlenku
wegla do morza. Naboje wykonane sg z galwanicznie cynkowanej i stabilizowanej chromem stali i powinny by¢ odpowiednio usuwane zgodnie
z obowiazujacymi lokalnymi przepisami ustawowymi i instrukcjami.

PRZESTROGA: Nie wolno nigdy wyrzuca¢ nieuzytego naboju z dwutlenkiem wegla. Nalezy dopilnowa¢, aby nabdj byt pusty przed
wyrzuceniem.

ZWROT DO PRODUCENTA

W przypadku koniecznosci zwrdcenia litotryptora StoneBreaker do producenta w celu przetestowania go lub naprawy, nalezy dopilnowac,

aby przed wystaniem produkt zostat odpowiednio wyczyszczony, odkazony i wysterylizowany zgodnie z zaleceniami zawartymi w niniejszej
Instrukgji uzycia.

Jesli to mozliwe, urzadzenie nalezy zwréci¢ w jego worku do sterylizacji (jako dowdd, ze urzadzenie jest sterylne). Producent moze odmoéwic¢
przyjecia urzadzenia i/lub akcesoriéw, jesli sie okaze, ze produkt nie zostat w odpowiedni sposéb odkazony lub wysterylizowany, lub jesli nic nie
wskazuje na to, ze odkazanie i sterylizacja zostaty przeprowadzone.

TRESC GWARANCJI

Cook Incorporated (Firma) gwarantuje nabywcy tego produktu, ze w momencie wyprodukowania produkt ten zostat wytworzony i
przetestowany zgodnie z dobrg praktyka produkcyjna okreslona przez Amerykanska Agencje ds. Zywnosci i Lekéw i byt zgodny z etykieta. W
mato prawdopodobnym przypadku awarii produktu w okresie objetym gwarancja, spowodowanej wadami materiatu lub wykonania, produkt
zostanie bezptatnie naprawiony lub wymieniony, wedtug decyzji firmy Cook.

Firma nie gwarantuje pozytywnych skutkoéw uzycia produktu ani braku niekorzystnych skutkéw zastosowania produktu ze wzgledu na brak
wplywu na warunki stosowania produktu, diagnoze pacjenta, anatomiczne lub biologiczne réznice pomiedzy pacjentami, metode stosowania
lub podania oraz postepowanie z produktem po opuszczeniu naszego zaktadu. Powyzsza gwarancja jest wytaczna i zastepuje wszelkie inne
gwarancje, zaréwno na pismie jak i ustne lub dorozumiane. Nie udziela sie gwarancji pokupnosci lub przydatnosci do konkretnego celu. Zaden
przedstawiciel Firmy nie moze zmieni¢ zadnego z powyzszych zapiséw, a kupujacy przyjmuje produkt z zachowaniem wszystkich okreslonych
tu warunkéw. Firma zastrzega sobie prawo do zmiany lub przerwania produkgji tego produktu bez powiadomienia.
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Ograniczenia i wyjatki

Gwarancja nie obejmuje materiatéw zuzywalnych, takich jak zgtebniki, naboje CO,, przewdd wylotowy, zatyczka wylotowa, zatyczka do
sterylizacji i nasadka zgtebnika.

Gwarancja nie obowigzuje w przypadku niewtasciwego uzycia, zaniedbania lub przypadkowego uszkodzenia produktu. Litotryptor
StoneBreaker jest przeznaczony do uzycia wytagcznie z produktami firmy Cook okreslonymi jako nadajace sie do uzycia z urzadzeniem
StoneBreaker. Niezastosowanie sie do wymogu uzywania produktéw firmy Cook moze stanowi¢ niewtasciwe uzycie lub zaniedbanie i
spowodowac uniewaznienie gwarancji. Dodatkowo gwarancja nie obejmuje w szczegdlnosci nastepujacych zdarzen: sterylizacja parowa
urzadzenia albo zanurzanie lub zamaczanie urzadzenia w jakichkolwiek ptynach bez zatozonych odpowiednich zatyczek sterylizacyjnych.
Gwarancja zostanie catkowicie uniewazniona w ktérymkolwiek z nastepujacych przypadkéw: préby naprawy produktu przez nieautoryzowany
personel serwisowy lub wprowadzenia do produktu nieautoryzowanych modyfikacji.

Serwis gwarancyjny przystuguje wytacznie oryginalnemu nabywcy, w miejscu poczatkowego zainstalowania produktu. Gwarancji nie wolno
przekazywac bez uprzedniej pisemnej zgody Firmy.

Okres objety gwarancja

Ograniczona gwarancja na ten produkt rozpoczyna sie od dnia opuszczenia przez produkt zaktadu Firmy i koriczy sie tego samego dnia w
12 miesiecy pézniej. Dla produktéw po wymianie w okresie gwarancji, pozostata czes¢ okresu poczatkowej gwarancji obejmie produkt
dostarczony w ramach wymiany.

Procedura gwarancyjna

Wiele kwestii dotyczacych produktu mozna rozwigzac na odlegtosé. W przypadku zakupienia produktu od dystrybutora, w sprawach wsparcia
technicznego, napraw oraz wymiany nalezy sie skontaktowac z dystrybutorem.

Jesli dany produkt zostat nabyty od firmy Cook, przed zwréceniem go do firmy Cook celem naprawy lub wymiany nalezy skontaktowac sie z
firmg Cook celem rozmowy z technikiem serwisowym firmy Cook. Jezeli jakas kwestia nie moze zostac rozwigzana na odlegtos¢, firma Cook
moze wedtug wtasnego uznania dokonac naprawy lub wymiany wadliwego produktu lub elementu w placéwce klienta lub w wyznaczonym
przez firme Cook zaktadzie naprawczym. Jezeli naprawa bedzie wykonywana w wyznaczonym przez firme Cook zaktadzie naprawczym,
nabywca jest odpowiedzialny za pokrycie kosztéw dostawy produktu do wyznaczonego przez firme Cook zaktadu naprawczego, a firma Cook
poniesie koszty dostawy produktu z powrotem do nabywcy.

Przed wystaniem nabywca musi zapewni¢ odpowiednie wyczyszczenie, odkazenie i sterylizacje produktu zgodnie z zaleceniami zawartymi

w instrukcji uzytkowania. Jesli to mozliwe, urzadzenie nalezy zwrdci¢ w jego worku do sterylizacji (jako dowod, ze urzadzenie jest sterylne).
Producent moze odmowic¢ przyjecia urzadzenia i/lub akcesoridw, jesli sie okaze, ze produkt nie zostat w odpowiedni sposéb odkazony lub
wysterylizowany, lub jesli nic nie wskazuje na to, ze odkazanie i sterylizacja zostaty przeprowadzone. Klient jest odpowiedzialny za wtasciwe
zapakowanie, ubezpieczenie oraz za ryzyko uszkodzen podczas transportu do zaktadu naprawczego wyznaczonego przez firme Cook.
Gwarancja nie okresla czasu przeznaczonego na dokonanie naprawy.
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ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Opis

Mozliwe przyczyny

Czynnosé

Wstrzas nie zostat wywotany

Naboj CO; nie zostat przebity

Docisnag¢ obsade naboju

Nabdj CO; jest pusty

Wymieni¢ nabdj

Wadliwe dziatanie urzadzenia

Zwrdcic¢ do producenta

Nasadka zgtebnika nie jest
prawidtowo zatozona

Docisna¢ nasadke zgtebnika

Spust nie jest catkowicie nacisniety

Nacisng¢ catkowicie spust

Wywotany wstrzas jest staby
lub brak mu mocy

Naboj CO; jest prawie pusty

Wymieni¢ nabdj

Naboj CO; nie jest prawidtowo
przebity

Docisna¢ catkowicie obsade
naboju

Wadliwe dziatanie urzadzenia

Zwrdci¢ do producenta

Wyciek gazu

Nabdj nie jest odpowiednio
zamocowany w obsadzie naboju

Docisnac¢ catkowicie obsade
naboju

Wadliwe dziatanie urzadzenia

Zwrdcic¢ do producenta

Wywotany wstrzas ma bardzo
dtugi skok mocy

Brak uszczelki w zgtebniku lub jest
ona uszkodzona

Wymieni¢ zgtebnik

Brak wstrzasu na koricéwcee
zgtebnika, gdy jest on
testowany dotykiem palca w
sterylnej rekawiczce

Brak uszczelki w zgtebniku lub jest
ona uszkodzona

Wymieni¢ zgtebnik

Niska jakos¢ wstrzasu na
koncéwce zgtebnika

Brak uszczelki w zgtebniku lub jest
ona uszkodzona

Wymieni¢ zgtebnik

Spust zbyt sztywny przy
uruchamianiu lub trudno go
nacisna¢

Regulator ci$nienia moze by¢
niesprawny

Zwrdci¢ do producenta

Spust zbyt wolno powraca do
pozycji wyjsciowe;j

Nabdj CO; jest pusty lub prawie
pusty

Wymieni¢ na nowy nabdj

Wadliwe dziatanie urzadzenia

Zwrdci¢ do producenta

Przewdd wylotowy ciagle sie
odfacza od portu wylotowego,
gdy nacisniety jest spust

