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LMA StoneBreaker™ DEVICE DESCRIPTION

Introduction

The LMA StoneBreaker™ is a portable, non-electrical, compact intracorporeal lithotripter, intended for use 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 LMA StoneBreaker™ carbon dioxide (CO2) 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 now ready for further use.
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Figure 1
One full LMA 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 LMA StoneBreaker™ is recommended for use with endoscopes equipped with a straight working channel.
CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a practitioner licensed by state law to use such device.
WARNING: Please read this instruction manual carefully before using the LMA StoneBreaker™.

Comp ts and Acc ies
The LMA StoneBreaker™ device is made up of the following main components. (See Figure 1)
« Trigger — Generates the mechanical shockwave required for the fragmentation of the calculus.
« Probe Cap - This holds the probe in place.
« Cartridge Holder - This is to lock and hold the carbon dioxide gas cartridge in place.
« Carbon Dioxide Gas Cartridge -This is the energy source. The LMA StoneBreaker™ carbon dioxide gas cartridges, which are sterilised 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 - This is for the exhaust of expended carbon dioxide gas from the device.
« Exhaust Line - This flexible tube is attached to the exhaust port to lead the expended gas away from the field of operation.
« Probe - The LMA StoneBreaker™ Probes are supplied in separate stand-alone packaging. The probes are single-use and are sterilised by Gamma
irradiation.
Table 1 indicates the current LMA StoneBreaker™ Probes available for use with the device. Please refer to the product catalogue for the most
up-to-date available product range.

Table 1: Specification of LMA 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 LMA StoneBreaker™:
« Exhaust Cap - Closes the Exhaust Port to prevent moisture from entering the device during cleaning, disinfection and sterilisation.
« Sterilisation Cap — Replaces the carbon dioxide gas cartridge to prevent moisture from entering the device during cleaning, disinfection and
sterilisation.
CAUTION: Use only LMA StoneBreaker™ CO: cartridges and probes; the use of the wrong gas cartridges and/or probes can affect the
device performance and patient safety.

WARNINGS AND CAUTIONS

« The LMA 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 has another unit (or other intracorporeal lithotripsy device) on standby
in order to complete the treatment scheduled at the time.

« Itis recommended that urologists who have not used an intracorporeal lithotripter before, to execute a few manipulations in vitro with a stone
model in order to learn how to manipulate the device.

« Ensure that the probe tip does not exceed the endoscope channel at the time of introducing the endoscope into the urinary tract.

« The LMA StoneBreaker™ is delivered non-sterile and it must be cleaned, disinfected and sterilised before initial use and before each subsequent
use.

« For the LMA 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 LMA StoneBreaker™ carbon dioxide gas cartridge (sterile), do not use if the unit pouch has been previously opened or damaged.

« Do not use the LMA StoneBreaker™ or any of the accessories if they are damaged in any way.

« Do not use the LMA StoneBreaker™ Probe if the O-Ring is missing or if it is damaged in any way.

« Itis recommended that extra probes should 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.

« Do not autoclave the carbon dioxide gas cartridge with the LMA StoneBreaker™.

« 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.

INTENDED USE
The LMA StoneBreaker™ is intended for the fragmentation of urinary (i.e. kidney, ureter, and bladder) tract stones.

INDICATION FOR USE
The LMA StoneBreaker™ is indicated 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.

ADVERSE EFFECTS

There are no known recorded adverse effects with the use of the LMA StoneBreaker™. However, due to the movement of the endoscope and
high force generated by the LMA 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 probe during use, though unlikely, may potentially occur. The practitioner shall then determine the most effective way of
intervention, following all relevant procedures for such intervention.

PREPARATION FOR USE
Before each use, it is necessary to clean, disinfect and sterilise the LMA StoneBreaker™ device and exhaust line. Proper cleaning, disinfection and
sterilisation are essential to ensure continued safe use of the device and accessories.

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

Preparation for Cleaning, Disinfection and Sterilisation
Ensure the sterilisation 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 sterilisation.

NOTICE: 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 sterilisation of surgical instruments should be followed whenever possible. The
following is the recommended procedure for cleaning, disinfecting and sterilising the LMA StoneBreaker™ device and exhaust line.
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Cleaning

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.

Thoroughly wash the LMA StoneBreaker™ and its accessories by gently cleaning with a soft bristle brush in warm water using mild detergents
or enzymatic cleaning agents in accordance with the manufacturer’s instructions until all visible foreign matter is removed.

Thoroughly rinse the device and accessories in warm running tap 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 LMA StoneBreaker™ and its accessories is
Endozime® (Ruhof, Valley Stream, NY).

Disinfection

Submerge the LMA StoneBreaker™ device and its accessories into a disinfectant solution in accordance to the manufacturer’s instructions.
CAUTION: Ensure the device is watertight by tightening the Sterilisation Cap and Exhaust Cap at their respective locations. One disinfecting
solution that is found to be compatible with the LMA StoneBreaker™ device and accessories is Cidex® OPA (Johnson & Johnson, UK). Submerge
the device and accessories into the Cidex® OPA at room temperature for at least 20 minutes. Thoroughly rinse the disinfected device with sterile
water and dry it.

Sterilisation

Steam autoclaving is the only recommended method for sterilising the LMA StoneBreaker™ device and exhaust line. The device and its
accessories should be placed in a suitable sterilisation bag prior to placing them in a steam autoclave. Steam autoclave the device and
accessories by following the recommendations of the hospitals or the autoclave manufacturer. All steam autoclave cycles typically used for
instruments and porous items are acceptable. One steam sterilisation cycle that is suitable for the LMA StoneBreaker™ device and exhaust line is
to expose the device and accessories to steam at 134°C with a hold time of at least 10 minutes.

WARNING: Do not sterilise the CO: cartridge in an autoclave as the cartridge will explode when heated.
CAUTION: After autoclave sterilisation, do not utilise the LMA StoneBreaker™ in a warm condition, as this may cause damage to the

comp ts within. The following mini cooling period is required: EITHER ambient air cooling period - 60 minutes minimum OR
sterile water cooling period - 5 minutes minimum.

PROCEDURE

General

The LMA 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 LMA 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 LMA StoneBreaker™ probes.

Table 2: Recommended Endoscope Working Channel Diameter

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

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

Pre-use Preparation
Prior to the use of the LMA StoneBreaker™ for stone fragmentation, it is recommended that the following checks are carried out:
« Check that the LMA StoneBreaker™ device and its accessories are not damaged in any way.
« For the LMA StoneBreaker™ Probe Single Use (sterile) and the LMA 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 Sterilisation Cap and Exhaust Cap from the LMA StoneBreaker™ device.
- Attach the Exhaust Line onto the Exhaust Port.
« Check and 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 LMA StoneBreaker™ carbon dioxide gas cartridge into the Cartridge Holder and tighten to hold the cartridge in place but NOT
perforating it.
CAUTION: Do NOT perforate the cartridge at this point. Leaving a perforated carbon dioxide gas cartridge in the device for too long
may adversely affect the performance of the device.

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 rounds more to secure the cartridge to the device.

CAUTION: Check 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.

Position the probe, through the endoscope working channel, to be in direct contact with the stone.

CAUTION: Ensure proper alignment of probe and endoscope. Any may d ge both the probe and endoscope.

It is recommended that the practitioner ensures 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 10mm to 20mm to avoid damage to the endoscope.

When ready, hold the device firmly in place and depress the trigger of the LMA StoneBreaker™, which 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.

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.

For subsequent shocks, reposition the device and hold it firmly before depressing the trigger as required.
NOTICE: One new full LMA StoneBreaker™ carbon dioxide cartridge should allow delivery of at least 80 shocks.

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 sterilise the spent cartridge with the device.
MAINTENANCE

Though the LMA 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 Instruction manual for proper
routine maintenance and care of the device.

Defective probes (such as the presence of kink, bent or 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 Sterilisation 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 stabilised steel, and should be properly disposed in accordance with local statutory requirements and instructions.

CAUTION: Never disp an d carbon dioxide cartridge. Ensure that the cartridge is empty before disposal.

RETURN TO MANUFACTURER

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

Please return device in its sterilisation bag (as evidence that the device is sterile), whenever possible. The manufacturer may refuse receipt

of device and / or accessories if it is found that the products are not properly disinfected or sterilised or there is no evidence that it has been
carried out.

MANUFACTURER’S WARRANTY

The manufacturer grants a one (1) year warranty from the date of invoice on the LMA StoneBreaker™. The manufacturer warrants the device
against faulty materials and manufacturing defects, provided that the device is used in accordance with the instructions set forth in the
instruction manual. If the device exhibits any such defects or damage, a new unit will be supplied. If covered by the warranty, this will be done
free of charge; otherwise the customer will be invoiced for the cost incurred. This warranty is void if damage is caused by the improper use or
treatment of the device, or damages due to external causes including accident, drops, alteration, or improper installation. Repair may only be
carried out by the manufacturer or any of its authorised service centres. The warranty covering the reliability and proper functioning of the
device is void if the user or any other unauthorised person tries to perform repairs. Single-use products are warranted against faulty materials
or manufacturing defects at time of delivery to customer. Warranty is applicable only if products are purchased from an authorised distributor.
The manufacturer disclaims all other warranties, whether express or implied, including, without limitation, the warranties of merchantability or
fitness for a particular purpose.




TROUBLESHOOTING

Description

Possible Causes

Action

No shock generated

CO; cartridge not perforated

Tighten the cartridge holder

CO; cartridge is empty

Replace cartridge

Device malfunction

Return to manufacturer

Probe Cap not properly in place

Tighten the probe cap

Trigger not fully depressed

Depress trigger fully

Shock generated is weak or
without force

CO; cartridge is nearly empty

Replace cartridge

CO; cartridge not perforated
properly

Tighten the cartridge holder
fully

Device malfunction

Return to manufacturer

Gas leakage

Cartridge not properly secured
in the cartridge holder

Tighten the cartridge holder
fully

Device malfunction

Return to manufacturer

Shock generated has a very
long excursion

Probe O-Ring is missing or
damaged

Replace 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 probe

Bad quality of the shock at
the tip of the probe

Probe O-Ring is missing or
damaged

Replace probe

Trigger activation too stiff or
difficult to depress

Pressure regulator may be
defective

Return to manufacturer

Trigger returns to original
position too slowly

Device malfunction

Return to manufacturer

CO, cartridge is empty or nearly
empty

Replace with a new cartridge

Exhaust line constantly

gets disconnected from
exhaust port when trigger is
depressed

Pressure regulator may be
defective

Return to manufacturer

Exhaust line not properly attached
to exhaust port

Tighten exhaust line to
exhaust port

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

LMA StoneBreaker™ and Probes

Operating mode

Intermittent, manually controlled by user

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
range

30% to 70% RH

Transportation
conditions

Temperature
range

-10°C to + 45°C

Relative humidity
range

10% to 95% RH

LMA StoneBreaker™ CO, Cartridge

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

Dimension @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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LMA StoneBreaker™ POPIS PRISTROJE

Uvod

LMA StoneBreaker™ je prenosny, neelektricky, kompaktni nitrotélni litotryptor ur¢eny k fragmentaci kaménki v mocovych cestach (tj.

v ledvinach, mo¢ovodu a mo¢ovém méchyfi). Jeho hmotnost je pfiblizné 500 g (véetné sondy) a nepotiebuje zadné externi elektrické nebo
pneumatické pfipoje. Je napajen odpojitelnou patronou s vysokotlakym oxidem uhlic¢itym s maximalnim prednastavenym provoznim tlakem
31 barl. Mechanicky raz vytvoreny timto pfistrojem je pfenesen 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 krati trvani vykonu.
Samotna sonda se pfi rozdrceni kaménku pohybuje velmi malo.

Patrona s oxidem uhlicitym (CO2) LMA StoneBreaker™ obvykle poskytuje energii nezbytnou k jednomu chirurgickému vykonu. Po perforovani
patrony integrovanym sroubovym systémem prochazi stlaceny plyn pies pfednastaveny regulétor tlaku v zafizeni a po stisknuti spousté se
vytvofi mechanicka razova vina potiebna k rozdrceni mocového kaménku. Expandovany plyn vyjde ze zafizeni pres vypustny port specialni
konstrukce a pies pfipojenou vypoustéci linku. Kdyz plyn odejde pres vypoustéci port, spoust zapadne zpét do pvodni polohy a pfistroj je
pfipraven k dalsimu pouziti.
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Obrazek 1

Jedna plna patrona s oxidem uhli¢itym LMA StoneBreaker™ umoziuje generovani nejméné 80 razd. Po dokonceni chirurgického vykonu se
musi patrona vyjmout z pfistroje, aby se z ni vypustil vSechen plyn.
LMA StoneBreaker™ se doporucuje pouzivat s endoskopy vybavenymi rovnym pracovnim kanalem.
POZOR: Podle federalnich zakonu (USA) je distribuce tohoto pfistroje omezena vyhradné na prodej Iékafem nebo na prodej na
lékaisky predpis.
VAROVANI: Nez za¢nete LMA StoneBreaker™ pouzivat, prectéte si peclivé tento navod k pouziti.
Komp ty a pFislus vi
Zafizeni LMA StoneBreaker™ je vyrobeno z nasledujicich hlavnich komponent. (Viz obrazek 1)
« Spoust - Generuje mechanické razové viny potfebné k rozdrceni konkrementu.
- Cepicka sondy - Drzi sondu na misté.
« Drzék patrony - Slouzi k uzamknuti a fixaci polohy patrony s oxidem uhli¢itym.
« Patrona s oxidem uhli¢itym - Toto je zdroj energie. Patrony s oxidem uhlicitym LMA StoneBreaker™, které jsou sterilizovdny gamma zéfenim, se
dodavaji nezavisle na samotném pristroji a sterilni je pouze jejich povrch; plyn uvnitt patrony sterilni neni.
POZOR: Po dokonéeni kazdého chirurgického vykonu se musi patrona vyjmout z pfistroje.
« Vypoustéci port - Slouzi k odvedeni vypusténého plynu z pfistroje.
« Vypoustéci linka - Tato hadicka je pfipojena k vypoustécimu portu a odvédi vypustény plyn z operacniho pole.
« Sonda - Zafizeni LMA StoneBreaker™ se dodavé v samostatném obalu. Sondy jsou na jedno poutZiti a jsou sterilizovany gamma zéfenim.
Tabulka 1 uvadi sondy LMA StoneBreaker™ aktualné dostupné k pouziti s timto pfistrojem. AktudIni sortiment najdete v nejnovéjsim katalogu
vyrobki.

Tabulka 1: Specifikace sond LMA 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 p¥istroji LMA StoneBreaker™ jsou piiloZzeny nasledujici polozky:

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

- Cepitka pro sterilizaci — Nahrazuje patronu s oxidem uhli¢itym, aby do pFistroje béhem ¢&isténi, dezinfekce a sterilizace nevnikala vlihkost.
POZOR: Pouzivejte vyhradné patrony s CO: a sondy LMA StoneBreaker™; pouziti nespravnych plynovych patron a (nebo) sond mize
nepfiznivé ovlivnit funkci pfistroje a bezpe¢nost pacienta.

VAROVANI A UPOZORNENI

« LMA StoneBreaker™ smi pouzivat pouze specialisté se zaskolenim v endourologii. Toto zafizeni se smi pouzivat pouze k uréenému tcelu. Pro
pripad nespravné funkce nebo selhani zafizeni se doporucuje mit v pohotovosti jinou jednotku (nebo jiné zafizeni pro nitrotélni litotrypsi), aby
bylo mozno dokoncit planovanou lécbu.

« Urologtim, ktefi jesté nikdy nepouzivali nitrotélni litotryptor, se doporucuje provést nékolik manipulaci in vitro na modelu kaménku, aby se
naudili se zafizenim manipulovat.

« Hrot sondy nesmi pfi zavddéni endoskopu do mocovych cest vycnivat z kanalu endoskopu.

« LMA StoneBreaker™ se dodava nesterilni a pfed prvnim pouzitim a pred kazdym naslednym pouzitim se musi vycistit a vysterilizovat.

« Plati pro sondu LMA StoneBreaker™ na jedno poutziti (sterilni): Nepouzivejte, pokud byl otevien ¢i poskozen sacek, ve kterém byla jednotka
zabalena.

« Sondu na jedno pouZiti nepouzivejte vice nez jednou. Opakované pouziti sondy na jedno pouZiti zvysuje riziko poranéni pacienta, poskozeni
pristroje nebo endoskopu a potencialni nespravné funkce pfistroje.

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

« LMA StoneBreaker™ ani pfislusenstvi nepouzivejte, vykazuji-li jakékoli zndmky poskozeni.

« Sondu LMA StoneBreaker™ nepouzivejte, pokud chybi tésnici krouzek nebo pokud je sonda jakkoli poskozena.

« Doporucujeme mit v pohotovosti zalozni sondy pro pfipad selhani.

- Zajistéte, aby zvolena velikost sondy odpovidala pracovnimu kanalu endoskopu a aby byla vhodné pro léceni daného klinického stavu.

« Patronu s oxidem uhli¢itym nesterilizujte v autoklavu s pfistrojem LMA StoneBreaker™.

« Prazdnou patronu na oxid uhlicity se nikdy nepokousejte pInit.

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

« Pristroj se nikdy nepokousejte demontovat.

URCENE POUZITI
LMA StoneBreaker™ je uréen k rozdrceni kaménkt v mocovych cestach (tj. v ledvinach, mo¢ovodu a mocovém méchyfi).

INDIKACE

LMA StoneBreaker™ je urcen k pouziti zasunuty pies tuhy nebo polotuhy endoskop s rovnym pracovnim kanalem a tGcelem jeho pouziti je
rozdrceni kaménkl v mocovych cestach (tj. v ledvinach, mo¢ovodu a moc¢ovém méchyii).

NEZADOUCI UCINKY

S pouzitim pfistroje LMA StoneBreaker™ nejsou spojeny zadné znamé nezadouci ptihody. Nicméné v disledku pohybu endoskopu a velké sily
razu generovaného pfistrojem LMA StoneBreaker™ existuje riziko poranéni tkani v pfipadé, kdy je hrot v pfimém kontaktu se slizni¢ni tkani;
muze dojit k perforaci tkané a mlze se objevit bolest, krvaceni a poranéni a (nebo) infekce ledvin.

Studiem publikované literatury bylo zjisténo, ze nezadouci piihody, ke kterym miize dojit v souvislosti s pouzitim nitrotélniho litotryptoru,
mohou zahrnovat perforaci mo¢ového méchyie nebo mocovodu, krvaceni v mocovych cestach nebo krev v moci, bolest, poranéni a infekce
ledvin.

S velmi nizkou pravdépodobnosti miize dojit ke zlomeni sondy béhem pouziti. LékaF pak musi urcit nejefektivnéjsi zptisob zasahu a sledovat
viechny odpovidajici vykony s nim souvisejici.
PRIPRAVA K POUZITI

Pristroj LMA StoneBreaker™ a vypoustéci linku je nutno pfed kazdym pouzitim vycistit a vydezinfikovat. Spravné ¢isténi, dezinfekce a sterilizace
jsou nezbytné nutné pro zajisténi trvalého bezpecného provozu zafizeni a jeho pfislusenstvi.

POZNAMKA: Sonda LMA StoneBreaker™ na jedno pouziti (sterilni) a patrona s oxidem uhli¢itym LMA StoneBreaker™ (sterilni) se dodéavaji v
individudlnim obalu, sterilizované gamma zafenim a pfipravené k pouziti. Nasledujici postup cisténi, dezinfekce a sterilizace neplati pro tyto
sterilni produkty pfipravené k pouziti.

Priprava k ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci
Na drzék patrony pevné nasroubujte ¢epicku pro sterilizaci a na vypoustéci port pevné nasroubujte ¢epicku na vypoustéci port. Toto opatieni
zabranuje vniknuti vihkosti do pfistroje béhem ¢isténi, dezinfekce a sterilizace.

POZNAMKA: Vlhkost miize nepfiznivé ovlivnit funkénost a Gcinnost pristroje. Pokud do piistroje pronikla vihkost, poslete jej vyrobci na servis.
Je tieba pokud mozno dodrzovat protokol daného zdravotnického zafizeni pro ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci chirurgickych nastrojd. Nize je
uveden doporuceny postup ¢isténi, dezinfekce a sterilizace pfistroje LMA StoneBreaker™ a vypoustéci linky.
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Cisténi

Zkontrolujte, zda k pfistroji neni pfipojena sonda. Pokud je sonda jesté pfipojend, vysroubujte ¢epicku sondy a sondu odstraite. Cepi¢ku sondy
opét nasadte na pistroj. Viz obrazek 2.

LMA StoneBreaker™ a jeho pfislusenstvi diikladné omyjte mékkym kartdckem v teplé vodé za pouziti jemného detergentu nebo enzymatického
cisticiho prostiedku podle pokynt k pouziti vyrobce tak, az se odstrani vsechen viditelny cizorody material.

Zafizeni a pfislusenstvi dikladné oplachnéte pod teplou tekouci vodou z vodovodu, abyste odstranili zbytky cisticich prostiedku. Zafizeni
peclivé prohlédnéte, zda byly odstranény viechny zbytky cizorodého materialu. Cistici prostfedek kompatibilni se zafizenim LMA StoneBreaker™
a jeho pfislusenstvim je Endozime® (Ruhof, Valley Stream, NY, USA).

Dezinfekce

Pristroj LMA StoneBreaker™ a jeho pfislusenstvi ponofte do dezinfekéniho roztoku podle pokynti vyrobce.

POZOR: Vodotésnost pristroje zajistéte utazenim cepicky pro sterilizaci a ¢epicky vypoustéciho portu na pfislusnych mistech. Dezinfekéni
prostfedek kompatibilni se zafizenim LMA StoneBreaker™ a jeho piislusenstvim je Cidex® OPA (Johnson & Johnson, UK). Pfistroj a jeho
prislusenstvi namocte do roztoku Cidex® OPA pfi pokojové teploté nejméné na 20 minut. Dezinfikovany pfistroj ditkladné oplachnéte sterilni
vodou a osuste.

Sterilizace

Sterilizace parou v autoklavu je jedinou doporu¢enou metodou sterilizace pfistroje LMA StoneBreaker™ a vypoustéci linky. Pfistroj a jeho
prislusenstvi je nutno pred umisténim do parniho autoklavu vlozit do vhodného steriliza¢niho sacku. Pfistroj a pfislusenstvi sterilizujte v parnim
autoklavu podle doporuceni nemocnice nebo vyrobce autoklavu. Prijatelné jsou viechny sterilizacni cykly parniho autoklavu, které se pouzivaji
ke sterilizaci nastroju a poréznich predmétu. Priklad parniho steriliza¢niho cyklu vhodného pro pfistroj LMA StoneBreaker™ a vypoustéci linku je
pusobeni pary pfi 134 stupnich C po dobu nejméné 10 minut.

VAROVANI: Patronu s CO: nesterilizujte v autoklavu, protoze zahtata patrona exploduje.
POZOR: Po sterilizaci v autoklavu nepouz ejte prlstrOJ LMA StoneBreaker™ v horkém stavu, protoze by se mohly poskodit vnitini

soucasti. Potfebna je nasledujici iméalni doba och iz BUD ochl i p¥i teploté okoli po dobu nejméné 60 minut, NEBO chlazeni
sterilni vodou nejméné po dnbu 5 minut.

POSTUP

Obecné

LMA StoneBreaker™ k zajisténi spravného pfimého kontaktu sondy s kaménkem vyzaduje Gc¢innou manipulaci s endoskopem, z jehoz
pracovniho kanalu vy¢niva sonda 10 mm az maximalné 20 mm. Vybér endoskopu zavisi na poloze kaménku (v ledviné, mocovodu nebo
mocovém méchyfi). LMA StoneBreaker™ je ur¢en k pouZiti s tuhym nebo polotuhym endoskopem s rovnym pracovnim kandlem; ma se
pouzit co nejvétsi sonda, aby se umoznil pfenos maximalni energie. Tabulka 2 ukazuje doporuceny primér pracovniho kanalu endoskopu s
pislusnymi sondami LMA StoneBreaker™.

Tabulka 2: Doporuceny priimér pracovniho kanalu endoskopu

Prdmér sondy Pramér 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

(5,5az 6 Fr)

1,0 mm (3 Fr) >1,17 mm az 1,8 mm
(3,5az5,4 Fr)

POZNAMKA: Pro lepsi a jednodussi spojeni pracovniho kanalu a sondy LMA StoneBreaker™ se doporucuje pouzit adaptéry na endoskop, které
dodava vyrobce endoskopu. Kazda patrona s oxidem uhli¢itym by méla poskytnout energii nezbytnou k jednomu obvyklému vykonu.

Priprava pfed pouzitim
Pred pouzitim pfistroje LMA StoneBreaker™ k rozdrceni kaménk se doporucuje provést nasledujici kontroly:
« Zkontrolujte, zda LMA StoneBreaker™ ani pfislusenstvi nevykazuiji zadné zndmky poskozeni.
« Zkontrolujte sondu LMA StoneBreaker™ na jedno pouziti (sterilni) a patronu s oxidem uhli¢itym LMA StoneBreaker™ (sterilni), zda neni
poskozeny nebo otevieny sacek, ve kterém jsou zabaleny. Polozky, jejichz sacek byl otevien ¢i poskozen, nepouzivejte.
« Z pristroje LMA StoneBreaker™ odstrarite cepicku pro sterilizaci a cepicku na vypoustéci port.
« K vypoustécimu portu pfipojte vypoustéci linku.
« Zkontrolujte spravnou polohu tésniciho krouzku na sondé.
- Z pfistroje odstrarite ¢epicku sondy a provle¢te sondu otvorem v éepicce sondy. Cepicku sondy vratte na pfistroj a zajistéte, aby se sonda
nepohybovala pfilis volné.
+ Novou patronu s oxidem uhli¢itym LMA StoneBreaker™ nasadte do drzaku patrony a utdhnéte tak, aby patrona drzela na misté, ale aby
NEDOSLO k jejimu propichnuti.
POZOR: V tomto okamziku patronu NEPROPICHUJTE. Pokud ponechate propict patronu s oxidem uhlicitym pfilis dlouho
v pfistroji, miZe to negativné ovlivnit funkci pfistroje.

Postup nitrotélni litotrypse
Pied operaci utahnéte drzék patrony tak, az dojde k propichnuti patrony. Spoust by nyni méla byt pod tlakem. Otocte packu drzaku patrony
o ¢tvrt otacky dale, abyste patronu zajistili k pfistroji.

POZOR: Zkontrolujte spravnou funkci pnstro;e' dvakrat nebo tiikrat stisknéte spoust a zkontrolujte, zda se po kazdém uvolnéni
spoust vrati do pivodni polohy. Vypoustéci linku ulozte tak, aby nesméfovala k hlavé operatéra, a zajistéte jeji spravné pfipojeni
k vypoustécimu portu.




POZOR: Odpojeni vypoustéci linky od vypoustéciho portu béhem pouziti miize byt znamkou nespravné funkce regulatoru tlaku.

Umistéte sondu pfes pracovni kanal endoskopu tak, aby byla v piimém kontaktu s kaménkem.

POZOR: Zajistéte sp! i sondy a endosk PFi pravné i se mize poskodit jak sonda, tak endoskop.

Lékari se doporucuje, aby hrot sondy udrzoval po celou dobu vykonu v zorném poli.
POZOR: Zkontrolujte, zda sonda vycniva z endoskopu 10 mm az 20 mm, abyste predesli poskozeni endoskopu.

Az bude vse pripraveno, podrzte zafizeni pevné na misté a stisknéte spoust pristroje LMA StoneBreaker™, ktery vyvine mechanickou razovou
vinu pottebnou k rozdrceni cilového kaménku.

VAROVANI: Pohyb zafizeni a sondy musi byt minimalni. Jakykoli podstatny pohyb zafizeni a sondy béhem fragmentace kaménku miize
pusobit pFimy k kt akti é sondy s tkani s naslednym poranénim tkané a (nebo) krvacenim.

Uvolnéte spoust a po kazdém stisknuti ji nechte vratit do ptivodni polohy.

POZOR: Pokud spoust nelze stisknout, miiZe to byt znamka poruchy u tlaku.

Pfi naslednych razech pfemistéte zafizeni a drzte je pevné na misté a pak teprve podle potieby stisknéte spoust.
POZNAMKA: Jedna nova plna patrona s oxidem uhli¢itym LMA StoneBreaker™ ma umoznit generovani nejméné 80 raz(i.

Po dokonceni vykonu vyjméte patronu s oxidem uhli¢itym z drzéku 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 LMA StoneBreaker™ zkonstruovan a vyroben s ohledem na minimalni Gdrzbu, k zajisténi jeho bezpecného a efektivniho provozu, je
potieba spravna péce a udrzba. Vyrobce doporucuje pfistroj a jeho pfislusenstvi po obdrzeni a ped kazdym pouzitim peclivé zkontrolovat, aby
se zamezilo riziku poranéni pacienta nebo uZivatele. Pfi spravné udrzbé pristroje a péci o néj postupuijte podle doporuceni uvedenych v tomto
néavodu k obsluze.

Vadné sondy (u nichz se kdekoli vyskytuji znamky pfiskiipnuti, ohnuti nebo zéafeztl) se musi zlikvidovat. Dalsimi komponentami, které mohou
byt poskozeny s naslednou ztratou tcinnosti pfi zachovani vodotésnosti pristroje, jsou ¢epicka pro sterilizaci a ¢epicka na vypoustéci port. Pred
nasazenim na pfistroj zkontrolujte celistvost téchto komponent.

UCINKY NA ZIVOTNi PROSTREDI

Tento pistroj neobsahuje zédné komponenty $kodlivé zdravi nebo Zivotnimu prostiedi. PFi likvidaci nefunkénich pfistrojd, sond a jiného
prislusenstvi postupujte podle pozadavk( nebo instrukci mistnich spravnich organd. Prazdné patrony na oxid uhlicity nikdy neodhazujte do
mofe. Patrona je vyrobena z pozinkované chromové oceli a musi se zlikvidovat spravnym zptsobem v souladu s pozadavky a instrukcemi
mistnich spravnich organt.

POZOR: Nepouzité patrony s oxidem uhli¢itym nikdy nevyhazujte. Pied likvidaci zkontrolujte, zda je patrona prazdna.

VRACENI PRODUKTU VYROBCI

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

Pristroj pokud mozno posilejte ve sterilizacnim sacku (ktery slouzi jako diikaz jeho sterility). Vyrobce miize odmitnout piijem pfistroje a (nebo)
jeho prislusenstvi, pokud shled3, ze nejsou spravné dezinfikovany nebo sterilizovany nebo chybi-li dlikaz dezinfekce a sterilizace.

ZARUKA VYROBCE

Vyrobce poskytuje zaruku jeden (1) rok od data fakturace pfistroje LMA StoneBreaker™. Vyrobce zarucuje bezchybnost materialu a zpracovani za
predpokladu, Ze je pfistroj pouzivan v souladu s vyse uvedenymi pokyny v ndvodu k pouziti. Vykazuje-li pfistroj jakékoli takové poskozeni nebo
zavadu, bude dodéna nové jednotka. Jedna-li se o zaru¢ni pInéni, bude provedeno zdarma; v opa¢ném pfipadé budou zakaznikovi fakturovany
vynaloZené néklady. Tato zaruka je neplatnd, pokud je poskozeni zplsobeno nespravnym pouzitim pfistroje nebo manipulaci s nim nebo

pokud jsou $kody zpUsobeny vnéjsimi picinami, napfiklad nehodou, upadnutim, zménou nebo chybnou instalaci. Opravu smi provadét pouze
vyrobce nebo kterékoli autorizované servisni stredisko. Zaruka spolehlivosti a spravné funkce pfistroje je neplatna, pokud se opravu pokusi
provést uzivatel nebo jind neopravnéna osoba. U vyrobki na jedno pouziti se poskytuje zaruka na vady materialu a zpracovéni v dobé jejich
dodani k zékaznikovi. Zaruka plati pouze za pfedpokladu, Ze jsou vyrobky zakoupeny u autorizovaného distributora. Vyrobce popira jakékoli
jiné zaruky, at vyjadrené, ¢i micky predpokladané, véetné viech zaruk prodejnosti nebo pfipravenosti k pouziti.




ODSTRANOVANIi ZAVAD

Popis

Mozné pficiny

Akce

Neni generovana razova vina

Patrona s CO, neni propichnutd

Utahnéte drzak patrony

Patrona s CO; je prazdna

Vyménte patronu

Zéavada zarizeni

Vratte vyrobci

Cepicka sondy neni spravné
umisténa

Utahnéte cepicku sondy

Spoust nebyla Uplné stisknuta

Stisknéte spoust uplné

Generovana razova vina je
slabd nebo bez sily

Patrona s CO; je témér prazdna

Vyménite patronu

Patrona s CO; neni spravné
propichnuta

Utdhnéte Uplné drzak patrony

Zéavada zarizeni

Vratte vyrobci

Unik plynu

Patrona neni spravné zajisténa
v drzéku patrony

Utahnéte uplné drzak patrony

Zéavada zarizeni

Vratte vyrobci

Generovana razova vina ma
velké vychyleni

Tésnici krouzek sondy chybi nebo je
poskozeny

Vyménite sondu

Pfi zkousce prstem ve sterilni
rukavici neni na hrotu sondy
pfitomna zadna generovana
rdzovad vina

Tésnici krouzek sondy chybi nebo je
poskozeny

Vyménite sondu

Nizka kvalita rdzové viny na
hrotu sondy

Tésnici krouzek sondy chybi nebo je
poskozeny

Vyménite sondu

do plivodni polohy

Aktivace spousté jde pfilis Muze byt vadny regulator tlaku Vratte vyrobci
ztuha nebo je stisknuti

obtizné

Spoust se piilis pomalu vraci | Zavada zafizeni Vratte vyrobci

Patrona s CO; je prazdna nebo
témér prazdna

Nahradte ji novou patronou

Vypoustéci linka se pfi
kazdém stisknuti spousté
odpojuje od vypoustéciho
portu

Muze byt vadny regulator tlaku

Vratte vyrobci

Vypoustéci linka neni spravné
pfipojena k vypoustécimu portu

Utahnéte spojeni vypoustéci linky

a vypoustéciho portu

Po pouziti byly uvnitf
vypoustéci linky nalezeny
cerné Castice

Cizorodé castice uvnitf zarizeni,
zatizeni vsak funguje spravné

Vyménte vypoustéci linku




TECHNICKA DATA
LMA StoneBreaker™ a sondy

Provozni rezim Prerusovany, ru¢né ovladany uzivatelem
Rozméry Zatizeni 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 stupnt C az +40 stupnd C
podminky teploty
Rozsah relativni 30 % az 70 %
vlhkosti
Prepravni Rozsah -10 stupntl C az +45 stupnt C
podminky teploty
Rozsah relativni 10 % az 95 %
vlhkosti

Patrona CO, LMA StoneBreaker™

Obsah Tlakovy plynny oxid uhli¢ity (¢istota 99,5 %)
Cislo UN 1013

Rozméry @19 x 83 mm

Hmotnost 11,59

Provozni podminky Maximalné + 45 stupnt C

Prepravni podminky Cislo UN UN 2037
Trida UN 2.2
Klasifikacni kod 5A

ADR, IMDG nebo RID)

Podle ADR, kapitola 3.2, harmonogram A, sloupec 6 plati specidlni
ustanoveni 191 a 303: (transportovany produkt nepodléhd predpistim

Podminky skladovani

Rozsah teploty

-30 stupntl C az +45 stupnti C

zdrojl tepla a plamene

Skladujte v dobfe vétrané mistnosti bez nebezpeci pozaru a mimo dosah
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LMA StoneBreaker™ BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

Indfering

LMA StoneBreaker™ er en baerbar, ikke-elektrisk, kompakt intrakorporal lithotripter, som er beregnet til at knuse sten i urinvejen (dvs. nyre,
ureter og blzere). Den vejer ca. 500 g med en sonde, og den kraever ingen eksterne elektriske eller trykluftsforbindelser. Den tilfgres energi fra
et aftageligt magasin med hejtrykskuldioxidgas med et maksimalt, forudindstillet betjeningstryk pa 31 bar (3100 kPa). Det mekaniske stad,
som frembringes af anordningen, overfgres som kinetisk energi gennem sondens laengde til spidsen, som er i direkte kontakt med den sten,
der skal knuses. Fordelen ved at tilfore hejt tryk ved kontakt er at tillade hurtig knusning, hvorved operationstiden nedszettes. Der er meget lidt
bevaegelse i selve sonden, hvilket tillader sikker stenknusning.

