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Fig. 1
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HOLMIUM LASER FIBER (SINGLE-USE)

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

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

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
All personnel present in the laser hazard zone must wear all suggested protective devices. Wear laser safety eyewear
per the laser manufacturer’s specifications.
PRECAUTIONS
« A number of different factors affect the life of any particular fiber, including:
Extended lasing at high power
Continuous lasing with the fiber tip in contact with tissue
Lasing with a contaminated or damaged proximal end
Improper handling
« Poor laser beam alignment or focus
« Never subject fiberoptics to sharp bends in handling, use, or storage.
« Always keep connector-end dry and free from contaminants.
« Discard any fiberoptic assembly that is cracked or broken, or does not meet minimum transmission standards.
« Do not exceed recommended power limits.

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

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

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

1. Open and remove the packaging tray from the sterile pouch.

2. Remove the Fiber Clip from the packaging tray.

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

4. Adhere the clip to the desired location.
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Remove the proximal connector and tubing from the packaging tray.
Hand the proximal connector to a non-sterile attendant.
NOTE: The laser system is NOT sterile. Anyone who touches the laser system to insert the fiber will no longer be
“scrubbed in
Open any laser aperture cover or door and insert the proximal connector into the laser system; screw in
finger-tight.
Pull the coiled tubing into the sterile field and allow the fiber to slide out of the tubing.
NOTE: Keep output of tubing in line with fiber to minimize drag as the fiber is exiting the coil.
. Slide the fiber into the lower clip to hold the fiber in place.
NOTE: Use the upper clip to hold the fiber tip when not in use. (Fig. 2)
10. Follow the laser manufacturer’s directions for use.
11. Remove the fiber from the Fiber Clip and discard.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for one-time use. Sterile if package is
unopened or undamaged. Do not use the product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a
dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from package, inspect the product to ensure
no damage has occurred.

CESKY

HOLMIOVY LASEROVY OPTICKY KABEL (NA JEDNORAZOVE POUZITI)

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze lékaitim nebo na piedpis lékafe (nebo

kvalifi k ého klinického prac .
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URCENE POUZITI

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

KONTRAINDIKACE

Nejsou znama

VAROVANI
Veskery personal v oblasti ohrozeni laserem musi nosit vsechny doporucené ochranné pomdicky. Noste ochranu zraku
pied laserem podle specifikaci vyrobce laseru.

UPOZORNENI

« Zivotnost kteréhokoliv optického kabelu mohou ovliviiovat mnohé rozdilné faktory, véetné:
« Dlouhodoba aplikace laserového paprsku s vysokou energif
« Nepretrzita aplikace laserového paprsku s hrotem optického kabelu v kontaktu s tkani
« Aplikace laserového paprsku s kontaminovanym nebo po3kozenym proximalnim koncem optického kabelu
« Nespravna manipulace
- Spatné sefizeni nebo zaostreni laserového paprsku

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

« Konec konektoru vzdy udrzujte suchy a nekontaminovany.

« Vechny sestavy optickych kabel, které jsou prasklé, zlomené nebo které nespliiuji minimalni pfenosové normy,
zlikvidujte.

« Neprekracujte doporucené limity vykonu.



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

POZNAMKA: Mimo vyse uvedeného doporu¢eného protokolu pro manipulaci s optickymi kabely je nutno dodrzovat
veskeré pfislusné protokoly dané nemocnice tak, aby se zajistila bezpe¢nost pacienta a zaméstnanc nemocnice.
POZNAMKA: Vzhledem k extrémné malé velikosti jadra optického kabelu méize byt vystupni vykon z 150 nebo

200 pm jadra kabelu o vice nez 20 % nizsi nez nastaveny.

NAVOD K POUZITI

. Otevrete sterilni sacek a vyjméte balici podnos.

Vyjméte z baliciho podnosu organizér kabelu.

Odloupnéte z organizéru kabelu folii a odstrante ji. (Obr. 1)

Prilepte organizér na pozadované misto.

Vyjméte z baliciho podnosu proximalni konektor a hadi¢ku.

Podejte proximalni konektor nesterilnimu asistentovi.

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

Otevrete kryt nebo dvitka zavérky laseru, zasunte proximalni konektor do laserového systému, zasroubuijte jej a
utahnéte silou prsta.

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

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

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

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

10. Dodrzujte navod k pouziti od vyrobce laseru.

11. Vyjméte opticky kabel z organizéru a zlikvidujte jej.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Uréeno pro jednorazové pouziti.
Sterilni, pokud obal nenfi otevien nebo poskozen. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti o jeho sterilité.
Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu
vyrobek prohlédnéte a ujistéte se, ze neni poskozen.