Przewdd wylotowy nie jest
prawidtowo przytaczony do portu
wylotowego

Docisnag¢ przewdd wylotowy do
portu wylotowego

Regulator ci$nienia moze by¢
niesprawny

Zwrdci¢ do producenta

Po uzyciu wewnatrz przewodu
wylotowego widoczne sa
czarne czastki

W urzadzeniu znajduja sie obce
czastki, ale urzadzenie dobrze
dziata

Wymieni¢ przewdd wylotowy
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DANE TECHNICZNE

Litotryptor StoneBreaker i zgtebniki

Tryb pracy Przerywany, kontrolowany recznie przez uzytkownika
Wymiary Urzadzenie 246 mm x 80 mm
Zgtebnik Opis Srednica Dtugosé
Zgtebnik 1,0mm | 1,0 mm (3 F) 500 mm (19,7 cala)
Zgtebnik 1,0 mm 1,0mm (3 F) 605 mm (23,82 cala)
Zgtebnik 1,6 mm 1,6 mm (4,8 F) 500 mm (19,7 cala)
Zgtebnik 1,6 mm 1,6 mm (4,8 F) 605 mm (23,82 cala)
Zgtebnik 2,0 mm | 2,0 mm (6 F) 425 mm (16,73 cala)
Ciezar 5009
Warunki Zakres Od +10 °C do +40 °C
uzywania temperatury
Zakres wilgotnosci 0Od 30% do 70% wilgotnosci wzglednej
wzglednej
Warunki Zakres 0Od -10°Cdo +45 °C
transportu temperatury

Zakres wilgotnosci
wzglednej

Od 10% do 95% wilgotnosci wzglednej

Nabéj z CO: litotryptora StoneBreaker

Zawartos¢ Gazowy dwutlenek wegla pod cisnieniem (czystos¢ 99,5%)
Kod UN 1013

Wymiary @19 x 83 mm

Ciezar 11,59

Warunki uzywania Nie wiecej niz + 45 °C

Warunki transportu Kod UN (ONZ) UN 2037
Klasa UN (ONZ) 2.2
Kod klasyfikacji 5A

Zgodnie z Umowa dotyczacg miedzynarodowego przewozu drogowego
towarow niebezpiecznych (ADR), rozdziat 3.2, lista A, szpalta 6, maja
zastosowanie przepisy szczegdélne 191 i 303: (przewozone produkty nie
podlegaja przepisom ADR, Miedzynarodowego Morskiego Kodeksu
Towaréw Niebezpiecznych (IMDG) ani Regulaminu miedzynarodowego
przewozu kolejami towaréw niebezpiecznych (RID)

Warunki przechowywania

Zakres temperatury

0Od -30°C do +45 °C

Przechowywa¢ w dobrze wietrzonym pomieszczeniu, w miejscu wolnym
od ryzyka wysokich temperatur i zaptonu oraz z dala od ich zrodet
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Litotriptor Pneumatico StoneBreaker™

Leia atentamente todas as instrugdes antes de utilizar. Se ndo cumprir adequadamente as instrugées, adverténcias e precaugdes pode
afectaro d ho do dispositivo e a cadod

9

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

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O StoneBreaker é um litotriptor intracorporal compacto, portatil e nao eléctrico, que se destina a fragmentagao de calculos no tracto

urindrio (ou seja, rins, uréter e bexiga). Pesa cerca de 500 g com uma sonda e nao necessita de ligages eléctricas ou pneuméticas externas. E
alimentado por um cartucho destacével de gas diéxido de carbono sob alta pressao com uma pressao de funcionamento maxima pré-ajustada
de 31 bar. O choque mecanico gerado pelo dispositivo é transferido sob a forma de energia cinética pelo comprimento da sonda até a ponta,
que esta em contacto directo com o calculo a ser fragmentado. A vantagem da administragdo de pressao elevada no contacto é permitir uma
fragmentagao célere que reduz, assim, o tempo da intervengéo cirdrgica. A sonda, por si s, movimenta-se muito pouco, o que permite que a
fragmentagéo dos calculos seja segura.

O cartucho de gas diéxido de carbono (CO:) StoneBreaker fornece tipicamente a energia necessaria para um procedimento cirtirgico. Depois
de o cartucho ser perfurado pelo sistema de parafuso integrado, o gas comprimido passa por um regulador de presséo pré-ajustado do
dispositivo e produz-se uma onda de choque mecénica necessaria para a fragmentagao do célculo urinario ao premir o dispositivo de disparo.
O gas despendido sai do dispositivo por um orificio de escape especialmente concebido e pela linha de escape ligada. O gatilho regressa a sua
posicdo inicial quando o gas sai pelo orificio de escape e o dispositivo fica pronto para utilizagao posterior.

Gatilhc

figura 1
Um cartucho de gas diéxido de carbono StoneBreaker cheio devera permitir a administragao de pelo menos 80 choques. O cartucho tem de ser
removido do dispositivo apds a conclusdo da intervengao cirurgica, para permitir a libertagao total do gés do cartucho.
O dispositivo StoneBreaker é recomendado para utilizagdo com endoscépios equipados com um canal de trabalho direito.

Componentes e acessérios
O dispositivo StoneBreaker ¢ composto pelos seguintes componentes principais: (Ver figura 1)

« Gatilho — gera a onda de choque mecénica necessaria para a fragmentacéo do célculo.

« Tampa da sonda — mantém a sonda devidamente colocada.

+ Suporte do cartucho — bloqueia e mantém no lugar o cartucho de gas diéxido de carbono.

« Cartucho de gés diéxido de carbono — fonte de energia. NOTA: Os cartuchos de gas didxido de carbono StoneBreaker, esterilizados por
radiacdo gama e fornecidos separadamente do dispositivo, sdo estéreis apenas a superficie, ou seja, 0 gas no seu interior nao esta estéril.
ATENGAO: O cartucho de gas tem de ser removido do dispositivo apés a conclusédo de cada intervencao cirirgica.

« Orificio de escape — escape do gas dioxido de carbono gasto que sai do dispositivo.

« Linha de escape — ligado ao orificio de escape para levar o gas despendido para longe do campo operatério.

- Sonda — as sondas StoneBreaker séo fornecidas em embalagens independentes separadas. As sondas destinam-se a uma Unica utilizagéo e sao
esterilizadas por 6xido de etileno.

A tabela 1 indica as sondas StoneBreaker actualmente disponiveis para utilizagdo com o dispositivo. Consulte no catalogo de produtos a gama
de produtos disponiveis mais actualizada.

Tabela 1: Especificacao das sondas StoneBreaker

Descricao

Diametro

Comprimento total

Sondade 1,0 mm

1,0 mm (3 Fr)

500 mm (19,7 pol.)

Sondade 1,0 mm

1,0 mm (3 Fr)

605 mm (23,82 pol.)

Sonda de 1,6 mm

1,6 mm (4,8 Fr)

500 mm (19,7 pol.)

Sonda de 1,6 mm

1,6 mm (4,8 Fr)

605 mm (23,82 pol.)

Sonda de 2,0 mm

2,0 mm (6 Fr)

425 mm (16,73 pol.)

Sao fornecidos com o StoneBreaker os seguintes acessorios:
« Tampa do orificio de escape — fecha o orificio de escape para impedir a entrada de humidade no dispositivo durante a limpeza, desinfecgao e
esterilizagdo.
« Tampa para esterilizagdo — substitui o cartucho de gas didxido de carbono para impedir a entrada de humidade no dispositivo durante a
limpeza, desinfecgéo e esterilizagao.
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ATENCAO: Utilize apenas cartuchos de CO: e sondas StoneBreaker, pois a utilizacdo de cartuchos de gas e/ou sondas incorrectos
podera afectar o d ho do dispositivo e a seguranca do doente.

UTILIZAGAO PREVISTA
O dispositivo StoneBreaker estd indicado para utilizagdo através de um endoscépio rigido ou semi-rigido com um canal de trabalho direito para
fragmentagao de célculos do tracto urinario (ou seja, rins, uréter e bexiga).

ADVERTENCIAS

« Certifique-se de que a ponta da sonda nao ultrapassa a abertura do canal do endoscépio no momento em que introduz o endoscépio no tracto
urinario.

- O StoneBreaker é fornecido nao estéril e tem de ser limpo, desinfectado e esterilizado antes da utilizagao inicial e antes de cada utilizagao
posterior.

- Para utilizagdo Unica da sonda StoneBreaker (estéril): Ndo utilize se a bolsa da unidade tiver sido previamente aberta ou estiver danificada.