Et LMA StoneBreaker™ kuldioxidgas (CO2)-magasin giver normalt den nedvendige energi til et kirurgisk indgreb. Nar magasinet er perforeret
af det indbyggede skruesystem, passerer den komprimerede gas gennem en forudindstillet trykregulator i anordningen, og der genereres en
mekanisk trykbelge, som er ngdvendig til knusning af urinsten, nér der trykkes pa udlgseren. Opbrugt gas forlader anordningen gennem en
specielt konstrueret udledningsport og den tilsluttede udledningsslange. Udlaseren klikker tilbage péa dens startposition, nar gassen stremmer
ud gennem udledningsporten, og anordningen er nu klar til yderligere brug.
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Figur 1
Et fuldt LMA StoneBreaker™ magasin med kuldioxidgas vil kunne levere mindst 80 sted. Magasinet skal fjernes fra anordningen, nar det
kirurgiske indgreb er udfert, sa fuldsteendig frigivelse af gas fra magasinet kan finde sted.
LMA StoneBreaker™ anbefales til brug med endoskoper, der er udstyret med en lige arbejdskanal.
FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun saelges af en laege, som har licens til at anvende en sadan
anordning, eller efter dennes anvisning.
ADVARSEL: Laes ligst denne instrukti | omhyggeligt, inden LMA S Breaker™ tages i brug.
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Komponenter og tilbehor
LMA StoneBreaker™-anordningen er fremstillet af falgende hovedkomponenter. (Se Figur 1)
« Udlaser — Genererer den mekaniske trykbglge, som er ngdvendig til at knuse stenene.
« Sondehzette - Dette holder sonden pa plads.
« Magasinholder - Dette har til formdl at ldse og holde magasinet med kuldioxidgas pa plads.
« Magasin med kuldioxidgas — Dette er en energikilde. LMA StoneBreaker™-magasinerne med kuldioxidgas, som er steriliseret med
gammabestraling og som leveres saerskilt fra anordningen, er kun overfladesterile, idet gassen inden i magasinet ikke er sterilt.
FORSIGTIG: Gasmagasinet skal fjernes fra anordningen, nar hvert kirurgisk indgreb er udfort.
« Udledningsport — Denne port er beregnet til udledningen af opbrugt kuldioxidgas fra anordningen.
« Udledningsslange - Denne fleksible slange er tilsluttet udledningsporten med henblik pa at fore den opbrugte gas vaek fra operationsfeltet.
- Sonde - LMA StoneBreaker™-sonder leveres i saerskilte pakker. Sonderne er til engangsbrug og steriliseres med gammabestréling.
Tabel 1 angiver de aktuelle LMA StoneBreaker™-sonder, som fas til anordningen. Se venligst produktkataloget for det mest aktuelle
produktsortiment.

Tabel 1: Specifikation af LMA 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)




Folgende tilbehgr er inkluderet med LMA StoneBreaker™:
« Udledningshaette — Lukker udledningsporten for at forhindre fugt i at treenge ind i anordningen under rengering, desinfektion og sterilisering.
« Steriliseringshaette - Erstatter magasinet med kuldioxidgas for at forhindre, at fugt treenger ind i anordningen under rengering, desinfektion og
sterilisering.
FORSIGTIG: Brug kunLMA S Breaker™ CO: iner og der. Brug af de forkerte gasmagasiner og/eller sonder kan pavirke
anordningens funktion og patientens sikkerhed.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

« LMA StoneBreaker™ ma kun anvendes af specialister, der er treenet i endourologi og ber kun bruges til de tilsigtede formél. | tilfeelde af at
anordningen fejlfungerer eller svigter, anbefales det, at kirurgen har en anden enhed (eller en anden intrakorporal lithotripsi-anordning) klar og
til radighed for at kunne fuldfere den aktuelt planlagte behandling.

« Det anbefales, at urologer, som ikke tidligere har anvendt en intrakorporal lithotripter, foretager et par manipulationer in vitro med en
stenmodel for at laere hvorledes anordningen handteres.

« Serg for, at sondespidsen ikke rager forbi endoskopkanalens distale abning pé tidspunktet for indfering af endoskopet i urinvejen.

« LMA StoneBreaker™ leveres usteril og skal rengeres, desinficeres og steriliseres inden forste anvendelse og fer hver efterfelgende anvendelse.

« For LMA StoneBreaker™-engangssonde (steril): Ma ikke anvendes, hvis enhedsposen er anbrudt eller beskadiget.

« Engangssonden ma ikke anvendes mere end én gang. Genanvendelse af en engangssonde @ger risikoen for patientskade, beskadigelse af
anordningen eller endoskopet, eller det kan resultere i, at anordningen fejlfungerer.

« For LMA StoneBreaker™-magasin med kuldioxidgas (steril): Ma ikke anvendes, hvis enhedsposen er anbrudt eller beskadiget.

« Anvend ikke LMA StoneBreaker™ eller noget af tilbehgret, hvis det er beskadiget pa nogen made.

« Anvend ikke LMA StoneBreaker™-sonden, hvis O-ringen mangler, eller hvis den er beskadiget pd nogen made.

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

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

« Magasinet med kuldioxidgas ma ikke autoklaves med LMA StoneBreaker™.

« Forseg aldrig at genopfylde det tomme magasin med kuldioxidgas.

« Forsgg aldrig at overfare gas fra et magasin med kuldioxidgas til et andet.

- Forseg aldrig at adskille anordningen.

TILSIGTET ANVENDELSE

LMA StoneBreaker™ er beregnet til knusning af sten i urinvejen (dvs. nyre, ureter og blare).

INDIKATION

LMA 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).

BIVIRKNINGER

Der er ingen kendte, registrerede bivirkninger i forbindelse med brugen af LMA StoneBreaker™. P& grund af endoskopets bevaegelse og den
store kraft, som genereres af LMA StoneBreaker™-anordningen, er der mulighed for vaevsskader, hvis sondespidsen er i direkte kontakt med
slimhinden, hvilket kan forarsage veevsperforation, smerter, blgdning, nyreskade og/eller infektion.

Gennemgang af offentliggjort litteratur viste, at bivirkninger, som kan opsta med brugen af en intrakorporal lithotripter, inkluderer perforation
af blaeren 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. Leegen skal dernzest afgere den mest effektive form for
intervention og felge alle relevante procedurer for en sadan intervention.

KLARGORING
For hver brug er det ngdvendigt at rengere, desinficere og sterilisere LMA StoneBreaker™-anordningen og udledningsslangen. Korrekt
rengering, desinfektion og sterilisering er essentielt for at sikre fortsat sikker brug af anordningen og tilbehoret.

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

Klargoering til renggring, desinfektion og sterilisering
Serg for, at steriliseringshaetten og udledningshzetten er skruet godt fast ved hhv. magasinholderen og udledningsporten. Dette er for at
forhindre fugt i at treenge ind i anordningen under rengering, desinfektion og sterilisering.

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

Hospitalets egen protokol for rengering, desinfektion og sterilisering af kirurgiske instrumenter skal falges, hvor det er muligt. Felgende er den
anbefalede procedure for rengering, desinfektion og sterilisering af LMA StoneBreaker™-anordningen og udledningsslangen.
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Renggring

Serg for, at sonden ikke er tilsluttet anordningen. Hvis sonden stadig er til stede, skal sondehaetten skrues af for at fjerne sonden. Saet
sondehzetten pa anordningen igen. Se Figur 2.

Vask LMA StoneBreaker™ og dens tilbehgr grundigt ved forsigtigt at rengere med en bled borste i varmt vand med brug af milde vaskemidler
eller enzymatiske rengeringsmidler i overensstemmelse med producentens anvisninger, indtil alt synligt fremmedmateriale er fjernet.

Skyl anordningen og tilbeher grundigt i varmt, rindende vand for at fjerne rester af rengeringsmiddel. Se komponenterne grundigt efter for at
sikre, at alt synligt fremmedmateriale er blevet fjernet. Et specifikt rengeringsmiddel, som vides at vaere kompatibelt med LMA StoneBreaker™
og dens tilbeher, er Endozime® (Ruhof, Valley Stream, NY, USA).

Desinfektion

Nedsaenk LMA StoneBreaker™-anordningen og dens tilbeher i en desinfektionsoplasning i overensstemmelse med producentens anvisninger.
FORSIGTIG: Serg for, at anordningen er vandtzet ved at tilspaende steriliseringshaetten og udledningshzetten pa deres respektive placeringer.
Cidex® OPA (Johnson & Johnson, Storbritannien) er en desinfektionsoplgsning, som vides at veere kompatibel med LMA StoneBreaker™-
anordningen og tilbehgr. Nedsaenk anordningen og tilbehor i Cidex® OPA ved stuetemperatur i mindst 20 minutter. Skyl den desinficerede
anordning grundigt med sterilt vand og after den.

Sterilisering

Dampautoklavering er den eneste anbefalede metode til sterilisering af LMA StoneBreaker™-anordningen og udledningsslangen. Anordningen
og dens tilbeher skal anbringes i en egnet steriliseringspose, inden de placeres i en dampautoklave. Anordningen og tilbeher steriliseres i
dampautoklave ifglge hospitalets eller autoklaveproducentens anbefalinger. Alle dampautoklavecykluser, som saedvanligvis anvendes til
instrumenter og porgse genstande, er acceptable. Eksponering af anordningen og tilbeher for damp ved 134 °C med en ventetid pa mindst

10 minutter er en dampsteriliseringscyklus, som er egnet til LMA StoneBreaker™-anordningen og udledningsslangen.

ADVARSEL: CO: magasinet ma ikke steriliseres i en klave, da inet vil ekspl e, nar det opvarmes.

FORSIGTIG: Efter sterilisering i autoklave ma LMA StoneBreaker™ ikke anvendes i varm tilstand, da det kan beskadige komponenterne
i dni Folgende mini fkelingsperiode er ngdvendig: ENTEN en afkolingsperiode i omgivende luft - mindst 60 minutter
ELLER en afkolingsperiode i sterilt vand i mindst 5 minutter.

PROCEDURE

Generelle

LMA StoneBreaker™ kraever effektiv manipulation af endoskopet for at sikre korrekt direkte kontakt mellem sonden og stenen, og sondespidsen
ma hejst rage 10-20 mm ud af endoskopets arbejdskanal. Valg af endoskop afhanger af stenens position (nyre, ureter eller blaere). LMA
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 LMA StoneBreaker™-sonder.

Tabel 2: Anbefalet diameter for endoskopets arbejdskanal

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)

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

Klargoring for brug
Inden LMA StoneBreaker™ bruges til stenknusning anbefales det at foretage falgende kontrolfunktioner:
« Kontrollér, at LMA StoneBreaker™-anordningen og dens tilbehor ikke er beskadiget pa nogen méde.
« Kontrollér, at enhedsposen til LMA StoneBreaker™-engangssonden (steril) og LMA StoneBreaker™-magasinet med kuldioxidgas (sterilt) ikke er
beskadiget eller anbrudt. Produkterne ma ikke anvendes, hvis enhedsposen er beskadiget eller anbrudt.
« Fjern bade steriliseringshzetten og udledningshaetten fra LMA StoneBreaker™-anordningen.
« Seet udledningsslangen pa udledningsporten.
« Kontrollér, at O-ringen er i den korrekte position pa sonden.
« Fjern sondehztten fra anordningen og for sonden gennem &bningen i sondehzetten. Saet sondehaetten pa anordningen igen og kontrollér, at
sonden ikke bevaeger sig for frit.
« Indfer et nyt LMA StoneBreaker™-magasin til kuldioxidgas i magasinholderen og tilspaend tilstreekkeligt il at magasinet holdes pa plads, men
IKKE s& meget, at magasinet perforeres.
FORSIGTIG: Magasinet ma IKKE perforeres pa dette tidspunkt. Hvis et perforeret in til kuldioxid bliver siddende i
anordningen i for lang tid, kan det pavirke anordningens funktion i negativ retning.

Intrakorporalt lithotripsi-indgreb
Inden operationen tilspzendes magasinholderen, indtil magasinet perforeres. Udlgseren vil nu veere under tryk. Drej grebet pa magasinholderen
en kvart omgang mere for at fastgere magasinet pa anordningen.

FORSIGTIG: Kontrollér, at anordningen fungerer korrekt ved at trykke udlgseren ned to til tre gange og kontrollér, at udlgseren vender
tilbage til den oprindelige position, hver gang udl lippes. Anbring udledni | vak fra op hoved og serg for,
at den er korrekt sluttet til udledningsporten.




FORSIGTIG: Frakobling af udledni | fra udledni ten under brug kan vaere tegn p3, at trykregulatoren fungerer forkert.
Anbring sonden gennem endoskopets arbejdskanal siledes, at den er i direkte kontakt med stenen.

FORSIGTIG: Sorg for korrekt justering af sonde og endoskop. Forkert justering kan beskadige bade den og endosk

Det anbefales, at laegen sikrer sig, at sondens spids er synlig under hele indgrebet.

FORSIGTIG: Kontrollér, at sonden rager forbi endoskopets spids med 10-20 mm for at undga beskadigelse af endosk

P

Nar laegen er klar, fastholdes anordningen i position og der trykkes pa udlgseren pa LMA StoneBreaker™, som genererer det mekaniske sted,
som er nedvendigt til at knuse den relevante sten.

ADVARSEL: Sorg for, at anordningen og d ger sig mindst muligt. Enhver signifikant b g af anordningen og
under stenknusning kan resultere i direkte kontakt mellem den aktiverede sonde og vaev, og dermed i kade og/eller blgdni

Slip udlgseren, og lad den vende tilbage til dens oprindelige position efter hvert tryk ned pa udleseren.

FORSIGTIG: Hvis udlgseren ikke kan trykkes ned, kan det vaere tegn p3, at trykregulatoren fungerer forkert.

Anbring anordningen i position igen og hold den godt fast ved hvert efterfalgende sted, inden udlgseren trykkes ned, efter behov.
BEMARK: Et nyt fyldt LMA StoneBreaker™-magasin med kuldioxidgas vil seedvanligvis kunne give mindst 80 sted.

Nér indgrebet er udfert, fiernes magasinet med kuldioxidgas 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 anordningen.

VEDLIGEHOLDELSE

Selv om LMA StoneBreaker™ er udviklet og fremstillet til at kraeve minimal vedligeholdelse, er det nedvendigt med korrekt pleje og
vedligeholdelse for at sikre sikker og effektiv brug af anordningen. Producenten anbefaler, at anordningen og dens tilbehgr kontrolleres
omhyggeligt ved modtagelsen og inden hver brug for at forhindre skade pa patienten eller brugeren. Falg anbefalinger i denne
instruktionsmanual for korrekt rutinemaessig vedligeholdelse og pleje af anordningen.

Defekte sonder (f.eks. ved tilstedevaerelse af knaek, buk eller buler langs sondens leengde) skal bortskaffes. Andre komponenter, som kan
veere beskadigede og ikke laengere veere effektive med hensyn til at opretholde anordningens vandtaette funktion, er steriliseringshzetten og
udledningshaetten. Kontrollér, at disse komponenter er intakte, inden de bruges pa anordningen.

MILJ@INDVIRKNINGER

Denne anordning indeholder ingen skadelige komponenter. Fglg lokale lovbestemmelser/anvisninger vedrgrende korrekt bortskaffelse af
anordninger, sonder og andet tilbehor, som ikke laengere fungerer. De tomme kuldioxidmagasiner ma aldrig smides i havet. Magasinet er lavet
af stél 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 LMA StoneBreaker™ til producenten med henblik pa undersggelse eller reparation, bedes det sikres, at
produktet er korrekt rengjort, desinficeret og steriliseret i overensstemmelse med anbefalingerne i denne instruktionsmanual inden afsending.
Returnér venligst anordningen i dens steriliseringspose (som bevis pa, at anordningen er steril), nar det er muligt. Producenten kan afvise
modtagelse af anordningen og/eller tilbehgret, hvis det konstateres, at produkterne ikke er korrekt desinficerede eller steriliserede, eller der
ingen bevis er for, at dette er blevet udfert.

PRODUCENTENS GARANTI

Producenten giver en garanti pa et (1) ar fra fakturadatoen pa LMA StoneBreaker™. Producenten giver garanti for, at anordningen ikke

har fejlbehaeftede materialer og fremstillingsdefekter, forudsat at anordningen anvendes i overensstemmelse med anvisningerne i denne
instruktionsmanual. En ny enhed vil blive leveret, hvis anordningen har sadanne defekter eller beskadigelse. Hvis det er daekket af garantien,
vil dette veere gratis. | modsat fald vil kunden blive faktureret for de palobne udgifter. Denne garanti er ugyldig, hvis beskadigelse er
forarsaget pga. forkert brug eller behandling af anordningen, eller skader pga. eksterne arsager, herunder uheld, tab, andring eller forkert
installation. Reparation mé kun udferes af producenten eller et servicecenter, som er autoriseret af producenten. Garantien, som daekker
anordningens palidelighed og korrekte funktion, er ugyldig, hvis brugeren eller en anden ubemyndiget person forsager at udfere reparationer.
Engangsprodukter har garanti mod fejlbehzeftede materialer eller fremstillingsfejl pa leveringstidspunktet til kunden. Garantien er kun gyldig,
hvis produkterne kebes fra en autoriseret distributer. Producenten fraskriver sig alle andre garantier, hvad enten udtrykte eller underforstaede,
herunder, uden begraensning, garantierne for salgbarhed eller egnethed til et sarligt formal.
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FEJLSOGNING

Beskrivelse

Mulige arsager

Handling

Det genereres intet sted

CO,-magasinet er ikke perforeret

Tilspaend magasinholderen

CO;-magasinet er tomt

Udskift magasinet

Anordningen fejlfungerer

Returnér 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

Anordningen fejlfungerer

Returnér til producenten

Gasudsivning

Magasinet sidder ikke ordentligt
fast i magasinholderen

Tilspaend magasinholderen helt

Anordningen fejlfungerer

Returnér til producenten

sondens spids

beskadiget

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

for langt frem

Der genereres intet stod 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

Udlaseraktiveringen er for stiv
eller er vanskelig at trykke ned

Trykregulatoren kan veere defekt

Returnér til producenten

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

Anordningen fejlfungerer

Returnér til producenten

CO,-magasinet er tomt eller naesten
tomt

Udskift med et nyt magasin

Udledningsslangen
kobles hele tiden fra
udledningsporten, nar der
trykkes pé udlaseren

Trykregulatoren kan veere defekt

Returnér til producenten

Udledningsslangen er ikke korrekt
sluttet til udledningssporten

Tilspeend udledningsslangen pa
udledningsporten

Der er fundet sorte partikler
inden i udledningsslangen
efter brug

Der er fremmedpartikler inden i
anordningen, men anordningen
fungerer godt

Udskift udledningsslangen
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TEKNISKE DATA
LMA StoneBreaker™ og sonder

Driftstilstand

Intermitterende, kontrolleres manuelt af brugeren

Dimensioner Anordning 246 mm x 80 mm
Sonde Beskrivelse Diameter 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)
Veegt 5009
Anvendelses- Temperatur- +10 °C til +40 °C
forhold omrade
Relativt 30 % til 70 % RF
fugtighedsomrade
Transportforhold | Temperatur- -10 °Ctil +45 °C
omrade
Relativt 10 % til 95 % RF
fugtighedsomrade

LMA StoneBreaker™-CO,-magasin

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

Mal @19 x 83 mm

Veegt 11,59

Anvendelsesforhold Ikke hgjere end +45 °C

Transportforhold FN-kode UN 2037
FN-klasse 2.2
Klassifikationskode 5A
| overensstemmelse med ADR, kapitel 3.2, skema A, kolonne 6, er de
saerlige bestemmelser 191 og 303 gaeldende: (det transporterede produkt
er ikke underkastet ADR-, IMDG- eller RID-regler)

Opbevaringsforhold Temperaturomrade -30 °Ctil +45 °C
Opbevares i et velventileret omrade og pa et sted uden brandrisiko og
veek fra varme- og anteendelseskilder
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BESCHREIBUNG DES LMA StoneBreaker™-GERATES

Einleitung

Der LMA 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 externe elektrische oder pneumatische Anschliisse.
Er wird mit einer abnehmbaren Kartusche mit Hochdruckkohlendioxid mit einem voreingestellten Betriebsdruck von maximal 3100 kPa betrieben.
Der mit diesem Gerét erzeugte mechanische Stof8 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 Zertrimmerung, wodurch die Operationsdauer
reduziert wird. Die Sonde selbst bewegt sich nur geringfiigig, so dass eine sichere Steinzertrimmerung maoglich ist.

Eine im LMA StoneBreaker™ befindliche Kartusche mit Kohlendioxid (CO) verfiigt fir gewdhnlich tber die fiir einen chirurgischen Eingriff
notwendige Energie. Sobald die Kartusche mit dem eingebauten Schraubensystem perforiert ist, entweicht das komprimierte Gas durch einen
voreingestellten Druckregler in das Gerat und es wird bei Driicken des Auslésers eine fiir die Zertrimmerung von Harnsteinen erforderliche
StoBwelle erzeugt. Verbrauchtes Gas entweicht aus dem Gerét durch eine speziell konzipierte Austrittséffnung und die angeschlossene
Austrittsleitung. Der Ausléser springt in seine Ausgangsposition zuriick, wenn das Gas durch die Austritts6ffnung entwichen ist. Das Gerat ist
jetzt fiir den weiteren Gebrauch betriebsbereit.

Austrittsleitung
Austritissfinung  O-Ring mcdm
\ \
——— N\
=
Sondenkappe
Kartuschenhalter

Abbildung 1

Eine gefillte Kohlendioxidkartusche fiir den LMA StoneBreaker™ erméglicht die Abgabe von mindestens 80 StoRen. Die Kartusche muss nach
Beendigung des chirurgischen Eingriffs vom Gerat abgenommen werden, damit das Gas vollstandig aus der Kartusche austreten kann.

Der LMA StoneBreaker™ wird fiir die Verwendung mit Endoskopen empfohlen, die tiber einen geraden Arbeitskanal verfiigen.

VORSICHT: Diese Vorrichtung darf nach Bundesgesetz der USA nur an einen staatlich zugelassenen Arzt oder auf Verordnung eines
solchen verkauft werden.

WARNHINWEIS: Diese Geb I isung vor der Ver di des LMA StoneBreaker™ bitte sorgfiltig durchlesen.

Komponenten und Zubehorteile
Das LMA StoneBreaker™-Gerét besteht aus folgenden Hauptkomponenten. (Siehe Abbildung 1)
« Ausloser - Erzeugt die flr die Zertrimmerung des Calculus erforderliche mechanische StoRwelle.
« Sondenkappe - Damit wird die Sonde fixiert.
« Kartuschenhalter - Damit wird die Kohlendioxidkartusche verriegelt und fixiert.
« Kohlendioxidkartusche - Dies ist die Energiequelle. Die Kohlendioxidkartuschen fiir den LMA StoneBreaker™ werden mit Gammastrahlen
sterilisiert und getrennt vom Gerét vertrieben. Daher ist nur ihre Oberflache steril; das Gas in der Kartusche nicht.
VORSICHT: Die Gaskartusche muss nach Beendigung jedes chirurgischen Eingriffs vom Gerédt abgenommen werden.
« Austritts6ffnung — Diese dient dem Austritt von verbrauchtem Kohlendioxid aus dem Gerat.
« Austrittsleitung - Dieser flexible Schlauch wird an der Austritts6ffnung angeschlossen, um das verbrauchte Gas aus dem Operationsbereich
zu leiten.
« Sonde - Die LMA StoneBreaker™-Sonden werden in separaten Einzelverpackungen geliefert. Die Sonden sind fiir den Einmalgebrauch
bestimmt und wurden mit Gammastrahlen sterilisiert.
InTabelle 1 sind die fiir den Gebrauch mit dem LMA StoneBreaker™ derzeit verfiigbaren Sonden aufgefiihrt. Die aktuellste Produktpalette ist in
unserem Produktkatalog zu finden.

Tabelle 1: Spezifikation der LMA StoneBreaker™-Sonden

Beschreibung Durchmesser Gesamtlange

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)
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Folgende Zubehdorteile liegen dem LMA StoneBreaker™ bei:
« Kappe flr Austrittséffnung — Zum Verschluss der Austrittsoffnung, damit wahrend der Reinigung, Desinfektion und Sterilisation keine
Feuchtigkeit in das Gerét eindringt.
« Sterilisationsschutzkappe - Wird anstelle der Kohlendioxidkartusche angebracht, damit wéhrend der Reinigung, Desinfektion und Sterilisation
keine Feuchtigkeit in das Gerat eindringt.
VORSICHT: Nur LMA StoneBreaker™-CO:-Kartuschen und -Sonden ver den; der Gek h falscher Gaskartuschen und/oder Sonden
kann die G i i

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
« Der LMA 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 Ersatzgerat (oder ein anderes intrakorporales Lithotripsiegerat)
bereithalten, um die Behandlung planméaBig beenden zu kénnen.
« Es wird empfohlen, dass Urologen, die bisher keinen intrakorporalen Lithotriptor verwendet haben, an einem Steinmodell einige In-vitro-
Manipulationen vornehmen, um den Umgang mit dem Gerat zu erlernen.
- Sicherstellen, dass die Sondenspitze nicht iiber die distale Offnung des Endoskopkanals hinausragt, wenn das Endoskop in die Harnwege
eingefiihrt wird.
« Der LMA StoneBreaker™ wird unsteril geliefert und muss vor dem ersten sowie vor jedem weiteren Gebrauch gereinigt, desinfiziert und
sterilisiert werden.
« LMA StoneBreaker™-Einweg-Sonde (steril): Nicht verwenden, wenn der Verpackungsbeutel bereits gedffnet wurde oder beschédigt ist.
- Die Einweg-Sonde darf nur einmal verwendet werden. Die Wiederverwendung der Einweg-Sonde erhdht das Risiko einer Patientenverletzung
sowie eines Gerate- oder Endoskopschadens oder kann zu einer Geratefehlfunktion fiihren.
« LMA StoneBreaker™-Kohlendioxidkartusche (steril): Nicht verwenden, wenn der Verpackungsbeutel bereits gedffnet wurde oder beschédigt ist.
« Den LMA StoneBreaker™ oder Zubehdrteile nicht verwenden, wenn diese in irgendeiner Weise beschadigt sind.
« Die LMA StoneBreaker™-Sonde nicht verwenden, wenn der O-Ring fehlt oder in irgendeiner Weise beschadigt ist.
« Fur den Fall einer Fehlfunktion wird die Bereithaltung zusatzlicher Sonden empfohlen.
« Sicherstellen, dass die gewdhlte SondengréBe mit dem Arbeitskanal des Endoskops kompatibel und fiir das behandelte Krankheitsbild geeignet ist.
« Die Kohlendioxidkartusche nicht zusammen mit dem LMA StoneBreaker™ autoklavieren.
« Niemals versuchen, eine leere Kohlendioxidkartusche aufzufiillen.
- Niemals versuchen, Gas von einer Kohlendioxidkartusche in die andere zu fillen.
- Niemals versuchen, das Gerat auseinanderzunehmen.
VERWENDUNGSZWECK
Der LMA StoneBreaker™ ist fiir die Zertrimmerung von Steinen in den Harnwegen (d.h. Nieren, Harnleiter und Blase) vorgesehen.
GEBRAUCHSINDIKATIONEN
Der LMA 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.

NEBENWIRKUNGEN

Beziiglich der Verwendung des LMA StoneBreaker™ sind keine Nebenwirkungen bekannt/verzeichnet. Falls die Sondenspitze aufgrund der
Bewegung des Endoskops und der vom LMA StoneBreaker™-Gerat erzeugten hohen Kraft in direkten Kontakt mit der Schleimhaut kommt, besteht
die Gefahr von Gewebeverletzungen. Diese kdnnen zu Gewebeperforation, Schmerzen, Blutungen, Nierenschdden und/oder Infektionen fiihren.

und Pati herheit beeintrichtigen.

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 dienlichen Verfahren anwenden.

VORBEREITUNG FUR DEN GEBRAUCH

Das LMA StoneBreaker™-Gerat und die Austrittsleitung miissen vor jedem Gebrauch gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. Fur
die Gewahrleistung eines anhaltend sicheren Gebrauchs des Gerates und der Zubehorteile ist eine korrekte Reinigung, Desinfektion und
Sterilisation von wesentlicher Bedeutung.

HINWEIS: Die sterile LMA StoneBreaker™-Einweg-Sonde und die sterile LMA StoneBreaker™-Kohlendioxidkartusche sind einzeln verpackt,
Gamma-sterilisiert und gebrauchsfertig. Das nachfolgend beschriebene Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsverfahren gilt nicht fiir
diese sterilen, gebrauchsfertigen Produkte.

Vorbereitung fiir die Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

Sicherstellen, dass die Sterilisationsschutzkappe und die Kappe fiir die Austrittséffnung fest und sicher auf den Kartuschenhalter bzw. auf die
Austrittsoffnung 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 Gerat eingedrungen, muss es zur
Wartung an den Hersteller geschickt werden.

Wann immer maglich, sind die Krankenhausrichtlinien beziiglich der Reinigung, Desinfektion und Sterilisation chirurgischer Instrumente zu
befolgen. Nachfolgend wird das fiir die Reinigung, Desinfektion und Sterilisation des LMA StoneBreaker™-Gerates und der Austrittsleitung
empfohlene Verfahren beschrieben.

*1, K&D‘F’eﬂ‘ ({ Sondenkappe
Austrittsoffnun
1 A
1l A
Sterilisationsschutzkappe

Abbildung 2
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Reinigung

Sicherstellen, dass sich die Sonde nicht am Gerat befindet. Befindet sich die Sonde noch am Gerét, die Sondenkappe abschrauben und die
Sonde abnehmen. Die Sondenkappe wieder auf das Gerat schrauben. Siehe Abbildung 2.

Den LMA StoneBreaker™ und seine Zubehérteile griindlich waschen; mit einer weichen Biirste und milden Reinigungsmitteln oder
enzymatischen Reinigern gemaf den Herstelleranweisungen in warmem Wasser vorsichtig reinigen, bis alle sichtbaren Fremdkorper entfernt
wurden.

Gerat und Zubehdrteile zur Entfernung von Reinigungsmittelriickstanden griindlich unter warmem, flieBendem Leitungswasser splen.
Sorgfaltig untersuchen, um sicherzustellen, dass alle sichtbaren Fremdkérper entfernt wurden. Ein spezifisches Reinigungsmittel, das sich als
mit dem LMA StoneBreaker™ und seinen Zubehérteilen kompatibel erwiesen hat, ist Endozime® (Ruhof, Valley Stream, NY, USA).

Desinfektion

Das LMA StoneBreaker™-Gerat und seine Zubehorteile gemaR den Herstelleranweisungen in eine Desinfektionslésung eintauchen.

VORSICHT: Durch Festziehen der Sterilisationsschutzkappe und Kappe fiir die Austrittséffnung an ihren jeweiligen Stellen sicherstellen, dass das
Gerat wasserdicht ist. Eine Desinfektionslésung, die sich als mit dem LMA StoneBreaker™-Gerat und seinen Zubehdrteilen kompatibel erwiesen
hat, ist Cidex® OPA (Johnson & Johnson, UK). Das Gerat und die Zubehorteile bei Raumtemperatur mindestens 20 Minuten lang in Cidex® OPA
eintauchen. Das desinfizierte Gerat grtindlich mit sterilem Wasser spilen und trocknen.

Sterilisation

Fur das LMA StoneBreaker™-Gerat und die Austrittsleitung wird allein die Sterilisation im Dampfautoklaven empfohlen. Das Gerat und seine
Zubehorteile sind in einen geeigneten Sterilisationsbeutel zu legen und erst dann in den Dampfautoklaven zu platzieren. Das Gerat und die
Zubehorteile gemaB den Empfehlungen von Krankenhaus oder Autoklavenhersteller im Dampfautoklaven behandeln. Alle tiblicherweise

fiir Instrumente und pordse Gegenstande verwendeten Dampfautoklavzyklen sind geeignet. Ein fiir das LMA StoneBreaker™-Gerat und die
Austrittsleitung geeigneter Dampfsterilisationszyklus besteht darin, das Geréat und die Zubehorteile bei 134 °C Dampf auszusetzen, wobei eine
Haltezeit von mindestens 10 Minuten einzuhalten ist.