HOLMIUM LASERFIBER (ENGANGSBRUG)

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szlges af en laege (eller en autoriseret
behandler) eller efter dennes anvisning.
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TILSIGTET ANVENDELSE
Anvendes sammen med Holmium lasersystemer til behandling af nyre-, urinleder- og blaeresten samt ablation af
bladdele.
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KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER

Alt

personale, der befinder sig i farezonen for laserstraling, skal beere alt anbefalet beskyttelsesudstyr. Baer

lasergjenvaern i henhold til producentens specifikationer.

FORHOLDSREGLER

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

Langvarig laserfunktion ved hoj effekt

Kontinuerlig laserfunktion, hvor fiberspidsen er i bergring med vaev

Laserfunktion med en kontamineret eller beskadiget proksimal ende

Forkert handtering

Dérlig justering eller fokusering af laserstralen

Fiberoptik ma aldrig udsaettes for skarpe bgjninger under handtering, anvendelse eller opbevaring.
Konnektorenden skal altid holdes tor og fri for kontaminanter.

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

Overskrid ikke de anbefalede stramgraenser.

Fiberkernens Effektgraense
storrelse (lasere med et enkelt optisk hulrum)
150 pm 6w
200 pm mnow
273 um 15w
365 um 20w

BEMZARK: Foruden ovennzvnte protokol og forholdsregler for anbefalet fiberhandtering skal alle andre gzldende
protokoller med henblik pé sikring af patienters og hospitalspersonalets sikkerhed falges.

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

BRUGSANVISNING
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Abn og tag emballagebakken ud af den sterile pose.

Fjern fiberclipsen fra emballagebakken.

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

Fastkleeb clipsen pa det enskede sted.

Tag den proksimale konnektor og slangen ud af emballagebakken.

Raek den proksimale konnektor til en ikke-steril assistent.

BEMZARK: Lasersystemet er IKKE sterilt. En person, der rgrer ved lasersystemet for at isette fiberen, er ikke
leengere “i vask.’

. Abn daekslet eller deren til en tilfaeldig laserabning og szt den proksimale konnektor i lasersystemet. Tilspaend

fingerstramt.

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

BEMARK: Hold slangens udgang pa linje med fiberen for at mindske traek, efterhanden som fiberen kommer ud
af spiralen.
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9. Skub fiberen ind i den nederste clips for at holde fiberen pa plads.
BEMARK: Anvend den gverste clips til at holde fiberspidsen, nar den ikke er i brug. (Fig. 2)
10. Folg brugsanvisningen fra laserens producent.
11. Tag fiberen ud af fiberclipsen og bortskaf den.

LEVERING

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

DEUTSCH

HOLMIUM-LASERFASER (EINMALGEBRAUCH)

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

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

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE

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

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Eine Reihe verschiedener Faktoren beeinflusst die Nutzungsdauer von bestimmten Fasern, z.B.:
Léngeres Lasern bei hoher Leistung
Andauerndes Lasern mit der in Kontakt mit dem Gewebe stehenden Faserspitze
Lasern mit einem kontaminierten oder beschadigten proximalen Ende
UnsachgemaBe Handhabung
Mangelhafte Laserstrahlausrichtung oder -fokussierung
- Die Glasfaser darf wihrend der Handhabung, Verwendung und Lagerung zu keiner Zeit geknickt werden.
« Das Steckerende immer trocken und schmutzstofffrei halten.
« Eine gerissene bzw. gebrochene Glasfaseranordnung oder eine Glasfaseranordnung, die die Mindest-
Ubertragungsstandards nicht erfiillt, ist zu verwerfen.
- Die empfohlenen Leistungsgrenzen nicht tiberschreiten.

GroBle des Leistungsgrenze
Faserkerns (Laser mit Einzelresonator)
150 pm 6w
200 pm mnow
273 pm 15w
365 um 20w




HINWEIS: Zusétzlich zu den oben empfohlenen Richtlinien und VorsichtmaBnahmen fiir die Faserhandhabung
sollten alle anderen zutreffenden Krankenhausrichtlinien, die fiir die Sicherheit von Krankenhauspersonal und Patient
erforderlich sind, befolgt werden.

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

. Den sterilen Beutel 6ffnen und die Verpackungsschale herausnehmen.

Den Faserclip aus der Verpackungsschale nehmen.

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

Den Clip an der gewtinschten Stelle ankleben.

Den proximalen Stecker und den Schlauch aus der Verpackungsschale nehmen.

Den proximalen Stecker einem nicht sterilen Assistenten ibergeben.

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

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

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

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

HINWEIS: Den oberen Clip zum Halten der Faserspitze verwenden, wenn diese nicht in Gebrauch ist. (Abb. 2)
10. Die Gebrauchsanweisung des Laserherstellers befolgen.