« Néo utilize a sonda de utilizagdo tnica mais do que uma vez. A reutilizagdo da sonda de utilizagao Unica aumenta o risco de lesdes no doente,
danos no dispositivo ou no endoscdpio ou podera causar a avaria do dispositivo.

+ Néo utilize o cartucho de gas didxido de carbono StoneBreaker (estéril) se a bolsa da unidade tiver sido previamente aberta ou estiver
danificada.

« Néo utilize o dispositivo StoneBreaker nem os acessorios caso apresentem algum tipo de danos.

- Nao utilize a sonda StoneBreaker se nao tiver o anel vedante ou se apresentar quaisquer danos.

+ Néo esterilize em autoclave o cartucho de gas diéxido de carbono com o StoneBreaker nem tente reesterilizar o cartucho de gés de qualquer
outra forma.

- Nunca tente encher novamente o cartucho de gas diéxido de carbono vazio.

+ Nunca tente transferir gas de um cartucho de gas diéxido de carbono para outro.

+ Nunca tente desmontar o dispositivo.

PRECAUGOES

- O StoneBreaker tem de ser usado apenas por especialistas com formagao em endourologia e apenas para os fins a que se destina. Em caso de
avaria ou falha do dispositivo, recomenda-se que o cirurgido tenha outra unidade (ou outro dispositivo de litotripsia intracorporal) de reserva
para concluir o tratamento planeado para essa ocasido.

+ Recomenda-se que os urologistas que nunca tenham utilizado o litotriptor intracorporal recebam formagao de um representante de vendas
Cook para aprenderem a manipular o dispositivo.

« Recomenda-se que estejam disponiveis sondas adicionais para o caso de ocorrer alguma avaria.

« Certifique-se de que o tamanho da sonda escolhido é compativel com o canal de trabalho dos endoscépios e é adequado para o problema
médico que esta a ser tratado.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
Devido ao movimento do endoscopio e a elevada forga criada pelo dispositivo StoneBreaker, existe a possibilidade de lesdes tecidulares se a

ponta da sonda entrar em contacto directo com a membrana mucosa, provocando a perfuragdo dos tecidos, dor, hemorragia, lesdes renais
e/ou infecgdo.

Uma revisao da literatura publicada demonstrou que os efeitos adversos que poderao ocorrer com a utilizagao do litotriptor intracorporal
incluem perfuragdo da bexiga ou de um uréter, hemorragia no tracto urinario ou hematuria, dor, infecgdo e lesées renais.

Apesar de ser improvavel, a sonda podera possivelmente partir-se durante a utilizagao. O médico deve entao determinar a forma mais eficaz de
intervir, seguindo todos os procedimentos relevantes para uma intervencdo desse tipo.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Preparacao para utilizagcao
Antes de cada utilizagao, é necessario limpar, desinfectar e esterilizar o dispositivo StoneBreaker e a linha de escape. A limpeza, desinfecgao e
esterilizagdo adequadas sao essenciais para garantir uma utilizagdo segura continuada do dispositivo e acessérios.

NOTA: A sonda de utilizacao Unica StoneBreaker (estéril) e o cartucho de gés diéxido de carbono StoneBreaker (estéril) sdo embalados
individualmente e estdo prontos a usar. O procedimento de limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo a seguir descrito ndo se aplica a estes produtos
estéreis, prontos a usar.

Preparacao para limpeza, desinfecgao e esterilizacao

Todos os métodos de limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo indicados foram validados. Certifique-se de que a sonda nao esté ligada ao
dispositivo. Se a sonda ainda estiver presente, desenrosque a tampa da sonda para retirar a sonda. Volte a colocar a tampa da sonda no
dispositivo. Ver a figura 2. Certifique-se de que a tampa para esterilizacao e a tampa do orificio de escape estao devidamente colocadas e bem
enroscadas no suporte do cartucho e no orificio de escape, respectivamente. Esta ac¢do tem por objectivo impedir a entrada de humidade no
dispositivo durante a limpeza, desinfec¢do e esterilizagao.

NOTA: E possivel que o desempenho efectivo do dispositivo seja adversamente afectado pela humidade. Se tiver entrado liquido no
dispositivo, devolva-o ao fabricante para ser reparado.

Sempre que possivel, deve seguir-se o protocolo de limpeza, desinfecgao e esterilizagao de instrumentos cirdrgicos do préprio hospital.
Descreve-se agora o procedimento recomendado para limpeza, desinfeccao e esterilizagao do dispositivo StoneBreaker e da linha de escape.

Tampa do

Tampa
orificio de escape

da sonda

Dispositivo  Tampa para esterilizagao

figura 2
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Limpeza

Prepare um produto de limpeza enziméatico de acordo com as instrugdes do fabricante. Submirja o dispositivo StoneBreaker e respectivos
acessorios num produto de limpeza enzimatico e deixe-os impregnar durante 2 a 5 minutos. Depois de o dispositivo e respectivos acessorios
permanecerem impregnados, lave bem o dispositivo e respectivos acessorios, limpando suavemente com uma escova de cerdas macias na
solugdo de limpeza enzimatica até todos os residuos visiveis serem removidos. Enxagtie bem o dispositivo com, no minimo, 3 litros de dgua,
para remover os residuos de limpeza. Inspeccione cuidadosamente para se certificar de que todas as substancias estranhas visiveis foram
removidas. Um produto de limpeza especifico que se verificou ser compativel com o StoneBreaker e respectivos acessorios é o Endozime®
(Ruhof, Valley Stream, NY, EUA).

ATENGAO: Os métodos de limpeza autométicos ndo sdo compativeis com o dispositivo StoneBreaker e respectivos acessorios.

Desinfecgao

ATENGAO: Certifique-se de que o dispositivo esta estanque, apertando a tampa para esterilizagao e a tampa do orificio de escape devidamente
colocadas.

Uma solugéo desinfectante que se verificou ser compativel com o dispositivo StoneBreaker e respectivos acessérios é Cidex® OPA (Johnson &
Johnson, Reino Unido). Submirja o dispositivo e os acessérios em solugdo Cidex® OPA a 20-25 °C durante pelo menos 20 minutos. Enxagutie bem
o dispositivo desinfectado trés vezes com um litro de agua estéril de cada vez e seque-o.

ATENGAO: Os métodos de desinfecgao automaticos ndo sdo compativeis com o dispositivo StoneBreaker e respectivos acessorios.

Esterilizacao
A esterilizagdo em autoclave a vapor é o tinico método recomendado para esterilizar o dispositivo StoneBreaker e a linha de escape. O
dispositivo e respectivos acessorios devem ser colocados numa bolsa ou tabuleiro de esterilizagao adequados antes de serem colocados numa
autoclave a vapor. Os dois ciclos de esterilizagdo adequados para o dispositivo StoneBreaker e para a linha de escape séo:

+ 134 °C durante 10 minutos numa autoclave com pré-vacuo e tempo de secagem de 30 minutos

+ 121 °C durante 30 minutos numa autoclave com pré-vacuo e tempo de secagem de 30 minutos
Retire a tampa da sonda e certifique-se de que a tampa para esterilizagdo e a tampa do orificio de escape estdo devidamente em seguranga
antes de esterilizar o dispositivo. Coloque a tampa da sonda e a linha de escape no tabuleiro com o StoneBreaker para esterilizagao.
ADVERTENCIA: Nio esterilize nem reesterilize o cartucho de CO: de forma alguma, uma vez que o cartucho pode explodir.
ATENGAO: Apés a E§terilizagéo em autoclave, ndo utilize o StoneBreaker enquanto estiver morno, pois pode danificar os componentes que
nele se encontram. E necessario o seguinte periodo minimo de arrefecimento: Periodo de arrefecimento ao ar ambiente durante pelo menos
60 minutos OU periodo de arrefecimento em dgua estéril durante pelo menos 5 minutos.

PROCEDIMENTO

Geral

O StoneBreaker requer uma manipulagao endoscdpica eficaz para garantir um contacto directo adequado da sonda com o célculo, ficando a
ponta da sonda saliente do canal de trabalho do endoscépio um maximo de 10 mm a 20 mm. A escolha do endoscépio depende da posi¢ao do
calculo (rins, ureteres ou bexiga). Recomenda-se que o StoneBreaker seja utilizado com um endoscépio rigido ou semi-rigido equipado com um
canal de trabalho direito, e a utilizagao da sonda maior possivel para permitir a transmissao da energia méaxima. A tabela 2 mostra o didametro
recomendado para o canal de trabalho do endoscdpio com as respectivas sondas StoneBreaker.

Tabela 2: Diametro do canal de trabalho do endoscépio recomendad
Diametro da sonda Diametro do canal de trabalho do endoscépio
2,0 mm (6 Fr) >2,33 mm (7 Fr)
1,6 mm (4,8 Fr) >1,83mma2mm
(5,5a6Fr)
1,0 mm (3 Fr) >1,177 mma 1,8 mm
(3,5a54Fr)

NOTA: Para um melhor e mais facil alinhamento do canal de trabalho com a sonda StoneBreaker, recomenda-se a utilizagéo de adaptadores de
endoscdpio disponibilizados pelos fabricantes dos endoscopios.
NOTA: Cada cartucho de gas diéxido de carbono deve fornecer energia suficiente para um procedimento tipico.