WARNHINWEIS: Die CO:-Kartusche nicht in einem Autoklaven sterilisieren, da die Kartusche bei Erhitzung explodiert.
VORSICHT: Den LMA StoneBreaker™ nach der Sterilisation im Autoklaven nicht in warmem Zustand benutzen, da dies zu
Schiaden an den Komponenten im Inneren fiihren kann. Folgende Mindestabkiihlzeit ist erforderlich: ENTWEDER Abkiihlzeit bei
Ui b (mind. 60 Mi ) ODER Abkiihlzeit in sterilem Wasser (mind. 5 Minuten).

9 g P

EINGRIFF

Allgemeines

Der LMA StoneBreaker™ erfordert eine effektive Handhabung des Endoskops, damit der richtige direkte Kontakt mit dem Calculus gewahrleistet
ist. Dazu darf die Sondenspitze max. 10 bis 20 mm aus dem Arbeitskanal des Endoskops herausragen. Die Endoskopwahl héngt von der Lage
des Steins ab (Niere, Harnleiter oder Blase). Der LMA StoneBreaker™ wird fiir die Verwendung mit einem steifen oder halbsteifen Endoskop mit
geradem Arbeitskanal empfohlen. Dazu sollte die groBtmagliche Sonde fiir eine maximale Energielibertragung benutzt werden. In Tabelle 2 ist
der empfohlene Durchmesser des Endoskop-Arbeitskanals mit den entsprechenden LMA 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: Fiir eine bessere und einfachere Ausrichtung des Arbeitskanals und der LMA StoneBreaker™-Sonde wird die Verwendung von
Endoskop-Adaptern (erhéltlich bei den Endoskop-Herstellern) empfohlen. Jede Kohlendioxidkartusche sollte ausreichend Energie fiir einen
einzelnen typischen Engriff liefern.

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

« Prifen, ob das LMA StoneBreaker™-Gerat und seine Zubehdrteile in irgendeiner Weise beschadigt sind.

« Bei der sterilen LMA StoneBreaker™-Einweg-Sonde und der sterilen LMA StoneBreaker™-Kohlendioxidkartusche priifen, ob der
Verpackungsbeutel bereits gedffnet wurde oder beschadigt ist. Nicht verwenden, wenn der Verpackungsbeutel beschédigt ist oder bereits
geoffnet wurde.

« Die Sterilisationsschutzkappe und die Kappe fiir die Austrittséffnung vom LMA StoneBreaker™-Gerat abnehmen.

« Die Austrittsleitung an der Austrittsoffnung anbringen.

« Prifen und sicherstellen, dass sich der O-Ring in der korrekten Position an der Sonde befindet.

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

« Eine neue LMA StoneBreaker™-Kohlendioxidkartusche in den Kartuschenhalter setzen und befestigen, um die Kartusche zu fixieren, jedoch
NICHT zu perforieren.

VORSICHT: Die Kartusche zu diesem Zeitpunkt NICHT perforieren. Bleibt eine perforierte Kohlendioxidkartusche zu lange im Gerit,
kann sich dies nachteilig auf die Geréateleistung auswirken.

Intrakorporales Lithotripsie-Verfahren
Den Kartuschenhalter vor dem Eingriff festziehen, bis die Kartusche perforiert ist. Der Auslser miisste nun unter Druck stehen. Den Hebel des
Kartuschenhalters um eine weitere Vierteldrehung bewegen, um die Kartusche sicher am Gerét zu fixieren.

VORSICHT: Priifen, ob das Gerat korrekt funktioniert: dazu den Ausléser zwei- bis dreimal driicken und sicherstellen, dass der Ausléser
jedes Mal, wenn er | | wird, in die A position zuriickkehrt. Die Austrittsleitung vom Kopf des operierenden Arztes weg
iti en und sicherstellen, dass sie korrekt an der Austrittséffnung befestigt ist.

P
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VORSICHT: Lost sich die Austrittsleitung wahrend des Eingriffs von der Austrittséffnung, kann dies auf eine Fehlfunktion des
Druckreglers hinweisen.
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. Durch eine Fehl ichtung ko Sonde und End
beschidigt 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.

Ist alles fur den Eingriff bereit, das Gerat gut festhalten und den Ausloser des LMA StoneBreaker™ betétigen. Dieser erzeugt den fiir die
Zertrummerung des anvisierten Steins ndtigen mechanischen Stof3.

WARNHINWEIS: Sicherstellen, dass Gerat und Sonde nur minimal bewegt werden. Eine starke Bewegung von Gerit und Sonde
wihrend der Steil trii ung kann zu direk Kontakt der aktivierten Sonde mit Gewebe fiihren, was einen Gewebeschaden
und/oder eine Blutung zur Folge haben kann.

Den Ausldser nach jedem Herunterdriicken loslassen, damit dieser in seine Ausgangsposition zurtickkehrt.

VORSICHT: Kann der Ausldser nicht gedriickt werden, weist dies moglicherweise auf eine Fehlfunktion des Druckreglers hin.
Fur weitere St6Be das Gerat vor dem Driicken des Auslésers nach Bedarf neu positionieren und gut festhalten.

HINWEIS: Eine neue, gefiillte Kohlendioxidkartusche fiir den LMA StoneBreaker™ ermdglicht die Abgabe von mindestens 80 Sto3en.

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 Gerit sterilisieren.

WARTUNG

Obwohl der LMA StoneBreaker™ so konzipiert und hergestellt wurde, dass er nur minimale Wartung benétigt, ist eine korrekte Pflege und
Wartung nétig, um eine sichere und effektive Verwendung des Gerates zu gewahrleisten. Der Hersteller empfiehlt, das Gerat und seine
Zubehorteile bei Erhalt und vor jedem Eingriff sorgfaltig zu Gberprifen, um Verletzungen von Patient oder Anwender zu vermeiden. Die in
dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrten Empfehlungen fiir eine korrekte Routinewartung und —pflege des Gerétes befolgen.

Schadhafte Sonden (die z.B. Knicke, Krimmungen oder Dellen entlang ihres Korpus aufweisen) sind zu entsorgen. Andere Komponenten, die
beschédigt sein und so die Wasserdichtigkeit des Gerétes nicht mehr effektiv gewédhrleisten kénnen, sind die Sterilisationskappe und die Kappe
fur die Austrittsoffnung. Die Unversehrtheit dieser Komponenten vor ihrer Verwendung am Gerat prifen.

AUSWIRKUNGEN AUF DIE UMWELT

Dieses Gerat enthalt 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 geméaB 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 LMA StoneBreaker™ zur Untersuchung oder Reparatur an den Hersteller zuriickgeschickt werden, vor dem Versand sicherstellen, dass
das Produkt gemaB den in dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrten Empfehlungen korrekt gereinigt, desinfiziert und sterilisiert wurde.

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

HERSTELLERGARANTIE

Der Hersteller gewahrt eine Garantie von einem (1) Jahr ab Rechnungsdatum auf den LMA StoneBreaker™. Der Hersteller garantiert, dass

das Gerét frei von fehlerhaften Materialien und Herstellungsdefekten ist, vorausgesetzt, es wird geméaf den in der Gebrauchsanweisung
aufgefiihrten Anleitungen eingesetzt. Weist das Geréat derartige Defekte oder Schaden auf, so wird ein neues System bereitgestellt. Bei
Abdeckung durch die Garantie erfolgt dies kostenfrei; andernfalls werden dem Kunden die entstandenen Kosten in Rechnung gestellt. Diese
Garantie ist nichtig, wenn ein Schaden durch falsche Verwendung oder Behandlung des Gerdtes verursacht wurde oder Schiaden aufgrund
&uBerer Umsténde, wie Missgeschicke, Falle, Anderungen oder fehlerhafte Installation entstanden sind. Die Reparatur darf nur durch den
Hersteller oder eine seiner autorisierten Reparaturwerkstatten erfolgen. Die Garantie, welche die Zuverlassigkeit und korrekte Funktion des
Gerétes abdeckt, ist nichtig, wenn der Anwender oder eine andere, nicht autorisierte Person versucht, Reparaturen vorzunehmen. Bei Einweg-
Produkten ist garantiert, dass sie zum Zeitpunkt der Lieferung an den Kunden frei von fehlerhaften Materialien und Herstellungsdefekten sind.
Die Garantie ist nur anwendbar, wenn die Produkte bei einem autorisierten Handler erworben wurden. Der Hersteller lehnt samtliche andere
Garantien, ob ausdrticklich oder stillschweigend, ab, darunter ohne Einschrankung Garantien auf Marktgangigkeit oder Eignung fiir einen
bestimmten Zweck.
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STORUNGSBEHEBUNG

Beschreibung

Maogliche Ursachen

MaBnahme

Keine StolBerzeugung

CO--Kartusche nicht perforiert

Kartuschenhalter festziehen

CO,-Kartusche ist leer

Kartusche austauschen

Fehlfunktion des Gerates

An den Hersteller zurlicksenden

Sondenkappe nicht korrekt fixiert

Sondenkappe festziehen

Ausloser nicht vollstandig gedriickt

Ausloser vollstandig driicken

Erzeugter Stof ist schwach
oder ohne Kraft

CO,-Kartusche fast leer

Kartusche austauschen

CO,-Kartusche 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 Stol hat einen sehr
langen Weg

O-Ring der Sonde fehlt oder ist
beschadigt

Sonde austauschen

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

O-Ring der Sonde fehlt oder ist
beschadigt

Sonde austauschen

Schlechte StoBqualitdt 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 zurlick

Fehlfunktion des Gerates

An den Hersteller zurlicksenden

CO,-Kartusche ist leer oder fast leer

Gegen neue Kartusche
austauschen

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

Druckregler méglicherweise defekt

An den Hersteller zurlicksenden

Austrittsleitung nicht korrekt an
Austritts6ffnung befestigt

Austrittsleitung an
Austritts6ffnung gut festziehen

Nach Gebrauch schwarze
Partikel in Austrittsleitung
gefunden

Fremdkorper im Gerat, doch das
Gerét funktioniert gut

Austrittsleitung austauschen
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TECHNISCHE DATEN
LMA StoneBreaker™ und Sonden

Betriebsmodus

Intermittierend, manuell vom Anwender gesteuert

Abmessungen System 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 500 g
Betriebs- Temperatur- +10 °C bis +40 °C
bedingungen bereich
Relative 30% bis 70% RLF
Luftfeuchtigkeit
Transport- Temperatur- -10 °C bis +45 °C
bedingungen bereich
Relative 10% bis 95% RLF
Luftfeuchtigkeit

LMA StoneBreaker™-CO,-Kartusche

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

Abmessung @19 x 83 mm

Gewicht 11,59

Betriebsbedingungen Nicht Gber +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: (beférdertes Produkt unterliegt nicht den Vorschriften des/
der ADR, IMDG oder RID)

Lagerbedingungen

Temperaturbereich

-30 °C bis +45 °C

An einer gut belfteten Stelle an einem feuersicheren Ort abseits von
Warme- und Entziindungsquellen aufbewahren
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NMvevpatika Sikaiwpara © The Laryngeal Mask Company Limited, 2009
Me tnv em@UAagn MavTog SIKAWHATOC. AgV EMITPEMETAL N AVATIAPAYWYI) OTTOIOUSHTTOTE TUHATOG AUTOU TOU EVTUTIOU, N ArOBrKEVOT) TOU
0€ oUOTNHA AVAKTNONG 1} N avamapaywyr| Tou O€ omoladHmoTe HOP@H KAl PE OTTOIOSHTIOTE HECO, NAEKTPOVIKO 1 HNXAVIKO, HE GWTOTUTTNON,
HayvnTooKomnon 1 GA\o péco, xwpig £yypagpn adeta amod tov ekdotn. Ta LMA, LMA StoneBreaker, To Aoydturo The Laryngeal Mask Company
Limited Kat Ta GUCTATIKA TOUG péPN amoTENOUV PMOPIKG onpata g The Laryngeal Mask Company Limited. Ot minpogopieg mou mapéxovtat
OE QUTO TO £VTUTIO Eival OWOTEG KATA TO XPOVO TNG EKTUMTWONG. O KATAOKELAOTAG Slatnpei To Sikaiwpa va BEATIDCEL 1) va TPOTIOTIOIOEL TO
TIPOIOV XWwPig TponyouHevn eldomoinon.
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NEPIFPA®H XYEKEYHE LMA StoneBreaker™

Eicaywyn

H cuokeur) LMA StoneBreaker™ givat pia @opntry, Un NAEKTPIKN, HIKPH CUOKEUT evE0owHaTIKAG AiBoTpupiag, n omoia mpoopiletat yia xprion
070 OPUHHATIOHOS AiBwV TNG oUPOTTOINTIKAG 080U (SNA. VEQPWY, oUPNTAPA Kat KUOTNG). Zuyilel mepimou 500 g padi pe pia priAn kat Sev amautel
£EWTEPIKEG NAEKTPIKEG I TIVEUHATIKEG CUVSEDELC. TPOQOSOTETAL AMO AMOCTIWHEVO QUUiyylo agpiou Slo&eldiou Tou AvBpaka umd VPN Tieon,
HE péyloTn mpopuBpiopévn mieon Aettoupyiag 31 bar. H pnxavikr) §évnon mou dnpoupyeital amé Tn GUCKEUT HETAQEPETAL WG KIVNTIKH EVEPYEIQ
KaBMo TO HKOG TNG MAANG £WG TO AKPO TNG, TO omoio BpiokeTal o€ dueon emagn Pe To AiBo ou mpoKeltal va OpuPHATIOTEL. To MAEOVEKTNMA
™G eQappoyng VPNANG mieong €€ emagnq eivat Tt EMTPETEL TOV TaxY BPUHHATIONO, HEIWVOVTAG HE AUTOV ToV TPOTTO TO XPovo NG emépBacnc. H
kivnon tne id1ag tng HAANG givat ENGXIOTN, YEYOVOG TTOU EMITPEMEL TOV AGPANT) OPUUHATIONO TwV NiBwv.

To @uaiyyto agpiou Sio&eidiou Tou dvBpaka (CO2) TG cuokeurig LMA StoneBreaker™ mapéxel TUTIKG TV amapaitnTn evépyela yia T Slevépyeia
HIag XEIPOUPYIKNG emEpBaonc. MOAIC StatpnBei To Guaoiyylo amd 1o evowpatwpévo clotnua BISwy, To memeopévo aéplo Sipxetal Slapéoou
£VOG PUBUIOTH TTPOPUBICPEVNG TTIEGNG OTN CUOKEUN Kal HE TO TTATNHA TNG OKAVOAANG SNHIoUPYEITal éva INXAVIKO KPOUOTIKS KUMA TTou givat
amapaitnTo yia ToV BPUHHATIOHS TwV AiBwWV TOU OUPOTIOINTIKOV GUCTAKATOG. TO XPNGILOTIOINKEVO AEPLO ATTOUAKPUVETAL AT Tr) GUCKEUT HECW
Hiag e181ka oxedlaopévng BUpag e§aywyng Kat TG MPooaptnUEVNG YPapUiG e€aywyng. H okavddhn emavépyetal otnv apxikn T Béon 6tav 1o
Xpnotpomoinuévo aépto amoBAaretal Stapéoou Tng BUpag eEaywyng Kat n CUoKeLN gival TAEOV TOLUN Yia EMOUEVN Xprion.

W] O

A - 1 puotyyiou
Suokeur ®usiyyto CO:

NS J
Zxrua 1

‘Eva m\fipeg puoiyyto agpiou Sloeidiou Tou AvBpaka tng ouokeung LMA StoneBreaker™ Ba mpémel va eMTPENEL TNV EQAPHOY) TOUNAXIOTOV

80 Sovrioewv. To QUOiYYI0 TIPETTEL VO APAIPETAL ATIO TN CUCKEUK HETA TNV OAOKANPWON TNG XEIPOUPYIKAG EMEUBAONC YIa VO ETHTPETETAL N

TAPNG ameAeuBEpwan Tou agpiou amod To QuUOiyylo.

H cuokeur] LMA StoneBreaker™ cuviotdrat yia xprion pe evdookdma eEomMiopéva pe euBU Kavahl epyaciag.

MPOZOXH: H op S1akn vopoBeoia (twv H.M.A.) mepiopilel TRV ayopd TnG GUGKEVE AUTHG HOvoV and tatpd mou Siabétel adeta,
Baoel Tng vopoBeoiag TG moAiteiag, va Xpnotp i auti ™ n
MPOEIAOMOIHZH: AlafAoTE IPOGEKTIKA AUTO TO EYXELPiSIO AgiToupyiag piv amé Tn Xpron g ¢LMA S Breaker™.

E§aptipara Kat mapeAKOpeEVa
H cuokeur) LMA StoneBreaker™ amoteheitat amd ta mapakdtw kupta e§aptipata. (BA. oxrjpa 1)
+ SKavSAAN — ANPIOUPYE( TO PNXAVIKO KPOUGTIKO KUKA TTOU amaITEiTal yiat 1o Opuppatiopd tou Aibou.
« KdAuppa piAng — Zuykpatei Ty uriAn otn 6éon .
« Yrodoxr guatyyiou - Mpoopiletal yia Tnv acedAion Kal Guykpatnon Tou @uatyyiou agpiou Siogeidiou Tou avBpaka otn Béon tou.
« Ouaiyylo agpiou Sloeidiou Tou AvBpaka — Autd amoTelei Ty Tinyr evépyelag. Ta @uaiyyla agpiou Slo&eidiov Tou AvBpaKa TNG CUCKEUNG
LMA StoneBreaker™, Ta ommoia amooTEIPWVOVTAL HE aKTIVOBOAIX yappa Kat rapéxovTal EexwploTd anmd Tn cuokeur, SI0BETOLV AMOCTEIPWHEVN
EMPAVELD PHOVO (0 a€Pag OTO ECWTEPIKO TOU QUOLYYiou Sev gival OTEIPOC).
MPOZOXH: To @uaiyylo Tou agpiou MIPEMEL va AQAIPEITAL OO TN CUCKEUI] HETA TNV OAOKANpwon KAOE XEIPOUPYIKIG emépBaonc.
+ OUpa e§aywyng — AuTr Tpoopiletal yia TV e€aywyr Tou Xpnotpomoinuévou agpiou Slo&eidiou Tou AvBpaka armé T CUOKEUN.
« Tpapun e§aywyng — Autog o EUKAPTTTOC SWARVAC IPOcaPTATaAl TN BUPa EEaywyNG Yia va amoHaKPUVEL TO AEPLO TIOU €xEl Xpnotponondei and
70 medio TG eméppaong.
« MAAn — Ot priAeg TG cuokeuric LMA StoneBreaker™ mapéxovtal o€ EexwploTi autévopn ouokevaaia. Ot prileg mpoopilovTat yia pia pévo xprion
KOl QMOCTEIPWVOVTAL PE aKTIVOBOAia yauua.
O mivakag 1 umoSelkvUEeL TIG MAEG TNG cuoKeung LMA StoneBreaker™ mou givat S1aB€o1ueC yia xprion, Tn Sedopévn oTiypry, ME T OUCKEUN.
AVaTPEETE OTOV KATANOYO TIPOIOVTWVY YIA TIO EVNHEPWHEVO PACHA SIABECIHWY TTPOIOVTWV.

Mivakag 1: Mpodiaypapn Twv unAwv tng cvokevung LMA StoneBreaker™

Mepypaen AldueTpog SUVOAIKO PRKOG
MnAAn 1,0 mm 1,0 mm (3 Fr) 500 mm (19,7")
MnAAn 1,0 mm 1,0 mm (3 Fr) 605 mm (23,82")
MnAAn 1,6 mm 1,6 mm (4,8 Fr) 500 mm (19,7")
MnAAn 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 aTw AKO Sev ™m ) LMA StoneBreaker™ :
. Ka)\uuua siuvmyr]c K)\Elvgl ™ BVpa e§aywynig yia va qno‘rpslpsl v €icod0o uypaciag oTn CUOKeLT KATd Tn SIdpKELa TOu Kabapiopov, TG
amoAUpavVonG Kat TG amooTEipwanG.
« KdA\uppa amooteipwong — AvtikaBioTtd to @uaiyylo aepiou Slo&eidiou Tou dvBpaka yia va amotpéPel Tnv £i0050 LypaGiag oTn CUCKEUN KATd T
Sidpkela Tou Kabaplopov, TG AmoAVHAVONG Kat TNG OmooTEIPWONG.
MPOXZOXH: Xpnopomnoieite pnvo @uaiyyla CO2 kat pijAeg TnG ouckeurc LMA StoneBreaker™. H xprion eo@alpévwv @uaotyyiwv agpiov
n/kat unAWV pmopsi va £ v anédoon g ¢ Kat TNV ac@dalela Tov acBevouc.

NMPOEIAOMOIHEZEIZ KAI ZYZTAZEIZ MPOZOXHZ

« H ouokeur] LMA StoneBreaker™ mpérel va XpnOIHOTIOLETaL HOVOV Ao EISIKEUHEVOUG 1aTPOUG EKTTAISEUEVOUG 0TV evéooupoloyia kat Ba
TIPETTEL VO XPNOIHOTIOLETAL HOVOV YIa TOUG OKOTTOUG YIOt TOUG OTTOI0UG TIPOOpILeTal. Z& MEPIMTwon SUOAEITOUPYIOG I} AOTOKIAG TNG CUOKEUNG,
OUVIOTATAL Va £XEL TN SIABECT] TOU O XEIPOUPYAG pia NN eQeSPIKNA povada (1) pia GAAN cuoKeur| evEoowpatikhg AiBoTpupiag) mpokelpévou va
OAOKANPWOEL T Bepareia o gival TPOYPAUHATIOUEVN T SESOUEVN XPOVIK OTIYHR.

« JuVIOTATal Ol OUPOAGYOL TTOU SEV £XOUV XPNOIUOTION|OEL TIPONYOUHEVWE CUOKEUH EVEOOWHATIKAG AIBOTPIPIaC va EKTENOUV PEPIKOUG XEIPIOHOUG
in vitro pe éva povtélo AiBou mPokelpévou va pdBouv Tov TPATIO XEIPIOHOV TNG CUCKEUNG.

« BeBaiwBeite 611 T0 pUYXOG TNG MAANG SV EEEPXETAL ATTO TO TIEPIPEPIKO AVOLYHA TOU KAVANOU EPYACIAG TN OTIYUR TNG EICAYWYNAG TOU
£vS00KOTTiOU GTNV OUPOTIOINTIKY 086.

« H ouokeur] LMA StoneBreaker™ mapéyetal pn oteipa kai mpémnel va kaBapiletal, va amoAVpaiveTal Kal Vo AIOCTEIPWVETAL TIPWV Ao TNV ApxIKA
XPron kat petd and kdbe emdpevn xprion.

« Ma T pAAN TG ouokeuric LMA StoneBreaker™ piag xperiong (oteipa): Mnv tn xpnotpomoleite €av n Brjkn NG Hovadag £XEL TTPONYOUHEVWG
avolxTei 1y umooTei {npid.

« Mn XPNOIMOTIOIEITE TN UAAN Hiag XPronG TIEPIOOOTEPES amo pia popéc. H emavaypnotponoinon tng piAng piag xpriong au€avel Tov Kivéuvo
TPAUUATIONOU Tou acBevoug, IPOKANGoNG {NUIEG TG GUOKEUNG I TOU EVE0OKOTTiOU f UMTOpPE( va 08nyroet oe SUCAEITOUPYIX TNG CUOKEUNG.

« [a 1o @uaiyyto agpiov Slofediou Tou AvBpaka NG ouokeuric LMA StoneBreaker™ (0Teipo), unv To Xpnotpomoleite eav n Brikn T povadag éxet
TIPONYOUHEVWG AVOIXTEI 1 UTTOOTEL {npid.

« Mn xpnotgorolgite Tn cuokeuri LMA StoneBreaker™ rj omoloSAmoTe amd ta MapeAKOPEVA TNG Qv £xouv UMTOOTE( omoladnmote {nuid.

« Mn xpnoiporolgite Tn cuokeur} LMA StoneBreaker™ edv amouotalel 0 0TeyavwTIKOG SAKTUMOG 1) €4v €xel UTTOOTEL OmOLASHTTOTE {NUIA.

« JuvioTdTal va éXeTe 0Tn S1ABEoT) 0ag EMMAEOV UAAEG Yia TNV TIEPITTTWON evOEXOUEVNG SUCAEITOLPYIAC.

« BePaiwbeite 6T T0 péyeBog TNG MANG TIOU £XETE EMAEEEL Eival CUPBATO HE TO KAVAN Epyaciag Twv evEOOKOTTiwV Kat KATAAANAO yia TNV KAVIKA
kataotaon n omnoia uroBaletal og Beparneia.

« MnV QIOCTEIPWVETE OE AUTOKAUGTO TO Puaiyylo agpiou Slofeidiov Tou dvBpaka padi pe T cuokeuri LMA StoneBreaker™.

« Mnv emixelprioeTe OTE va MANPWOETE TIAAL puaiyylo agpiou Slo&eidiou Tou dvBpaka Tou éxel adeIdoeL.

« MnV ETIXEIPHOETE TIOTE VOl LETAPEPETE AEPLO Ao €va Puaiyylo agpiou Sloeidiou Tou dvBpaka oe KAmmolo GANo.

« MnV ETIXEIPHOETE TIOTE VA AMTOOUVOPHONOYHOETE Tr GUOKEUN.

XPHZH A THN OMOIA NMPOOPIZETAI
H cuokeur] LMA StoneBreaker™ mpoopiletat yia 1o Bpuppatiopd ANibwv tng oupomointikrig 08ou (SnA. veppwy, oupntipa Kat KUGTNG).

ENAEIZH XPHIHZ
H ouokeun] LMA StoneBreaker™ evSeikvutal yia Xprion Héow evog AKApmTou 1 NHIGKapmTou evéooKoriou pe euBU Kavat epyaaciag, yia To
Bpuppatiopd Aibwv tng oupomoInTikig 080U (SNA. VEQPWY, oupNTAPA Kal KUOTNC).

ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Agv UTTAPXOLV YVWOTEG KATAYEYPAUHEVES QVETBUUNTES EVEPYELEG ATTO TN XPrioN TNG OUOKELNG LMA StoneBreaker™. Qotdcoo, Adyw ¢

kivnong tou evdookoriou Kal TN UYNARG 1oxVOC Tou dnpoupyeital amd T cuokeury LMA StoneBreaker™, umdpyel to evdexdpevo mpokAnong
TPAUPATIOHOU TWV IOTWV, OE TIEPIMTTWON AUETNC EMAPHC TOU PUYXOUG TNG MANG HE TO BAevvoyovo, mpokaAwvTag Sidtpnon 1otol, dAyog,
aigoppayia, veppikn BAABN r/kat Aoipwén.

H avaokomnon tne dnpocteupévng BiAoypagiag €8e1€e 6Tt oTa avemBUUNTA CUPBAVTA TTOU UMTOPET SUVNTIKA VA EUPAVIOTOVV KATA TN XPrion
OUOKeUN¢ evéoowpatikhg MBotpiiag mepthapBavovtat Sidtpnon tng oupoddxou KUGTNG I} TOL CUPNTHPA, AIMOPEAYIC TNG OUPOTTIOINTIKIG 050U
1) Tapouaia aipatog ota oupa, Ayog, VEQPIKY BAGBN Kat Aoipwén.

H Bpavon tng pAng katd T Stapkela g xpriong, mapdtt Sev eivat mBavry, umopei SuvnTika va epgavioTei. O 1atpog Ba mpémnel og autriv TV
TIEPIMTWON va KABOPIOEL TOV TTO AMOTEAECHATIKO TPOTIO TMapEUPBacng, akoAouBWVTAG OAEG TIC OXETIKEG SIASIKATIEC yia pia TETola mapéufacn.

MPOETOIMAZIA A XPHZH

Mpwv and kabe xprion, givat amapaitntog o KaBAPIoHAE, N AMOAUHAVON Kal N amooTeipwaon TG ouokeurig LMA StoneBreaker™ kat TnG ypappig
gaywync. O KatdAnhog kaBapiopdg, amoAbpaven Kal amooTeipwaon gival Bacikoi mapdyovTeg yia Tn SIac@AAIon CUVEXOUG Kal Ao@aNOUG
XPNONG TNG CUCKEUNG KAl TWV TIOAPENKOHEVWV.

THMEIQZH: H prAn piag xpriong g ouokeuric LMA StoneBreaker™ (oteipa) kat to guaiyylo agpiou So&eidiou Tou dvBpaka tng ouokeung LMA
StoneBreaker™ (oTeipo) MapéxovTal OE PEMOVWHEVEG CUOKEUATIEC, ATTOOTEIPWHEVA ME AKTIVOBOAID YA Kal £Tolpa yia xprion. H mapakdtw
Siadikacia KaBapIopov, amoAUHAVONG Kal amooTEIPWONG SV IOXVEL YIa QUTA Ta OTEIPA, £TOIUA YIa XPrioN TIPOToVTa.

Mposvopaci @apiopov, AU 1S KAt amocTEipwong
BePaiwbeite 6TI TO KANVHHA AMTOOTEIPWONG KAl TO KAAUMHA e§aywyng £xouv Bidwaoel kahd aTn B€on Toug otnv umodoxr @uatyyiou kat ot Bvpa
e&aywyng, avtiotolxa. AuTé yivetal yia va amotparei n eicodog vypaciag oTn cuokeun Katd T SldpKela TOu KaBapiopoy, TNG amoAUpavong Kat
NG anooteipwong.
SHMEIQZH: H vypaocia givat Suvatdv va ennpedoel SUOUEVWE TNV AMOTEAECHATIKA amodoon Tng cuokeunc. Eav éxel Sieloduoel uypd otn
OUOKEUN, EMOTPEPTE TNV OTOV KATACKEVAOTH Yia G€PRIC.
Oa npénel, dmoTe ival Suvatodv, va akoAoUBEITE TO MPWTOKOANO TOU VOGOKOMEIOU 0ag YIat TOV KaBapiopo, TNV amoAUpavon Kat Ty anooTeipwon
TWV XEIPOUPYIKWV EPYAAEiwV. ZuvioTatal n akdhoubn Siadikasia yia Tov Kabapiopd, TNV amoAUpaveon Kat TV amooTEipwaon Tng cuoKeuic LMA
StoneBreaker™ kal TnG ypappng e§aywyne.
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KaBapiopog

BeBaiwBeite 611 Sev eivat mpocaptnpévn n urAn otn cuokeur|. EQv n piAn givat akopn mpooaptnpévn, EERISWOTE TO KAAUMHA TG MAANG Kal
a@aip€oTe T PAN. EmavanpooapTioTe To KAAUMUA TNG MAANG 0T CUOKEUN. AvaTpé&Te 0To OxXApa 2.

MA\OveTe OXONaOTIKA TN ouokeur] LMA StoneBreaker™ kat ta mapeAkopevd tng kabapiCovTag Ta, He ATTIES KIVAOELS, HE pla BoupToa pE

Halakég TPixeG o€ (€0TO VEPO, XPNOILOTIOIWVTAG HTTIA ATTOPPUTIAVTIKA 1) TAPAYOVTEG EVIUUIKOU KAaBAPIGHOU CUMPWVA HE TIC 08NnyieC Twv
TIAPACKEVACTWV HEXPL VA apaipeBolv OAa Ta opatd {éva owpata.

EKMAUVETE OXOAAOTIKA T GUOKEUT KAl Ta TTAPEAKOHEVD OE (E0TO TPEXOUHEVO VEPO BPUCNG YIA VO APAIPETETE TA UTTOAEIUUATA TOU KaBapIoHOU.
EmBewproTe MPOOEKTIKA Yia va S1a0@aNCETE 6T £Xouv a@aipedei OAa Ta 0patd UMOAEippaTa §Evwy owpATwV. Evag e181kO¢ mapdyovTag kabapiopol
Tou éxel Bpebei o1 eivat cupPaTog pe TN cuokeur) LMA StoneBreaker™ kat Ta mapehkopeva tne givat o Endozime® (Ruhof, Valley Stream, NY, H.N.A.).

AmoAvpavon

Eppantiote T cuokeur) LMA StoneBreaker™ kat Ta TAOpeAKOpEVA TNG O€ SIGAUPA ATTOAUMAVTIKOU GUHPWVA HE TIG 08NYIEC TWV TAPACKEVACTWV.
MPOZOXH: BeBaiwbeite 0TI N GUOKEUN €ival USATOOTEYAG OPiyYOVTaAG TO KAAUHHA AITOOTEIPWONG KAl TO KAAUMHA EEQYWYNG OTIG AVTIOTOIXESG
B¢oeig Toug. Evag mapdyovtag amoAupavong mou £xel Bpebei 6Tt ivat oupBatog pe T ouokeur) LMA StoneBreaker™ kat T TapeAKOHEVA TG
givai to Cidex® OPA (Johnson & Johnson, UK). Epfartiote tn ouokeur kat ta mapeAkopevd tne o Cidex® OPA og Beppokpaaia dwuatiou, emi
TOUNAXIoTOV 20 AemTd. EKTAOVETE GXONAOTIKA TN GUCKEUT TIOU £XEL AMONUMAVOED e OTEIPO VEPO KAl OTEYVWOTE TNV.

Amocteipwon

H amooteipwon pe atpd og autdKavoTo givat n povn cuVIoTWHEVN HéB0SOGE yla TV amooTteipwon tng cuokeurc LMA StoneBreaker™ kat

NG YPapunig e€aywync. H ouokeur| kat Ta mapeAkOpevd TG Ba mpémel va TomoBeTouvTal o€ KATAAANAO aOKO amoaTEIPWONG TPV amé Ty
TOMOBETNON TOUG OE AUTOKAUOTO ATHOU. ATIOOTEIPWOTE T GUOKEUH KAl TA TIAPEAKOUEVA TNG O AUTOKAUOTO HE aTHO aKOAoUBWVTAG TG
OUOTACEIG TWV VOCOKOUEIWV KAl TOU KATAOKEVAOTH TOU AQUTOKAUGTOU. TUTIIKG, £ivat amoSeKToi OAOL Ol KUKAOL AMTOCTEIPWONG HE aTUd o
QAUTOKAUGTO TIOU XPNOIHOTToIoUVTAL Yia EpYAAEia Katl TOpWSN avTiKeipeva. Evag KUKAOG amooTeipwong Pe AT mou givatl KATAAANAOG yla T
ouokeur] LMA StoneBreaker™ kat Tn ypappn e€aywyng givat n ékBeon Tng CUOKEUNG Kal TwV TTAPEAKOPEVWY TNG O aTpd o€ Bepuokpacia 134 °C,
HE XPOVO TIApApOVHG TOUAAXIoTOV 10 AemTa.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv anmooTelpwVeTe T0 Quoiyylo CO2 0 auTOKaVGTo, KaBWE To Yuaiyylo Ba ekpayei epocov {eoTabei.