11. Die Faser vom Faserclip entfernen und verwerfen.

LIEFERFORM

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

EAAHNIKA

INA AEIZEP OAMIOY (MIAZ XPHEHE)

MPOZOXH: H op & ] vop ia Twv H.M.A. mepropilel Tnv mwAnon tng G auUTAG ané atpo i

Katémv evtoAiiG 1atpo (1} YEVIKOU 1atpoy, o omoiog va £xet AdBel Tnv KatdAAnAn adeta).
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XPHZH A THN ONOIA MPOOPIZETAI

Xpnotpomoleitat pe ouoThpata Aéilep oApiou yia tn Bepareia AiBwv Twv VEQPWY, TOU OUPNTAPA Kal TNG 0UPOSOXOU
K0OTNG, KABWE €Mmiong Kat TNV KAataAuon palakoy 10Tol.

ANTENAEIZEIZ

Kapia yvwotnh

MPOEIAOMNOIHZEIZ

‘ONO TO TIPOCWTTIKG TTOU UTTAPXEL 0N {vn KIvEUVOU Tou AEIlep TIPEMEL VO POPA ONEC TIG TIPOTEIVOHEVES
TIPOOTATEUTIKEG OUOKEVEG. Dopdte yuahid TpooTaciag amé To Aé{gp oUNPWVA HE TIC TTPOSIAYPAPES TOU
KATAOKELAOTH| Tou Aéllep.

NPO®YAAZEIX
« H &iapketa {wrig omolacSAmoTe GUYKEKPIHEVNG ivag emmpedleTal amé S1agopoug MapAyovTES,
oupnep\apBavopévwy Twy e67G:
8



MNapatetapévn epappoyr) wTog Aéilep og uPnAr 1oXO

SUVEXNG EQAPUOYN QWTOC MIlEP HE TO AKPO TNG {VaG OE EMAQH HE TOV 1I0TO

Epappoyr ¢wtog Méilep He HOMUGHEVO EYYUG GKPO 1) HE EYYUG AKPO TTOU £XEL UTTOOTEL {NuIa
AKATAMNAOG XEIPIOUOG

Kakn euBuypdppion i eotiaon tng 6£opng Tou Aéilep

« Mnv UTTOBANAETE TTOTE TIG OMTIKEG (VEG OE HEYANEG KAMPEIG KATA TOV XEIPIOUO, TN XPrion 1} T @UAAgN.

Awatnpeite TEvTa To AKPO TOU GUVSETIKOU GTEYVO Kal ENEUBEPO HOAUGHATIKWV TTAPAYOVTWV.
AToppiTe OMOIASHTOTE VOTITIKY S1dTagn €xel UMTOOTED pwYHEC, {NUIEC i} Sev MANPOI Ta EAAXIOTA TPOTUTTAL
petddoong.

+ Mnv unepPaiVETE Ta CUVICTWHEVA ETMESA IOKVOG.

MéyeBog mupriva ‘Opto 1oxv0g
ivag (Nérlep piag kKototnTag)
150 pm 6W
200 pm mnow
273 um 15W
365 pm 20w

IHMEIQXH: EKTOG ano Ta mapanavw GUVICTWHEVA TIPWTOKOAA Kat TIPOQPUAAEEIG OXETIKA HIE TOV XEIPIOUO TWV VWY,
Ba mpénet va akohouBouvtal OAa Ta GAAa 1oXVUOVTaA TIPWTOKOAAA TOU VOGOKOHEIOU TTOU amattouvTal yia T SiacedAion

me

AOPANELOG TWV ACHEVWMY KAl TOU TIPOCWTTIKOU TOU VOOGOKOUEIOU.

ZHMEIQXH: AOyw Tou EEQPETIKA MIKPOU peYEBOUG TOU TTUprva TNG {vag, N 10XV 650u amo iveg pe mupriva 150 i
200 pum evdéxeTal va givat XapnAGTEPN KATA TIEPIOCOTEPO amé 20% ard Tnv KaBopiopévn 1ox0.

OAHFIEZ XPHIHZ
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. Avoi€te kat agaipéote Tov Sioko ouokevaciag amd T oTeipa Brkn.

A@aipéoTe To KAUT TN ivag ano tov 5ioko cuoKeuaaiag.

ZeKOMNOTE Kal apalpéoTe Ty emévduon ano To KN tng ivag. (Eik. 1)

MpookoANAOTE TO KA 0TnV emBuuntr Oéon.

A@aipéoTe Tov £yy0OG oUVEECHO Kat T cwAfjvwon and Tov ko GuoKeLaciag.

AWoTe Tov eyyUG CUVEECHO O€ évav pn OTeipo Bono.

ZHMEIQZH: To ovotnpa Méilep AEN givat oteipo. Omoloodnmote ayyilel To cuoTnua Aéilep yia TV eloaywyn TG
ivag Sev Ba gival TAéov amMOCTEIPWHEVOG.

Avoi&te omolodnmote kaAuppa 1 BUpa Tou avoiypatog Tou AéIlep Kal EI0AYAYETE TOV £yYUG OUVSEGHO OTO
ouoTnpa Aétlep. BISWOTE TO 6O HMOPEITE HE TO XEPL OAC.