Preparacao antes da utilizacao
Antes da utilizagdo do StoneBreaker para fragmentagdo de célculos, recomenda-se que sejam realizadas as seguintes verificagoes:

1. Certifique-se de que o dispositivo StoneBreaker e respectivos acessorios nao estao danificados.

2. Inspeccione a sonda StoneBreaker de utilizagdo Unica (estéril) e o cartucho de gas diéxido de carbono StoneBreaker (estéril) para garantir
que a bolsa da unidade nao esta danificada nem foi previamente aberta. Nao utilize se a bolsa da unidade tiver sido previamente aberta ou
estiver danificada.

3. Retire a tampa para esterilizagao e a tampa do orificio de escape do dispositivo StoneBreaker.

4. Adapte a linha de escape ao orificio de escape.

5. Certifique-se de que o anel vedante se encontra na posi¢ao correcta na sonda.

6. Retire a tampa da sonda do dispositivo e insira a sonda através da abertura da tampa da sonda. Volte a colocar a tampa da sonda no
dispositivo e certifique-se de que a sonda ndo se move com demasiada liberdade.

7. Insira um novo cartucho de gas diéxido de carbono StoneBreaker no suporte do cartucho e aperte para fixar o cartucho na devida posicao
SEM o perfurar.

ATENGAO: Perfure o cartucho apenas imediatamente antes de avancar a sonda através do endoscépio para tratar o clculo. Se deixar um
cartucho de gas dioxido de carbono perfurado no dispositivo durante demasiado tempo, tal podera afectar adversamente o desempenho do
dispositivo.

Procedimento de litotripsia intracorporal
Antes do funcionamento, aperte o suporte do cartucho até o cartucho ser perfurado. O gatilho devera agora ficar sob pressao. Rode a alavanca
do suporte do cartucho mais um quarto de volta para fixar o cartucho ao dispositivo.
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ATENGAO: Verifique se o dispositivo esta a funcionar correctamente premindo o gatilho duas ou trés vezes, e certifique-se de que regressa
a posigao original sempre que é solto. Ponha a linha de escape numa posicao afastada da cabega do operador e assegure-se de que esta
devidamente ligada ao orificio de escape.
ATENGAO: A desconexao da linha de escape do orificio de escape durante a utilizagdo pode indicar uma avaria do regulador de pressao.

1. Posicione a sonda, através do canal de trabalho do endoscépio, para que fique em contacto directo com o célculo.
ATENCAO: Garanta o alinhamento correcto da sonda e do endoscépio, certificando-se de que a sonda est4 direita e se estende para além da
extremidade do endoscopio. Qualquer alinhamento incorrecto pode danificar tanto a sonda como o endoscopio. Recomenda-se que o médico
se certifique de que a ponta da sonda permanece visivel durante todo o procedimento.
ATENGAO: Certifique-se de que a sonda sai pela ponta do endoscépio 10 mm a 20 mm para evitar danificar o endoscépio.

2. Quando estiver preparado, segure o dispositivo com firmeza e prima o gatilho do StoneBreaker. Deste modo, gera-se o choque mecanico

necessario para fragmentar o célculo alvo.

ADVERTENCIA: Certifique-se de que a movimentagio do dispositivo e da sonda é minima. Qualquer movimento significativo do dispositivo
e da sonda durante a fragmentacéo do calculo podera resultar em contacto directo da sonda activada com os tecidos, o que causara lesdes
tecidulares e/ou hemorragia.

3. Solte o gatilho e deixe-o regressar a posicao original de cada vez que é premido.
ATENGAO: Se o gatilho nao puder ser premido, podera indicar uma avaria do regulador de pressao.

4. Para choques posteriores, reposicione o dispositivo e segure-o firmemente premindo o gatilho conforme necessario.
NOTA: Um novo cartucho de di6xido de carbono StoneBreaker cheio devera permitir a administragao de pelo menos 80 choques.

5. Depois de o procedimento estar concluido, retire o cartucho de diéxido de carbono do suporte do cartucho desapertando lentamente a

alavanca. Deste modo, permitira a saida do gas que ainda possa existir no cartucho, esvaziando o cartucho.

ATENGAO: Nio esterilize o cartucho gasto com o dispositivo.

MANUTENCAO

Apesar de o StoneBreaker ter sido desenvolvido e fabricado de forma a necessitar de um minimo de manutencao, é necessaria manutengao

e cuidados apropriados para garantir a utilizagao segura e eficaz do dispositivo. O fabricante recomenda que o dispositivo e respectivos
acessorios sejam cuidadosamente verificados no momento da recepgéo e antes de cada utilizagéo para prevenir lesdes no doente ou no
utilizador. Siga as recomendag6es indicadas nas instrugdes de utilizagao para uma manutencao e cuidados de rotina adequados com o
dispositivo.

Sondas com defeito (por exemplo, com vincos ou deformadas, ou que apresentem entalhes ao longo da sonda) devem ser eliminadas. Outros
componentes que podem estar danificados e perder a sua eficiéncia na manutencéo da estanquidade do dispositivo sao a tampa para
esterilizagdo e a tampa do orificio de escape. Verifique a integridade destes componentes antes de os utilizar no dispositivo.

EFEITOS SOBRE O AMBIENTE

Este dispositivo ndo contém componentes nocivos; siga os requisitos legais locais e instru¢des para uma eliminagdo de dispositivos, sondas e
outros acessorios que nao funcionem. Nunca deite os cartuchos de diéxido de carbono vazios no mar. O cartucho é fabricado em ago revestido
de zinco e estabilizado com crémio e deve ser devidamente eliminado de acordo com as instrugdes e os requisitos legais locais.

ATENGAO: Nunca elimine um cartucho de diéxido de carbono que nao tenha sido usado. Certifique-se de que o cartucho esta vazio antes de
o eliminar.

DEVOLUGAO AO FABRICANTE

Se for necessario devolver o StoneBreaker ao fabricante para investigagdo ou reparacao, certifique-se de que o produto esta devidamente
limpo, desinfectado e esterilizado de acordo com as recomendagdes descritas nestas instrugdes de utilizagao.

Sempre que possivel, devolva o dispositivo na bolsa de esterilizagédo (como prova de que o dispositivo se encontra estéril). O fabricante pode
recusar receber o dispositivo e/ou os acessorios se constatar que os produtos nao estado devidamente desinfectados ou esterilizados ou se ndo
houver evidéncia de que o tenham sido.

DECLARAGAO DE GARANTIA

A Cook Incorporated (“Empresa”) garante ao comprador deste produto que, no momento de fabrico, foi preparado e testado de acordo com
boas praticas de fabrico especificadas pela Agéncia Reguladora para Medicamentos e Alimentos dos EUA (Food and Drug Administration) e
que as informagdes constantes do rétulo sao verdadeiras. No improvavel caso de falha do produto devido a defeitos de material ou de fabrico
dentro do periodo da garantia, os produtos serdo reparados ou substituidos, consoante a decisao da Cook, sem quaisquer encargos.

Visto que a Empresa nao tem qualquer controlo sobre as condi¢des sob as quais o produto é utilizado, diagnéstico do doente, diferengas
anatémicas ou bioldgicas entre doentes, método de utilizagdo ou administragdo, e manuseamento do produto depois de este sair da nossa
posse, ndo garantimos um efeito eficaz nem contra qualquer efeito nocivo decorrentes da utilizagao do produto. A garantia precedente é
exclusiva e substitui todas as outras garantias, quer sejam escritas, orais ou implicitas. Ndo se fazem garantias de explorabilidade ou adequagao
para um fim em particular. Nenhum representante da Empresa pode alterar qualquer uma das disposi¢des precedentes, e o comprador aceita o
produto sujeito a todos os termos previstos. A Empresa reserva-se o direito de alterar ou interromper o fabrico deste produto sem aviso.

Limites e exclusédes

A garantia nao abrange consumiveis, tais como sondas, cartuchos de CO,, linha de escape, tampa do orificio de escape, tampa para esterilizagdo
e tampa da sonda.

A garantia nao se aplica em caso de utilizagao incorrecta, negligéncia ou danos acidentais no produto. O StoneBreaker foi desenvolvido para
utilizagdo exclusiva com produtos da marca Cook especificados para utilizagdo com o StoneBreaker. A néo utilizagao de produtos da marca
Cook pode constituir uma utilizagao indevida ou negligéncia e comprometer a garantia. Além disso, os seguintes eventos sao especificamente
excluidos da cobertura da garantia: esterilizagao por vaporou submersao do dispositivo em quaisquer liquidos sem as tampas para esterilizagao
adequadas instaladas.