MPOZOXH: Metda Tnv amocteipwon o€ auto TO, HN XPNOIH iteTn ] LMA StoneBreaker™ e@pdoov givai {goTH), KaBwg pia
TéTola EVEpYELa EVEEXETAN va TPpoKaAéoel {npid oTa eapTIHATA TTOU UTTAPXOUV GTO ECWTEPIKO TNG. ATTanTeiTan np akGAoudn eAayiotn
nepiodog Puéngc: EITE mepiodog Yuéng o Beppokpacia Swpatiov, Sidp Touhdxiotov 60 Aemtwy, EITE mepiodog Yuéng pe oteipo
VEPO, S1APKELOG TOUAAXIGTOV 5 AEMTWV.

AIAAIKAZIA

Fevika

H cuokeur) LMA StoneBreaker™ amaitei amoTeAeOHATIKOUG XEIPIOHOUG TOU EVEOOKOTTIOU TIPOKEIMEVOU va SIa0QANIOTEL N KATAANAN Apeon
£MaPr TNG HAANG He To AiBo, pE To pUYXOG TG MAANG va TTPOBAAEL armd To KavaAl Epyaciag Tou ev8ooKoTiou Katd to oAU 10 mm éwg 20 mm.
H emAoyn) evéookormiou e€aptdtat amd tn B¢on Tou AiBou (veppdg, oupnTrpag fi KUOTN). uvioTdtal n Xerion tng cuokeurc LMA StoneBreaker™
HE €éva GKAUTTO 1) NUIAKAUTTTO evE00KOTIO TIou S1abétel euBU kavaht epyaaciag Kal n Xprion TG peyaAutepng Suvatiig HANG WOTE va emTpanei
N HETAS00N TNG HEYIOTNG EVEPYELag. O Tivakag 2 TaPOoUCIAlel TN CUVICTWHEVN SIAHETPO TOU KavaNoy pYaciag Tou EVEOOKOTTIOU HE TIG
QAVTIOTOIXEG MAAEC TNG ouoKeLic LMA StoneBreaker™.

Mivakag 2: ZuvVICTWHEVN SIAUETPOC KavalloU Epyaciag Tou eviooKomiov

AGPETPOC UAANG AGUETPOG KAVaAloU epyaaciag Tou evSooKoTTiou
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 éw¢ 1,8 mm
(3,5 éwc¢ 5,4 Fr)

THMEIQZH: NMa v KaAUTEPN Kat 1o amAoTrolnpévn euBLYPApUIoN Tou Kavallol epyaciag Kat Tng HANG Tng ouokeuric LMA StoneBreaker™
OUVIOTATAL N XPHON TIPOCAPHOYEWY EVE0TKOTOU TTou SlatiBevTal amd KATaoKeuaoTéG evdookoriwv. KaBe guaiyylo agpiou Sioé&eidiov Tou
GvBpaka Ba TPEMEL va TTAPEXEL EMAPKN EVEPYELD YIA LA TUTTIKY EMEPBaon.

Mposvopacia mpiv amé tn xprion
Mpwv amd tn xprion TG cuokeung LMA StoneBreaker™ yia Opuppatiopod AiBwy, cuviotdtal n SIEVEPYELQ TwV AKOAOUBWY ENEYXWV:

« ENéy€te 6T n ouokeur) LMA StoneBreaker™ kat ta mapeAkopevd g Sev £xouv unooTei omoladnimote {nuid.

« MNa ™ pAn piag xeriong g cuokeunic LMA StoneBreaker™ (oteipa) kat to guaiyylo agpiou Slo&eidiouv Tou AvBpaka tng cuokeurc LMA
StoneBreaker™ (oTeipo), eAéyETe yia va BePawbeite Tt n Brikn NG povadag Sev éxel umooTel {NUIA Kat SV €XEL TTPONYOUHEVWG avolyTel. Mnv
XPNOIHOTIOLETE €GV N OKN TNG HOVASAC €XEL TTPONYOUHEVWG QVOIXTE 1} UMTOOTEL {NId.

« AQaIPEDTE TOOO TO KAAUHHA AmOoTEIpWong 600 Kat To kAAvppa e€aépwong amdé tn cuokeuri LMA StoneBreaker™.

« MpocapToTe T Ypauun e§aépwong otn Bupa e§aépwong.

« ENéy€te kat BePaiwBeite 6T1 0 0TEYAVWTIKOG SAKTUMOG BpiokeTal 0Tn owaotr B€on otn HAAN.

« AQaUPEDTE TO KANUHMA TNG MAANG ATTO TN CUOKEUN Kal EI0AYAYETE TN MAN SIAPECOU TOU AVOIYHATOG TOU KAAUHHATOG TG MAANG.
EmavatomoBeToTe To KANUHHA TNG MAANG 0TN cUoKeLn Kat BePaiwbeite 6Tt Sev Kiveital TOAU EAeVBepa n UAAN.

- Eloaydyete éva véo @uaiyylo agpiou Slo&eidiov Tou dvBpaka tng cuokeuric LMA StoneBreaker™ otnv umodoyr) Tou @ualtyyiou Kat o@i€Te To yia
va SlatnproeTe To Quoiyylo otn Béon Tou alda MHN Tto SlatprioeTe.

MPOXZOXH: MH Siatprjoste 10 UGiyylo o€ auTi T @aon. Eav a@roete yia moAl HEYAAO XPOVIKO S1A0TNHA TOMOOETNHEVO GTN GUGKEVR
£va @uaiyylo agpiouv Sio&eidiov Tou avBpaka mou éxet SratpnOsi evééxetal va emnp tei Suopevwe n amédoon Tng 11
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Enéuaocn evSoocwpatikig Aibotpupiag
MNpwv ané tnv emépPaon, o@iEte TNV uModoxn Tou PuUOtyyiou péXPL va SlatpnBei To guaiyylo. H okavddAn Ba mpémel va ivat mAéov umd mieon.
SZTPEPTE TO HOXAO TNG UTTOSOXIG TOU (PUOIYYIOU KATA EVEVIVTA HOIPEG AKOHN YIa VA A0PANCETE TO QUOIYYIO OTr OUOKEUN.

MPOXOXH: ENéy€te 6Tin | Aertoupyei & maTwvTag Tn okav8ain duo N Tpeig popic kat BefaiwBeite 6T n okavdain
EMOTPEPEL GTNV APXIKN TNG B£0N KGAOE Popd OV a@iiveTe Tn GKAvSAAN. TomoBeTHOTE TN Ypappn £§aywyng HAKPId amd To KEQPAAL Tou
XEIPIOTH Kat BeBarwBeite 61 £xe1 MpooaptTnOzi owotda atn Bvpa e§aywync.

MPOXOXH: H amooUvdeon ¢ ypappng e§aywyng amo t vpa e§aywyn¢ Katd tn Sidpketa TnG Xprong evEEXETat va UMOSEIKVUEL
Sucheitoupyia Tou pubpIoTH TMieonc.

TomoBetioTe T PrAN, Stapéoou Tou Kavahol £pyaciag Tou eVEOOKOTTIOU, e TETOLO TPOTIO WOTE Va BPIOKETAL OE ApEDN emagn We To Aibo.

) Tuxov Apévn euBuypdappion evdéxetat va

(0]

MPOXOXH: EmBefai)oTe TN OWOTH EVOUYPARHION TNE HRANG KAt TOU
npokaléoel {npid T600 TN MAN 600 Kal 6TO EVSOOKOTIO.

SuvioTtdtal va emMPeBatwVel 0 1aTPAG 6TL TO PUYXOG TNG MAANG TTapapével eviog Tou mediou Béaong kaBoAn T Sidpketa g Sadikaciag.

MPOXOXH: EmBefaiote 6T N uriAn mpoPfaAAa mépa and To pUyXog Tou EVS0oKoTiou Katd 10 mm £wg 20 mm yia va anmo@UyETE TUXOV
npokAnon {npdag oTo EVvS0oKomIO.

‘Otav gioTe €TO1H0L, KPATAOTE 0TAOEPA TN CUCKELH 0TN B€0N TNG KAt TATAOTE TN oKav8AAn tng cuokeur LMA StoneBreaker™, yeyovog mou Ba
SNUIOVUPYRATEL TN PNXAVIKY SGVNON TIOU amaiteital yia 1o Opuppatiopo tou AiBou-oTtoxou.

MPOEIAONMOIHZH: Aiag@alioTe Tnv eEAGXI0Tn Suvati Kivinon ¢ GUGKEURE Kat TG uiAng. O Snmote onpavtiki Kivnon g
GUCKEVNG Kat TG URANG Katd Tn Sidpkeia Tov Bpuppatiopol Twv AiBwv evdéxeTal va MPoKAaA£GEL AUECT EMAQPI} TNG EVEPYOTIOINHEVNG
HMAANG pE 10T6 MpoKaAwvTag oTIKA BAGBN K/Kat apoppayia.

AmeNeuBepwOTe TN OKAVEAAN Kal a@rOTE TN va eMavENDEL OTNV apXIKn TNG Béon HeTd amd KABe matna.

MPOXOXH: Eav 8ev pumopei va matnOei n 8aAn, auté To yeyovag evdéxetat va ) Vel SucAertoupyia Tou puBHIOTH TieoNG.

Ta TIG EMaKONOUBEC SOVIOELC, EMAVATOTTOBETHOTE T CUCKEUN KAl KPATAOTE TN 0TABEPN TPV amd To MATNHA TNG OKAVSAANG, OTWE amaiTeiTal.

THMEIQZH: Eva véo mAfipec @uoiyylo Slo&eidiov Tou avBpaka tng cuokeuric LMA StoneBreaker™ Ba mpémel va emTpEmel TV epappoyn
TouldyloTov 80 Sovroewv.

MONG ohokAnpwBei n Stadikacia, apalpéoTe To Quaiyylo dlo&eidiou Tou AvBpaka améd Ty umodoxr Tou Puatyyiou xaAapwvovtag apyd To
HOXAS. AuTO Ba emTpéPel T Stauyr) TUXOV AgPiOL TTOU €XEL TIOPAPEIVEL, EKKEVWVOVTAG HE AUTOV TOV TPOTIO TO (PUGIYYLO.

MPOXZOXH: Mnv amoGTEIPWVETE TO XPNGLHOTOINUEVO Quaiyylo pali He T GUGKELN.

ZYNTHPHZIH

Mapoho mou n cuokeur) LMA StoneBreaker™ éxel oxeS100TEl Katl KATAOKELAOTET WOTE VA AMAUTEL EAGXIOTN CUVTHPNON, N CWOTH PPOVTISA Kat
OUVTHPNON Eival amapaiTNTES yia T SIao@AAION TNG AGPANOUE KAt ATTOTENECHATIKAG XPrONG TNG CUOKEUNG. O KATAOKEUAOTHG OUVIOTA TOV
TIPOCEKTIKO ENEYXO TNG OUOKEUNG KAl TWV TTAPEAKOUEVWY TNG KATA TNV TTapalaPry Kat TTptv amd KAOe Xprion MPOKEIMEVOU VA amoTPaTEl To
£VOEKOHEVO TTPOKANONG TPAUUATIOHOU TOU acBevoug 1) Tou XproTh. AKONOUBNOTE TIC CUOTAGEIG TTOU TTAPATIBEVTAL OTO EYXEIPISIO 0dNyIWVY yia Tn
ouvriBn ocuvTrpnon Kat EOVTISa TNG CUOKEUNG.

O ENATTWHATIKEG HAAEG (OTTWE AUTEG Ot OTToiEG TTAPOLGIAlouy oNpAdIa OTPERAWONG, KAUYNG 1} EYKOTTWY KATd HiKog TG MANG) Ba mpémel va
amnoppintovtal. ANa e§apTrpata mouv ev8éxeTal va umoaTouv {nid Kat va Tapouv va S1atnpouvv Tn CUCKEUT uSATOOTEYN Eival To KAAUpUA
AMOOoTEIPWONG Kal To KAAUHpA §aywync. ENEYETE TNV aKePAIOTNTA AUTWV TWV EEAPTNHATWY TIPIV AT TN XPHON TOUG OTN CUCKEL).

NEPIBANNONTIKEZ ENINTQZEIZ

H ouokeun autr Sev mepiéxel kavéva empPAaBéc e€dptnua. AKOAOUONOTE TIC TOMIKEG Oeo0BeTNEVEG AMAITAOELG / 08nYieg yia T owoTr
aAméEEIPN TWV HN AEITOUPYIKWY CUCKELWY, UNAWVY Kat Aotmwv e€aptnudtwy. Mnv metdte moté ta adela guoiyyla Slo&eidiou Tou dvBpaka otn
Bdahacoa. To guaiyylo kataokevaletal amd empeudapyupwpéVo Kal 0TaBEPOTOINUEVO HE XPWHIO XAAUBa, kat Ba TTPEmeL va amoppimtovTat
KATAANAQ CUPPWVA TIG TOTTIKEG BECHOBETNUEVES AMAUTHOELG KAl 08NyiEG.

MPOXZOXH: Mnv PPITTTETE TOTE £va pn XpNnot 1Hévo @uaoiyyto Sioeidiov Tou avBpaka. BeBaiwBeite 611 To Quaiyylo givan
adeto mpv amé v andéppupr Tov.

EMNIZTPO®H XTON KATAZKEYALZTH

T€ MEPIMTWON TIOU TTAPAOTEL AVAYKN EMOTPOPNG TNG GUOKeELNG LMA StoneBreaker™ oTtov katackevaoTr yla emBewpnon fi avtikatdotaon,
PPOVTIoTE va KaBapioETE, va AMOAUPAVETE KAl VO AMOCTEIPWOETE KATAAANAQ TO TTPOTOV, CUHPWVA HE TIG CUOTACELC TTOU TIAPATIBEVTAL OE AUTO TO
EYXEIPISIO 08NYIV TPV ATt TNV AmOCTOAR.

EMOTPEYTE T GUOKEUN OTO OTEIPO AOKS AMOOTEIPWONG (WG AMTOSEIEN OTI N CUCKELN gival OTEiPa), OE OTTOIEG TTEPITTWOELC €ival SuvaTov.

O KATaoKEVaOoTAG pmopsi va apvnOei va SexBsi cuokeun r/kal TaPeAKOHEVA OE TTEPIMTTWON TIOU SIAMICTWOEL OTL TA IPOIOVTA SV EXOuV
amolupavOei i amootelpwOei kKatdAAnAa iy epdoov Sev uTTApXoLV amMOdEIEEIC yia T SlevEpyeld Twv mapamdvw S1adiKactwv.

EFTYHIH TOY KATAZKEYAXTH

O KOTAOKEVAOTAG TTAPEXEL EYYUNON €VOC (1) £TOUG QTG TNV NUEPOUNVIA TTOU AVAYPAPETAL OTO TIHOAGYLO TNG CUOKEUNG LMA StoneBreaker™.

O KATAOKEVAOTAG TTAPEXEL EYYUNON YA TN OUOKEUH £VavTl ENATTWHATIKOV UAIKWV KAl KATAOKEVAOTIKWY ENATTWHATWY, UTTO TNV Tpoundeon
OTL N CUOKEUN XPNOILOTIOLEITAl CUPPWVA HE TIG 08NYiEC TOU TTapaTiBevTal 0To yXelPiSio 0dnytwv. EGv n CUCKEUT TAPOUGCIATEL OTIOIOSHTIOTE
eNdttwpa fi BAAPN tétotou gidoug, Ba oag mapaoxebei véa povada. Edv KaAUTITESTE ammo TNV eyyunaon, auto Ba Yivel Xwpig Xpéwon. AlaQOopETIKA
Ba empBapuvBeite pe ta é§oda mou Ba mpokUYouv. AuTH n eyyunon kabiotatat dkupn €4v n {nuid mpokAnBei amd akatd\AnAn xprion n
HETAXEIPION TNG CUOKEUNG, 1} €4V ot {npiég opeilovTal o€ e§wyeVeic atieg O atuXNHA, TTWOELS, TPOTTOTOINON I} AKATAMNAN gykaTdoTaon.

H emokeur umopei va SievepynBei Povov amd Tov KATAoKeUaaoTr fj amd omolodimote and Ta eouatodotnpéva kévipa o€pPIg Tou SlabéTel.

H gyyvunon mou KaAUTITEL TV a&lomoTia Kal TO OwoTO XEIPIOHO TNG CUCKELNG Kaiotatal dkupn €av o XprioTng fj omoloSAToTE GANO N
£€60U01080TNUEVO ATOHO EMIXEIPHOEL TN SIEVEPYELX EMOKEVWY. Ta TTPOIGVTA HiOG XPrONG TTAPEXOVTAL PE EYYUNON EVaVTL EAATTWHATIKWY UNKWV 1
KATOOKEUAOTIKWY EAATTWHATWY KATA TO XPOVO TG apaAaPr¢ amd Tov meAdtn. H eyyinon 1oxVel povov dv Ta mpoidvta £xouv ayopaoTei and
g§oualodotnpévo Slavopéa. O KATAOKEVACTHG AMOTIOLEITAl OTTOIECSHTTOTE AANEG EYYUNOELS, AUEDEG 1) EUPECEC, CUUTIEPINAUBAVOEVWY, HETAED
GAAWV, TWV EYYUNOEWVY EUTTOPEVCIHOTNTAG I KATAAANAOTNTAG YIat GUYKEKPIHEVO OKOTTO.
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ANTIMETQNIZH MPOBAHMATQN

Neptypaen

MOavég artisg

Evépyela

Aev dnuoupyeital Sévnon

Aev €xel SlatpnOei To puaoiyylo
Tou CO;

Spi&te TV UTOSoYXN TOL PUOLyyiou

‘Exel adeidoel To puoiyyto tou CO;

AVTIKATAOTAOTE TO QUOiYYLO0

AuoAeltoupyia CUOKEUNC

Emotpéyte Tn oTov
KOTOOKEUAOTH

Agv éxel TomoBetnBei owotd 10
kéAuppa TG pANG

Z@i€te To KAAUPPA TNG PAANG

Aev €xel matnBei MARpwE N
okavdaAn

Matote MARPWC TN oKavodin

H dévnon mou dnpioupyeitat
eival aoBevng 1§ avioxupn

‘Exel oxebov adeldoel To uaiyylo
Tou CO,

AVTIKATAOTAOTE TO QUOIYYLO0

Agv éxel SlatpnBei owotd T0
@uoiyylo tou CO,

T @i&te mMA\npwg TNV umodoxr Tou
@ualyyiou

AuoAeltoupyia CUOKEUNC

Emotpéyte Tn oTOV
KOTOOKEUAOTH

Alappon agpiou

Aev €xel a0PANOTEl OWOTA TO
@uoiyylo otnv umodoxr Tou
puolyyiou

S pi€te M\npwg TNV umodoxr Tou
puotyyiov

Auo\eltoupyia CUOKEUAG

EmotpéYte TN OTOV KATAOKEVAOTH

H 8évnon mou dnuioupyeital
£XEL TTOAU peydAn Sladpopn

Amouctdlel fy éxel umooTei {nid o
OTEYAVWTIKOG SAKTUAIOG

AVTIKOTAOTAOTE TN MAAN

Aev dnuoupyeital Sévnon
0TO PUYXOG TNG MAANG, KaTd
™ SoKiun TG o SAKTUAO TTOU
PEPEL ATTOOTEIPWHEVO YAVTL

Amouotdlel 1 éxel umooTei {nuid o
OTEYAVWTIKOG SAKTUAIOG

AVTIKOTAOTAOTE TN MAAN

Kakn mototnta §6vnong oto
pOYXOG TG HAANG

Amouotdlel 1 éxel umooTel {nuid o
OTEYAVWTIKOG SAKTUAIOG

AVTIKOTAOTAOTE TN MAAN

H okavddAn givat ToA o@IKT
N matiétal pe SuokoAia

Mmopei va gival ENaTTWHATIKOG O
PLUBUIOTAG TTieoNg

EmoTtpéYte Tn 0TOV KATAOKEVAOTH

H okavSOdAn emotpé@el TOAD

AuoAeltoupyia CUOKEUNC

EmotpéYte TN OTOV KATAOKEVAOTH

ATTOCUVSEETAL CUVEXWG ATTO
™ BVpa e€aywyng Katd 1o
TATNHA TNG OKavOAANg

puBUIOTAG TTiEoN

apyd otnv apylkn g 6éon
‘Exel adeldoel r oxeddv adeldoel to | AVTIKATAOTAOTE TO HE VEO
puoiyylo tou CO, puoiyylo

H ypapun e€aywyng Mmopei va gival ENATTWHATIKOG O EmoTtpéYte Tn 0TOV KATAOKEVAOTH

H vypappn e€aywync Sev éxel
npooaptnOei cwotd otn BUpa
egaywyng

Zoi€te tn ypappr egaywync o
80pa e€aywynic

AveupiokovTtal pavpa
owpaTidla 0TO E0WTEPIKS TNG
YPOPWAG e€aywyng petd amd
™ xenon

Yndpyouv {€va ocwpatidia
OTN GUOKEUN, AANA N CUOKEUN
Aertoupyei kaAd

AMGETe TN ypauun e€aywyng
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TEXNIKA AEAOMENA
Zuokeun LMA StoneBreaker™ kat piAeg

Tpdmog Aettoupyiag | AloAeimwy, Tou EAEYXETAL UN AUTOMATA aTTO TO XPHOTN
Alaotdoelg YUOKELN 246 mm x 80 mm
MAAN Meptypaen AGpeTpOC Mnkog
MnAn 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")
MAANn 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")
Bdpog 5009
JuvOnkeg EVpog tipwv +10 °C éwg +40 °C
XPnong Beppokpaociag
EVpOG TIHWV OXETIKAG | XXeTIKA vypaocia 30% éwg 70%
uypaociag
JuvOnKeg EVpog Tipwv -10 °C éwg +45 °C
HETa®OPAG Bepuokpaoiag
EVpOG TIHWV OXETIKNAG | XxeTIKA uypaocia 10% éwg 95%
vypaciag

®duciyylo CO, cuokeung LMA StoneBreaker™

Meplexopevo

Memeopévo aéplo Sloeidiov Tou dvBpaka (kabapdtnta 99,5%)

Kwdikog Hvwpévwv EBviv 1013

AlaoTaoEIg 219 x 83 mm

Bdpog 1,59

JuvOnKeg xprong Ogppokpaoia xapnAotepn amd +45 °C

JUVONKeG LETAPOPAG Kwdikd¢ Hvwuévwv EBvav UN 2037
Katnyopia Hvwuévwy EBviv 2.2
Kwdikdg ta&ivéunong 5A

JOp@wva Pe TN KEPAAalo 3.2, Katdloyog A, 6TAn 6 Tou ADR (Z0pfaocn
00IKAG METAPOPAG EMIKIVOUVWY ayaBwv), loxUouv ol e181KEG SLaTALELG

191 kat 303: (To TPOIOV TTOU PETAPEPETAL OEV UTIOKEITAL OTOUG KAVOVIOHOUG
ADR, IMDG [AteBvng petagopd emkivéuvwy ayabwv Sta Bardoong] i RID
[Kavoviopoi mou Siémouv tn peTagopd emkivouvwy ayabwv e Tpévol)

JuvOnKkeg UAAENG

EVpoc Tipwv Beppokpaoiag -30 °C éwg +45 °C

Quldooete o€ KaAd agpI{Opevo XWPO Kal oe B€an mou Sev evéxel kivduvo
ekONAWONG TTUPKAYLAG KAl HOKPLA aTTd TINYEG OEPUOTNTAC KAl AVAPAEENG
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DESCRIPCION DEL LMA StoneBreaker™

Introduccién

EI LMA StoneBreaker™ es un litotriptor intracorpéreo, compacto, no eléctrico y portatil, indicado para la fragmentacion de célculos en el aparato
urinario (esto es, rindn, uréter y vejiga). Pesa aproximadamente 500 g con una sonda, y no requiere de otras conexiones eléctricas o neuméticas.
Esta accionado mediante un cartucho desmontable de diéxido de carbono a alta presion, con una presion de funcionamiento maxima,
previamente ajustada, de 3100 kPa. 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 quirdirgico. 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) LMA StoneBreaker™ proporciona normalmente la energia necesaria para un procedimiento
quirdrgico. 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 mecanica necesaria para la fragmentacion del
calculo urinario. El gas consumido saldré 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 a
hora listo para volverse a utilizar.
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Figura 1

Un cartucho de diéxido de carbono LMA StoneBreaker™ lleno deberia servir para administrar por lo menos 80 descargas. El cartucho debe
retirarse del dispositivo después de finalizar la operacion quirurgica para que pueda salir todo el gas de él.

El LMA StoneBreaker™ esta recomendado para utilizarse con endoscopios equipados con un canal de trabajo recto.

AVISO: La ley federal de los Estados Unidos limita la venta de este dispositivo a un facultativo, o por orden de un facultativo,
autorizado por la legislacion estatal para utilizar este tipo de dispositivos.

ADVERTENCIA: Lea atentamente este manual de instrucciones antes de utilizar el LMA StoneBreaker™.

Comp tesy ios
EI LMA StoneBreaker™ consta de los siguientes componentes principales. (Véase la figura 1)
« Disparador - Genera la descarga mecénica que se necesita para la fragmentacion del calculo.
« 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 - Esta es la fuente de energia. Los cartuchos de diéxido de carbono LMA StoneBreaker™ estan esterilizados por
irradiacion gamma y se suministran por separado del dispositivo. Sélo 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 finalizacion de cada procedi quirdrgico.
« Orificio de escape - Por este orificio sale del dispositivo el diéxido de carbono consumido.
« Tubo de escape - Este tubo flexible se acopla al orificio de escape para dirigir el gas consumido fuera del campo de operacién.
« Sonda - Las sondas LMA StoneBreaker™ se suministran en envases individuales separados. Las sondas son para un solo uso y estan esterilizadas
por irradiacion gamma.
La tabla 1 indica las sondas LMA StoneBreaker™ que hay actualmente disponibles para su uso con el dispositivo. Consulte el catalogo de
productos para la informacién mas reciente sobre la gama de productos disponibles.

Tabla 1: Especificacion de las sondas LMA StoneBreaker™

Descripcion Didmetro 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)
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Los siguientes accesorios estan incluidos con el LMA StoneBreaker™:
« 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.
AVISO: Utilice inicamente sondas y cartuchos de CO: LMA StoneBreaker™; el uso de cartuchos de gas o sondas equivocados puede
afectar al rendimi del dispositivo y a la seguridad del paciente.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

« El LMA StoneBreaker™ debe ser utilizado Ginicamente 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 intracorpérea, para finalizar el tratamiento seguin 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 realicen unas cuantas manipulaciones in
vitro con un modelo de célculo para aprender a manipular el dispositivo.

« 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
el tracto urinario.

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

« Para la sonda de un solo uso LMA StoneBreaker™ (estéril): No la utilice si la bolsa unitaria esta abierta o danada.

« 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, dano al
dispositivo o endoscopio, o de un posible mal funcionamiento del dispositivo.

« Para el cartucho de diéxido de carbono LMA StoneBreaker™ (estéril), no lo utilice si la bolsa unitaria esta abierta o dafiada.

« No utilice el LMA StoneBreaker™ ni ninguno de los accesorios si estan dafiados de alguna manera.

« No utilice la sonda LMA StoneBreaker™ si falta la junta térica o si estd danada de alguna manera.

- Se recomienda tener a disposicion sondas extra en caso de mal funcionamiento.

« Asegurese de que el tamario de sonda elegido sea compatible con el canal de trabajo del endoscopio y adecuado para la afeccién clinica que se
vaya a tratar.

« No esterilice el cartucho de didxido de carbono mediante autoclave junto con el LMA StoneBreaker™.

« 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.

USO INDICADO
EI LMA StoneBreaker™ estd indicado para la fragmentacion de calculos del tracto urinario (esto es, riidn, uréter y vejiga).
INDICACIONES

El LMA StoneBreaker™ esta indicado para su uso a través de un endoscopio rigido o semirrigido con un canal de trabajo recto, para la
fragmentacion de célculos del tracto urinario (esto es, rifnén, uréter y vejiga).

EFECTOS ADVERSOS
No se han registrado efectos adversos conocidos con el uso del LMA StoneBreaker™. No obstante, debido al movimiento del endoscopio y

a la potente fuerza generada por el LMA StoneBreaker™, en caso de estar la punta de la sonda en contacto directo con la mucosa, podrian
producirse lesiones tisulares con la consiguiente perforacion de tejido, dolor, hemorragia, dafio renal o infeccion.

El examen de la literatura publicada mostré que entre las posibles reacciones adversas que pueden presentarse con el uso del litotriptor
intracorporeo estan: perforacion de la vejiga o del uréter, hemorragia en el tracto urinario o sangre en la orina, dolor, dafo renal e infeccién.

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

PREPARATIVOS PARA EL USO
Antes de cada uso, es necesario limpiar, desinfectar y esterilizar el dispositivo LMA StoneBreaker™ y el tubo de escape. La limpieza, desinfeccion
y esterilizaciéon apropiadas son esenciales para garantizar el uso seguro continuado del dispositivo y los accesorios.

AVISO: La sonda de un solo uso LMA StoneBreaker™ (estéril) y el cartucho de diéxido de carbono LMA StoneBreaker™ (estéril) se presentan
envasados individualmente, esterilizados por irradiaciéon gammay listos para utilizar. El procedimiento siguiente de limpieza, desinfeccion y
esterilizacion no es aplicable a estos productos estériles y listos para utilizar.

Preparativos para la limpieza, desinfeccién y esterilizacién

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 prevenir la entrada de humedad en el dispositivo durante la limpieza, desinfeccion y
esterilizacion.

AVISO: 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.

Debera seguirse siempre que sea posible el propio protocolo del hospital para la limpieza, desinfeccion y esterilizacién de instrumentos
quirurgicos. El siguiente es el procedimiento recomendado para la limpieza, desinfeccion y esterilizacion del dispositivo LMA StoneBreaker™ y
del tubo de escape.

( )

Dispositivo - conector de esterilizacion

N J

Figura 2
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Limpieza

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.

Lave el LMA StoneBreaker™ y sus accesorios a conciencia, limpiandolos suavemente con un cepillo de cerdas blandas, con agua templada y
agentes de limpieza enziméticos o detergentes suaves, y de acuerdo con las instrucciones del fabricante, hasta que toda la materia extrafia
visible haya desaparecido.

Enjuague a conciencia el dispositivo y los accesorios con agua corriente templada del grifo para eliminar el residuo de limpieza. Inspeccione
detenidamente para asegurarse de que toda la materia extraia visible se haya eliminado. Un agente de limpieza concreto que se sabe que es
compatible con el LMA StoneBreaker™ y sus accesorios es Endozime® (Ruhof, Valley Stream, Nueva York, EE.UU.).

Desinfeccion

Sumerja el LMA StoneBreaker™ y sus accesorios en una solucién desinfectante de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

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 solucion desinfectante que se sabe que es compatible con el LMA StoneBreaker™ y sus accesorios es Cidex® OPA
(Johnson & Johnson, Reino Unido). Sumerja el dispositivo y los accesorios en el Cidex® OPA a temperatura ambiente durante 20 minutos como
minimo. Enjuague a conciencia el dispositivo desinfectado con agua estéril y séquelo.

Esterilizacion

La esterilizacion por autoclave con vapor es el tinico método recomendado para esterilizar el LMA StoneBreaker™ y el tubo de escape. El
dispositivo y sus accesorios deberan meterse en una bolsa de esterilizacién adecuada antes de colocarlos en una autoclave de vapor. Esterilice
el dispositivo y los accesorios en autoclave de vapor siguiendo las recomendaciones del hospital o del fabricante del autoclave. Todos los ciclos
de esterilizacion en autoclave de vapor normalmente usados para instrumentos y articulos porosos son aceptables. Un ciclo de esterilizacion
de vapor que es adecuado para el LMA StoneBreaker™ y el tubo de escape es exponer el dispositivo y los accesorios al vapor a 134 °C con un
tiempo de retenciéon de 10 minutos como minimo.

ADVERTENCIA: No esterilice el cartucho de CO: en un autoclave ya que, al calentarse, el cartucho explotara.
AVISO: Después de la esterilizacion en autoclave, no utilice el LMA StoneBreaker™ mientras esté caliente, ya que esto puede dafnar

los componentes en su interior. El sigui periodo minimo de enfriami es g io: BIEN periodo de enfriamiento con aire
ambiental durante 60 minutos como minimo, O BIEN periodo de enfriamiento con agua estéril durante 5 minutos como minimo.

PROCEDIMIENTO

Generales

EI LMA StoneBreaker™ requiere una manipulaciéon endoscopica eficaz con el fin de asegurar el contacto directo adecuado de la sonda con

el célculo, de modo que la punta de la sonda sobresalga de 10 mm a 20 mm como méximo del canal de trabajo del endoscopio. La eleccion
del endoscopio depende del lugar donde se encuentre del célculo (rifién, uréter o vejiga). El LMA 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 maxima energia. La tabla 2 muestra el didmetro recomendado para el canal de trabajo del endoscopio con las respectivas
sondas LMA StoneBreaker™.

Tabla 2: Diametro recomendado del canal de trabajo del endoscopio

Didmetro de la sonda Didmetro del canal de trabajo del endoscopio
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
(3,5a5,4Fr)

AVISO: Se recomienda que para una alineacién mejor y mas sencilla del canal de trabajo y de la sonda LMA StoneBreaker™, se utilicen
adaptadores para endoscopio distribuidos por los fabricantes del endoscopio. Cada cartucho de diéxido de carbono debera suministrar
suficiente energia para un procedimiento tipico.

Preparativos previos al uso
Antes de utilizar el LMA StoneBreaker™ para la fragmentacion de calculos, se recomienda llevar a cabo las siguientes comprobaciones:
« Compruebe que el LMA StoneBreaker™ y sus accesorios no presenten ningun tipo de dafo.
« Para la sonda de un solo uso LMA StoneBreaker™ (estéril) y el cartucho de diéxido de carbono LMA StoneBreaker™ (estéril), compruebe y
asegurese de que la bolsa unitaria no esté dafnada 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 LMA StoneBreaker™.
« Acople el tubo de escape en el orificio de escape.
« Compruebe y asegurese de que la junta torica 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 nuevo cartucho de diéxido de carbono LMA StoneBreaker™ en el portacartuchos y apriete para sujetar el cartucho en su lugar con
cuidado de NO perforarlo.
AVISO: NO perfore el cartucho en este momento. Dejar el cartucho de diéxido de carbono en el dispositivo durante mucho tiempo
puede tener un efecto adverso en el rendimi del dispositivo.