TpaPr&te Tn cuomelpwEVN CWAVWON 0T OTeipo TESiO Kal aPrOTE TNV iva va oMo oel é§w amd TN cwArivwon.
ZHMEIQZH: AlatnpnoTe TV ££080 NG cwAVWonG mapdAAnAa pe TV iva yia va eEAaxIoTOMOINOETE TO GUPTIHO,
Kabwg n iva e§€pyetal amd n oneipa.

TUPETE TNV iva OTO KATWTEPO KAUT YIA VA CUYKPATHOETE TNV iva oTn Béon Tng.

IHMEIQXH: XpnotpHomotoTe To eMavw KNI Yia VA GUYKPATEITE TO GKPO TNE ivag OTav Sev XpnotpomolEital.

(Ek. 2)

AkoMNOUBEITE TIC 08NYieg XPriONG TOu KATaokeuaoTr Tou Aélep.

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



TPOMNOZX AIAGEXHX

Mapéxetal anooTelpwpévo pe aéplo o&eidio Tou albuleviou og amoKoAoUpEVEG CUOKEVAODIEC. MpoopileTal yia pia
XPrion povo. ITeipo, epdoov n cuckevacia Sev éxel avolxTei f Sev éxel umootei {npid. Mn XPNOIHOTOLEITE TO POIOV
£av umapxel apiBoAia yia tn oTelpdTNTAa Tou. DUNAOOETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kal SPOCEPOG XWPO. ATIOPEVYETE

NV apateTapévn €KBEoN 0To PwG. Katd tnv agaipecn amd T cuoKeuacio, EMOEWPEITE TO TTPOIdY, £TCL WOTE va
Siaopalioete 0TI Sev €xel umooTel {npid.

FIBRA DE LASER DE HOLMIO (UN SOLO USO)

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

INDICACIONES DE USO
Utilizado con sistemas de laser de holmio para el tratamiento de célculos en rifidn, uréter y vejiga, asi como para la
ablacion de tejidos blandos.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS

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

PRECAUCIONES
« Hay numerosos factores que afectan a la vida util de una fibra determinada, como:
Uso prolongado del laser a elevada potencia
Uso continuado del laser con la punta de la fibra en contacto con tejidos
Uso del laser con el extremo proximal contaminado o danado
Manipulacion indebida
Mala alineacion o mal enfoque del haz del laser
« Nunca doble en exceso la fibra dptica durante su manipulacién, uso o almacenamiento.

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

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

« No supere los niveles de potencia recomendados.

Tamafio Limite de potencia
del nucleo de la fibra (Sistemas laser de una sola cavidad)
150 pm 6w
200 pm mnow
273 pm 15w
365 um 20w




NOTA: Ademas del anterior protocolo y precauciones de manipulacion de la fibra recomendados, deber seguirse
todos los demas protocolos hospitalarios aplicables necesarios para garantizar la seguridad del paciente y del
personal del hospital.

NOTA: Debido al extremadamente pequefio tamano del nticleo de la fibra, la potencia de salida de las fibras con
nucleo de 150 0 200 um puede ser inferior a la potencia fijada en mas del 20 %.

INSTRUCCIONES DE USO

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

. Retire el clip de fibra de la bandeja de embalaje.

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

Fije el clip en la ubicacion que desee.

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

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

NOTA: El sistema de laser NO ha sido esterilizado. La persona que toque el sistema laser para insertar la fibra
dejara de estar estéril.

Abra cualquier tapa o puerta de la abertura del laser e inserte el conector proximal en el sistema de laser;
apriételo con la mano.

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

Deslice la fibra en el clip inferior para sujetarla en su sitio.

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

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

11. Retire la fibra del clip y deséchela.

PRESENTACION

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

el producto si no esté seguro de que esté estéril. Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion
prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido ningun
dario.

FRANCAIS

FIBRE LASER HOLMIUM (USAGE UNIQUE)

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
médecin (ou un praticien autorisé) ou sur ordonnance médicale.
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UTILISATION
A utiliser avec les systémes de laser holmium pour le traitement des calculs dans le rein, I'uretére et la vessie ainsi que
pour l'ablation de tissus mous.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS

Toutes les personnes présentes dans la zone de risque pour le laser doivent porter tous les dispositifs de protection
suggérés. Porter des lunettes de protection pour laser conformes aux spécifications du fabricant du laser.



MISES EN GARDE

« Plusieurs facteurs différents affectent la durée de vie utile d'une fibre spécifique, notamment :
« Utilisation prolongée du laser a haute puissance
« Utilisation continue du laser avec I'extrémité de la fibre laser en contact avec le tissu
« Utilisation du laser avec I'extrémité proximale contaminée ou endommagée
« Manipulation incorrecte
« Mauvais alignement ou centrage du faisceau laser

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

« Toujours conserver l'extrémité dotée du connecteur au sec et exempte de contaminants.