A garantia é anulada caso um técnico de assisténcia nao autorizado tenha tentado reparar o produto ou se tenham feito modificagdes néo
autorizadas no produto.

Os servigos no ambito da garantia serao disponibilizados exclusivamente ao comprador original no local onde o produto foi instalado
originalmente. A garantia ndo pode ser transferida sem a autorizagao prévia por escrito da Empresa.

Periodo da garantia

Esta garantia limitada para o produto inicia-se na data em que o produto é enviado das instalagoes da Empresa e termina no mesmo dia

12 meses mais tarde. No caso de produtos de substitui¢do fornecidos durante um periodo de garantia, aplica-se ao produto de substitui¢do a
restante parte do periodo de garantia original.

Procedimento da garantia
Muitos problemas relacionados com o produto podem ser resolvidos remotamente. Caso o produto tenha sido adquirido a um distribuidor,
contacte o seu distribuidor para obter assisténcia técnica, reparagdo e ajuda na substituigao.
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Caso o produto tenha sido adquirido a Cook, antes de devolver o produto a Cook para assisténcia ou reparagao, contacte a Cook para falar

com um técnico de assisténcia da Cook. Caso nao seja possivel resolver um problema remotamente, a Cook podera, por sua opgao, reparar ou
substituir o produto ou componente com defeito no local onde se encontra o cliente ou em instalagdes de reparagao indicadas pela Cook. Se as
reparagdes forem feitas em instalagdes de reparagao indicadas pela Cook, o comprador é responsavel pelas despesas de envio do produto para
essas instalagdes, sendo as despesas de devolugao do produto ao comprador pagas pela Cook.
O comprador tem de garantir que o produto é devidamente limpo, desinfectado e esterilizado de acordo com as recomendagées constantes
do manual do utilizador antes do envio. Sempre que possivel, devolva o dispositivo na bolsa de esterilizagao (como prova de que o dispositivo
se encontra estéril). O fabricante pode recusar receber o dispositivo e/ou os acessorios se constatar que os produtos nao estao devidamente
desinfectados ou esterilizados ou se ndo houver evidéncia de que o tenham sido. O cliente é responsavel pelo acondicionamento adequado,
seguro e risco de danos durante o transporte até as instalagdes de reparagao designadas pela Cook. Os tempos de resposta as reparagdes nao

sdo assegurados pela garantia.

RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Descricao

Causas possiveis

Acgao

Nenhum choque gerado

Cartucho de CO; néo perfurado

Apertar o suporte do cartucho

Cartucho de CO, estd vazio

Substituir o cartucho

Avaria do dispositivo

Devolver ao fabricante

Tampa da sonda incorrectamente
colocada

Apertar a tampa da sonda

Gatilho nao totalmente premido

Premir totalmente o gatilho

Choque gerado é fraco ou sem
forca

Cartucho de CO; esta quase vazio

Substituir o cartucho

Cartucho de CO; nédo perfurado
correctamente

Apertar totalmente o suporte
do cartucho

Avaria do dispositivo

Devolver ao fabricante

Fuga de gés

Cartucho nado devidamente fixo no
respectivo suporte

Apertar totalmente o suporte
do cartucho

Avaria do dispositivo

Devolver ao fabricante

Choque gerado originou uma
saida muito longa da ponta

Anel vedante da sonda em falta ou
danificado

Substituir a sonda

Nenhum choque gerado na
ponta da sonda quando testado
contra um dedo com luva estéril

Anel vedante da sonda em falta ou
danificado

Substituir a sonda

Mé qualidade do choque na
ponta da sonda

Anel vedante da sonda em falta ou
danificado

Substituir a sonda

Activacdo do gatilho demasiado
rigida ou dificil de premir

Regulador de presséo pode ter
defeito

Devolver ao fabricante

Regresso muito lento do gatilho
a posicao inicial

Cartucho de CO, esta vazio ou
quase vazio

Substituir por um novo
cartucho

Avaria do dispositivo

Devolver ao fabricante

Linha de escape desliga-se
constantemente do orificio
de escape quando o gatilho é
premido

Linha de escape incorrectamente
ligada ao orificio de escape

Apertar linha de escape no
orificio de escape

Regulador de presséo pode ter
defeito

Devolver ao fabricante

Encontradas particulas pretas no
interior da linha de escape apds
a utilizacdo

Particulas estranhas dentro do
dispositivo, embora o dispositivo
esteja a funcionar bem

Trocar a linha de escape

92



DADOS TECNICOS

Y d

Breaker e

Modo de funcionamento

Intermitente, controlado manualmente pelo utilizador

Dimensodes Dispositivo 246 mm x 80 mm
Sonda Descricao Diametro Comprimento
Sondade 1,0mm | 1,0mm (3 Fr) | 500 mm (19,7 pol.)
Sondade 1,0 mm | 1,0 mm (3 Fr) 605 mm (23,82 pol.)
Sondade 1,6 mm | 1,6 mm (4,8 Fr) | 500 mm (19,7 pol.)
Sondade 1,6 mm | 1,6 mm (4,8 Fr) | 605 mm (23,82 pol.)
Sondade 2,0 mm | 2,0 mm (6 Fr) 425 mm (16,73 pol.)
Peso 5009
Condigdes Intervalo de +10°Ca +40°C
de utilizagdo temperatura
Intervalo de 30% a 70% HR
humidade relativa
Condigdes de transporte | Intervalo de -10°Ca +45°C
temperatura
Intervalo de 10% a 95% HR
humidade relativa

Cartucho de CO; StoneBreaker

Conteudo Gas diéxido de carbono pressurizado (99,5% de pureza)
Codigo ONU 1013

Dimensodes @219 mm x 83 mm

Peso 1159

Condigdes de utilizagdo Nao superior a +45 °C

Condigdes de transporte Codigo ONU UN 2037
Classe ONU 2.2
Codigo de classificacao 5A

De acordo com o capitulo 3.2, tabela A coluna 6 do Transporte de
Mercadorias Perigosas por Estrada aplicam-se as clausulas especiais

191 e 303: (o produto transportado ndo esta sujeito a regulamentos

do Acordo sobre Transporte de Mercadorias Perigosas por Estrada,
Transporte Maritimo de Mercadorias Perigosas ou Transporte Ferroviario
de Mercadorias Perigosas)

Condicdes de
armazenamento

Intervalo de temperatura -30°Ca+45°C

Guardar numa area bem ventilada e num local sem risco de incéndio,
afastado de fontes de calor e ignigao
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StoneBreaker™ pneumatisk litotripter

Las alla instruktioner noggrant fore anvandningen. Om inte instruktioner, varningar och forsiktighetsatgarder f6ljs noggrant kan
anordningens prestanda och patientsdkerheten paverkas.

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av lidkare eller pa likares ordination (eller licensierad
praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

StoneBreaker &r en barbar, icke-elektrisk, kompakt, intrakorporeal litotriptor avsedd att anvéndas for fragmentering av stenar i urinvagarna (dvs.
njurar, urinledare och urinblasa). Den védger omkring 500 g med en sond och kraver inga ytterligare elektriska eller pneumatiska anslutningar.
Den drivs med en |6stagbar patron med koldioxidgas under hogt tryck, med ett férhandsinstéllt hogsta driftstryck pa 31 bar. Den mekaniska
stot som genereras av anordningen 6verfors som kinetisk energi genom sondens langd och till spetsen, som &r i direkt kontakt med den

sten som ska fragmenteras. Fordelen med att applicera hogt tryck vid kontakten ér att detta mojliggér snabb fragmentering, vilket minskar
ingreppstiden. Sondens rérelser ar mycket begrénsade, vilket mojliggér saker stenfragmentering.

En StoneBreaker koldioxidpatron (CO2) ger normalt den energi som kravs for ett kirurgiskt ingrepp. Nar patronen perforeras av det inbyggda

skruvsystemet flodar den komprimerade gasen genom en férhandsinstalld tryckregulator i anordningen och en mekanisk sttvag som

krévs for fragmentering av urinstenarna genereras nar utlosaren trycks ned. Forbrukad gas Iamnar anordningen genom en sérskilt utformad

utloppsport och dartill ansluten utloppsledning. Utlésaren sné@pper tillbaka till sitt ursprungslége nar gasen foérbrukats genom utloppsporten
och anordningen &r da klar for vidare anvéndning.

figur 1
En full StoneBreaker koldioxidpatron bor kunna anvandas for applicering av minst 80 stotar. Patronen méste avlagsnas fran anordningen efter
slutfort kirurgiskt ingrepp, sa att gasen kan frigoras fullstandigt fran patronen.
StoneBreaker rekommenderas fér anvandning med endoskop som &r utrustade med en rak arbetskanal.