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.

d.

AVISO: Apriete el disparador dos o tres veces para comprobar que el dispositivo esta funci correc y asegurese de que
el disparador regresa a la posicion original cada vez que se suelta. Coloque el tubo de escape en direccion contraria a la cabeza del
operario, y asegtirese de que esta bien sujeto al orificio de escape.
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AVISO: La desconexién del tubo de escape del orificio del tubo de escape durante el uso podria indicar un mal funcionamiento del
regulador de presion.

Coloque la sonda, introducida a través del canal de trabajo del endoscopio, de modo que esté en contacto directo con el calculo.

AVISO: Asegurese de que la sonda y el endoscopio estén bien alineados. Una mala alineacion podria provocar daiios tanto a la sonda
como al endoscopio.

Se recomienda que el facultativo asegure que la punta de la sonda permanezca a la vista a lo largo de todo el procedimiento.

AVISO: Asegtirese de que la sonda sobresalga una distancia de 10 mm a 20 mm de la punta del endoscopio para que el endoscopio no
sufra dafos.

Cuando esté listo, sujete el dispositivo firmemente en su lugar y apriete el disparador del LMA StoneBreaker™; el disparo generara la descarga
mecénica que se necesita para fragmentar el calculo tratado.

ADVERTENCIA: Asegurese de no se p el dispositivo y la sonda. Un movimiento significativo del dispositivo y de la sonda
durante la fragmentacion del calculo podria provocar el contacto directo de la sonda activada con el tejido, lo que puede producir
daiio tisular o hemorragia.

Después de cada disparo, suelte el disparador y deje que vuelva a su posicién original.

AVISO: Si el disparador no se puede apretar, podria indicar un mal funci i del regulador de p

Para las descargas siguientes, vuelva a colocar el dispositivo y sujételo firmemente antes de apretar el disparador segtin se necesite.
AVISO: Un cartucho de diéxido de carbono LMA StoneBreaker™ nuevo, que esté lleno, deberia permitir administrar por lo menos 80 descargas.

Una vez finalizado el procedimiento, retire el cartucho de di6xido de carbono del portacartuchos soltando lentamente la palanca. Esto permitira
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 LMA StoneBreaker™ esté disefiado y fabricado para precisar un mantenimiento minimo, son necesarios un cuidado y un
mantenimiento adecuados para asegurar el uso seguro y eficaz del dispositivo. 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 este manual de instrucciones para el adecuado mantenimiento y cuidado de rutina del dispositivo.

Las sondas defectuosas (por ejemplo, con curvas, pliegues o marcas 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 las regulaciones locales para la adecuada eliminacion
de los dispositivos que no funcionen, sondas y otros accesorios. Nunca tire los cartuchos de diéxido de carbono vacios al mar. El cartucho
esta fabricado en acero galvanizado y cromado, y deberd eliminarse de la forma debida, de acuerdo con los requisitos e instrucciones de las
regulaciones locales.

AVISO: No elimine nunca un cartucho de diéxido de carbono que no se haya utilizado. Asegutirese de que el cartucho esté vacio antes
de eliminarlo.

DEVOLUCION AL FABRICANTE

Si fuera necesario devolver el LMA 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 este manual de instrucciones.

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 estan adecuadamente desinfectados o
esterilizados, o si no hay prueba de que estos procesos se han realizado.

GARANTIA DEL FABRICANTE

El fabricante ofrece un (1) afio de garantia a partir de la fecha de la factura correspondiente al LMA StoneBreaker™. El fabricante garantiza

el dispositivo contra materiales defectuosos y defectos de fabricacion, siempre que el dispositivo se utilice de acuerdo con las instrucciones
estipuladas en el manual de instrucciones. Si el dispositivo presenta alguno de estos defectos o dafio, se suministrard una nueva unidad. Si

el dispositivo esta cubierto por la garantia, lo anterior se realizard sin cargo alguno; en caso contrario, se facturara al cliente el importe de los
gastos en los que se incurra. Esta garantia quedara anulada si la causa del dafo es el uso o tratamiento incorrectos del dispositivo, o si los dafos
se deben a causas externas, incluidos accidente, caidas, alteracion o una instalacién indebida. La reparacion sélo puede realizarla el fabricante
0 uno de sus centros de servicio autorizados. La garantia que cubre la fiabilidad y el funcionamiento debido del dispositivo quedara anulada si
el usuario o cualquier otra persona no autorizada trata de realizar alguna reparacion. Los productos de un solo uso estan garantizados contra
materiales defectuosos o defectos de fabricacién en el momento de su entrega al cliente. La garantia es aplicable sélo si los productos se
compran de un distribuidor autorizado. El fabricante niega todas las demas garantias, ya sean expresas o implicitas, incluidas, sin limitacién, las
garantias de comerciabilidad o adecuacion a un fin particular.
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SOLUCION DE PROBLEMAS

Descripcion

Causas posibles

Accion

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, esté 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 portacartucho

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 térica de la sonda falta o
esta dafiada

Sustituya la sonda

No se gener6 una descarga en
la punta de la sonda, cuando
se probd contra un dedo
cubierto con guante estéril

La junta térica de la sonda falta o
estd daflada

Sustituya la sonda

Mala calidad de la descarga
en la punta de la sonda

La junta térica de la sonda falta o
estd daflada

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

Mal funcionamiento del dispositivo

Devuélvalo al fabricante

El cartucho de CO, esta vacio o casi
vacio

Sustitdyalo por uno nuevo
cartucho

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

El regulador de presion podria estar
defectuoso

Devuélvalo al fabricante

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

Apriete el tubo de escape al
orificio de escape

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

LMA StoneBreaker™y sondas

Modo de
funcionamiento Intermitente, controlado manualmente por el usuario
Dimensiones Dispositivo 246 mm x 80 mm
Sonda Descripcion Diametro 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 500 g
Condiciones Intervalo de +10°Ca+40°C
para el uso temperatura
Intervalo de 30% a 70% de HR
humedad relativa
Condiciones Intervalo de -10°Ca+45°C
de transporte temperatura
Intervalo de 10% a 95% de HR
humedad relativa

Cartucho de CO, LMA StoneBreaker™

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

Dimension @19 x 83 mm

Peso 11,59

Condiciones de uso No superior a +45 °C

Condiciones de transporte Cdédigo ONU UN 2037
Clase ONU 2.2
Cédigo 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 -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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DESCRIPTION DU LMA StoneBreaker™

Introduction

Le LMA StoneBreaker™ est un lithotripteur intracorporel compact non électrique et portable destiné a étre utilisé pour la fragmentation des
calculs des voies urinaires (a savoir, 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 de fonctionnement préréglée maximum de 31 bars. Le choc mécanique produit par ce 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. Lapplication d’'une pression
élevée au point de contact présente l'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.

Une cartouche de dioxyde de carbone (CO2) LMA StoneBreaker™ fournit en général I'énergie nécessaire 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 automatiquement
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.

ibulure
acuation Joint
torique  SQnde
ation \ \
=
=

Porte-cartouche
Cartouche de CO:

Figure 1

Une cartouche de dioxyde de carbone (CO2) LMA StoneBreaker™ pleine permet de générer au moins 80 chocs. La cartouche doit étre retirée du
dispositif lorsque l'intervention chirurgicale est terminée pour permettre |'évacuation compléte du gaz de la cartouche.

Il est recommandé d'utiliser le LMA StoneBreaker™ avec des endoscopes dotés d’un canal opérateur rectiligne.

MISE EN GARDE : La législation fédérale américaine n‘autorise la vente de ce dispositif que sur prescription d'un praticien autorisé par
la législation de I’Etat a utiliser un tel disposi
AVERTISSEMENT : Lire ce mode d’emploi attentivement avant d’utiliser le LMA StoneBreaker™.

Composants et accessoires
Le dispositif LMA StoneBreaker™ comprend les composants principaux suivants. (Voir Figure 1)
« Déclencheur - Génére le choc mécanique requis pour fragmenter le calcul.
« Capuchon de sonde - Maintient la sonde en place.
« Porte-cartouche - Verrouille et maintient en place la cartouche de dioxyde de carbone.
« Cartouche de dioxyde de carbone - La source dénergie du dispositif. Les cartouches de dioxyde de carbone du LMA 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 — Sert a évacuer du dispositif le dioxyde de carbone utilisé.
« Tubulure dévacuation - Ce tube souple raccordé a l'orifice d'évacuation éloigne de gaz utilisé du champ opératoire.
« Sonde - Les sondes LMA StoneBreaker™ sont fournies dans des emballages distincts. Les sondes sont a usage unique et sont stérilisées par
irradiation gamma.
Le Tableau 1 indique les sondes LMA StoneBreaker™ actuellement disponibles pour étre utilisées avec le dispositif. Consulter le catalogue des
produits pour la gamme de produits actualisée.

Tableau 1 : Caractéristiques techniques des sondes LMA StoneBreaker™

Diamétre

Description

Longueur totale

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)
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Les accessoires suivants sont inclus avec le LMA 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 des cartouches et des sondes LMA StoneBreaker™ ; I'utilisation de cartouches et/ou de sondes
incorrectes peut affecter les performances du dispositif et porter atteinte a la sécurité du patient.

AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE

« Le LMA 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 endo-urologues n‘ayant jamais utilisé un lithotripteur intracorporel de réaliser quelques manipulations in vitro avec un
modele de calcul pour apprendre a manipuler le dispositif.

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

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

« Pour la sonde a usage unique (stérile) LMA StoneBreaker™ : 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 lésion du patient et
d’endommagement du dispositif ou de I'endoscope, et peut entrainer un fonctionnement anormal du dispositif.

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

« Ne pas utiliser le LMA StoneBreaker™ ou ses accessoires s'ils sont endommagés d’'une maniere quelconque.

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

« 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 opérateur de I'endoscope et adaptée au traitement clinique prévu.

- Ne pas autoclaver la cartouche de dioxyde de carbone avec le LMA StoneBreaker™.

« 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.

UTILISATION
Le LMA StoneBreaker™ est destiné a étre utilisé pour la fragmentation des calculs des voies urinaires (a savoir, rénaux, urétéraux et vésicaux).

INDICATION
Le LMA StoneBreaker™ est destiné a étre utilisé par le canal opérateur d'un endoscope rectiligne, rigide ou semi-rigide, pour la fragmentation
des calculs des voies urinaires (a savoir, rénaux, urétéraux et vésicaux).

EFFETS INDESIRABLES

Aucun effet indésirable n'a été signalé en association avec I'utilisation du LMA StoneBreaker™. Cependant, en raison du mouvement de
I'endoscope et de la force puissante générée par le dispositif LMA StoneBreaker™, il existe un risque de |ésions 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 l'urine, douleur, atteinte rénale et infection.

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

PREPARATION A L'UTILISATION

Avant chaque utilisation, il est nécessaire de nettoyer, désinfecter et stériliser le dispositif LMA 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 stre du dispositif et
des accessoires.

AVIS : La sonde a usage unique (stérile) LMA StoneBreaker™ et la cartouche de dioxyde de carbone (stérile) LMA StoneBreaker™ sont
conditionnés individuellement, stérilisés par irradiation gamma et préts a I'emploi. La procédure suivante de nettoyage, désinfection et
stérilisation ne s'applique pas a ces produits stériles préts a I'emploi.

Préparation pour le nettoyage, la désinfection et la stérilisation

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.

AVIS : 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.

Si 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 LMA StoneBreaker™
et de la tubulure d'évacuation.

( )
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Figure 2
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Nettoyage

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.

Laver soigneusement le LMA StoneBreaker™ et ses accessoires en les nettoyant délicatement avec une brosse a poils souples dans de I'eau tiede
en utilisant des détergents doux ou des agents de nettoyage enzymatiques, conformément aux instructions du fabricant, jusqu’a ce que tous
les débris visibles soient éliminés.

Rincer abondamment le dispositif et les accessoires sous l'eau tiede du robinet 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 dont la compatibilité avec le dispositif LMA
StoneBreaker™ et ses accessoires a été validée est Endozime® (Ruhof, Valley Stream, NY, Etats-Unis).

Désinfection

Submerger le dispositif LMA StoneBreaker™ et ses accessoires dans une solution désinfectante, conformément aux instructions du fabricant.
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 dont la compatibilité avec le dispositif LMA StoneBreaker™ et ses accessoires a été validée est Cidex® OPA
(Johnson & Johnson, R-U). Submerger le dispositif LMA StoneBreaker™ et ses accessoires dans du Cidex® OPA a température ambiante pendant
environ 20 minutes. Rincer abondamment le dispositif désinfecté a I'eau stérile et le sécher.

Stérilisation

L'autoclavage a la vapeur est la seule méthode de stérilisation recommandée pour le dispositif LMA StoneBreaker™ et la tubulure d'évacuation.
Placer le dispositif et ses accessoires dans une poche de stérilisation adaptée avant de les mettre dans un autoclave vapeur. Autoclaver

le dispositif et ses accessoires en observant les recommandations des hopitaux ou du fabricant de I'autoclave. Tous les cycles d'autoclave
vapeur habituellement utilisés pour les instruments et les articles poreux sont acceptables. Un cycle de stérilisation adapté au dispositif LMA
StoneBreaker™ et a la tubulure dévacuation consiste a exposer le dispositif et les accessoires a la vapeur a 134 °C pendant au moins 10 minutes.

AVERTISSEMENT : Ne pas stériliser la cartouche de CO: a l'autoclave car celle-ci risque d’exploser lorsqu’elle est chauffée.

MISE EN GARDE : Aprés la stérilisation a l'autoclave, ne pas utiliser le dispositif LMA S Breaker™ s'il est encore tiéde, ceci risquant

d’end ger les comp internes. La période de refroidissement minimum suivante est requise : SOIT un refroidi alair
biant pendant 60 mi inil SOIT un refroidi: a l'eau stérile pendant 5 mi ini

TECHNIQUE

Généralités

Le LMA StoneBreaker™ requiert une manipulation compétente de I'endoscope pour assurer un contact direct correct de la sonde avec le calcul,
I'extrémité de la sonde devant dépasser du canal opérateur de I'endoscope de 10 a 20 mm au maximum. Le choix de I'endoscope dépend de
la position du calcul (rein, uretére ou vessie). Il est recommandé d'utiliser le dispositif LMA StoneBreaker™ avec un endoscope rigide ou semi-
rigide a canal opérateur rectiligne, avec la sonde la plus grande possible pour permettre une transmission maximum de Iénergie. Le Tableau 2
montre les diamétres de canal opérateur d'endoscope recommandés pour les sondes LMA StoneBreaker™ respectives.

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

Diametre de sonde Diameétre du canal opérateur de I'endoscope
2,0 mm (6 Fr) >2,33 mm (7 Fr)
1,6 mm (4,8 Fr) >1,83a2mm
(5,5a6Fr)
1,0 mm (3 Fr) >1,17a 1,8 mm
(3,5a54Fr)

AVIS : Pour assurer un alignement simplifié et optimal de la sonde LMA StoneBreaker™ dans le canal opérateur, il est recommandé d'utiliser
des adaptateurs pour endoscope, disponibles aupreés des fabricants d’endoscope. Chaque cartouche de dioxyde de carbone fournit I'énergie
nécessaire pour une intervention chirurgicale standard.

Préparation pré-utilisation
Avant d'utiliser le dispositif LMA StoneBreaker™ pour la fragmentation de calculs, il est recommandé d'effectuer les contréles suivants :
« Vérifier que le dispositif LMA StoneBreaker™ et ses accessoires ne sont en aucune maniere endommagés.
« Pour la sonde a usage unique (stérile) LMA StoneBreaker™ et la cartouche de dioxyde de carbone (stérile) LMA StoneBreaker™, vérifier que la
pochette unitaire nest pas endommagée et n'a pas été ouverte. Ne pas utiliser si la pochette unitaire est endommagée ou a été ouverte.
« Retirer le capuchon de stérilisation et le capuchon d'‘évacuation du dispositif LMA StoneBreaker™.
« Connecter la tubulure dévacuation a l'orifice d'évacuation.
« Vérifier que le joint torique est dans la position correcte sur la sonde.
« Retirer le capuchon de sonde du dispositif et introduire la sonde par l'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.
« Installer une nouvelle cartouche de dioxyde de carbone LMA 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 a ce stade. 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 d’évacuation.
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MISE EN GARDE : Une déc ion de la tubulure d’évacuation de l'orifice d’évacuation pendant I'utilisation peut indiquer un
fonctionnement anormal du détendeur.

Positionner la sonde par le canal opérateur de I'endoscope de sorte a étre en contact direct avec le calcul.

MISE EN GARDE : Vérifier que la sonde et I'endoscope sont correc lignés. Un alig| incorrect peut endommager la sonde
et I'endoscope.

Il est recommandé que le praticien garde I'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 I'endoscope.

Une fois prét, maintenir le dispositif LMA StoneBreaker™ fermement en place et appuyer sur le déclencheur pour générer le choc mécanique
requis pour fragmenter le calcul ciblé.

AVERTISSEMENT : Réduire au mini les 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.

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 foncti anormal du détendeur.

Pour les chocs suivants, repositionner le dispositif et le maintenir fermement avant d'appuyer sur le déclencheur, en fonction des besoins.
AVIS : Une nouvelle cartouche de dioxyde de carbone LMA StoneBreaker™ devrait permettre de réaliser au moins 80 chocs.

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 LMA StoneBreaker™ soit congu et fabriqué pour réduire au minimum 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 lésions du patient ou de l'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 entortillées, tordues ou présentant des renfoncements sur leur longueur) doivent étre éliminées. D'autres
composants qui risquent d'étre endommagés et de perdre leur étanchéité sont le capuchon de stérilisation et le capuchon d'évacuation. Vérifier
l'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 zing, 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 LMA 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 l'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'avere que ceux-ci ne sont pas correctement désinfectés ou stérilisés, et qu'ils n'ont aucune preuve de cette
désinfection/stérilisation.

GARANTIE DU FABRICANT

Le fabricant accorde une garantie d’'un (1) an a partir de la date de la facture du LMA StoneBreaker™. Le fabricant garantit le dispositif contre
les défauts matériels et de main d'ceuvre, a condition que le dispositif soit utilisé conformément aux instructions énoncées dans le mode
d'emploi. Si le dispositif témoigne de défauts ou dommages de ce type, un nouvel appareil sera fourni. Si le défaut est couvert par la garantie,
le remplacement sera effectué gratuitement ; sinon les frais de remplacement seront facturés au client. Cette garantie est invalidée si les
dommages sont causés par une utilisation ou une manipulation incorrectes du dispositif, ou en cas de dommages dus a des causes externes,
notamment accidents, chutes, modifications ou installations incorrectes. Les réparations peuvent uniquement étre effectuées par le fabricant
ou l'un de ses centres de réparation autorisés. La garantie applicable a la fiabilité et au fonctionnement correct du dispositif est invalidée si
I'utilisateur ou une autre personne non autorisée tente d'effectuer des réparations. Les produits & usage unique sont garantis contre les défauts
matériels et de main d'ceuvre au moment de leur livraison au client. La garantie est applicable uniquement aux produits achetés aupres d'un
distributeur autorisé. Le fabricant exclut toute autre garantie expresse ou implicite, y compris mais sans s'y limiter, toute garantie de qualité
marchande ou d'adéquation a un usage particulier.
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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 complétement sur 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 du choc
généré

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

Fonctionnement anormal du
dispositif

Renvoyer au fabricant

Cartouche de CO, vide ou presque
vide

Remplacer par une nouvelle
cartouche

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

Possibilité de défaut du détendeur

Renvoyer au fabricant

Tubulure dévacuation mal
connectée a l'orifice d'évacuation

Serrer la tubulure d'évacuation
sur l'orifice dévacuation

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

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

Changer la tubulure d'évacuation

49




DONNEES TECHNIQUES
LMA StoneBreaker™ et sondes

Mode de fonctionnement

Intermittent, contrélé manuellement par I'utilisateur

Dimensions Dispositif 246 mm x 80 mm
Sonde Description Diametre Longueur
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)
Poids 500 g
Conditions Plage de +10°Ca +40°C
d’utilisation température
Plage d’humidité | 30 a 70 % HR
relative
Conditions Plage de -10°Ca+45°C
de transport température

Plage d’humidité
relative

10a95%HR

Cartouche de CO, LMA StoneBreaker™

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

Dimension @19 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 'ADR, I'lMDG
[transport maritime des matiéres dangereuses] ou le RID [transport
ferroviaire des matiéres dangereuses])

Conditions de stockage

Plage de température

-30°Ca+45°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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LMA StoneBreaker™ ESZKOZ LEIRASA

Bevezetés

Az LMA StoneBreaker™ hordozhaté, nem elektromos, kompakt intrakorporalis kéztz6, amely a hiigyutakban (pl. a vesében, az uréterben

és a holyagban) 1évé kovek szétziizasara szolgal. Sulya a szondaval egydtt korlbeliil 500 g és nincs hozza sziikség kiilsé elektromos vagy
pneumatikus kapcsolatra. Energiaforrasa egy kivehet6é nagynyomasu széndioxidgaz-patron, amelynek maximalis, el6re beallitott mikodési
nyomésa 3100 kPa. Az eszkoz altal 1étrehozott mechanikai I6kés mozgasi energia formajaban attevédik a szonda hossza mentén annak végére,
amely kozvetlendl érintkezik a szétzizandé kével. A nagy nyomasnak érintkezésen keresztili atadasa azért el6nyds, mert gyors kdzuzast tesz
lehet6vé, ezéltal leréviditve a miikodési id6t. Maga a szonda nagyon kis mozgast végez, ami biztonsagossa teszi a kézuzast.

Az LMA StoneBreaker™ széndioxidgéz (COz) patronja tipikusan egy mdtéti eljarashoz biztositja a sziikséges energiat. Amint a patront a
beépitett csavarrendszer kilyukasztotta, a s(iritett gaz athalad az eszkdzben 1év6, elére bedllitott nyomasszabalyozon, és a miikodtetdbillenty
lenyomasakor létrejon a vesekd szétzizasahoz sziikséges mechanikai I6késhullam. Az elhasznalt gaz egy specialis kiképzésu kiléponyilason és
az ahhoz csatlakozd kiomlécsovon at elhagyja az eszkozt. Amikor a géz a kilépdnyilason at eltdvozott, a miikodtetébillentyt visszacsapodik
eredeti helyzetébe; ekkor az eszkoz tovabbi hasznalatra készen all.
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Egy teli LMA StoneBreaker™ széndioxidgaz-patronnak legalédbb 80 |6kés leadasara képesnek kell lennie. A m(itét befejezése utén a patront el
kell tavolitani az eszkdzbdl, hogy az dsszes gaz eltavozhasson a patronbol.

Az LMA StoneBreaker™ egyenes munkacsatorndju endoszképokkal valé hasznalatra javasolt.

VIGYAZAT: Az USA 526 égi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizarélag az allami torvények alapjan ilyen eszkoz hasznalatara
felhatalmazott orvos altal, vagy rend I haté

FIGYELMEZTETES: Az LMA StoneBreaker™ alkal

eleztah

elétt figyel

Alkatrészek és tartozékok
Az LMA StoneBreaker™ eszkdz a kovetkez6 f6 alkatrészekbdl all. (Lasd az 1. abrat)
« Miikddtetodbillenty(i - El6éllitja a ké szétzizasdhoz sziikséges mechanikai I6késhulldmot.
« Szondakupak - Ez tartja a szondat a helyén.
- Patrontarto — Ez rogziti és tartja a széndioxidgaz-patront a helyén.
« Széndioxidgaz-parton - Ez az energiaforras. A gammasugarzassal sterilizalt és az eszkoztl elkiilonitve szallitott LMA StoneBreaker™
széndioxidgaz-patronoknak csak a feliilete van sterilizélva, a patronban talalhaté gaz nem steril.
VIGYAZAT: A gazpatront minden egyes miitéti eljaras befejezése utan el kell tavolitani az eszk6zbol.
« Kiléponyilas - Ez a felhasznalt széndioxidgaznak az eszkozbdl vald kitiritésére szolgal.
« Kidml6csé - Ennek a kilépdnyilashoz erésitett, hajlékony csének az a feladata, hogy a felhasznalt gazt elvezesse a miitéti teriiletrdl.
« Szonda - Az LMA StoneBreaker™ szondak kilonallé csomagolasban vannak kiszerelve. A szondak egyszer hasznalatosak és gammasugarzassal
vannak sterilizalva.
Az 1. tablazatban az eszkézben hasznélhato, jelenleg rendelkezésre &ll6 LMA StoneBreaker™ szondak felsorolasa lathato. A rendelkezésre allé
legfrissebb termékvalasztékot lasd a termékkatalogusban.

1. tablazat: Az LMA StoneBreaker™ szondak részletes leirasa

Leiras Atméré Teljes 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 hivelyk)
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Az LMA StoneBreaker™ eszk6zhoz a kovetl tar mellékelve:
« Kiléponyilas-kupak — Lezarja a kilépényilast, hogy tisztitas, fertGtlenités és sterilizalas soran megakadalyozza a nedvesség bejutasat az eszkozbe.
« Sterilizacios kupak — A széndioxidgaz-patron helyére teendd, hogy tisztitas, fertGtlenités és sterilizalds soran megakadalyozza a nedvesség
bejutasat az eszkozbe.
VIGYAZAT: Csak LMA S Breaker™ CO: patr kat és dékat h aljon; a nem megfelel6 ga onok és/vagy dal
I alata befolyasolhatja az eszkoz ét és a beteg biztonsagat.

y

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

« Az LMA StoneBreaker™ eszkozt csak az endouroldgiaban jartas szakemberek hasznalhatjak, és az csak a rendeltetésének megfelel6 célokra
alkalmazhato. Arra az esetre, ha az eszkdz hibasan miikodik vagy mikodésképtelenné vélik, a sebésznek ajanlatos egy masik egységet (vagy
egy masfajta intrakorporalis k6ziz6 eszkozt) készenlétben tartani, hogy a tervbe vett kezelést be tudja fejezni.

« Olyan urolégusok szamara, akik kordbban nem hasznaltak intrakorporalis k6zuzét, javasolt néhdny in vitro manipulécio elvégzése modell kével
annak érdekében, hogy megtanuljak, hogyan kell kezelni az eszkozt.

« Gondoskodjék arrél, hogy az endoszképnak a hiigyutakba valé bevezetése idején a szonda csticsa ne nyuljon tul az endoszkép
munkacsatornajan.

« Az LMA StoneBreaker™ eszkozt nem sterilen szallitjdk és az els6, valamint minden kdvetkez6 hasznalat el6tt tisztitani, fertGtleniteni és sterilizalni
kell.

« Az egyszer hasznalatos (steril) LMA StoneBreaker™ szondahoz: tilos felhasznalni, ha az egységet tartalmazo tasak nyitott vagy sérdilt.

« Az egyszer hasznalatos szondat tilos egynél tobbszor felhasznalni. Az egyszer hasznalatos szonda Ujboli felhasznalasa noveli a beteg sériilésének
és az eszkoz vagy az endoszkop karosodasanak veszélyét, vagy az eszkoz hibas miikodéséhez vezethet.

« Az LMA StoneBreaker™ (steril) széndioxidgaz-patronhoz: tilos felhasznalni, ha az egységet tartalmazé tasak nyitott vagy sériilt.

« Tilos az LMA StoneBreaker™ eszkdzt vagy barmely tartozékat felhasznalni, ha barmilyen médon sériiltek.

« Tilos az LMA StoneBreaker™ szondat felhasznalni, ha a tomitégytiri hidnyzik vagy barmilyen modon sériilt.

« Hibas mikodés esetére ajanlatos tovabbi szondékat készenlétben tartani.

- Gy6z6djék meg arrdl, hogy a kivalasztott szondaméret kompatibilis az endoszkép munkacsatorndjaval, és a kezelés alatt allé betegséghez
megfeleld.

« Tilos a széndioxidgéz-patront az LMA StoneBreaker™ eszkozzel egytt autoklavozni.

« Soha ne kisérelje Gjratélteni az Ures széndioxidgaz-patront.

« Soha ne kiséreljen meg gazt atvezetni egyik széndioxidgaz-patronbdl a masikba.

« Soha ne kisérelje meg szétszerelni az eszkozt.

RENDELTETES
Az LMA StoneBreaker™ a higyutakban (pl. a vesében, az uréterben és a hélyagban) 1évé kovek szétzizaséra szolgal.
HASZNALATI JAVALLAT

Az LMA StoneBreaker™ egyenes munkacsatornaju, merev vagy félig merev endoszképpal valé hasznalatra javallott, a higyutakban (pl. a
vesében, az uréterben és a hdlyagban) 1évé kovek szétzizasara.

MELLEKHATASOK
Az LMA StoneBreaker™ hasznalatanak nincs ismert mellékhatasa. Azonban az endoszkép mozgasa és az LMA StoneBreaker™ eszkoz keltette

nagy er6é miatt fennall a széveti sériilések lehet6sége, ha a szonda csucsa kozvetlen érintkezésbe kertil a nyalkahartyaval, szovetperforaciot,
fajdalmat, vérzést, vesekarosodast és/vagy fertézést okozva.

) y

A szakirodalom éattekintése azt mutatta, hogy az intrakorporalis k6z(izé hasznalataval kapcsolatban eléfordulo lehetséges nemkivanatos
események tobbek kozott a holyag vagy az uréter perforacioja, hligyuti vérzés vagy véres vizelet, fajdalom, vesekdrosodas és fertézés.
El6fordulhat, bar kevéssé valdszinii a szonda torése alkalmazas kozben. llyen esetben az orvosnak el kell dontenie, melyik a leghatékonyabb
beavatkozasi mod, és kdvetnie kell az 6sszes arra vonatkozo eljardst.

ELOKESZITES A HASZNALATRA

Az LMA StoneBreaker™ eszkozt és kiomlécsévet minden egyes hasznélat el6tt tisztitani, ferttleniteni és sterilizalni kell. A megfelel6 tisztitas,
fertétlenités és sterilizalas elengedhetetlen az eszkoznek és tartozékainak folyamatos, biztonsagos hasznalatahoz.

KOZLEMENY: Az LMA StoneBreaker™ egyszer hasznélatos steril szonda és az LMA StoneBreaker™ steril széndioxidgaz-patron egyenként
csomagolt, gammasugarzassal sterilizalt és felhasznalasra kész. Az aldbb kovetkez6 tisztitasi, fertStlenitési és sterilizalasi eljaras nem
alkalmazhato ezekre a steril, hasznélatra kész termékekre.

Elokészités tisztitask
Gondoskodjék arrdl, hogy a sterilizaciés kupak és a kilépényilas-kupak szorosan a helyére legyen csavarva a patrontarténal, illetve a
kilépényilasnal. Ennek az a célja, hogy tisztitas, fertétlenités és sterilizalds soran megakadalyozza a nedvesség bejutését az eszkozbe.

KOZLEMENY: A nedvesség ronthatja az eszkdz tényleges teljesitményét. Ha az eszkdzbe folyadék hatolt, juttassa vissza a gyartéhoz szervizelésre.
Ha csak lehetséges, kovetni kell a kdrhéz sajat tisztitasi, fertétlenitési és sterilizélasi protokolljat. Az LMA StoneBreaker™ eszkoz és kioml6csé
tisztitasara, fertStlenitésére és sterilizalasara javasolt eljaras a kovetkezo.
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Tisztitas

Gondoskodjék arrdl, hogy a szonda ne legyen az eszkdzhoz csatlakoztatva. Ha a szonda még csatlakoztatva van, csavarja le a szondakupakot és
tavolitsa el a szondat. Ujra csavarja ra a szondakupakot az eszkdzre. Lasd a 2. dbrat.

Alaposan mossa meg az LMA StoneBreaker™ eszkozt és tartozékait, 6vatosan tisztitva azokat puha sortéjli kefével, meleg vizben, kimélé
detergensek vagy enzimes tisztitdszerek alkalmazasaval, a gyartd utasitdsainak megfelel6en, amig minden lathatd, idegen eredetti anyagot el
nem tavolitott.

Alaposan 6blitse le az eszkozt és tartozékait meleg foly6 csapvizzel, hogy eltavolitsa a tisztitoszer-maradvanyokat. Gondosan vizsgélja meg
annak ellendrzésére, hogy minden lathato, idegen eredetli anyagot sikerilt-e eltavolitani. Az LMA StoneBreaker™ eszkdzzel és tartozékaival
kompatibilisnek talalt egyik specifikus tisztitészer az Endozime® (Ruhof, Valley Stream, NY, USA).

Fertétlenités

Meritse az LMA StoneBreaker™ eszkozt és tartozékait fertétlenit6 oldatba a gyérté utasitasainak megfelelGen.

VIGYAZAT: A sterilizacios kupakot és a kilépényilas-kupakot a maguk helyén megszoritva gondoskodjék arrél, hogy az eszkdz vizéllé. Az LMA
StoneBreaker™ eszkozzel és tartozékaival kompatibilisnek talalt egyik specifikus fertétlenitészer a Cidex® OPA (Johnson & Johnson, UK). Meritse
az eszkozt és tartozékait a Cidex® OPA oldatba szobahémérsékleten, legaldbb 20 percre. Alaposan 6blitse le a fert6tlenitett eszkozt steril vizzel
és széritsa meg.

Sterilizalas

Az LMA StoneBreaker™ eszkoz és kiomlécsé sterilizalasdra az autoklavozas (gbzsterilezés) az egyetlen javasolt modszer. Az eszkozt és tartozékait
megfeleld sterilizal tasakba kell helyezni, mielétt az autoklavba kertilnének. Autoklavozza az eszkozt és tartozékait a korhaz, vagy az autoklav
gyartojanak ajénlasai szerint. Minden, tipikusan miiszerekhez és porézus targyakhoz hasznalt autoklavciklus megfelel. Az LMA StoneBreaker™
eszkdz és kiomldcsé sterilizalasara alkalmas egyik gézsterilizacios ciklus az eszkdznek és tartozékainak 134 °C-on valé kezelése legaldbb 10 perces
tartési id6 alkalmazésaval.