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

« Ne pas dépasser les limites de puissances recommandées.

Taille du coeur Limite de puissance

de la fibre (Lasers a cavité unique)
150 um 6W
200 pm mnow
273 um 15W
365 um 20w

REMARQUE : En plus des précautions et du protocole de manipulation de la fibre optique recommandé ci-dessus,
tous les autres protocoles applicables de I'hdpital requis pour assurer la sécurité du patient et du personnel
hospitalier doivent étre suivis.

REMARQUE : En raison de l'extréme petite taille du cceur de la fibre, la puissance de sortie des fibres a cceur de
150 ou 200 um peut étre inférieure de plus de 20 % par rapport a la puissance réglée.

MODE D’EMPLOI

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

Retirer le clip pour fibre du plateau de conditionnement.

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

Coller le clip a I'endroit désiré.

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

Donner le connecteur proximal a un assistant « non stérile ».

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

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

Tirer la tubulure spiralée dans le champ stérile et laisser la fibre glisser hors de la tubulure.

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

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

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

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

11. Retirer la fibre du clip et Iliminer.
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PRESENTATION

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

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

HOLMIUMLEZERSZAL (EGYSZER HASZNALATOS)

FIGYELEM: Az USA sz g i torvény k értelmében ez az eszkéz kizarélag orvos (vagy megfeleld
engedéllyel 6 eg ugyi ) éltal, vagy rendel haté
RENDELTETES

Vese-, hugyvezeték- és a htiigyholyagkovek kezelésére, valamint lagy szévetek ablaciojara szolgalé holmiumlézer-
rendszerekkel valé hasznalat céljara.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

~VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

A lézer veszélyzonajaban tartozkodoknak az dsszes javasolt védéfelszerelést viselnie kell. Viseljen Iézerbiztonsagi
szemvédot a lézergyarto el6irasainak megfelel6en.

OVINTEZKEDESEK
« Az egyes szalak élettartamat tobb tényezo befolyasolja, egyebek kozétt az aldbbiak:
« Hosszu ideig tart6, nagy teljesitményti lézerkibocsatas
« Folyamatos lézerkibocsatas tigy, hogy a szal hegye érintkezik a szévettel
« Lézerkibocsatas szennyezett vagy sérilt proximalis véggel
« Arendszer nem megfelel6 kezelése
« Alézernyalab rossz vonalba éllitésa vagy rossz fokuszalasa
« Soha ne hajlitsa élesen meg a szaloptikai elemet annak kezelése, hasznalata vagy tarolasa soran.
« A csatlakozolap fel6li véget mindig szarazon, szennyezédésektSl mentesen kell tartani.
- Dobja ki a szaloptikai egységet, ha megrepedt vagy szétszakadt, illetve ha nem teljesiti a minimalis transzmisszios
eléirasokat.
« Ne lépje tul az ajanlott teljesitmény-hatarértékeket.

Szal magjanak Teljesitmény-hatarérték
mérete (Egyiireges lézerek)
150 pm 6W
200 um mnow
273 pym 15W
365 um 20W

MEGJEGYZES: A szal kezelésére vonatkozo fenti ajanlott protokollon és évintézkedéseken tilmenden be kell tartani
a beteg és a korhazi alkalmazottak személyes biztonsaganak garantalasara szolgalo 6sszes egyéb érvényes korhazi
protokollt.
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MEGJEGYZES: A szl magjanak rendkiviil kis mérete miatt a 150 vagy 200 pm-es magu szélak kimeneti teljesitménye
t6bb mint 20%-kal alacsonyabb lehet a beallitott teljesitményértéknél.

HASZNALATI UTASITAS

Nyissa ki és tavolitsa el a csomagolétélcét a steril tasakbol.

Téavolitsa el a szalr6gzité kapcsot a csomagoldtalcardl.

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

Ragasztassal rogzitse a kapcsot a kivant helyre.

Téavolitsa el a proximalis csatlakozot és a csévezetéket a csomagoldtalcarol.

Adja at a proximalis csatlakozot egy nem steril asszisztensnek.

MEGJEGYZES: A lézerrendszer NEM steril. Az 8sszes olyan személy, aki megérinti a lézerrendszert a szal
bevezetése céljabol, a tovabbiakban nem minésiil ,bemosakodott” allapotban lévének.

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

Huzza a feltekert csévezetéket a steril tertiletre, és hagyja, hogy a szal kicsisszon a csGvezetékbdl.
MEGJEGYZES: Tartsa a csévezeték kimenetét a széllal egy vonalban, hogy a szalnak a tekercsbél valé kilépése
soran minimélis legyen a kézegellenallas.