Komponenter och tillbehor
StoneBreaker-anordningen bestar av féljande huvudkomponenter. (Se figur 1)
« Utlgsare — Genererar en mekanisk stotvag som kravs for fragmentering av stenarna.
« Sondskydd - Haller sonden pa plats.
- Patronhéllare - Laser och haller patronen med koldioxidgas pa plats.
« Koldioxidpatron - Energikélla. OBS! StoneBreaker koldioxidpatroner, som har steriliserats med gammastrélning och levereras separat fran
anordningen, &r endast sterila pa ytan. Gasen inuti patronen ar inte steril.
VAR FORSIKTIG: Gaspatronen maste avlidgsnas fran anordningen efter slutforande av varje kirurgiskt ingrepp.
« Utloppsport — Utlopp for forbrukad koldioxidgas fran anordningen.
+ Utloppsledning - Den hér slangen &r ansluten till utloppsporten och leder bort den férbrukade gasen fran ingreppsomradet.
« Sond - StoneBreaker-sonder levereras i separata, fristdende forpackningar. Sonderna ar avsedda for engangsbruk och har steriliserats med
etylenoxid.
I tabell 1 visas de aktuella StoneBreaker-sonder som ér tillgangliga fér anvandning med anordningen. Se produktkatalogen for det mest
uppdaterade sortimentet av tillgdngliga produkter.

Tabell 1: Specifikation av StoneBreaker-sonder

Beskrivning Diameter Total langd

Sond 1,0 mm 1,0 mm (3 Fr.) 500 mm (19,7 tum)
Sond 1,0 mm 1,0 mm (3 Fr.) 605 mm (23,82 tum)
Sond 1,6 mm 1,6 mm (4,8 Fr.) 500 mm (19,7 tum)
Sond 1,6 mm 1,6 mm (4,8 Fr.) 605 mm (23,82 tum)
Sond 2,0 mm 2,0 mm (6 Fr.) 425 mm (16,73 tum)

Foljande tillbehor medfoljer StoneBreaker:
« Utloppsskydd — Anvands for att stanga utloppsporten och forhindra att fukt tranger in i anordningen under rengéring, desinfektion och
sterilisering.
« Steriliseringsskydd - Ersétter koldioxidpatronen for att forhindra att fukt trénger in i anordningen under rengéring, desinfektion och sterilisering.
VAR FORSIKTIG: Anvind endast StoneBreaker COz-patroner och -sonder. Anvindning av fel gaspatroner och/eller sonder kan paverka
g o 3 "
g pr och pat sakerhet.
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AVSEDD ANVANDNING
StoneBreaker &r indikerad att anvandas via ett stelt eller halvstelt endoskop med rak arbetskanal fér fragmentering av stenar i urinvagarna (dvs.
njurar, urinledare och urinblasa).

VARNINGAR

- Sakerstall att sondspetsen inte sticker ut ur den distala 6ppningen pa endoskopets kanal nar endoskopet fors in i urinvdgarna.

+ StoneBreaker levereras osteril och méste rengoras, desinfekteras och steriliseras fore den forsta anvandningen och fore varje paféljande
anvandningstillfélle.

« For StoneBreaker-sonden for engangsbruk (steril): Far inte anvandas om enhetsforpackningen har 6ppnats tidigare eller dr skadad.

« Sonden for engangsbruk far inte anvindas mer an en géng. Ateranvandning av en sond for engangsbruk okar risken for skador pé patienten,
anordningen eller endoskopet eller kan leda till att anordningen fungerar felaktigt.

« For StoneBreaker koldioxidpatron (steril): Far inte anvandas om enhetsférpackningen har 6ppnats tidigare eller &r skadad.

- StoneBreaker och dess tillbehor far inte anvdndas om de uppvisar nagra som helst skador.

- StoneBreaker-sonden fér inte anvandas om O-ringen saknas eller om den uppvisar nagra som helst skador.

« Koldioxidpatronen far inte autoklaveras tillsammans med StoneBreaker eller omsteriliseras med ndgon som helst metod.

- Forsok aldrig fylla pa koldioxidpatronen.

« Forsok aldrig 6verfora gas fran en koldioxidpatron till en annan.

« Forsok aldrig demontera anordningen.

FORSIKTIGHETSATGARDER

- StoneBreaker far anvandas endast av specialister med utbildning i endourologi och bér anvandas endast i avsedda syften. Vi rekommenderar
att kirurgen har en annan enhet (eller annan anordning for intrakorporeal litotripsi) till hands fér den hdndelse anordningen skulle drabbas av
funktionsstorning eller funktionsavbrott, sa att den planerade behandlingen kan slutféras i tid.

« Virekommenderar att urologer som inte har anvant intrakorporeal litotriptor tidigare erhaller utbildning fran en forsaljningsrepresentant fran
Cook for att fa veta hur anordningen ska hanteras.

- Virekommenderar att extrasonder halls tillgdngliga i handelse av funktionsstorning.

- Sakerstall att den sondstorlek som véljs ar kompatibel med endoskopets arbetskanal och lamplig for det kliniska tillstand som ska behandlas.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Pa grund av endoskopets rorelse och den stora kraft som genereras av StoneBreaker-anordningen finns det emellertid en risk for vavnadsskador
om sondspetsen kommer i direkt kontakt med slemhinnan och orsakar vavnadsperforation, smérta, blédning, njurskada och/eller infektion.

En genomgang av publicerad litteratur har visat att méjliga biverkningar vid anvandning av intrakorporeal litotriptor omfattar perforation av
urinblasan eller urinledaren, blédning i urinvagarna eller blod i urinen, smarta, njurskada och infektion.

Det finns en mdjlig risk, &ven om den &r liten, for att sonden bryts av under anvandning. Lakaren ska da faststalla den effektivaste
ingreppsmetoden, enligt alla relevanta procedurer for ett sddant ingrepp.

BRUKSANVISNING

Forberedelse fore anvdandning
StoneBreaker-anordningen och utloppsledningen maste rengoéras, desinfekteras och steriliseras fore varje anvandning. Korrekt rengoéring,
desinfektion och sterilisering ar avgorande for att garantera fortsatt séker anvandning av anordningen och dess tillbehor.

OBS! StoneBreaker-sonden for engangsbruk (steril) och StoneBreaker koldioxidpatron (steril) &r individuellt forpackade och fardiga att anvandas.
Féljande procedur for rengéring, desinfektion och sterilisering ar inte tillamplig pa dessa sterila produkter som &r fardiga att anvandas.

Forberedelse for rengoring, desinfektion och sterilisering

Alla angivna rengérings-, desinfektions- och steriliseringsmetoder har validerats. Sakerstéll att sonden inte &r ansluten till anordningen. Om
sonden fortfarande &r ansluten skruvar du loss sondskyddet for att avldgsna sonden. Satt tillbaka sondskyddet p& anordningen. Se figur 2. Se
till att steriliseringsskyddet och utloppsskyddet skruvas fast ordentligt sa de sitter tatt pa patronhallaren respektive utloppsporten. Detta ska
goras for att forhindra att fukt trénger in i anordningen under rengéring, desinfektion och sterilisering.

OBS! Fukt kan ha negativ inverkan pé& anordningens prestanda. Returnera anordningen till tillverkaren for reparation om vétska har trangt in i
den.

Sjukhusets eget protokoll fér rengdring, desinfektion och sterilisering av kirurgiska instrument bor foljas narhelst det ar mojligt. Nedan beskrivs
den rekommenderade proceduren for rengéring, desinfektion och sterilisering av StoneBreaker-anordningen och utloppsledningen.

Utloppsskydd Sondskydd

Anordning

Steriliseringsskydd

figur 2

Rengoring

Bered ett enzymatiskt rengdringsmedel enligt tillverkarens anvisningar. Nedsénk och bl6tlagg StoneBreaker-anordningen och dess tillbehor

i ett enzymatiskt rengoringsmedel under 2-5 minuter. Efter blétldggningen av anordningen och dess tillbehér ska du tvatta dem grundligt
genom att forsiktigt rengéra dem med en mjuk borste i den enzymatiska rengéringslosningen tills all synlig smuts &r borta. Skélj anordningen
grundligt med minst 3 liter vatten for att ta bort rester av rengéringsmedel. Utfor en noggrann inspektion for att sakerstélla att allt synligt
frammande material &r borta. Ett specifikt rengéringsmedel som visat sig vara kompatibelt med StoneBreaker och dess tillbehér ar Endozime®
(Ruhof, Valley Stream, NY, USA).

VAR FORSIKTIG: Automatiska rengéringsmetoder &r inte kompatibla med StoneBreaker-anordningen och dess tillbehor.
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Desinfektion

VAR FORSIKTIG: Se till att anordningen &r vattentét genom att dra at steriliseringsskyddet och utloppsskyddet pa deras respektive plats.
En reng6ringslosning som visat sig vara kompatibel med StoneBreaker-anordningen och dess tillbehor &r Cidex® OPA (Johnson & Johnson,
Storbritannien). Nedsénk anordningen och dess tillbeh6r i Cidex® OPA vid 20-25 °C under minst 20 minuter. Skélj den desinfekterade
anordningen grundligt, tre ganger med en liter sterilt vatten per skoljning, och torka den.