FIGYELMEZTETES: Tilos a CO: patront autoklavban sterilizalni, mert a parton melegitésre felrobban.

VIGYAZAT: Autoklavban tortént sterilizalas utan ne h aljaazLMA S Breaker™ eszk6zt meleg allapotban, mivel ez karosithatja
a bels6 alkatrészeket. A kovetkezé imalis hiitési idore van sziikség: VAGY legalabb 60 perces, szobahémérsékletii levegével valé
hiités, VAGY legalabb 5 perces, steril vizes hiités.

ELJARAS

Altalanos

Az LMA StoneBreaker™ hasznalatdhoz hatékony endoszkdpos manipulaciéra van sziikség annak érdekében, hogy megfelel, kozvetlen
érintkezés jojjon létre a szonda és a k6 kdzott, mikozben a szonda cstcsa legfeljebb 10-20 mm-rel tilnyulik az endoszkdp munkacsatornajan.
Az endoszkdp megvalasztasa a k6 helyzetétdl fligg (vese, uréter vagy holyag). Az LMA StoneBreaker™ egyenes munkacsatornajd, merev vagy
félig merev endoszkdppal valé hasznalatra javallott, a maximalis energia atvitele érdekében a lehetd legnagyobb szondaval. A 2. tablazatban az
endoszkop munkacsatornajanak javasolt atméréértékei és a megfelel6 LMA StoneBreaker™ szonddk lathatok.

2, tablazat: Az endoszkép munkacsatornajanak javasolt atméréje

Szonda atmérdje Endoszkép munkacsatorna atméréje
2,0 mm (6 Fr) >2,33 mm (7 Fr)
1,6 mm (4,8 Fr) >1,83 mm-2 mm
(5,5-6 Fr)
1,0 mm (3 Fr) >1,17 mm-1,8 mm
(3,5-5,4 Fr)

KOZLEMENY: A munkacsatorna és az LMA StoneBreaker™ szonda jobb és egyszer(ibb egy vonalba allitdsanak érdekében az endoszkép
gyartoitdl beszerezheté adapterek hasznalata javasolt. Minden széndioxidgaz-patronnak képesnek kell lennie egy tipikus eljarashoz elegendé
energia szolgaltatasara.

H alat elotti el
Az LMA StoneBreaker™ kézuzasra valoé alkalmazasat megel6zéen a kovetkezo ellendrzések elvégzése javasolt:
« Ellendrizze, hogy az LMA StoneBreaker™ eszkoz és tartozékai semmilyen médon nem sériiltek.
« Az LMA StoneBreaker™ steril egyszer hasznalatos szonda és az LMA StoneBreaker™ steril széndioxidgaz-patron esetében ellendrizze, hogy az
egységet tartalmazoé tasak nem sériilt vagy nyitott. Tilos felhasznalni, ha az egységet tartalmazo tasak sériilt vagy nyitott.
« Tavolitsa el az LMA StoneBreaker™ eszkozrél mind a sterilizacios kupakot, mint a kilépdnyilas-kupakot.
- Csatlakoztassa a kioml6csovet a kiléponyilashoz.
« Ellenérizze és gondoskodjék arrél, hogy a tomitégytirti a megfelelé helyzetben legyen a szondan.
- Tavolitsa el a szondakupakot az eszkdzrl és vezesse be a szondat a szondakupakon [évé nyilason &t. Helyezze vissza a szondakupakot az
eszkozre és gondoskodjék arrdl, hogy a szonda ne mozogjon tulségosan szabadon.
« Helyezzen egy Uj LMA StoneBreaker™ széndioxidgaz-patront a patrontartoba és szoritsa meg annyira, hogy a patront a helyén tartsa, de NE
perforalja.
VIGYAZAT: Ekkor még NE perforélja a patront. Ha tul sokaig az eszkézben hagyja a perforalt széndioxidgaz-patront, ez ronthatja az
eszkoz teljesitményét.

Intrakorporalis k6zuzasi eljaras
A miivelet elvégzése el6tt szoritsa meg a patrontartét addig, amig a patron nem perforalodik. A miikodtetébillentytinek most nyomas alatt kell
allnia. Forditsa el a patrontarté emel6karjat tovabbi egynegyed fordulattal, hogy a patront az eszkézhoz rogzitse.

VIGYAZAT: A miikédtetébillentyii két vagy haromszori lenyomasaval ellenérizze, hogy az eszkéz megfeleléen miikodik, és
gondoskodjék arrél, hogy a miikodtetébillentyl minden fel dés utén vi érjen eredeti helyzetébe. Iranyitsa a kiomlécsovet

az eszkoz miikod ének fejétol el yba, és doskodjék arrél, hogy a 8k gfeleléen csatlak va legyen a
kilépényilashoz.
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VIGYAZAT: A kiomlécsé levalasa a kilépényilasrol a nyoma balyozé hibas miikodésére utalhat.

pony

A szondat az endoszkdp munkacsatorndja segitségével hozza kozvetlen érintkezésbe a kével.

VIGYAZAT: Gondoskodjék arrél, hogy a da és az endoszkép p egy Iban legyenek. Ha nincsenek egy vonalban, mind a
mind az endoszkép karosodhat.

Az orvosnak tanacsos gondoskodnia arrdl, hogy a szonda csticsa az egész eljaras alatt a latoterében maradjon.

VIGYAZAT: Az endoszkép ka dasanak elkeriilése érdekéb doskodjék arrdl, hogy a szonda 10-20 mm-re tulnyuljék az
endoszkép végén.

Amikor elkészilt, az eszkozt szildrdan tartsa a helyén és nyomja le az LMA StoneBreaker™ miikodtetébillentytjét, amivel 1étrehozza a célba vett
ko szétzlzasdhoz szitkséges mechanikai I6kést.

FIGYELMEZTETES: Az eszkoz és a d asanak minimalisnak kell lennie. Az eszkoz és a da minden jelentd gésa a
ko6zuzas soran kozvetlen érintkezésbe hozhatja az aktivalt szondat a szévetekkel, ami széveti karosodast és/vagy vérzést okozhat.

Minden lenyomas utan engedje fel a miikodtetdbillentytit és engedje visszatérni eredeti helyzetébe.

VIGYAZAT: Ha a miikddtetébillentyiit nem lehet leny i, ez a nyoma bélyozé hibas miikodésére utalt
A tovabbi I6késekhez pozicionélja Ujra az eszkdzt és tartsa szildrdan, miel6tt az eléirt médon lenyomja a miikddtetdbillentydit.
KOZLEMENY: Egy uj, teli LMA StoneBreaker™ széndioxidgaz-patronnak képesnek kell lennie legalabb 80 I6kés létrehozasara.

Amint az eljaras befejez6dott, az emelSkart lassan meglazitva tavolitsa el a széndioxid-patront a patrontartobdl. Ez lehet6vé teszi, hogy a
patronban esetleg visszamaradé gaz eltdvozzék, igy a patron kitrdl.

VIGYAZAT: Ne sterilizlja az elh alt patront az eszkdzzel egyiitt.

KARBANTARTAS

Bér az LMA StoneBreaker™ Uigy van tervezve és gyértva, hogy minimalis karbantartast igényeljen, az eszkoz biztonsagos és hatékony
miuikodéséhez megfelelé gondozasra és karbantartasra van sziikség. A gyarté azt javasolja, hogy a beteg és a felhasznélé sériilésének
megelézése érdekében atvételkor és minden hasznalatot megel6zéen az eszkoz és tartozékai gondos ellendrzésen essenek at. Az eszkoz helyes
rutinszeri karbantartasat és gondozasat a Hasznalati utasitasban megadott ajanlasok szerint végezze.

A hibas szondakat (pl. ha a szonda hosszaban hurok, gorbiilés vagy horpadas jelei lathatok) hulladékba kell helyezni. A sterilizacids kupak

és a kiléponyilas-kupak tovabbi olyan alkatrészek, amelyek kdrosodhatnak és veszithetnek hatékonysagukbdl az eszkéz vizéllosaganak
fenntartasakor. Ellenérizze ezeknek az alkatrészeknek az épségét, miel6tt hasznalja azokat az eszkézon.

KORNYEZETI HATASOK

Az eszkdz nem tartalmaz drtalmas alkatrészeket; a miikodésképtelen eszkozok, szondak és egyéb tartozékok hulladékba helyezését a helyi
torvényi szabalyozas kovetelményeinek ill. utasitasainak megfeleléen végezze. Soha ne dobja a tengerbe az Ures széndioxid-patronokat.

A patron cinkbevonatu, krommal stabilizalt acélbol késziilt, és hulladékba helyezését a helyi torvényi szabalyozas kovetelményeinek ill.
utasitasainak megfeleléen kell végezni.

VIGYAZAT: Soha ne hely a hulladékba felh alatlan széndioxid-patront. A hulladékba helyezés el6tt gy6z6djék meg arrdl, hogy
a patron ires.

VISSZAJUTTATAS A GYARTONAK

Ha sziikség lenne arra, hogy az LMA StoneBreaker™ eszkozt vizsgalat vagy javitas céljabol visszajuttassa a gyartéhoz, legyen szives arrol
gondoskodni, hogy szallitas el6tt az eszkoz megfeleléen, az ebben a téjékoztatoban felsorolt ajanlasok szerint tisztitva, fertotlenitve és
sterilizélva legyen.

Ha lehetséges, a sterilizal6 tasakban juttassa vissza az eszkozt (annak bizonyitékaul, hogy az eszkoz steril). A gyartd visszautasithatja az eszkéz
és/vagy tartozékai atvételét, ha gy talélja, hogy a termékek nincsenek megfelelGen fertétlenitve vagy sterilizalva, vagy nincs bizonyiték arra,
hogy ez megtortént.

GYARTO JOTALLASA

A gyarto a szamlan szerepl6 datumtdl szdmitva egy (1) éves jotallast vallal az LMA StoneBreaker™ eszkozre. A gyarto jotéllast vallal az eszkdzre
anyaghiba és gyartasi hiba esetén, feltéve, hogy az eszkdzt az ebben a hasznalati utasitdsban kozolt utasitasoknak megfeleléen hasznaljak. Ha
az eszkoz ilyen hibédkat vagy karosodast mutat, uj egységre cseréljik. Ha érvényes ra a jotéllas, ez ingyenesen torténik; egyébként a felmerilé
koltségeket az tgyfélnek kiszamlazzuk. Abban az esetben, ha a karosodas oka az eszkoz helytelen hasznélata, vagy kiilsé ok, tobbek kozott
baleset, leejtés, modositds, vagy helytelen tizembe éllitas, ez a jotallas nem érvényes. A javitast csak a gyartd, vagy az éltala felhatalmazott
szervizkzpontok végezhetik. Az eszkdz megbizhatdsagara és megfelelé miikodésére vonatkozo jotallas érvényét vesziti, ha a felhasznalé vagy
mas, felhatalmazassal nem rendelkezé személy probal javitast végezni. Az egyszer hasznélatos termékek esetében anyaghibara vagy gyartasi
hibéra vonatkozo jotéllas érvényes a vevének vald atadas idépontjdban. A jotallas csak akkor alkalmazhato, ha a termékeket meghatalmazott
képvisel6tdl vasaroltak. A gyarté semmilyen mas, kifejezett vagy hallgatélagos jotallast nem ismer el; ebbe beleértend6 a termék kereskedelmi
forgalmazhatésagara vagy specidlis felhasznalhatosagara vonatkozo kellékszavatossag is.
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HIBAELHARITAS

Leiras

Lehetséges okok

Intézkedés

Nem keletkezik 16kés

A CO; patron nem perforalodott

Szoritsa meg a patrontartét

A CO; patron Ures

Cserélje ki a patront

Az eszkdz hibasan mikodik

Juttassa vissza a gyarténak

A szondakupak nincs jol a helyére
téve

Szoritsa meg a szondakupakot

A mukodtetdbillenty(i nincs
teljesen lenyomva

Teljesen nyomja le a
mUkodtetdbillenty(it

A 16késhulldam gyenge vagy
erétlen

A CO, patron majdnem Ures

Cserélje ki a patront

A CO, patron nem perforalédott
megfeleléen

Teljesen szoritsa meg a
patrontartét

Az eszkdz hibasan mikodik

Juttassa vissza a gyarténak

Gazszivargas

A patron nincs megfeleléen
rogzitve a patrontartdban

Teljesen szoritsa meg a
patrontartét

Az eszkdz hibasan miikodik

Juttassa vissza a gyartonak

A keletkez6 16kés soran
nagyon nagy az elmozdulas

A szonda tomitégyrije hidnyzik
vagy kérosodott

Cserélje ki a szondat

Steril keszty(s ujjheggyel
kiprobalva nem keletkezik
I6kés a szonda csucsan

A szonda tomit6gydirdje hianyzik
vagy kérosodott

Cserélje ki a szondat

Rossz mindségi 16kés a
szonda csticsan

A szonda tomitégyurije hidnyzik
vagy kérosodott

Cserélje ki a szondat

A mikodtetbbillentyl
lenyomaskor nagy ellendllast
fejt ki, azaz nehéz lenyomni

A nyomasszabalyozé
meghibédsodhatott

Juttassa vissza a gyarténak

A mikodtetébillenty tal
lassan tér vissza a kiindulasi
helyzetbe

Az eszkdz hibasan miikodik

Juttassa vissza a gyartonak

A CO; patron Ures vagy majdnem
Ures

Cserélje ki Uj patronra

A mikodtetbbillentyl
lenyomasakor a kioml6csé
allandoan levalik a
kilép&nyilasrol

A nyomasszabalyozé
meghibédsodhatott

Juttassa vissza a gyarténak

A kdmlécsé nincs megfeleléen
csatlakoztatva a kilépdnyilashoz

Szoritsa ra a kiomlécsovet a
kiléponyilasra

Hasznalat utan fekete
részecskék talalhatok a
kiomlécsé belsejében

Az eszkozben idegen részecskék
vannak. de az eszkoz jél muikodik

Cserélje ki a kiomlécsovet
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MUSZAKI ADATOK
LMA StoneBreaker™ és szondak

M(ikodési maéd

Szakaszos, a felhasznélo 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 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 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 hivelyk)

Suly 500 g

Felhasznalasi
kortlmények

Hémérséklet-
tartomany

+10°C-+40°C

Relativ paratartalom
tartomany

30%-70% RH

Széllitasi
kortlmények

Hémérséklet-
tartomany

-10°C-+45°C

Relativ paratartalom
tartomany

10%-95% RH

LMA StoneBreaker™ CO, patron

Tartalom Nagynyomasu széndioxidgdz (99,5% tisztasag)
UN kéd 1013

Méret @19 x 83 mm

Suly 1,59

Felhasznalasi korilmények +45 °C alatt

Széllitasi korilmények UN kéd UN 2037
UN osztaly 2.2
Osztélyozasi kod 5A

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

Tarolasi korilmények

Hémérséklettartomany -30°C-+45°C

16 szell6ztetett, tlizveszélytsl mentes helyen, hé- és gyujtoéforrasoktol
tavol tarolandé
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LMA StoneBreaker™ DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Introduzione

Il dispositivo LMA StoneBreaker™ & un litotritore intracorporeo compatto, portatile e non elettrico, destinato alla frammentazione di calcoli

nel tratto urinario (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 gas di anidride carbonica ad alta pressione, la cui pressione massima operativa
preregolata e di 31 bar. Londa meccanica generata dal dispositivo e trasmessa sotto forma di energia cinetica lungo l'intera sonda fino alla
punta, che si trova a contatto diretto con il calcolo da frammentare. L'erogazione di alta pressione a contatto diretto offre il vantaggio di una pit
rapida frammentazione e quindi di una minore durata della procedura. La sonda si sposta di poco, permettendo la frammentazione del calcolo
in tutta sicurezza.

La cartuccia di CO2 del dispositivo LMA StoneBreaker™ generalmente fornisce I'energia necessaria per una procedura chirurgica. Una volta che la
cartuccia é stata perforata dal sistema a vite incorporata, il gas compresso passa attraverso un regolatore di pressione pretarato nel dispositivo
e, premendo il grilletto, viene generata 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 rilasciato attraverso il raccordo di
sfiato, il grilletto ritorna in posizione iniziale; il dispositivo & quindi pronto per un nuovo utilizzo.

s

N

| L—Linea di sfiato

Grillettc

Sonda
\

A\ Raccordo disfiato 07N

—

Cartuccia di CO:

Figura 1
Una cartuccia piena di gas CO2 permette di usare il dispositivo LMA StoneBreaker™ per I'erogazione di almeno 80 onde d'urto. Completata la
procedura chirurgica, & necessario rimuovere la cartuccia dal dispositivo per consentire lo spurgo completo del gas al suo interno.
Si consiglia I'uso del dispositivo LMA StoneBreaker™ con endoscopi dotati di canale operativo retto.
ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America vietano la vendita del presente dispositivo a personale che non sia in
possesso della licenza all’uso di un tale dispositivo, secondo le leggi locali, e/o che sia senza relativa prescrizione.
AVVERTENZA - Prima di usare il litotritore LMA StoneBreaker™, leggere at il presente le di istruzioni.

Componenti e accessori
Il dispositivo LMA StoneBreaker™ consiste dei componenti principali elencati qui di seguito. (Figura 1)

« Grilletto — Genera l'onda d’urto meccanica necessaria per frammentare il calcolo.

« Cappuccio della sonda - Tiene ferma la sonda.

« Portacartuccia - Ha la funzione di bloccare e trattenere in sede la cartuccia di CO.

« Cartuccia di COz - Rappresenta la fonte di energia. Le cartucce di CO: del dispositivo LMA StoneBreaker™ sono sterilizzate mediante raggi
gamma e sono vendute separatamente dal dispositivo. Tenere presente, pero, che solo la superficie delle cartucce é sterile: il gas al loro interno
nonloé.

ATTENZIONE - Dopo aver completato ciascuna procedura chirurgica, & necessario rimuovere la cartuccia dal dispositivo.

« Raccordo di sfiato - Serve per lo scarico della CO: utilizzata dal dispositivo.

« Linea di sfiato — Questo tubo flessibile & collegato al raccordo di sfiato per allontanare il gas utilizzato dal campo operatorio.

« Sonda - Le sonde LMA StoneBreaker™ sono fornite in una confezione separata. Sono monouso e sterilizzate mediante raggi gamma.

La Tabella 1 indica le sonde LMA StoneBreaker™ attualmente disponibili per l'uso con il dispositivo. Per informazioni piti aggiornate sulle gamme
di prodotti disponibili, consultare il catalogo.

Tabella 1 - Specifiche delle sonde LMA StoneBreaker™

Descrizione

Diametro

Lunghezza totale

Sonda 1,0 mm

1,0 mm (3 Fr)

500 mm (19,7 poll.)

Sonda 1,0 mm

1,0 mm (3 Fr)

605 mm (23,82 poll.)

Sonda 1,6 mm

1,6 mm (4,8 Fr)

500 mm (19,7 poll.)

Sonda 1,6 mm

1,6 mm (4,8 Fr)

605 mm (23,82 poll.)

Sonda 2,0 mm

2,0 mm (6 Fr)

425 mm (16,73 poll.)
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| seguenti accessori sono forniti in d i con il dispositivo LMA StoneBreaker™.
« Cappuccio del raccordo di sfiato — Chiude il raccordo di sfiato per evitare la penetrazione di umidita nel dispositivo durante la pulizia, la
disinfezione e la sterilizzazione.
« Cappuccio per sterilizzazione — Sostituisce la cartuccia di CO: per evitare la penetrazione di umidita nel dispositivo durante la pulizia, la
disinfezione e la sterilizzazione.
ATTENZIONE - Usare solo cartucce di CO: e sonde LMA StoneBreaker™. L'uso di cartucce e/o sonde sbagliate puo influire sulle
prestazioni del dispositivo e sulla sicurezza del paziente.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

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

« Si consiglia agli urologi che non hanno mai usato un litotritore intracorporeo di prendere dimestichezza con la manipolazione del dispositivo
facendo pratica su un modello di calcolo in vitro.

« Assicurarsi che la punta della sonda non superi il canale dell'endoscopio nel momento in cui si introduce quest‘ultimo nel tratto urinario.

« Il dispositivo LMA StoneBreaker™ viene fornito non sterile ed & necessario pulirlo, disinfettarlo e sterilizzarlo prima dell‘uso iniziale e prima di
ogni utilizzo successivo.

« Sonda LMA StoneBreaker™ monouso (sterile) - Non usare la sonda se la busta é 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.

« Non usare la cartuccia di CO2 LMA StoneBreaker™ (sterile) se la busta é stata aperta o danneggiata.

« Non usare il dispositivo LMA StoneBreaker™ né i suoi accessori se hanno subito danni di alcun tipo.

« Non usare la sonda LMA StoneBreaker™ se |'o-ring manca o ha subito danni di alcun tipo.

« 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.

« Non sterilizzare in autoclave la cartuccia di CO: con il dispositivo LMA StoneBreaker™.

« Non tentare mai di riempire una cartuccia di CO2 vuota.

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

« Non tentare mai di disassemblare il dispositivo.

USO PREVISTO
Il dispositivo LMA StoneBreaker™ & destinato alla frammentazione di calcoli nel tratto urinario (rene, uretere e vescica).

INDICAZIONI PER L'USO
I dispositivo LMA StoneBreaker™ e indicato per I'uso con un endoscopio rigido o semirigido, dotato di canale operativo retto, per la
frammentazione di calcoli nel tratto urinario (rene, uretere e vescica).

EFFETTI NEGATIVI

Non sono stati riportati effetti negativi correlati all'uso del dispositivo LMA StoneBreaker™. Tuttavia, in considerazione dei movimenti
dell'endoscopio e della forza elevata generata dal dispositivo LMA StoneBreaker™, esiste il rischio potenziale di lesioni ai tessuti nel caso in cui
la punta della sonda venga a contatto diretto con le mucose, provocando 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, puod anche verificarsi la rottura della sonda durante I'uso. Il chirurgo deve quindi determinare la metodica di intervento piu
efficace e seguire tutte le relative procedure.

PREPARAZIONE PER L'USO
Prima di ciascun impiego, & necessario pulire, disinfettare e sterilizzare il dispositivo LMA StoneBreaker™ e la linea di sfiato. Lesecuzione corretta
di queste procedure & essenziale per garantire |'uso sicuro del dispositivo e degli accessori.

AVWVISO - La sonda monouso LMA StoneBreaker™ e la cartuccia di CO2 LMA StoneBreaker™, entrambe sterili, sono fornite in confezioni
individuali, sterilizzate mediante raggi gamma e pronte per |'uso. Le seguenti procedure di pulizia, disinfezione e sterilizzazione non si applicano
a questi prodotti sterili e pronti per l'uso.

Tiws TSP

Preparazione per la p la e la sterili
Assicurarsi che il cappuccio per sterilizzazione e il cappuccio del raccordo di sfiato siano avvitati saldamente sul portacartuccia e sul raccordo di
sfiato, rispettivamente. In questo modo, si evita la penetrazione di umidita nel dispositivo durante la pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione.

AWVISO - 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 dall'ospedale di appartenenza.
La seguente ¢ la procedura consigliata per pulire, disinfettare e sterilizzare il dispositivo LMA StoneBreaker™ e la linea di sfiato.

( )
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Figura 2
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Pulizia

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.

Lavare delicatamente ma a fondo il dispositivo LMA StoneBreaker™ e i suoi accessori con uno spazzolino morbido, acqua calda e un detergente
neutro o una soluzione enzimatica di pulizia, seguendo le istruzioni del produttore, fino a eliminare tutte le sostanze estranee visibili.
Sciacquare scrupolosamente il dispositivo e gli accessori sotto acqua corrente calda per rimuovere i residui di 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 LMA StoneBreaker™ e relativi accessori.

Disinfezione

Immergere il dispositivo LMA StoneBreaker™ e gli accessori in una soluzione disinfettante seguendo le istruzioni del produttore.

ATTENZIONE - Assicurarsi che il dispositivo sia a tenuta stagna serrando i cappucci di sterilizzazione e del raccordo di sfiato nelle rispettive
posizioni. Cidex® OPA (Johnson & Johnson, UK) & una soluzione disinfettante che si é rivelata compatibile con il dispositivo LMA StoneBreaker™
e relativi accessori. Immergere il dispositivo e gli accessori in Cidex® OPA a temperatura ambiente per almeno 20 minuti. Sciacquare
scrupolosamente il dispositivo disinfettato con acqua sterile e asciugarlo.

Sterilizzazione

La sterilizzazione in autoclave a vapore é |'unico metodo consigliato per sterilizzare il dispositivo LMA StoneBreaker™ e la linea di sfiato. Prima di
collocare il dispositivo e gli accessori nell'autoclave a vapore, inserirli in unapposita busta per sterilizzazione. Sterilizzare in autoclave a vapore il
dispositivo e gli accessori seguendo i protocolli stabiliti dall'ospedale e dal produttore dell'autoclave. Sono accettabili tutti i cicli generalmente
usati per strumenti e articoli porosi. Uno dei cicli di sterilizzazione a vapore adatto al dispositivo LMA StoneBreaker™ e alla linea di sfiato & il
ciclo che espone i componenti al vapore a 134 °C per una durata minima di 10 minuti.

AVVERTENZA - Non sterilizzare la cartuccia di CO:z in autoclave in quanto esploderebbe.

ATTENZIONE - Dopo la sterilizzazione in autoclave, non usare il di: itivo LMA S eaker™ ancora caldo, perché si potrebbero
danneggmre i componenti interni. E necessario lasciarlo raffreddare per il periodo minimo indicato di seguito: raffreddamento per

all’aria ambi per un minimo di 60 minuti OPPURE raffreddamento in acqua sterile per un minimo di 5 minuti.
PROCEDURA

Informazioni generali

Il dispositivo LMA StoneBreaker™ richiede un‘efficace manipolazione dell'endoscopio per assicurare che il contatto diretto della sonda con il
calcolo avvenga correttamente, con la punta della sonda che fuoriesce dal canale operativo dell'endoscopio per un massimo di 10 - 20 mm. La
scelta dell'endoscopio dipende dall’ubicazione del calcolo (rene, uretere o vescica). Il dispositivo LMA StoneBreaker™ e indicato per I'uso con un
endoscopio rigido o semirigido, dotato di canale operativo retto, e con la sonda piu grande possibile, per consentire la trasmissione massima
dell'energia. La Tabella 2 illustra il diametro consigliato per il canale operativo dell'endoscopio in relazione alle sonde LMA 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) >1,83mm-2mm
(5,5-6Fr)
1,0 mm (3 Fr) >1,177 mm-1,8 mm
(3,5-54Fr)

AVVISO - Per migliorare e semplificare I'allineamento del canale operativo e della sonda LMA StoneBreaker™, si consiglia di usare gli adattatori
messi a disposizione dal produttore dell'endoscopio. Ogni cartuccia di CO2 dovrebbe fornire I'energia necessaria per una procedura tipica.

Preparazione prima dell’'uso
Prima dell'uso del dispositivo LMA StoneBreaker™ per la frammentazione dei calcoli, si consiglia di effettuare i controlli elencati qui di seguito.
« Controllare che il dispositivo LMA StoneBreaker™ e i relativi accessori non abbiano subito danni di alcun tipo.
« Assicurarsi che le buste delle sonde monouso LMA StoneBreaker™ (sterili) e delle cartucce di CO2 LMA StoneBreaker™ (sterili) non siano
danneggiate o aperte in precedenza. 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 LMA 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 l'apposita apertura nel cappuccio. Reinstallare il cappuccio sul
dispositivo e assicurarsi che la sonda non si sposti liberamente.
« Inserire una cartuccia di CO2 LMA StoneBreaker™ nuova nel portacartuccia e serrare per trattenere la cartuccia SENZA pero perforarla.
ATTENZIONE - NON perforare la cartuccia a questo punto. Lasciando troppo a lungo la cartuccia di CO: perforata sul dispositivo si
p compr tere le pr ioni dello str

Procedura di litotripsia intracorporea
Prima dell'azionamento, serrare il portacartuccia fino a perforare la cartuccia. Il grilletto non deve essere sotto pressione. Girare la leva del
portacartuccia di un ulteriore quarto di giro per fissare bene la cartuccia sul dispositivo.

ATTENZIONE - Controllare cheiil di itivo funzioni corret do il grilletto due o tre volte e assicurarsi che questo ritorni
alla posizione originale ogni volta che viene rilasciato. Posizionare Ia linea di sfiato in direzione opposta alla testa dell'operatore e
assicurarsi che sia collegata bene al raccordo di sfiato.
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ATTENZIONE - Lo scollegamento della linea dal raccordo di sfiato durante I'uso puo indicare il malfunzi delreg e di
pressione.

Posizionare la sonda attraverso il canale operativo dell'endoscopio fino a diretto contatto con il calcolo.

ATTENZIONE - Garantire il corretto allineamento della sonda e dell'endoscopio. Un allineamento errato puo danneggiare sia la sonda
che I'endoscopio.

Si consiglia che il chirurgo garantisca la visibilita della punta della sonda per l'intera procedura.
ATTENZIONE - Per evitare di danneggiare I'endoscopio, assicurarsi che la sonda fuoriesca dalla punta dell’endoscopio per 10 - 20 mm.

Quando tutto & pronto, tenere il dispositivo LMA StoneBreaker™ saldamente in posizione e premere il grilletto per erogare I'urto meccanico
necessario per frammentare il calcolo oggetto del trattamento.

AVVERTENZA - Assicurarsi di sp e il meno possibile il dispositivo e la sonda. Qualsiasi movimento significativo del dispositivo e
della sonda d la fr i del calcolo puo provocare il contatto diretto della sonda attiva con i tessuti, con conseguenti
lesioni e/o sanguinamento.

Rilasciare il grilletto e lasciare che ritorni alla posizione originale dopo ogni attivazione.

ATTENZIONE - Una possibile difficolta nel premere il grilletto puo indicare il malfunzi to del regol. e di pr
Per le erogazioni successive, riposizionare il dispositivo e tenerlo saldamente prima di premere il grilletto secondo la necessita.
AWVISO - Una cartuccia di CO2 nuova permette di usare il dispositivo LMA StoneBreaker™ per l'erogazione di almeno 80 onde d'urto.

Completata la procedura, rimuovere la cartuccia di CO2 dal portacartuccia allentandone la leva lentamente. 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 LMA StoneBreaker™ sia stato progettato e realizzato in modo da richiedere interventi minimi di manutenzione, &
comungque necessario sottoporlo a cure appropriate per garantirne I'uso sicuro ed efficace. Il produttore consiglia che il dispositivo e gli
accessori siano controllati attentamente al ricevimento e prima di ciascun uso per evitare infortuni al paziente o all'operatore. Per le operazioni
di manutenzione ordinaria e le cure appropriate, seguire le raccomandazioni indicate nel presente manuale di istruzioni.

Le sonde difettose (attorcigliate, piegate o con ammaccature lungo lo stelo) devono essere scartate. Il cappuccio per sterilizzazione e il
cappuccio del raccordo di sfiato sono altri due componenti che possono essere danneggiati e compromettere l'efficacia della tenuta stagna del
dispositivo. Controllarne l'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: inutilizzata. Assicurarsi che venga svuotata prima di smaltirla.

RESTITUZIONE AL PRODUTTORE

Nel caso in cui si renda necessario restituire il dispositivo LMA StoneBreaker™ al produttore per 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 per sterilizzazione (per confermare che & stato sterilizzato). Il produttore pud rifiutare il
ricevimento di dispositivi e/o0 accessori che non siano stati disinfettati o sterilizzati correttamente o per i quali non vi siano prove dell’avvenuta
disinfezione e sterilizzazione.

GARANZIA DEL PRODUTTORE

Il produttore concede un (1) anno di garanzia dalla data della fattura per il dispositivo LMA StoneBreaker™. Il produttore garantisce che il
dispositivo & privo di difetti di materiali e di manodopera, a patto che esso venga usato in conformita alle disposizioni contenute nel manuale
di istruzioni. Se il dispositivo presenta tali difetti o danni, verra fornita una nuova unita. Se coperta da garanzia, la sostituzione sara gratuita;

in caso contrario, al cliente saranno fatturati i costi sostenuti. La presente garanzia & nulla in caso di danni causati da uso o trattamento
improprio del dispositivo o provocati da cause esterne, inclusi incidenti, cadute, alterazione o installazione errata. Le riparazioni possono essere
eseguite esclusivamente dal produttore o dai centri di assistenza autorizzati. La garanzia che copre I'affidabilita e il corretto funzionamento

del dispositivo & nulla se I'utente o una persona non autorizzata tentano di effettuare riparazioni. | prodotti monouso sono garantiti privi di
difetti di materiali e di manodopera al momento della consegna al cliente. La garanzia copre solo i prodotti acquistati presso un distributore
autorizzato. Il produttore disconosce qualsiasi garanzia, sia essa esplicita o implicita, incluse, senza limitazione, le garanzie di commerciabilita o
di idoneita a uno scopo particolare.
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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

Restituirlo 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

Restituirlo al produttore

Perdita di gas

Cartuccia non fissata bene nel
portacartuccia

Serrare completamente il
portacartuccia

Malfunzionamento del dispositivo

Restituirlo 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

Restituirlo al produttore

Grilletto troppo lento a
tornare alla posizione
originale

Malfunzionamento del dispositivo

Restituirlo al produttore

Cartuccia di CO, vuota o quasi
vuota

Sostituirla con una cartuccia

nuova

Scollegamento ripetuto della
linea di sfiato dal raccordo

di sfiato alla pressione del
grilletto

Possibile malfunzionamento del
regolatore di pressione

Restituirlo al produttore

Linea di sfiato non collegata
correttamente al raccordo di sfiato

Collegare saldamente la linea al

raccordo di sfiato

Particelle nere nella linea di
sfiato dopo l'uso

Presenza di particelle estranee nel
dispositivo, che perd funziona bene

Cambiare la linea di sfiato
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DATI TECNICI

Litotritore LMA 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 poll.)
Sonda 1,0 mm 1,0 mm (3 Fr) 605 mm (23,82 poll.)
Sonda 1,6 mm 1,6 mm (4,8 Fr) 500 mm (19,7 poll.)
Sonda 1,6 mm 1,6 mm (4,8 Fr) 605 mm (23,82 poll.)
Sonda 2,0 mm 2,0 mm (6 Fr) 425 mm (16,73 poll.)
Peso 5009
Condizioni Gamma di +10°C-+40°C
per l'uso temperature
Gamma di umidita 30% - 70% di umidita relativa
relativa
Condizioni Gamma di da-10°Ca+45°C
di trasporto temperature

Gamma di umidita
relativa

10% - 95% di umidita relativa

Cartucce di CO, LMA StoneBreaker™

Contenuto Gas di anidride carbonica pressurizzato (purezza del 99,5%)
Codice ONU 1013

Dimensioni @19 x 83 mm

Peso 11,59

Condizioni per l'uso 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 € soggetto alle
norme ADR, IMDG o RID)

Condizioni di
immagazzinaggio

Gamma di temperature da-30°Ca+45°C

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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LMA StoneBreaker™ BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Introductie

De LMA 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 3100 kPa. 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 LMA 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 dan klaar voor verder gebruik.
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Afbeelding 1

Eén volle LMA 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 LMA StoneBreaker™ is aanbevolen voor gebruik met endoscopen die met een recht werkkanaal zijn uitgerust.