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

MEGJEGYZES: A fels6 kapoccsal tartsa meg a szal hegyét, amikor nincs hasznalatban. (2. abra)

10. Kovesse a lézer gyartdjanak hasznalati Gtmutatasat.

11. Tavolitsa el a szélat a szalrogzité kapocsbol, és dobja ki.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizalva, széthuzhat6 csomagolasban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan vagy sértetlen
csomagolasban steril. Ha a termék sterilitésa kétséges, ne hasznélja. Szaraz, so6tét, hlivos helyen tarolando. Tartés
megvilagitasa keriilend6. A csomagolasbdl vald eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket annak ellenérzésére, hogy
nem sérilt-e.

ITALIANO

FIBRA LASER AD OLMIO (MONOUSO)

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limi la dita del pi dispositivo a medici,
a personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati.
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USO PREVISTO
Utilizzata con i sistemi laser ad olmio per il trattamento dei calcoli del rene, dell'uretere e della vescica nonché per
I'ablazione dei tessuti molli.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
Tutto il personale operante nellarea di rischio associato al laser deve indossare tutti i dispositivi di protezione
consigliati. Indossare occhiali di protezione dal laser in base a quanto specificato dalla casa produttrice.

PRECAUZIONI
« La durata di qualsiasi fibra laser & condizionata da svariati fattori, tra i quali:
« I'emissione del raggio laser a potenza elevata per lunghi periodi di tempo
« I'emissione continua del raggio laser con la punta della fibra a contatto con il tessuto
« I'emissione del raggio laser con un‘estremita prossimale contaminata o danneggiata
« una manipolazione impropria
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« l'allineamento o la focalizzazione inadeguati del raggio laser

« Durante la manipolazione, l'uso o la conservazione, non piegare mai eccessivamente le fibre ottiche.

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

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

« Non superare i limiti di potenza consigliati.

Misura del Limite di potenza
nucleo della fibra (Laser a singola cavita)
150 um 6W
200 um 10w
273 pm 1w
365 um 20w

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

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

ISTRUZIONI PER L'USO

. Aprire la busta sterile ed estrarre il vassoio di confezionamento.

Rimuovere la clip per la fibra dal vassoio di confezionamento.

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

Fare aderire la clip nella posizione desiderata.

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

Porgere il connettore prossimale a un assistente non sterile.

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

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

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

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

Infilare la fibra nella clip inferiore per trattenerla in posizione.

NOTA - Usare la clip superiore per riporvi la punta della fibra nei momenti di inutilizzo. (Fig. 2)

10. Attenersi alle istruzioni per l'uso fornite dalla casa produttrice del sistema laser.

11. Togliere la fibra dalla clip e gettarla.

CONFEZIONAMENTO

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

HOLMIUMLASERFIBER (EENMALIG GEBRUIK)

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

BEOOGD GEBRUIK

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

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN

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

VOORZORGSMAATREGELEN

« Een aantal verschillende factoren beinvloeden de levensduur van een bepaald fiber, waaronder:
« langdurig met hoge energie laseren
- continu laseren waarbij de fibertip in contact blijft met weefsel
« laseren met een gecontamineerd of beschadigd proximaal uiteinde
« onjuiste hantering
« slecht afgestelde uitlijning of scherpstelling van de laserbundel

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

« Houd het connectoruiteinde altijd droog en vrij van verontreiniging.

« Werp enige fiberoptische assemblage die gebarsten of gebroken is, of die niet voldoet aan de
minimumgeleidingsnormen weg.

« Overschrijdt het aanbevolen energieniveau niet.

Maat Energielimiet
fiberkern (Lasers met enkele holte)
150 pm 6w
200 pm mow
273 pm LA
365 um 20w

NB: Naast het hierboven aanbevolen protocol voor het hanteren van de fiber en voorzorgsmaatregelen, dienen alle
overige respectieve ziekenhuisprotocollen die de veiligheid van de patiént en het ziekenhuispersoneel garanderen, in
acht te worden genomen.

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

1. Open de steriele verpakking en verwijder het verpakkingspakket.

2. Verwijder de fiberclip van het verpakkingspakket.
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Verwijder de steunlaag van de fiberclip door deze af te trekken. (Afb. 1)

Bevestig de clip op de gewenste locatie.

Verwijder de proximale connector en slang van het verpakkingspakket.

Overhandig de proximale connector aan een niet-steriele omloopassistent.

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

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

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

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

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

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

10. Volg de gebruiksaanwijzingen van de laserfabrikant.

11. Verwijder de fiber uit de fiberclip en voer hem af.
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WIJZE VAN LEVERING

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

HOLMIUM-LASERFIBER (TIL ENGANGSBRUK)

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

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

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

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

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

Forlenget laserstréling med hoy effekt

Kontinuerlig laserstraling med fiberspissen i kontakt med vev

Laserstraling med en kontaminert eller skadet proksimal ende

Feil handtering

Darlig innretting av eller fokus pa laserstrale

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

« Hold alltid koplingsenden terr og fri for kontaminanter.