VAR FORSIKTIG: Automatiska desinfektionsmetoder ar inte kompatibla med StoneBreaker-anordningen och dess tillbehor.

Sterilisering
Angautoklavering &r den enda rekommenderade metoden for sterilisering av StoneBreaker-anordningen och utloppsledningen. Anordningen
och dess tillbehor bor placeras i lamplig steriliseringspése eller -bricka innan de placeras i dngautoklaven. De tva angsteriliseringscykler som &r
ldampliga for StoneBreaker-anordningen och utloppsledningen &r:

+ 134°Ci 10 minuter i en autoklav med férvakuum med 30 minuters torktid

+ 121 °Ci 30 minuter i en autoklav med férvakuum med 30 minuters torktid
Avldgsna sondskyddet och kontrollera att steriliseringsskyddet och utloppsskyddet sitter ordentligt pa plats innan anordningen steriliseras.
Placera sondskyddet och utloppsledningen pa brickan med StoneBreaker for sterilisering.
VARNING: COz-patronen fér inte steriliseras eller omsteriliseras med nagon som helst metod eftersom det kan leda till att patronen exploderar.
VAR FORSIKTIG: StoneBreaker far inte anvindas i varmt tillstdnd efter autoklavsterilisering eftersom det kan orsaka skada pa dess inre
komponenter. Féljande minsta kylningstid kravs: ANTINGEN en avkylningsperiod med rumstempererad luft - minst 60 minuter ELLER en
avkylningsperiod med sterilt vatten — minst 5 minuter.

PROCEDUR

Allmént

StoneBreaker kraver effektiv endoskophantering for att sékerstalla ordentlig direktkontakt mellan sonden och stenarna, med sondspetsen
utstickande fran endoskopets arbetskanal maximalt 10 mm till 20 mm. Valet av endoskop beror pa stenens position (njure, urinledare eller
urinblasa). Vi rekommenderar att StoneBreaker anvénds med ett stelt eller halvstelt endoskop med rak arbetskanal och att stérsta majliga sond
anvands, for 6verforing av storsta mojliga mangd energi. | tabell 2 visas rekommenderad diameter pa endoskopets arbetskanal vid anvandning
med var och en av StoneBreaker-sonderna.

Tabell 2: Rel derad di ter pa endoskopets arbetskanal
Sondens diameter Endoskopets arbetskanals diameter
2,0 mm (6 Fr.) >2,33 mm (7 Fr.)
1,6 mm (4,8 Fr.) >1,83 mm till 2 mm
(5,5 till 6 Fr.)
1,0 mm (3 Fr.) >1,17 mm till 1,8 mm
(3,5 till 5,4 Fr.)

OBS! For en battre och enklare passning av arbetskanalen och StoneBreaker-sonden rekommenderas anvandning av endoskopadaptrar frén
endoskoptillverkarna.
OBS! Varje koldioxidpatron bor ge tillrackligt mycket energi for ett typiskt ingrepp.

Forberedelse fore anvdandning

Vi rekommenderar att féljande kontroller utfors fore anvandning av StoneBreaker for stenfragmentering:
1. Kontrollera att StoneBreaker-anordningen och dess tillbehér inte uppvisar ndgra som helst skador.

For StoneBreaker-sonden for engéngsbruk (steril) och StoneBreaker koldioxidpatron (steril) ska du kontrollera att enhetsférpackningen inte

har 6ppnats tidigare eller &r skadad. De far inte anvdndas om enhetsférpackningen har 6ppnats tidigare eller &r skadad.

Avldgsna bade steriliseringsskyddet och utloppsskyddet fran StoneBreaker-anordningen.

Anslut utloppsledningen till utloppsporten.

Sakerstéll att O-ringen sitter korrekt pa plats pa sonden.

. Avldgsna sondskyddet fran anordningen och for in sonden genom 6ppningen i sondskyddet. Satt tillbaka sondskyddet pa anordningen och
sakerstall att sonden inte ar alltfor fritt rorlig.

. Satt in en ny StoneBreaker koldioxidpatron i patronhéllaren och dra &t sa att patronen halls fast pé plats, men INTE perforeras.

VAR FORSIKTIG: Perforera inte patronen forran omedelbart fére framférandet av sonden genom endoskopet for att behandla stenen.

Kvarlamnande av en perforerad koldioxidpatron i anordningen under alltfér lang tid kan ha negativ inverkan pa anordningens prestanda.

N
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Procedur for intrakorporeal litotripsi
Foére ingreppet drar du at patronhallaren tills patronen perforeras. Utlésaren bor nu vara trycksatt. Vrid spaken pa patronhéllaren ett kvarts varv
till for att fasta patronen vid anordningen.
VAR FORSIKTIG: Sikerstall att anordningen fungerar korrekt genom att trycka ned utlsaren tva till tre gdnger och se till att utlésaren gar
tillbaka till sitt ursprungslédge varje gang utlosaren frigors. Placera utloppsledningen sa att den ar vand bort fran anvéndarens huvud och
sékerstall att den &r korrekt ansluten till utloppsporten.
VAR FORSIKTIG: Frankoppling av utloppsledningen fran utloppsporten under anvandning kan vara en indikation pa en funktionsstérning i
tryckregulatorn.

1. Placera sonden, genom endoskopets arbetskanal, s& att den kommer i direkt kontakt med stenen.
VAR FORSIKTIG: Sikerstall korrekt inriktning av sonden och endoskopet genom att sikerstélla att sonden &r rak och sticker ut utanfor
endoskopets ande. Bristfallig inriktning kan skada bade sonden och endoskopet. Vi rekommenderar att lakaren sékerstéller att sondspetsen
ligger kvar i synféltet under hela proceduren.
VAR FORSIKTIG: Sikerstill att sonden sticker ut ur endoskopets spets med 10 till 20 mm for att undvika skador p& endoskopet.

2. Nér allt &r forberett, hall anordningen stadigt pa plats och tryck ned utlésaren pa StoneBreaker. Detta kommer att alstra den mekaniska

stoten som krévs for att fragmentera den aktuella stenen.
VARNING: Se till att anordningen och sonden rér sig minimalt. Kraftiga rérelser hos anordningen och sonden under stenfragmentering kan
leda till direkt kontakt mellan den aktiva sonden och vavnad och orsaka vavnadsskada och/eller blédning.
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3. Frigdr utlosaren och lat den ga tillbaka till sitt ursprungsldge efter varje nedtryckning.
VAR FORSIKTIG: Om utlosaren inte kan tryckas ned kan det vara en indikation pa en funktionsstorning i tryckregulatorn.
4, Andra anordningens position och hall den stadigt p& plats innan du trycker ned utlésaren fér paféljande stétar.
OBS! En ny, full StoneBreaker koldioxidpatron bor kunna anvéndas for applicering av minst 80 stotar.
5. Nér proceduren har slutforts avlagsnar du koldioxidpatronen fran patronhallaren genom att langsamt lossa spaken. Pa sé satt kan
aterstdende gas i patronen evakueras och patronen témmas.
VAR FORSIKTIG: Den férbrukade patronen far inte steriliseras tillsammans med anordningen.

UNDERHALL

Aven om StoneBreaker har utformats och tillverkats sa att den kréver minimalt med underhall, krévs korrekt skotsel och underhall for att
garantera saker och effektiv anvandning av anordningen. Tillverkaren rekommenderar att anordningen och dess tillbehér kontrolleras noga vid
mottagandet och fére varje anvandning for att férhindra skador pa patienten eller anvandaren. Folj de rekommendationer som anges i denna
bruksanvisning for korrekt rutinunderhall och -skétsel av anordningen.

Defekta sonder (t.ex. de som &r vridna eller bojda, eller har ojamnheter utmed sondens langd) ska kasseras. Andra komponenter, som
steriliseringsskyddet och utloppsskyddet, kan forlora sin effektivitet i att halla anordningen vattentat om de skadas. Kontrollera dessa
komponenters integritet innan du anvdander dem med anordningen.

MILJOPAVERKAN

Denna anordning innehaller inga skadliga komponenter. Folj lokala, lagstadgade krav/instruktioner avseende korrekt kassering av icke-
fungerande anordningar, sonder och andra tillbehor. Tomma koldioxidpatroner far aldrig dumpas i havet. Patronen ér tillverkad av zinkplaterat
och kromstabiliserat stal och bor kasseras korrekt i enlighet med lokala, lagstadgade krav och instruktioner.

VAR FORSIKTIG: Oanvinda koldioxidpatroner far aldrig kasseras. Se till att patronen &r tom innan den kasseras.