LET OP: Krachtens de federal geving van de Verenigde Staten (VS) mag dit instrument uitsluitend worden verkocht door, of op
voorschrift van, een arts die krachtens de wetten van de betrokken deelstaat gemachtigd is een dergelijk instrument te gebruiken.
WAARSCHUWING: Lees vo6r gebruik van de LMA StoneBreaker™ deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig door.

Onderdelen en accessoires
Het LMA StoneBreaker™ instrument bestaat uit de volgende voornaamste onderdelen. (Zie afbeelding 1)
« Trigger — Wekt de mechanische schokgolf op die voor de vergruizing van de steen vereist is.
« Sondedop - Hiermee wordt de sonde op zijn plaats gehouden.
« Patroonhouder - Hiermee wordt de koolzuurgaspatroon vergrendeld en op zijn plaats gehouden.
« Koolzuurgaspatroon - Dit is de energiebron. De los van het instrument verkrijgbare LMA 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 — De poort dient voor de uitstoot van het opgebruikte koolzuurgas uit het instrument.
« Uitlaatlijn — Deze buigzame slang is bevestigd aan de uitlaatpoort en dient om het opgebruikte gas uit het operatiegebied af te voeren.
« Sonde - De LMA StoneBreaker™ sondes zijn verkrijgbaar in afzonderlijke, individuele verpakkingen. De sondes zijn bestemd voor eenmalig
gebruik en zijn gesteriliseerd door gammastraling.
Tabel 1 vermeldt de huidige LMA 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 LMA 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)
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De volgende accessoires worden met de LMA 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 LMA S Breaker™ CO:z-patronen en sondes; gebruik van verkeerde gaspatronen en/of sondes kan
invloed hebben op de pr ies van het instrument en de veiligheid van de patiént.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZICHTIGHEIDSMAATREGELEN
« De LMA 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 enkele manipulaties in vitro op een
steenmodel verrichten om het instrument te leren gebruiken.
« Zorg dat de sondetip niet buiten het werkkanaal van de endoscoop treedt op het moment dat de endoscoop in het urinekanaal wordt
geintroduceerd.
« De LMA StoneBreaker™ wordt niet-steriel geleverd en moet worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd voor het eerste gebruik en
daarna vodr elk volgend gebruik.
« Gebruik de LMA 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 LMA StoneBreaker™ koolzuurgaspatroon (steriel) niet als de individuele zakverpakking is beschadigd of eerder is geopend.
« Gebruik de LMA StoneBreaker™ of een betrokken accessoire niet als deze op enigerlei wijze is beschadigd.
« Gebruik de LMA StoneBreaker™ sonde niet als de O-ring ontbreekt of als de sonde op enigerlei wijze is beschadigd.
« 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.
« Autoclaveer de koolzuurgaspatroon niet met de LMA StoneBreaker™.
« 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.
BEOOGD GEBRUIK
De LMA StoneBreaker™ is bestemd om stenen in het urinekanaal (d.w.z. in nieren, ureter en blaas) te vergruizen.
INDICATIE VOOR GEBRUIK
De LMA StoneBreaker™ is geindiceerd 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).

ONGEWENSTE EFFECTEN

Er zijn geen meldingen van ongewenste effecten bij gebruik van de LMA StoneBreaker™ bekend. Wegens de beweging van de endoscoop en
de grote kracht die door het LMA StoneBreaker™ instrument wordt opgewekt, is er echter 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.

KLAARMAKEN VOOR GEBRUIK
Véor elk gebruik is het nodig om het LMA 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.

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

decinf

Klaarmaken voor r tie en sterilisatie
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.

LET OP: 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 LMA StoneBreaker™ instrument en de uitlaatlijn is aanbevolen.
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Reiniging

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.

Was de LMA StoneBreaker™ en de bijbehorende accessoires grondig schoon door ze voorzichtig met een borstel met zachte haren in warm
water te reinigen met gebruik van milde detergentia of enzymatische reinigingsmiddelen volgens de instructies van de fabrikant totdat al het
zichtbare vreemde materiaal is verwijderd.

Spoel het instrument en de accessoires grondig af onder stromend kraanwater om de reinigingsresten te verwijderen. Inspecteer alles
zorgvuldig om te zorgen dat al het zichtbare vreemde materiaal is verwijderd. Endozime® (Ruhof, Valley Stream, NY, VS) is een specifiek
reinigingsmiddel dat compatibel is bevonden met de LMA StoneBreaker™ en de bijbehorende accessoires.

Desinfectie

Dompel het LMA StoneBreaker™ instrument en de bijbehorende accessoires onder in een desinfectieoplossing volgens de instructies van de
fabrikant.

LET OP: Zorg dat het instrument waterdicht is door de sterilisatiedop en uitlaatdop op hun respectieve plaats vast te draaien. Cidex® OPA
(Johnson & Johnson, Verenigd Koninkrijk) is een desinfectieoplossing die compatibel is bevonden met het LMA StoneBreaker™ instrument en
de accessoires. Dompel het instrument en de accessoires gedurende ten minste 20 minuten bij kamertemperatuur onder in Cidex® OPA. Spoel
het gedesinfecteerde instrument grondig met steriel water en droog het af.

Sterilisatie

Autoclaveren met stoom is de enige aanbevolen methode voor de sterilisatie van het LMA StoneBreaker™ instrument en de uitlaatlijn.

Plaats het instrument en de bijbehorende accessoires in een geschikte sterilisatiezak alvorens ze in een stoomautoclaaf te plaatsen.
Autoclaveer het instrument en de accessoires met stoom volgens de aanbevelingen van het ziekenhuis of de fabrikant van de autoclaaf. Alle
stoomautoclaafcycli die normaal voor instrumenten en poreuze artikelen worden gebruikt, zijn geschikt. Een van de stoomsterilisatiecycli die
geschikt is voor het LMA StoneBreaker™ instrument en de uitlaatlijn, bestaat uit het blootstellen van het instrument en de accessoires aan
stoom van 134 °C met een houdtijd van ten minste 10 minuten.

WAARSCHUWING: Steriliseer de CO2-patroon niet in een autoclaaf omdat de patroon ontploft als hij warm wordt.

LET OP: Gebruik de LMA StoneBreaker™ na sterilisatie in de autoclaaf niet in warme d, omdat de i dige onderdelen
hierdoor k len beschadigd. De volgende minimale afkoeli iode is vereist: OFWEL mi 60 mi fkoelen aan
de omgevingslucht OFWEL mii 5 mi fkoelen met steriel water.

PROCEDURE

Algemeen

De LMA StoneBreaker™ vereist effectieve endoscoopmanipulatie om het gepaste directe contact van de sonde met de steen teweeg te brengen.
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 LMA 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 LMA 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 tot 2 mm
(5,5 tot 6 Fr)
1,0 mm (3 Fr) >1,17 tot 1,8 mm
(3,5 tot 5,4 Fr)

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

Klaarmaken voor gebruik
Het verdient aanbeveling de volgende controles uit te voeren vdor gebruik van de LMA StoneBreaker™ voor steenvergruizing:

« Controleer of het LMA StoneBreaker™ instrument en de bijbehorende accessoires op geen enkele manier zijn beschadigd.

« Controleer of de individuele zakverpakking van de LMA StoneBreaker™ sonde voor eenmalig gebruik (steriel) en de LMA 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 LMA StoneBreaker™ instrument.

« Bevestig de uitlaatlijn aan de uitlaatpoort.

« Controleer zorgvuldig 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 LMA 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 op dit moment nog NIET. Een geperforeerde koolzuurgaspatroon die te lang in het instrument zit, kan
een ongewenst effect op de prestaties van het instrument hebben.

Intracorporele lithotripsieprocedure
Draai de patroonhouder voér 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.
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LET OP: Controleer of het instrument naar behoren werkt door de trigger twee a drie keer in te drukken en te controleren of de trigger,
telkens als hij wordt losgelaten, 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.

LET OP: Als de uitlaatlijn tijdens gebruik loskomt van de uitlaatpoort, wijst dit er mogelijk op dat de drukregelaar niet naar behoren
werkt.

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 zijn uitgericht. 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.

Houd het instrument stevig op zijn plaats wanneer u klaar bent, en druk de trigger van de LMA StoneBreaker™ in. Hierdoor wordt de
mechanische schok opgewekt die vereist is voor de vergruizing van de betrokken steen.

WAARSCHUWING: Zorg dat het instrument en de sonde zo weinig mogelijk b gen. Elke belangrijke b ging van het instrument
en de sonde tijdens de steenvergruizing kan tot direct contact tussen de geactiveerde sonde en weefsel leiden met als gevolg
fselbeschadiging en/of bloedi

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.

Positioneer om nog schokken toe te dienen het instrument opnieuw en houd het stevig vast alvorens de trigger al naargelang nodig in te
drukken.

LET OP: Eén nieuwe volle LMA StoneBreaker™ koolzuurgaspatroon kan meestal ten minste 80 schokken leveren.

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 LMA 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 met knikken, buigingen of deuken langs de lengte van de sonde) moeten worden afgevoerd. Andere onderdelen
die mogelijk beschadigd zijn en hun werkzaamheid om het instrument waterdicht te houden mogelijk verliezen, zijn de sterilisatiedop en
uitlaatdop. 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 k

RETOUR NAAR FABRIKANT

Als de LMA StoneBreaker™ naar de fabrikant moet worden geretourneerd voor onderzoek of reparatie, moet het product v6or verzending naar
behoren worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd in overeenstemming met de aanbevelingen in deze gebruiksaanwijzing.
Retourneer het instrument waar mogelijk in een 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.

GARANTIE VAN FABRIKANT

De fabrikant verstrekt een garantie van één (1) jaar vanaf de datum van facturering op de LMA StoneBreaker™. De fabrikant verstrekt

een garantie op het instrument inzake defecte materialen en fabricagedefecten, op voorwaarde dat het instrument wordt gebruikt in
overeenstemming met de instructies in de gebruiksaanwijzing. Als het instrument dergelijke defecten vertoont, wordt een nieuwe unit
geleverd. Dit is gratis als dit gebeurt onder garantiedekking; anders worden de opgelopen kosten aan de klant gefactureerd. Deze garantie
komt te vervallen als de beschadiging door onjuist gebruik of onjuiste behandeling van het instrument is veroorzaakt, of bij beschadiging door
externe oorzaken zoals ongeval, laten vallen, wijziging of onjuiste installatie. Reparatie kan uitsluitend worden verricht door de fabrikant of
een erkend servicecenter van de fabrikant. De garantiedekking betreffende de betrouwbaarheid en juiste werking van het instrument komt
te vervallen als de gebruiker of een andere niet-geautoriseerde persoon reparaties probeert uit te voeren. Voor producten voor eenmalig
gebruik geldt een garantie inzake defecte materialen en fabricagedefecten op het moment van levering aan de klant. De garantie is alleen
van toepassing als de producten bij een erkende distributeur zijn aangeschaft. De fabrikant wijst alle andere uitdrukkelijke of stilzwijgende
garanties af, met inbegrip van en zonder beperking, de garanties van verhandelbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel.

oon af. Zorg dat de patroon leeg is alvorens hem af te voeren.
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OPLOSSEN VAN PROBLEMEN

Beschrijving

Mogelijke oorzaken

Wat te doen

Geen schok opgewekt

CO--patroon niet geperforeerd

De patroonhouder vastdraaien

CO.-patroon is leeg

Patroon vervangen

Storing instrument

Retour naar fabrikant

Sondedop zit niet goed op zijn
plaats

De sondedop vastdraaien

Trigger niet helemaal ingedrukt

De trigger helemaal indrukken

Opgewekte schok is zwak of
heeft geen kracht

CO,-patroon is bijna leeg

Patroon vervangen

CO,-patroon is niet correct
geperforeerd

De patroonhouder helemaal
vastdraaien

Storing instrument

Retour naar fabrikant

Gaslek

Patroon zit niet naar behoren vast
in de patroonhouder

De patroonhouder helemaal
vastdraaien

Storing instrument

Retour naar fabrikant

Opgewekte schok gaat
gepaard met zeer lange
opvoering van de tip

O-ring van sonde ontbreekt of is
beschadigd

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

Sonde vervangen

Slechte kwaliteit van de schok
bij de tip van de sonde

O-ring van sonde ontbreekt of is
beschadigd

Sonde vervangen

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

Drukregelaar is mogelijk defect

Retour naar fabrikant

Trigger keert te langzaam
naar de oorspronkelijke stand
terug

Storing instrument

Retour naar fabrikant

CO,-patroon is leeg of bijna leeg

Door een nieuwe patroon
vervangen

Uitlaatlijn komt voortdurend
los van uitlaatpoort wanneer
trigger wordt ingedrukt

Drukregelaar is mogelijk defect

Retour naar fabrikant

Uitlaatlijn is niet goed aan
uitlaatpoort bevestigd

Uitlaatlijn op uitlaatpoort
vastdraaien

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
LMA StoneBreaker™ en sondes

Werkmodus Intermitterend, handmatig bediend door gebruiker
Afmetingen Instrument 246 mm x 80 mm
Sonde Beschrijving Diameter 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)
Gewicht 500 g
Gebruik- Temperatuur- +10 °C tot +40 °C
somstandigheden | bereik
Relatief 30% tot 70% RV
vochtigheidsbereik
Vervoer- Temperatuur- -10 °C tot +45 °C
somstandigheden | bereik
Relatief 10% tot 95% RV
vochtigheidsbereik

LMA StoneBreaker™ CO,-patroon

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

Afmetingen @19 x 83 mm

Gewicht 11,59

Gebruiksomstandigheden Niet hoger dan +45 °C

Vervoersomstandigheden VN-code UN 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 °Ctot +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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BESKRIVELSE AV LMA StoneBreaker™

Innledning

LMA StoneBreaker™ er en baerbar, ikke-elektrisk, kompakt intrakorporal steinknuser beregnet pa knusing av steiner i urinveiene (dvs. i nyre,
ureter og blzere). Den veier rundt 500 g med sonde, og krever ingen eksterne elektriske eller pneumatiske tilkoblinger. Den drives av en
avtakbar patron med karbondioksid under heayt trykk, med et maksimalt forhandsjustert betjeningstrykk pa 3100 kPa. Det mekaniske statet
som genereres av anordningen, overfares som kinetisk energi langs sonden og frem til spissen, som er i direkte kontakt med steinen som skal
knuses. Fordelen ved at det avgis hoyt trykk ved kontakt er @ muliggjere hurtig knusing og dermed redusere tiden inngrepet tar. Det er sveert
lite bevegelse i selve sonden, noe som muliggjer trygg steinknusing.

En LMA StoneBreaker™ karbondioksidpatron (CO2-patron) inneholder vanligvis nok energi til én kirurgisk prosedyre. Nar det innebygde
skruesystemet punkterer patronen, stremmer den trykksatte gassen gjennom en forhandsjustert trykkregulator i anordningen, og det
genereres en mekanisk trykkbglge for a knuse urinstein nar utleseren trykkes ned. Brukt gass forlater anordningen gjennom en spesialformet
avgassport og den tilkoblede avgasslangen. Utlgseren gar tilbake til startposisjonen nér gassen er fort ut gjennom avgassporten, og
anordningen er igjen klar til bruk.
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Figur 1

En full LMA StoneBreaker™ karbondioksidpatron skal kunne gi minst 80 stet. Patronen ma fjernes fra anordningen nér den kirurgiske
prosedyren er fullfort, slik at all gass slippes ut av patronen.

Det anbefales at LMA StoneBreaker™ brukes sammen med endoskoper med rett arbeidskanal.

FORSIKTIG: Etter amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges til eller ordineres av en lege med gyldig lisens.
ADVARSEL: Les noye gj denne brul i for du tar i bruk LMA StoneBreaker™.

Komponenter og tilbehgr
LMA StoneBreaker™ bestar av folgende hovedkomponenter. (Se figur 1)
« Utlgser — Genererer den mekaniske trykkbglgen som trengs til steinknusing.
« Sondehette - Holder sonden pa plass.
« Patronholder - Denne laser og holder karbondioksidpatronen pa plass.
« Karbondioksidpatron - Dette er energikilden. LMA StoneBreaker™ karbondioksidpatron, som er sterilisert med gammastréling og leveres
separat, er kun steril p& overflaten, dvs. at gassen inne i patronen ikke er steril.
FORSIKTIG: Patronen ma fjernes fra anordningen etter at den kirurgiske prosedyren er fullfort.
« Avgassport — Denne er for avgassen fra brukt karbondioksid fra anordningen.
« Avgasslange — Denne boyelige slangen er festet til avgassporten og leder brukt gass vekk fra operasjonsomradet.
« Sonde - LMA StoneBreaker™ sondene leveres i egne pakninger. Sonene er til engangsbruk og er sterilisert med gammastraling.
Tabell 1 viser hvilke LMA StoneBreaker™ sonder som pa skrivende tidspunkt kan brukes sammen med anordningen. Du finner det mest
oppdaterte produktutvalget i produktkatalogen.

Tabell 1: Spesifikasjoner for LMA StoneBreaker™ sonder

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")
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Folgende tilbehor folger med LMA StoneBreaker™:

« Avgasshette — Brukes til & lukke 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 LMA StoneBreaker™ COz-patroner og sonder. Bruk av andre gasspatroner og/eller sonder kan ga ut over
anordningens ytelse og pasi sikkerhet.

ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER

« LMA StoneBreaker™ ma kun brukes av kvalifiserte spesialister i endourologi, og ma kun brukes til det tiltenkte formélet. | tilfelle funksjonsfeil
eller -svikt i anordningen anbefales det at kirurgen har en annen enhet (eller en annen intrakorporal steinknusingsanordning) i reserve for &
kunne fullfere den planlagte behandlingen.

« Det anbefales at urologer som ikke tidligere har brukt en intrakorporall steinknuser, utferer noen manipuleringer in vitro med en steinmodell for
4 leere seg hvordan anordningen manipuleres.

- Kontroller at sondespissen ikke stikker ut av endoskopkanalen idet endoskopet fares inn i urinveiene.

« LMA StoneBreaker™ leveres usteril og ma rengjeres, desinfiseres og steriliseres for forste gangs bruk og for hver bruk deretter.

« For LMA StoneBreaker™ engangssonde (steril): Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet eller allerede er pnet.

« Bruk ikke engangssonden mer enn én gang. Gjenbruk av engangssonder oker faren for pasientskade eller skade pé anordningen eller
endoskopet, og kan fare til at anordningen ikke fungerer som den skal.

« For LMA StoneBreaker™ karbondioksidpatron (steril): Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet eller allerede er apnet.

« Bruk ikke LMA StoneBreaker™ eller noe av tilbehgret hvis det er skadet pa noen mate.

« Bruk ikke LMA StoneBreaker™ sonden hvis o-ringen mangler eller hvis den er skadet pa noen mate.

« Det anbefales & ha ekstra sonder tilgjengelig i tilfelle funksjonsfeil.

« Serg for at den valgte sondestarrelsen er kompatibel med endoskopets arbeidskanal og egnet for den kliniske tilstanden som behandles.

« Karbondioksidpatronen ma ikke autoklaveres ssmmen med LMA StoneBreaker™.

« Prov aldri & fylle en tom karbondioksidpatron.

« Prov aldri & overfare gass fra en karbondioksidpatron til en annen.

« Prov aldri & ta anordningen fra hverandre.

TILTENKT BRUK
LMA StoneBreaker™ er beregnet pa knusing av steiner i urinveiene (dvs. i nyre, ureter og blaere).

BRUKSOMRADE

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

BIVIRKNINGER

Det er ingen kjente bivirkninger forbundet med bruken av LMA StoneBreaker™. Det er imidlertid en risiko for vevsskade, pa grunn av bevegelse
av endoskopet og den hgye kraften som genereres av LMA StoneBreaker™, hvis sondespissen kommer i direkte kontakt med slimhinnene. Dette
kan fore til perforering av vev, smerte, bledning, nyreskade og/eller infeksjon.

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

Det er ogsa mulig, men sveert usannsynlig, at sonden kan brekke under bruk. Legen ma da fastsla hvilken intervensjon som er mest effektiv, og
folge alle relevante prosedyrer for en slik intervensjon.

KLARGJORING TIL BRUK
LMA StoneBreaker™ og avgasslangen ma rengjeres, desinfiseres og steriliseres for hver bruk. Riktig rengjering, desinfisering og sterilisering er
sveert viktig for a sikre fortsatt trygg bruk av anordningen og tilbehgret.

MERK: LMA StoneBreaker™ engangssonde (steril) og LMA StoneBreaker™ karbondioksidpatron (steril) er pakket enkeltvis, gammasterilisert og
klart til bruk. Felgende prosedyre for rengjering, desinfisering og sterilisering gjelder ikke for disse bruksklare produktene.

Klargjgring til rengjoring, desinfisering og sterilisering
Serg for at steriliseringshetten og avgasshetten er skrudd godt pé plass ved henholdsvis patronholderen og avgassporten. Dette ma gjores for a
hindre at det kommer fukt inn i anordningen under rengjering, desinfisering og sterilisering.

MERK: Fukt kan redusere anordningens ytelse. Hvis vaeske har trengt inn i anordningen, ma den sendes inn til service hos produsenten.
Nér det er mulig, ma sykehusets egen protokoll for rengjering, desinfisering og sterilisering av kirurgiske instrumenter folges. Felgende er
anbefalt prosedyre for rengjering, desinfisering og sterilisering av LMA StoneBreaker™ og avgasslangen.

( )

[ Avgasshette Sondehette
3

Anordning  gteriiseringshette

Figur 2
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Rengjering

Serg for at sonden ikke er koblet til anordningen. Hvis sonden er koblet til, ma sondehetten skrus av og sonden fjernes. Sett sondehetten
tilbake pa anordningen. Se figur 2.

Vask LMA StoneBreaker™ og tilbehgret grundig ved & rengjere forsiktig med en myk begrste i varmt vann med mildt rengjeringsmiddel eller
enzymatisk rengjeringsmiddel i henhold til produsentens instruksjoner inntil alle synlige fremmedlegemer er fjernet.

Skyll anordningen og tilbehgret grundig i varmt springvann for & fjerne rester av rengjeringsmiddel. Inspiser utstyret noye for & sikre at alle
synlige fremmedlegemer er fjernet. Rengjeringsmiddelet Endozime® (Ruhof, Valley Stream, NY, USA) er kompatibelt med LMA StoneBreaker™
og tilbeheoret.

Desinfisering

Blgtlegg LMA StoneBreaker™ og tilbehgret i en desinfeksjonslasning i henhold med produsentens anvisninger.

FORSIKTIG: Serg for at anordningen er vanntett ved & skru steriliseringshetten og avgasshetten godt fast. Desinfeksjonslesningen Cidex®
OPA (Johnson & Johnson, UK) er kompatibel med LMA StoneBreaker™ og tilbehgret. La anordningen og tilbehgret ligge i Cidex® OPA ved
romtemperatur i minst 20 minutter. Skyll den desinfiserte anordningen grundig med sterilt vann, og terk den.

Sterilisering

Dampautoklavering er den eneste anbefalte metoden for sterilisering av LMA StoneBreaker™ og avgasslangen. Anordningen og tilbehgret
ma plasseres i en egnet steriliseringspose for de plasseres i dampautoklav. Dampautoklaver anordningen og tilbehoret ved a falge sykehusets
eller dampautoklavprodusentens anbefalinger. Akseptable dampautoklaveringssykluser er de som vanligvis brukes til instrumenter og porgse
gjenstander. En egnet steriliseringssyklus for LMA StoneBreaker™ og avgasslangen er eksponering for damp ved 134 °C i minst 10 minutter.

ADVARSEL: COz-patronen ma ikke steriliseres i autoklav, da den vil eksplodere hvis den varmes opp.
FORSIKTIG: Etter sterilisering i autoklav ma LMA StoneBreaker™ ikke brukes mens den er varm, da dette kan skade de interne

komponentene. Folgende er minste pakrevde avkjolingsperiode: ENTEN avkjoling i | ur i minst 60 minutter ELLER
avkjoling i sterilt vann i minst 5 minutter.

PROSEDYRE

Generelt

LMA StoneBreaker™ krever effektiv endoskopmanipulering for a sikre riktig direkte kontakt mellom sonden og steindannelsen, med
sondespissen stikkende ut av endoskopets arbeidskanal med maksimalt 10-20 mm. Valg av endoskop avhenger av hvor steinen er plassert
(nyre, ureter eller bleere). Det anbefales & bruke LMA StoneBreaker™ gjennom et stivt eller halvstivt endoskop med rett arbeidskanal, og & bruke
storst mulig sonde for & sikre maksimal overfering av energi. Tabell 2 viser anbefalt diameter for endoskopets arbeidskanal med de respektive
LMA 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 mmtil 2 mm

(5,5 Frtil 6 Fr)

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

MERK: Det anbefales a bruke endoskopadaptere fra endoskopprodusenten for bedre og enklere & kunne innrette arbeidskanalen med
LMA StoneBreaker™ sonden. Hver karbondioksidpatron inneholder nok energi til én normal prosedyre.

Klargjering for bruk
For LMA StoneBreaker™ brukes til steinknusing, anbefales det & kontrollere folgende:
« Kontroller at LMA StoneBreaker™ og tilbeharet ikke er skadet pa noen mate.
« For LMA StoneBreaker™ engangssonde (steril) og LMA StoneBreaker™ karbondioksidpatron (steril) ma det kontrolleres at pakningen ikke er
skadet eller allerede apnet. Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet eller allerede er apnet.
« Ta bade steriliseringshetten og avgasshetten av LMA StoneBreaker™.
« Fest avgasslangen pa avgassporten.
« Kontroller og serg for at o-ringen er riktig plassert pa sonden.
« 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.
« Sett en ny LMA StoneBreaker™ karbondioksidpatron inn i patronholderen og stram til for & holde patronen péa plass UTEN a punktere den.
FORSIKTIG: IKKE punkter patronen pa dette tidspunk Anordni ytelse kan red hvisenp
blir sittende for lenge i anordningen.

L karhondiokeid.
t kar K on

Prosedyre for intrakorporal steinknusing
For operasjonen strammes patronholderen inntil patronen punkteres. Utlgseren skal na veaere under trykk. Drei hendelen pa patronholderen en
kvart omdreining til for & feste patronen godt til anordningen.

FORSIKTIG: Kontroller at anordningen fungerer som den skal ved a trykke ned utlgseren to til tre ganger og kontrollere at den gar
tilbake til startposisjonen hver gang den aktiveres. Plasser avgasslangen vekk fra hodet til operatgren og kontroller at den er godt
festet til avgassporten.
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FORSIKTIG: Hvis | kobles fra ten under bruk, kan det tyde pa at trykkregulatoren er defekt.

gassp

Plasser sonden gjennom endoskopets arbeidskanal, slik at den er i direkte kontakt med steinen.

FORSIKTIG: Sorg for at sonden og endoskopet er riktig innrettet med hverandre. Enhver feiljustering kan skade bade sonden og
endoskopet.

Det anbefales at legen sgrger for at sondespissen er synlig under hele prosedyren.
FORSIKTIG: Sorg for at sonden strekker seg 10-20 mm forbi tuppen pa endoskopet for a unnga skade pa endoskopet.

Nar du er klar, holder du anordningen godt pa plass og trykker ned utlgseren pa LMA StoneBreaker™. Da genereres det mekaniske stotet som
trengs for & knuse den aktuelle steinen.

ADVARSEL: Sgrg for at anordni og den beveger seg sa lite som mulig. Enhver betydelig beveg av anordningen og
under steinknusing kan fore til dlrekte kontakt mellom den aktiverte sonden og vev, noe som kan gi ller blodni

Aktiver utleseren og la den ga tilbake til startposisjonen etter hvert trykk.

FORSIKTIG: Hvis utlgseren ikke kan trykkes ned, kan det tyde pa at trykkregulatoren er defekt.
For etterfalgende stot ma anordningen omplasseres og holdes stott for utlgseren trykkes ned igjen.
MERK: En ny, full LMA StoneBreaker™ karbondioksidpatron skal kunne avgi minst 80 stot.

Nar prosedyren er fullfert, fiernes karbondioksidpatronen fra patronholderen ved & lesne hendelen sakte. Dette temmer ut eventuell resterende
gass i patronen.

FORSIKTIG: Den brukte patronen ma ikke steriliseres med

VEDLIKEHOLD

LMA StoneBreaker™ er utviklet og konstruert for & kreve minst mulig vedlikehold, men riktig stell og vedlikehold er ngdvendig for 4 sikre trygg
og effektiv bruk av anordningen. Produsenten anbefaler at anordningen og tilbehoret kontrolleres ngye ved mottak og fer hver bruk for &
unnga skade pa pasient eller bruker. For anbefalingene i denne bruksanvisningen om riktig rutinemessig vedlikehold og stell av anordningen.
Defekte sonder (som for eksempel har hakk, er bayde eller bulket langs sonden) ma kasseres. Steriliseringshetten og avgasslangen er andre
komponenter som kan bli skadet og redusere anordningens vanntetthet. Kontroller at disse komponentene er intakte for de brukes pa
anordningen.

MILJ@PAVIRKNING

Anordningen inneholder ingen skadelige deler. Fglg lokale lover og forskrifter om riktig kassering av defekte anordninger, sonder og annet
tilbehor. Tomme karbondioksidpatroner ma aldri kastes i sjgen. Patronen er laget av sinkplettert og kromstabilisert stal, og ma kasseres pa riktig
mate i henhold til lokale lover og forskrifter.

FORSIKTIG: En ubrukt karbondioksidpatron ma aldri kasseres. Kontroller at patronen er tom for den kasseres.

RETURNERING TIL PRODUSENT

Hvis LMA StoneBreaker™ ma returneres til produsenten for undersekelse eller reparasjon, ma det serges for at produktet er riktig rengjort,
desinfisert og sterilisert i samsvar med anbefalingene i denne bruksanvisningen for 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 produktene ikke er riktig desinfisert eller sterilisert, eller hvis det ikke foreligger bevis pa at dette er utfort.

PRODUSENTENS GARANTI

Produsenten gir en garanti pa ett (1) ar fra datoen pa fakturaen for LMA StoneBreaker™. Produsenten garanterer at anordningen er fri for
defekter i materialer og utforelse, under forutsetning av at anordningen brukes i samsvar med instruksjonene i bruksanvisningen. Hvis
anordningen viser tegn pa slike defekter eller skader, kan den erstattes med en ny. Dette er gratis hvis det skjer innenfor garantiperioden. Hvis
ikke ma kunden betale palgpte kostnader. Denne garantien gjelder ikke hvis skaden skyldes feil bruk eller behandling av anordningen eller
eksterne arsaker som uhell, modifikasjoner, feil installasjon eller at anordningen har falt i gulvet. Reparasjon kan kun utferes av produsenten
eller et autorisert servicesenter. Garantien som dekker anordningens funksjonspalitelighet, gjelder ikke hvis en bruker eller en annen uautorisert
person prover & reparere anordningen. Engangsprodukter er garantert a veere fri for defekter i materialer og utferelse ved levering til kunden.
Garantien gjelder kun hvis produktet er kjgpt fra en autorisert leverander. Produsenten fraskriver seg alle andre garantier, bade uttrykte og
underforstatte, inkludert uten begrensning garantier om salgbarhet eller egnethet for et bestemt formal.
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FEILS@OKING

Beskrivelse

Mulig arsaker

Losning

Det genereres ikke noe stgt

CO;-patronen er ikke punktert

Stram patronholderen

CO,-patronen er tom

Skift patron

Defekt anordning

Returner til produsent

Sondehetten er ikke riktig pa plass

Stram sondehetten

Avlgseren er ikke trykt helt ned

Trykk utlgseren helt ned

Statet som genereres, er svakt
eller uten kraft

CO,-patronen er snart tom

Skift patron

CO;-patronen er ikke riktig punktert

Stram patronholderen sa langt
det gar

Defekt anordning

Returner til produsent

Gasslekkasje

Patronen sitter ikke som den skal
i patronholderen

Stram patronholderen sa langt
det gar

Defekt anordning

Returner til produsent

darlig kvalitet

skadet

Stotet som genereres, har Sondens o-ring mangler eller er Skift sonde
sveert langt utslag skadet

Det genereres ikke noe stgt Sondens o-ring mangler eller er Skift sonde
ved sondespissen nar den skadet

testes mot en finger med

steril hanske

Stotet ved sondespissen er av | Sondens o-ring mangler eller er Skift sonde

Utlgseren er for stiv eller
vanskelig a trykke ned

Trykkregulatoren kan veere defekt

Returner til produsent

Utlgseren gar for sakte tilbake
til startposisjonen

Defekt anordning

Returner til produsent

CO,-patronen er tom eller nesten
tom

Skift ut med en ny patron

Avgasslangen kobles stadig
fra avgassporten nar utlgseren
trykkes ned

Trykkregulatoren kan vaere defekt

Returner til produsent

Avgasslangen er ikke riktig festet til
avgassporten

Stram avgasslangen til
avgassporten

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

LMA 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 500 g
Bruksforhold Temperatur- +10 °C til +40 °C
omrade
Relativ 30 % til 70 % relativ luftfuktighet
luftfuktighet
Transportforhold | Temperatur- -10°Ctil +45 °C
omrade
Relativ 10 % til 95 % relativ luftfuktighet
luftfuktighet

LMA StoneBreaker™ CO,-patron

Innhold Trykksatt karbondioksidgass (99,5 % ren)
UN-kode 1013

Mal @19 x 83 mm

Vekt 11,59

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 °Ctil +45°C

Oppbevares pa et godt ventilert, ikke-brannfarlig sted vekk fra varme-
og antenningskilder
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Wszelkie prawa zastrzezone. Zadnej czeci niniejszej publikacji nie wolno powiela¢, przechowywac w systemach wyszukiwania danych ani

przekazywac w zadnej formie elektrycznej, mechanicznej, tworzac fotokopie, nagrywajac, czy tez w inny sposéb, bez uprzedniego zezwolenia
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Laryngeal Mask Company Limited. Informacje zawarte w niniejszym dokumencie sg zgodne z prawda w chwili oddania go do druku. Producent

zastrzega sobie prawo modyfikowania produktu bez uprzedniego powiadomienia.
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OPIS URZADZENIA LMA StoneBreaker™

Wstep

LMA 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 napedzany przez odtaczalny naboj z gazowym dwutlenkiem wegla pod
wysokim cisnieniem o wstepnie nastawionym maksymalnym cisnieniu roboczym réwnym 31 baréw (3100 kPa). Wstrzags mechaniczny wywotany
przez to urzadzenie przenoszony jest w formie energii kinetycznej wzdtuz zgtebnika do korcowki, bedacej w bezposrednim kontakcie z
kamieniem, ktéry ma by¢ rozkruszony. Zaletg 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 LMA StoneBreaker™ dostarcza zwykle energii wystarczajacej na jeden zabieg
chirurgiczny. Gdy naboj zostanie przedziurawiony przez wbudowany system $ruby, sprezony gaz przechodzi przez znajdujacy sie w urzadzeniu
wstepnie nastawiony regulator ci$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 przewod wylotowy. Gdy gaz
ulotni sie przez port wylotowy, spust wraca do pozycji wyjsciowej i urzadzenie jest gotowe do dalszego zastosowania.