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

« Anbefalte stramnivaer mé ikke overskrides.



Fiberkjerne Stremgrense
storrelse (Lasere med én resonator)
150 pm 6w
200 pm mnow
273 um 15w
365 um 20w

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

MERKNAD: P& grunn av den ekstremt lille fiberkjernen, kan uttaksstrem fra kjernefiber p& 150 eller 200 pm vaere mer
enn 20 % mindre enn den innstilte strammen.

BRUKSANVISNING
1. Apne og fiern emballasjebrettet fra den sterile posen.
Fjern fiberklipsen fra emballasjebrettet.
Ta av og fjern baksiden av fiberklipsen. (Fig. 1)
Fest klipsen pé onsket sted.
Fjern den proksimale koplingen og slangen fra emballasjebrettet.
Gi den proksimale koplingen til en ikke-steril assistent.
MERKNAD: Lasersystemet er IKKE sterilt. Enhver som bergrer lasersystemet for & sette in fiberen, vil ikke lenger
vaere steril.
Apne en laserapning eller -der og sett inn den proksimale koplingen i lasersystemet. Skru den fast for hand.
. Trekk spiralslangen inn i det sterile feltet og la fiberen gli ut av slangen.
MERKNAD: Hold slangeuttaket innrettet med fiberen for & minimere trekk mens fiberen kommer ut av slangen.
La fiberen gli inn i den nedre klipsen for & holde fiberen pa plass.
MERKNAD: Bruk den gvre klipsen til & holde fiberspissen nar den ikke er i bruk. (Fig. 2)
10. Folg bruksanvisningen fra produsenten av laseren.
11. Fjern fiberen fra fiberklipsen og kasser.
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LEVERINGSFORM

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

SWIATLOWOD LASERA HOLMOWEGO (DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU)

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego urzadzenia
moze by¢ prowadzona wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadaj
odpowiednie zezwolenie).

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

18



PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

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

$SRODKI OSTROZNOSCI
« Na trwato$¢ kazdego okreslonego $wiattowodu wptywa szereg réznych czynnikéw, w tym:
« Przedtuzone dziatanie przy wysokiej mocy
« Ciagte dziatanie z koricowka swiattowodu w kontakcie z tkanka
« Dziatanie z zanieczyszczonym lub uszkodzonym proksymalnym koricem
« Nieprawidiowe obchodzenie sie
« Niedostateczne wyréwnanie lub zogniskowanie wigzki laserowej
« Podczas manipulowania, uzywania lub przechowywania nie wolno nigdy zginac swiattowodéw pod ostrymi
katami.
« Koniec z facznikiem musi zawsze by¢ suchy i pozbawiony zanieczyszczen.
« Wyrzuci¢ kazdy zespot swiattowodu, ktéry ulegt peknieciu, zlamaniu lub nie spetnia minimalnych norm transmisji.
« Nie wolno przekraczac zaleconych granic mocy.

Rozmiar rdzenia Granica mocy
swiatlowodu (Laser jednorezonansowy)
150 pm 6w
200 pm mnow
273 um 15w
365 pm 20w

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

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

INSTRUKCJA UZYCIA

Otworzy¢ i wyjac tacke opakowania ze sterylnego worka.

Wyjac zacisk $wiattowodu z tacki opakowania.

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

Przyklei¢ zacisk w pozadanym miejscu.

Wyjac facznik proksymalny i dren z tacki opakowania.

Podac facznik proksymalny niesterylnemu asystentowi.

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

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

Przyciagna¢ spiralny przewdd do sterylnego pola i odczekac, az swiattowdd wysunie sie z przewodu.
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UWAGA: Utrzymywac wyjscie przewodu w linii ze swiattowodem, aby ograniczy¢ do minimum opér podczas gdy
Swiattowdd opuszcza spirale.
9. Wsuna¢ swiattowdd do nizszego zacisku, aby utrzymywac swiattowod nieruchomo na miejscu.
UWAGA: Gdy swiattowdd nie jest w uzyciu, nalezy uzywac gérnego zacisku do trzymania koricowki swiattowodu.
(Rys. 2)
10. Nalezy sie kierowac instrukcjg uzycia producenta lasera.
11. Wyjac $wiattowod z zacisku Swiattowodu i wyrzucic¢ $wiattowod.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Urzadzenie jest przeznaczone

do jednorazowego uzytku. Urzadzenie zachowuje jatowos¢, jesli opakowanie nie jest otwarte ani uszkodzone. Jesli
jatowos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu.
Unikac¢ przedtuzonej ekspozycji na $wiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie upewnic,
Zze nie zostat uszkodzony.