RETURNERAS TILL TILLVERKAREN

Om det skulle bli nédvandigt att returnera StoneBreaker till tillverkaren fér undersokning eller reparation ska du sakerstalla att produkten &r
ordentligt rengjord, desinfekterad och steriliserad i enlighet med rekommendationerna i denna bruksanvisning fére avsandning.

Returnera anordningen i dess steriliseringspase (som bevis for att anordningen é&r steril), narhelst det ar mgjligt. Tillverkaren kan végra att ta
emot anordningen och/eller tillbehéren om det visar sig att produkterna inte &r ordentligt desinficerade eller steriliserade eller om det inte
finns bevis for att desinfektion och sterilisering har utforts.

GARANTIUTTALANDE

Cook Incorporated (féretaget) garanterar koparen av denna produkt att produkten, vid den tidpunkten dé den tillverkades, var tillverkad
och testad i enlighet med god tillverkningspraxis angiven av United States Food and Drug Administration (amerikanska livsmedels- och
ldkemedelsverket) och 6verensstamde med méarkningen. For den osannolika handelse ett produktfel orsakat av fel i material eller utférande
skulle uppsta under garantiperioden kommer produkten att repareras eller erséttas, enligt Cooks gottfinnande, utan kostnad.

Eftersom vi inte har nagon kontroll 6ver forhdllandena som rader dar produkten anvands, patientens diagnos, anatomiska eller biologiska
skillnader mellan patienter, anvdnd metod eller tillférsel eller hur produkten hanteras efter att den ldmnar vér &go, garanterar vi inte att
anvéandning av produkten ger god effekt eller att det inte uppstér olyckliga verkningar. Ovanstdende garanti ar exklusiv och ges i stéllet for
alla andra garantier, vare sig skriftliga, muntliga eller underforstadda. Det finns inga garantier om séljbarhet eller lamplighet for ett sarskilt
andamal. Ingen representant for foretaget kan @ndra nagot av ovanstdende och képaren accepterar produkten enligt alla villkor héri. Féretaget
forbehaller sig ratten att andra eller upphdra med produkten utan meddelande.

Begransningar och und g

Garantin omfattar inte férbrukningsvaror, som sonder, CO,-patroner, utloppsledning, utloppsskydd, steriliseringsskydd och sondskydd.
Garantin galler inte i handelse av felaktig anvandning, vardsloshet eller oavsiktlig skada pa produkten. StoneBreaker &r endast utformad for
att anvandas med Cooks egna produkter som &r specificerade fér anvandning med StoneBreaker. Om inte Cooks egna produkter anvands

kan detta utgora felaktig anvandning eller vardsloshet och garantin kan dventyras. Dessutom ar féljande handelser specifikt exkluderade fran
garantin: angsterilisering eller nedsénkning av anordningen i nagon vatska utan korrekta steriliseringsskydd pa plats

Garantin kommer att annulleras om en obehdrig serviceperson har forsokt utfora service pa produkten eller om icke godkéanda @ndringar har
gjorts pa produkten.

Garantitjansterna tillhandahalls endast till den ursprunglige képaren pa den plats dér produkten ursprungligen installerades. Garantin far inte
Overltas utan foregaende skriftligt godkénnande fran foretaget.

Garantiperiod

Denna begransade garanti for produkten borjar gélla den dag dé produkten skickas fran foretagets anldggningar och upphér att galla
samma dag 12 manader senare. For ersattningsprodukter som tillhandahélls under en garantiperiod skall resterande del av den ursprungliga
garantiperioden galla for ersattningsprodukten.

Garantiprocedur

Manga produktproblem kan I6sas pa distans. Om du har kopt din produkt fran en distributor ska du kontakta distributoren for teknisk assistans,
reparation eller for att fa hjalp med utbyte.

Om du har kopt din produkt av Cook ska du kontakta Cook for att tala med en servicetekniker vid Cook innan du returnerar produkten till Cook
for service eller reparation. Om ett problem inte gar att [6sa pa distans kan Cook, enligt eget gottfinnande, reparera eller byta ut den defekta
produkten eller komponenten hos kunden eller p& en av Cook utsedd reparationsanldggning. Om reparationen ska ske pa en av Cook utsedd
reparationsanlaggning &r koparen ansvarig for transportkostnaden for produkten till Cooks utsedda reparationsanldggning, och Cook kommer
att betala returfrakten till koparen.

Koparen maste sakerstdlla att produkten ar ordentligt rengjord, desinfekterad och steriliserad enligt rekommendationerna i
anvandarhandboken innan produkten skickas. Returnera anordningen i dess steriliseringspase (som bevis for att anordningen &r steril),
nérhelst det ar mojligt. Tillverkaren kan végra att ta emot anordningen och/eller tillbehdren om det visar sig att produkterna inte ar ordentligt
desinficerade eller steriliserade eller om det inte finns bevis for att desinfektion och sterilisering har utforts. Kunden &r ansvarig for lamplig
forpackning och forsékring och star for skaderisken under transporten till Cooks utsedda reparationsanléggning. Garantin garanterar inte
svarstiderna vid reparation.
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FELSOKNING

Beskrivning

Médjliga orsaker

Atgard

Ingen stét genereras

CO.-patronen ar ej perforerad

Dra &t patronhallaren

CO,-patronen ar tom

Byt ut patronen

Anordningen fungerar inte korrekt

Returnera till tillverkaren

Sondskyddet sitter inte ordentligt
pa plats

Dra at sondskyddet

Utl6saren har inte tryckts ned
fullstandigt

Tryck ned utlésaren helt

Den stot som genereras ar
svag eller kraftlos

CO,-patronen ar ndstan tom

Byt ut patronen

CO,-patronen é&r ej perforerad
ordentligt

Dra at patronhallaren fullstandigt

Anordningen fungerar inte korrekt

Returnera till tillverkaren

Gaslacka

Patronen sitter inte ordentligt fast i
patronhallaren

Dra at patronhallaren fullstandigt

Anordningen fungerar inte korrekt

Returnera till tillverkaren

Den stot som genereras har
valdigt lang forskjutning

Sondens O-ring saknas eller har
skadats

Byt ut sonden

Ingen stot genereras vid
sondspetsen nar den testas
mot ett finger med steril
handske

Sondens O-ring saknas eller har
skadats

Byt ut sonden

Dalig kvalitet pa stoten vid
sondspetsen

Sondens O-ring saknas eller har
skadats

Byt ut sonden

Utlosaren ér alltfor styv eller
svar att trycka ned

Tryckregulatorn kan vara defekt

Returnera till tillverkaren

Utlosaren atergar
alltfor langsamt till sitt
ursprungsldge

CO,-patronen ar tom eller ndstan
tom

Byt ut den mot en ny patron

Anordningen fungerar inte korrekt

Returnera till tillverkaren

Utloppsledningen lossnar
hela tiden fran utloppsporten
nar utlésaren trycks ned

Utloppsledningen &r inte ordentligt
fast vid utloppsporten

Dra at utloppsledningen mot
utloppsporten

Tryckregulatorn kan vara defekt

Returnera till tillverkaren

Svarta partiklar hittas i
utloppsledningen efter
anvandning

Frammande partiklar forekommer
i anordningen, men anordningen
fungerar bra

Byt ut utloppsledningen
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TEKNISKA DATA

StoneBreaker och sonder

Driftslage Intermittent, kontrolleras manuellt av anvdndaren
Matt Anordning 246 mm x 80 mm
Sond Beskrivning Diameter Langd
Sond 1,0 mm 1,0 mm (3 Fr.) 500 mm (19,7 tum)
Sond 1,0 mm 1,0 mm (3 Fr.) 605 mm (23,82 tum)
Sond 1,6 mm 1,6 mm (4,8 Fr.) 500 mm (19,7 tum)
Sond 1,6 mm 1,6 mm (4,8 Fr.) 605 mm (23,82 tum)
Sond 2,0 mm 2,0 mm (6 Fr.) 425 mm (16,73 tum)
Vikt 5009
Anvandnings- Temperatur- +10 °C till +40 °C
villkor intervall
Intervall for 30 % till 70 % RF
relativ fuktighet
Transportvillkor Temperatur- -10 °C till +45 °C
intervall
Intervall for 10 % till 95 % RF
relativ fuktighet

StoneBreaker CO:-patron

Innehall Trycksatt koldioxidgas (99,5 % renhet)
FN-kod 1013

Matt 219 x 83 mm

Vikt 159

Anvandningsvillkor Hogst +45 °C

Transportvillkor FN-kod FN 2037
FN-klass 2.2
Klassificeringskod 5A

Enligt ADR, kapitel 3.2, schema A, kolumn 6, galler de sarskilda
bestammelserna 191 och 303: (den transporterade produkten underkastas
inte ADR-, IMDG- eller RID-reglerna)

Forvaringsvillkor

Temperaturintervall

-30 °C till +45 °C

Forvaras pa en valventilerad plats som ar fri fran brandrisk och avskilt fran
varmekallor och antédndningskallor
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