PORTUGUES

FIBRA DE LASER DE HOLMIO (UTILIZAGAO UNICA)

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

UTILIZAGAO PREVISTA
Utilizado com sistemas de laser de hélmio para o tratamento de calculos renais, da uretra e da bexiga, bem como
para a ablagdo de tecidos moles.

CONTRA-INDICAGCOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS
Todo o pessoal presente na zona de perigo do laser deve usar todos os meios de proteccao recomendados. Utilize
6culos de protecgao para laser, de acordo com as especificacoes do fabricante.

PRECAUGOES
« Existe uma diversidade de factores que podem afectar a vida util de qualquer fibra, incluindo:
« Utilizagao prolongada do laser a elevada poténcia
« Utilizacdo continua do laser com a ponta da fibra em contacto com o tecido
« Utilizagao do laser com uma extremidade proximal contaminada ou danificada
« Manuseamento incorrecto
« Alinhamento ou concentragéao do feixe de raios laser fraca

Nunca sujeite a fibra éptica a dobragens excessivas quer no seu manuseamento, utilizagdéo ou armazenamento.
Mantenha sempre a extremidade do conector seca e sem contaminantes.

Elimine qualquer conjunto de fibra 6ptica que esteja estalado ou partido, ou que nao cumpra os padrées de
transmissao minimos.

« Nao exceda os niveis de poténcia recomendados.
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Dimenséao do nucleo Limite de poténcia
da fibra (Lasers de cavidade unica)
150 pm 6w
200 pm mnow
273 um 15w
365 pm 20w

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

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Abra e remova o tabuleiro de embalamento da bolsa estéril.
2. Remova o clipe da fibra do tabuleiro de embalamento.

3. Destaque e remova a parte de tras do clipe da fibra. (fig. 1)
4. Faca aderir o clipe ao local pretendido.
5.
6.

. Remova o conector proximal e a tubagem do tabuleiro de embalamento.

. Entregue o conector proximal a uma pessoal responsavel nao esterilizada.

NOTA: O sistema de laser NAO se encontra estéril. Qualquer pessoa que toque no sistema de laser para inserir a
fibra deixara de estar “esterilizada”.

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

. Puxe a tubagem em espiral para o campo estéril e deixe que a fibra deslize para fora da tubagem.

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

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

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

10. Siga as indicagdes de utilizagdo do fabricante do laser.

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

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura fécil. Destina-se a uma unica utilizagao.
Estéril desde que a embalagem ndo esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, ndo o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite a exposi¢ao prolongada a luz. Depois
de retirar o produto da embalagem, inspeccione-o para se certificar que ndo ocorreram danos.
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SVENSKA

HOLMIUMLASERFIBER (FOR ENGANGSBRUK)

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

di (eller licensierad pral ).

AVSEDD ANVANDNING

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

KONTRAINDIKATIONER

Inga kénda

VARNINGAR

All personal som vistas i laserns skyddsomrade méste béra alla rekommenderade skyddsanordningar. Bar
laserskyddsglaségon enligt lasertillverkarens specifikationer.

FORSIKTIGHETSATGARDER
- Ett antal olika faktorer paverkar livslangden for en viss fiber, inklusive foljande:
Langvarig lasring vid hég effekt.
Kontinuerlig lasring med fiberspetsen i kontakt med vavnad.
Lasring med en kontaminerad eller skadad proximal ande.
Felaktig hantering.
Bristfallig inriktning eller fokusering av laserstrélen.
« Fiberoptiken féar aldrig utséttas for kraftig bojning vid hantering, anvandning eller férvaring.
« Anslutningsdnden maste alltid hallas torr och kontamineringsfri.

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

- Overskrid inte rekommenderade effektgransvarden.

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

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

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

BRUKSANVISNING
1. Oppna och ta ut férpackningsbrickan ur den sterila pasen.
2. Ta ut fiberklamman ur férpackningsbrickan.
3. Dra av och avldgsna skyddsfilmen fran fiberklamman. (Fig. 1)
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Fast klamman pa 6nskad plats.

Ta ut den proximala anslutningen och slangen ur férpackningsbrickan.

Lamna 6ver den proximala anslutningen till en osteril assistent.

OBS! Lasersystemet ar INTE sterilt. Varje person som vidrér lasersystemet for att fora in fibern kommer inte léngre
att vara sterilskrubbad.

Oppna héljet eller luckan (i forekommande fall) 6ver laserdppningen och for in den proximala anslutningen i
lasersystemet. Skruva in den sé& den sitter fast med handkraft.

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

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

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

10. Folj bruksanvisningen fran lasertillverkaren.

11. Avldgsna fibern fran fiberklamman och kassera den.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-férpackningar. Avsedd for engangsbruk. Steril savida
forpackningen ar odppnad och oskadad. Anvénd inte produkten om det &r tveksamt att produkten &r steril. Forvaras
morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera produkten vid uppackningen for att sékerstalla
att den inte &r skadad.
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