Urzadzenie Nabgj z CO.

. J

Rysunek 1

Jeden petny nabdj z gazowym dwutlenkiem wegla litotryptora LMA StoneBreaker™ powinien wystarczy¢ na dostarczenie przynajmniej

80 wstrzasow. Po zakonczeniu zabiegu chirurgicznego naboj nalezy wyjac z urzadzenia, aby umozliwic¢ zupetne opréznienie naboju z gazu.
Litotryptor LMA StoneBreaker™ zalecany jest do uzycia z endoskopami wyposazonymi w prosty kanat roboczy.

PRZESTROGA: Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych zezwala na sprzedaz tego urzadzenia tylko przez lekarza, posiadajacego
stanowa licencje na uzywanie takich urzadzen, lub na jego zlecenie.
OSTRZEZENIE: Przed uzyciem litotryptora LMA StoneBreaker™ nalezy si¢ doktadni

¢ z trescig niniej

p j Instrukcji g

Komponenty i akcesoria
Urzadzenie LMA StoneBreaker™ sktada sie z nastepujacych gtéwnych komponentéw. (Patrz rysunek 1)

« Spust - Wywotuje mechaniczna fale uderzeniowa konieczna dla rozkruszenia kamienia.

« Nasadka zgtebnika - Unieruchamia zgtebnik w miejscu.

« Obsada naboju - Blokuje i utrzymuje w miejscu nabdj z gazowym dwutlenkiem wegla.

« Nabdj z gazowym dwutlenkiem wegla - Stuzy jako Zrédto energii. Naboje z gazowym dwutlenkiem wegla litotryptora LMA StoneBreaker™,
wysterylizowane promieniowaniem gamma i dostarczane osobno od urzadzenia, s3 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 — Stuzy do usuwania zuzytego gazu dwutlenku wegla z urzadzenia.

« Przewdd wylotowy - Ten elastyczny przewdd potaczony jest z portem wylotowym, aby odprowadzi¢ zuzyty gaz z pola operacyjnego.

« Zgtebnik - Zgtebniki litotryptora LMA StoneBreaker™ dostarczane s w osobnych, niezaleznych opakowaniach. Zgtebniki stuzg do
jednorazowego uzytku i s3 wysterylizowane promieniowaniem gamma.

Tabela 1 pokazuje aktualne zgtebniki LMA StoneBreaker™ dostepne do zastosowania z urzadzeniem. Najbardziej aktualne informacje na temat
asortymentu dostepnych produktéw zawarte sg w katalogu produktéw.

Tabela 1: Parametry techniczne zgtebnikéw LMA StoneBreaker™

Opis Srednica Catkowita dtugosc
Zgtebnik 1,0 mm 1,0 mm (3 Fr) 500 mm (19,7 cala)
Zgtebnik 1,0 mm 1,0 mm (3 Fr) 605 mm (23,82 cala)
Zgtebnik 1,6 mm 1,6 mm (4,8 Fr) 500 mm (19,7 cala)
Zgtebnik 1,6 mm 1,6 mm (4,8 Fr) 605 mm (23,82 cala)
Zgtebnik 2,0 mm 2,0 mm (6 Fr) 425 mm (16,73 cala)
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Nastepujace akcesoria dostarczone sa razem z litotryptorem LMA 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.
PRZESTROGA: Nalezy uzywac tylko nabojow z CO: i zgtebnik LMA StoneBreaker™; uzycie niewtasciwych nabojéw gazu i/lub
zgtebnikéw moze mie¢ wplyw na dziatanie urzadzenia i bezpi ! pacjenta.

OSTRZEZENIA | PRZESTROGI

« Litotryptor LMA StoneBreaker™ moze byc¢ uzywany tylko przez specjalistéw przeszkolonych w dziedzinie urologii endoskopowej i powinien by¢
uzywany tylko do celéw, do ktérych jest przeznaczony. Zaleca sie, aby chirurg miat przygotowany i 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, ktdrzy jeszcze nie uzywali wewnatrzustrojowego litotryptora, przeprowadzili kilka manipulacji in vitro na modelu
kamienia, aby sie nauczy¢, jak manipulowac urzadzeniem.

« Nalezy sie upewni¢, ze koricoéwka zgtebnika nie wystaje poza dystalny otwdr kanatu endoskopu w czasie, gdy endoskop jest wprowadzany do
drég moczowych.

« Litotryptor LMA StoneBreaker™ dostarczany jest w stanie niesterylnym i musi zostac¢ wyczyszczony, zdezynfekowany i wysterylizowany przed
pierwszym i przed kazdym nastepnym uzyciem.

« Dotyczy jednorazowego (sterylnego) zgtebnika LMA StoneBreaker™: Nie uzywac, jesli opakowanie zawierajgce urzadzenie zostato wczesniej
otwarte lub uszkodzone.

« Jednorazowego zgtebnika nie wolno uzywac wiecej niz raz. Ponowne uzycie jednorazowego zgtebnika zwieksza ryzyko zranienia pacjenta,
uszkodzenia urzadzenia lub endoskopu i moze doprowadzi¢ do awarii urzadzenia.

« Dotyczy naboju z gazowym dwutlenkiem wegla LMA StoneBreaker™ (sterylnego): Nie uzywac, jesli zawierajace go opakowanie zostato
wczesniej otwarte lub uszkodzone.

« Nie wolno uzywac litotryptora LMA StoneBreaker™ ani zadnego z jego akcesoriow, jesli sa w jakikolwiek sposob uszkodzone.

« Nie wolno uzywac zgtebnika LMA StoneBreaker™, jesli brak o-ringu lub jesli jest on w jakikolwiek sposéb uszkodzony.

« 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.

« Nie wolno sterylizowa¢ naboju z gazowym dwutlenkiem wegla razem z litotryptorem LMA StoneBreaker™.

« Nie wolno nigdy probowa¢ napetnia¢ ponownie pustego naboju po gazowym dwutlenku wegla.

« Nie wolno nigdy prébowac przemieszcza¢ gazu z jednego naboju z gazowym dwutlenkiem wegla do drugiego.

« Nie wolno nigdy prébowac rozebrac urzadzenia na czesci.

PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Litotryptor LMA StoneBreaker™ przeznaczony jest do kruszenia kamieni drég moczowych (tzn. w nerkach, moczowodzie i pecherzu).

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Litotryptor LMA StoneBreaker™ przeznaczony jest do kruszenia kamieni w drogach moczowych (tzn. w nerkach, moczowodzie i pecherzu) za
pomoca sztywnego lub pdtsztywnego endoskopu z prostym kanatem roboczym.

DZIALANIA NIEPOZADANE
Nie ma znanych pisemnych opiséw dziatai niepozadanych zwigzanych z zastosowaniem litotryptora LMA StoneBreaker™. Poruszenia

endoskopu i duza sita wytwarzana przez urzadzenie LMA StoneBreaker™ stwarzaja jednak mozliwos¢ uszkodzenia tkanek, gdyby korncowka
zgtebnika weszta w bezposredni kontakt z btong $luzowa, powodujac przebicie tkanek, bél, krwawienie, uszkodzenie nerki i/lub zakazenie.

Przeglad publikacji wykazat, ze do dziatan niepozadanych, ktére potencjalnie mogg 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.

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

Przed kazdym uzyciem konieczne jest wyczyszczenie, odkazenie i wysterylizowanie urzgdzenia LMA StoneBreaker™ i przewodu wylotowego.
Prawidtowe czyszczenie, odkazenie i sterylizacja maja zasadnicze znaczenie dla zapewnienia dalszego bezpiecznego uzywania urzadzenia i jego
akcesoriow.

UWAGA: Zgtebnik LMA StoneBreaker™, jednorazowy (sterylny), i nabéj z gazowym dwutlenkiem wegla LMA StoneBreaker™ (sterylny) sa
indywidualnie zapakowane, wysterylizowane promieniami gamma 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

Nalezy dopilnowac, zeby zatyczka do sterylizacji i zatyczka wylotowa byly ciasno dokrecone, odpowiednio, przy obsadzie naboju i porcie
wylotowym. Ma to zapobiec przedostaniu sie 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 konserwacji.

Kiedykolwiek jest to mozliwe, nalezy sie kierowac wtasnym protokotem szpitala dotyczacym czyszczenia, odkazania i sterylizacji instrumentow
chirurgicznych. Ponizej opisana jest zalecana procedura czyszczenia, odkazania i sterylizacji urzagdzenia LMA StoneBreaker™ i przewodu wylotowego.

( )
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Czyszczenie

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.

Doktadnie umy¢ litotryptor LMA StoneBreaker™ i jego akcesoria czyszczac je miekka szczoteczka w cieptej wodzie przy uzyciu tagodnego
detergentu lub enzymatycznych srodkéw czyszczacych zgodnie z zaleceniami producenta, az zostang usuniete wszystkie widoczne substancje
obce.

Doktadnie sptukac urzadzenie i akcesoria ciepty biezaca woda z kranu, aby usunaé pozostatosci srodkéw czyszczacych. Obejrze¢ doktadnie,
aby sie upewni¢, ze wszystkie widoczne obce substancje zostaty usuniete. Specyficznym srodkiem czyszczacym, ktérego kompatybilnos¢ z
urzadzeniem LMA StoneBreaker™ i jego akcesoriami zostata stwierdzona, jest Endozime® (Ruhof, Valley Stream, NY, USA).

Odkazanie

Zanurzy¢ urzadzenie LMA StoneBreaker™ i jego akcesoria w roztworze srodka odkazajacego zgodnie z instrukcjami producenta.

PRZESTROGA: Dopilnowac, aby urzadzenie nie przepuszczato wody, zaciskajac zatyczke do sterylizacji i zatyczke wylotowg w miejscach ich
potozenia. Jednym srodkiem odkazajacym, ktérego kompatybilnos¢ z urzadzeniem LMA StoneBreaker™ i jego akcesoriami zostata stwierdzona,
jest Cidex® OPA (Johnson & Johnson, Wielka Brytania). Zanurzy¢ urzadzenie i akcesoria w srodku odkazajacym Cidex® OPA w temperaturze
pokojowej na przynajmniej 20 minut. Dokfadnie sptuka¢ odkazone urzadzenie sterylng woda i osuszyc.

Sterylizacja

Jedyna zalecang metoda sterylizacji urzagdzenia LMA StoneBreaker™ i przewodu wylotowego jest sterylizacja parowa w autoklawie. Przed
umieszczeniem w autoklawie parowym urzadzenie i jego akcesoria nalezy umiesci¢ w odpowiednim worku do sterylizacji. Przeprowadzi¢
sterylizacje parowa urzadzenia w autoklawie zgodnie z zaleceniami szpitala lub producenta autoklawu. Dopuszczalne sg wszystkie cykle sterylizacji
parowej autoklawu typowe dla instrumentéw i materiatéw porowatych. Jednym z cykli sterylizacji parowej odpowiednim dla urzadzenia LMA
StoneBreaker™ i przewodu wylotowego jest poddanie urzadzenia i akcesoriéw dziataniu pary wodnej w temperaturze 134 °C z przynajmniej
10-minutowym czasem wyjatawiania.

OSTRZEZENIE: Naboju z CO: nie wolno steryli cw klawie, poni z wybuchnie on przy ogrzewaniu.
PRZESTROGA: Po sterylizacji w autoklawie, litotryptora LMA StoneBreaker™ nie wolno uzywac w goracym stanie, gdyz moze to
spowodowac uszkodzenie wewnetrznych komponentéw. Wymagany jest epujacy Iny okres chtodzenia: ALBO chtodzenie w

temperaturze otaczajacego powietrza - nie krécej niz 60 minut, ALBO chtodzenie w sterylnej wodzie - nie krécej niz 5 minut.
PROCEDURA

0Ogélne

Litotryptor LMA StoneBreaker™ wymaga efektywnej manipulacji endoskopem, aby zapewni¢ odpowiedni bezposredni kontakt zgtebnika z
kamieniem, przy czym koricdéwka zgtebnika powinna by¢ wysunieta z kanatu roboczego endoskopu na 10 mm do maksymalnie 20 mm. Wybér
endoskopu zalezy od potozenia kamienia (nerka, moczowdd lub pecherz moczowy). Zalecane jest, aby litotryptora LMA 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
LMA StoneBreaker™.

Tabela 2: Zalecana srednica kanatu roboczego endoskopu

Srednica zgtebnika Srednica kanatu roboczego endoskopu
2,0 mm (6 Fr) >2,33 mm (7 Fr)
1,6 mm (4,8 Fr) >1,83 mm do 2 mm
(5,5 do 6 Fr)
1,0 mm (3 Fr) >1,177 mmdo 1,8 mm
(3,5do 5,4 Fr)

UWAGA: W celu otrzymania lepszego i uproszczonego wyosiowania miedzy kanatem roboczym a zgtebnikiem LMA StoneBreaker™ zaleca sie
zastosowanie adapteréw do endoskopdw, dostepnych u producentéw endoskopoéw. Kazdy nabdj z gazowym dwutlenkiem wegla powinien
dostarczy¢ energii wystarczajgcej do wykonania jednej typowej procedury.

Przygotowanie przed uzyciem

Przed zastosowaniem litotryptora LMA StoneBreaker™ do rozkruszenia kamienia zaleca si¢ wykonanie nastepujacych kontroli:

« Skontrolowac, czy litotryptor LMA StoneBreaker™ i akcesoria nie sa w zaden sposob uszkodzone.

« Jesli uzywany jest jednorazowy (sterylny) zgtebnik LMA StoneBreaker™ i nabdj z gazowym dwutlenkiem wegla LMA StoneBreaker™ (sterylny),
nalezy sie upewnic, ze ich opakowania jednostkowe nie zostaty uszkodzone ani wczesniej otwarte. Nie uzywac, jesli opakowanie jednostkowe
zostato wczedniej otwarte lub uszkodzone.

« Zdjac zaréwno zatyczke do sterylizacji jak i zatyczke wylotowa z urzadzenia LMA StoneBreaker™.

« Podtaczy¢ przewéd wylotowy do portu wylotowego.

« Sprawdzi¢ i dopilnowa, zeby o-ring byt prawidtowo umieszczony na zgtebniku.

« Zdjac z urzadzenia nasadke zgtebnika i wprowadzi¢ zgtebnik przez otwér w nasadce zgtebnika. Zatozy¢ ponownie nasadke zgtebnika na
urzadzenie i dopilnowac, zeby zgtebnik nie poruszat sie zbyt swobodnie.

« Wiozy¢ nowy nabdj z gazowym dwutlenkiem wegla LMA StoneBreaker™ do obsady naboju i docisnac ja, aby trzymata nabdj w miejscu, ale zeby
go NIE przebic.

PRZESTROGA: Na tym etapie NIE wolno przebija¢ naboju. P ienie przebiteg boju z gazowym dwutlenkiem wegla zbyt dtugo
w urzadzeniu moze wplynac niekorzystnie na dziatanie urzadzenia.

Zabieg wewnatrzustrojowej litotrypsji
Przed operacjg nalezy dociskac obsade naboju, az naboj zostanie przebity. Spust powinien teraz by¢ pod cisnieniem. Obréci¢ dzwignie obsady
naboju o nastepne ¢wierc obrotu, aby zamocowac nabéj w urzadzeniu.
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PRZESTROGA: Sprawdzi¢, czy urza ie dziata p , naciskajac spust dwa do trzech razy, aby sie upewnic, ze po kazdym
nacisnieciu spust powraca do pozycji wyjsciowej. Umiesci¢ przewéd wylotowy z dala od glowy operatora i dopilnowac, zeby byt
prawidiowo podtaczony do portu wylotowego.

PRZESTROGA: Odtaczenie si¢ przewodu wylotowego od portu wylotowego podczas pracy urzadzenia moze wskazywac na wadliwe

dvial

C
reg a

Poprzez kanat roboczy endoskopu umiesci¢ zgtebnik w bezposrednim kontakcie z kamieniem.

PRZESTROGA: Nalezy dopil ¢, aby zgtebnik i endoskop byty prawidk wyosi Wszelki brak wyréwnania osiowego moze

d kod lohnil docl

p ¢ zarowno gtel jaki P

Zalecane jest, aby lekarz dopilnowat, zeby koricéwka zgtebnika byta widoczna przez caly czas zabiegu.

PRZESTROGA: Aby unikna¢ uszkodzeni doskopu, nalezy dopil ¢, zeby zgtebnik wy t na 10 mm do 20 mm poza koricéwke
endoskopu.

Gdy operator jest gotowy, nalezy ustabilizowac urzadzenie pewnie w miejscu i nacisng¢ na spust litotryptora LMA StoneBreaker™, co wywota
mechaniczny wstrzas konieczny dla rozkruszenia docelowego kamienia.

d lehnilk

OSTRZEZENIE: Nalezy dopilnowa, zeby ruch urzadzenia i zgtebnika byt ni ny. Kazde znaczne por ie ur jai

w czasie rozdrak moze dopr dzi¢ do bezposredni kontaktu miedzy uaktywnionym zgtebnil ema tkanka,
powodujac uszkodzenie tkanki i/lub krwawienie.

9

Po kazdym nacisnieciu spustu nalezy go zwolni¢ i odczeka¢, az powréci do pozycji wyjsciowej.

kazywac na wadliwe dziatanie regul cisni

PRZESTROGA: Jesli spust nie daje sie nacisna¢, moze to

Aby zastosowac nastepne wstrzasy, nalezy ponownie ustawi¢ urzadzenie i trzymac je mocno zanim zostanie nacisniety spust zgodnie z
wymaganiami.

UWAGA: Jeden nowy, petny nabdj z gazowym dwutlenkiem wegla litotryptora LMA StoneBreaker™ powinien wystarczy¢ na dostarczenie
przynajmniej 80 wstrzasow.

Po zakonczonym zabiegu nalezy wyja¢ nabdj dwutlenku wegla z obsady naboju, naciskajac powoli dzwignie. Umozliwi to ulotnienie sie
wszelkiego pozostatego gazu i opréznienie naboju.

PRZESTROGA: Zuzytego naboju nie wolno steryli: ¢ razem z ur

KONSERWACJA

Chociaz litotryptor LMA StoneBreaker™ skonstruowany jest i wyprodukowany tak, aby wymagat minimalnej konserwacji, dla zapewnienia
bezpiecznego i skutecznego postugiwania sie nim wymagana jest jednak wtasciwa dbatos¢ 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 kierowac podanymi w niniejszej Instrukcji obstugi zaleceniami dotyczacymi prawidtowej konserwacji okresowej i obstugi urzadzenia.
Wadliwe zgtebniki (np. ze $ladami zatamania, zagiecia lub wgniecenia wzdtuz zgtebnika) nalezy wyrzucic. Inne czesci sktadowe, ktére moga
zostac uszkodzone i straci¢ swoja skutecznos¢ 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 komponentdw; przy pozbywaniu sie niedziatajacych urzadzen, zgtebnikéw i innych
akcesoridéw nalezy sie kierowac lokalnymi przepisami ustawowymi i instrukcjami. Nie wolno nigdy wyrzuca¢ pustych nabojéw po dwutlenku
wegla do morza. Naboje wykonane sg z galwanicznie cynkowanej i stabilizowanej chromem stali i powinny by¢ odpowiednio usuwane zgodnie
z obowigzujgcymi lokalnymi przepisami ustawowymi i instrukcjami.

PRZESTROGA: Nie wolno nigdy wyrzucac nieuzyteg boju z dwutlenkiem wegla. Nalezy dopilnowac, aby nabéj byt pusty przed
wyrzuceniem.

ZWROT DO PRODUCENTA

W razie koniecznosci zwrdcenia litotryptora LMA StoneBreaker™ do producenta w celu zbadania go lub naprawy nalezy dopilnowa¢, aby przed
wystaniem produkt zostat wyczyszczony, odkazony i wysterylizowany zgodnie z zaleceniami zawartymi w niniejszej Instrukgji obstugi.

Jedli to mozliwe, produkt nalezy zwréci¢ w jego worku do sterylizacji (jako dowdd, ze urzadzenie jest sterylne). Producent moze odméwic
przyjecia urzadzenia i/lub akcesoriéw, jeli sie okaze, ze produkt nie zostat w odpowiedni sposéb odkazony lub wysterylizowany, lub jesli nie ma
dowodoéw na to, ze odkazanie i sterylizacja zostaty przeprowadzone.

GWARANCJA PRODUCENTA

Producent udziela gwarangji na litotryptor LMA StoneBreaker™ na jeden (1) rok od daty wystawienia faktury. Producent gwarantuje, ze
urzadzenie jest wolne od defektow materiatowych i btedéw w wykonaniu pod warunkiem, ze urzadzenie uzywane jest zgodnie z instrukcjami
zawartymi w niniejszej Instrukcji obstugi. W przypadku stwierdzenia, ze urzadzenie ma taki defekt lub uszkodzenie, zostanie dostarczone
nowe urzadzenie. Jesli urzadzenie objete jest gwarancja, wymiana bedzie dokonana bezptatnie. W innym przypadku klient otrzyma fakture
za poniesione koszty. Gwarancja ta traci waznosc, jesli uszkodzenie zostato spowodowane nieprawidtowym uzyciem lub obchodzeniem sie

z urzadzeniem, lub w przypadku uszkodzen spowodowanych przyczynami zewnetrznymi, w tym wypadkiem, upuszczeniem, modyfikacja

lub nieprawidtowa instalacja. Naprawy moga by¢ wykonywane tylko przez producenta lub jedno z autoryzowanych centréw serwisowych
producenta. Gwarancja dotyczaca niezawodnosci i prawidtowosci dziatania tego urzadzenia traci waznos¢, jesli uzytkownik lub jakakolwiek inna
nieupowazniona osoba podejmie probe naprawy urzadzenia. Produkty jednorazowego uzytku sg objete gwarancjg na defekty materiatowe

i btedy w wykonaniu w chwili ich dostarczenia do klienta. Gwarancja dotyczy tylko produktéw nabytych u autoryzowanych dystrybutoréw.
Producent uniewaznia wszystkie inne gwarancje, wyrazne lub dorozumiane, w tym m.in. gwarancje przydatnosci handlowej i przydatnosci do
okreslonego celu.
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ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Opis

Mozliwe przyczyny

Czynnosc¢

WSstrzas nie zostat wywotany

Naboj CO, nie zostat przebity

Docisna¢ obsade naboju

Nabdj CO; jest pusty

Wymieni¢ nabdj

Wadliwe dziatanie urzadzenia

Zwréci¢ do producenta

Nasadka zgtebnika nie jest
prawidtowo zatozona

Docisna¢ nasadke zgtebnika

Spust nie jest catkowicie nacisniety

Nacisna¢ catkowicie spust

Wywotany wstrzas jest staby
lub brak mu mocy

Nabdj CO, jest prawie pusty

Wymieni¢ nabdj

Nabdj CO, nie jest prawidtowo
przebity

Docisng¢ catkowicie obsade
naboju

Wadliwe dziatanie urzadzenia

Zwrdci¢ do producenta

Wyciek gazu

Nabdj nie jest odpowiednio
zamocowany w obsadzie naboju

Docisna¢ catkowicie obsade
naboju

Wadliwe dziatanie urzadzenia

Zwréci¢ do producenta

Wywotany wstrzas ma bardzo
dtugi skok mocy

Brak O-ringu w zgtebniku lub jest
uszkodzony

Wymieni¢ zgtebnik

Brak wstrzasu na koncowce
zgtebnika, gdy jest on
testowany dotykiem palca w
sterylnej rekawiczce

Brak O-ringu w zgtebniku lub jest
uszkodzony

Wymienic zgtebnik

Niska jakos$¢ wstrzasu na
koncéwce zgtebnika

Brak O-ringu w zgtebniku lub jest
uszkodzony

Wymienic zgtebnik

Spust zbyt sztywny przy
uruchamianiu jest zbyt
sztywne lub trudno go
nacisna¢

Regulator cisnienia moze byc¢
niesprawny

Zwrdci¢ do producenta

Spust za wolno wraca do
pozycji wyjsciowej

Wadliwe dziatanie urzadzenia

Zwrdci¢ do producenta

Nabdj CO, jest pusty lub prawie
pusty

Wymien na nowy nabdj

Przewdd wylotowy ciagle sie
odfacza od portu wylotowego,
gdy nacisniety jest spust

Regulator ci$nienia moze by¢
niesprawny

Zwréci¢ do producenta

Przewdd wylotowy nie jest
prawidtowo przytaczony do portu
wylotowego.

Docisnij przewod wylotowy
do portu wylotowego

Po uzyciu wewnatrz przewodu
wylotowego widoczne s3
czarne czastki

W urzadzeniu znajduja sie obce
czastki, ale urzadzenie dobrze
dziata

Wymien przewdd wylotowy
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DANE TECHNICZNE
Litotryptor LMA StoneBreaker™ i zgtebniki

Tryb pracy Przerywany, kontrolowany recznie przez uzytkownika
Wymiary Urzadzenie 246 mm x 80 mm
Zgtebnik Opis Srednica Dtugos¢

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

Ciezar 500 g

Warunki Zakres od +10°Cdo +40 °C

uzytkowania temperatury

Zakres wilgotnosci

od 30% do 70% wilgotnosci wzglednej

wzglednej
Warunki Zakres od -10°Cdo +45 °C
transportu temperatury

Zakres wilgotnosci
wzglednej

od 10% do 95% wilgotnosci wzglednej

Naboje z CO, litotryptora LMA StoneBreaker™

Zawartosc Sprezony gazowy dwutlenek wegla (czystos¢ 99,5%)
Kod UN 1013

Wymiar @19 x 83 mm

Ciezar 11,59

Warunki uzytkowania Nie wiecej niz +45 °C

Warunki transportu Kod UN UN 2037
Klasa UN 2.2
Kod klasyfikacji 5A

Zgodnie z Umowa dotyczacg miedzynarodowego przewozu drogowego
towaréw niebezpiecznych (ADR), rozdziat 3.2, lista A, szpalta 6, maja
zastosowanie przepisy szczegélne 191 i 303: (przewozone produkty nie
podlegaja przepisom ADR, Miedzynarodowego Morskiego Kodeksu
Towardéw Niebezpiecznych [IMDG] ani Regulaminu miedzynarodowego
przewozu kolejami towaréw niebezpiecznych [RID])

Warunki przechowywania

Zakres temperatury od -30 °Cdo +45 °C

Przechowywac¢ w dobrze wietrzonym pomieszczeniu, w miejscu wolnym
od ryzyka wysokich temperatur i zaptonu oraz z dala od ich zrodet
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LMA StoneBreaker™ — DESCRICAO DO DISPOSITIVO

Introdugéo

O dispositivo LMA StoneBreaker™ é um litotriptor intracorporal compacto, portétil e ndo eléctrico, que se destina a fragmentagdo de calculos
no tracto urinario (ou seja, rins, ureteres e bexiga). Pesa cerca de 500 g com uma sonda e ndo necessita de ligagoes eléctricas ou pneuméticas
externas. E alimentado por um cartucho destacavel de gés diéxido de carbono sob alta pressdo com uma pressao de funcionamento maxima
pré-ajustada de 3100 kPa. O choque mecénico 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 célculo a ser fragmentado. A vantagem da administracao de pressao elevada no
contacto é permitir uma fragmentagéo célere que reduz, assim, o tempo da intervencao cirtrgica. A sonda, por si s6, movimenta-se muito
pouco, o que permite que a fragmentacao dos célculos seja segura.

O cartucho de gas dioxido de carbono (CO2z) LMA StoneBreaker™ fornece tipicamente a energia necessaria para um procedimento cirtrgico.
Depois de o cartucho ser perfurado pelo sistema de parafuso integrado, o gas comprimido passa por um regulador de pressao pré-ajustado
do dispositivo. Quando o gatilho é premido, produz-se uma onda de choque mecanica necessaria para a fragmentacao do célculo urinario. O
gas dispendido sai do dispositivo por um orificio de escape especialmente concebido e pela linha de escape ligada. O gatilho regressa a sua
posicao inicial quando o gas sai pelo orificio de escape e o dispositivo fica pronto para utilizagao posterior.

N

| L—Linha de escape

Anel
vedante

“:4.*" 9:\

Tampa da sonda

Sonda
\

Cartucho de CO.

. J

Figura 1

Um cartucho de gas didxido de carbono cheio do dispositivo LMA StoneBreaker™ devera permitir a administracao de pelo menos 80 choques.
O cartucho tem de ser removido do dispositivo apds a concluséo da intervencao cirtrrgica, para permitir a libertagao total do gas do cartucho.
O dispositivo LMA StoneBreaker™ é recomendado para utilizagao com endoscopios equipados com um canal de trabalho direito.

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou profissional de satide licenciado por legislagao
estatal na utilizacao de um dispositivo deste tipo.

ADVERTENCIA: Leia este manual de instrugdes com atengao antes de utilizar o dispositivo LMA S Breaker™.

Componentes e acessérios
O dispositivo LMA StoneBreaker™ é composto pelos seguintes componentes principais: (ver figura 1)
« Gatilho - gera a onda de choque mecanica necesséria para a fragmentagao do célculo.
« Tampa da sonda — mantém a sonda devidamente colocada.
« Suporte do cartucho - destina-se a fixar e a manter o cartucho de gas diéxido de carbono colocado.
« Cartucho de gas didxido de carbono - esta é a fonte de energia. Os cartuchos de gas didxido de carbono LMA StoneBreaker™, esterilizados por
radiagdo gama e fornecidos em separado, sdo estéreis apenas a superficie, ou seja, 0 gas no seu interior ndo esta estéril.
ATENGAO: O cartucho de gas tem de ser removido do dispositivo apés a concluséo de cada intervencao cirtrgica.
« Orificio de escape - destina-se a saida do diéxido de carbono dispendido do dispositivo.
« Linha de escape - este tubo flexivel esta ligado ao orificio de escape e serve para levar o gés dispendido para longe do campo operatério.
« Sonda - as sondas do dispositivo LMA StoneBreaker™ sdo fornecidas em embalagens independentes separadas. As sondas destinam-se a uma
Unica utilizagao e séo esterilizadas por radiagdo gama.
A tabela 1 indica as sondas do dispositivo LMA StoneBreaker™ actualmente disponiveis para utilizagdo com o dispositivo. Consulte no catalogo
de produtos a gama de produtos disponiveis mais actualizada.

Tabela 1: Especificacdo das sondas do dispositivo LMA StoneBreaker™

Descricao Diametro Comprimento total

Sonda 1,0 mm 1,0 mm (3 Fr) 500 mm (19,7 polegadas)
Sonda 1,0 mm 1,0 mm (3 Fr) 605 mm (23,82 polegadas)
Sonda 1,6 mm 1,6 mm (4,8 Fr) 500 mm (19,7 polegadas)
Sonda 1,6 mm 1,6 mm (4,8 Fr) 605 mm (23,82 polegadas)
Sonda 2,0 mm 2,0 mm (6 Fr) 425 mm (16,73 polegadas)
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Séao fornecidos com o dispositivo LMA StoneBreaker™ os seguintes acessérios:
« Tampa do orificio de escape - fecha o orificio de escape para impedir a entrada de humidade no dispositivo durante a limpeza, desinfecgao e
esterilizagao.
« Tampa para esterilizagao - substitui o cartucho de gas diéxido de carbono para impedir a entrada de humidade no dispositivo durante a
limpeza, desinfeccéo e esterilizagao.
ATENGAO: Utilize apenas cartuchos de CO: e sondas LMA StoneBreaker™, pois a utilizagdo de cartuchos de gas e/ou sondas incorrectos
podera afectar o d penho do dispositivo e a seg cadod

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
« O dispositivo LMA StoneBreaker™ tem de ser usado apenas por especialistas com formagao em endourologia e somente 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 ocasiao.
« Recomenda-se que os urologistas que ndo tenham usado anteriormente um litotriptor intracorporal executem algumas manipulagdes in vitro
com um modelo de célculo, para aprenderem como manipular o dispositivo.
- 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 LMA StoneBreaker™ é fornecido néo estéril e tem de ser limpo, desinfectado e esterilizado antes da utilizagao inicial e antes de cada utilizagao
posterior.
« Para a sonda LMA StoneBreaker™ de utilizagao Unica (estéril): Ndo utilize se a bolsa da unidade tiver sido previamente aberta ou estiver
danificada.
« Nao utilize a sonda de utilizagdo Ginica mais do que uma vez. A reutilizagdo da sonda de utilizagao Unica aumenta o risco de leses no doente,
danos no dispositivo ou no endoscépio ou podera causar a avaria do dispositivo.
« Nao utilize o cartucho de gas didxido de carbono LMA StoneBreaker™ (estéril), se a bolsa da unidade tiver sido previamente aberta ou estiver
danificada.
« Nao utilize o dispositivo LMA StoneBreaker™ nem os acessorios que apresentem algum tipo de danos.
« Nao utilize a sonda LMA StoneBreaker™ se nao tiver o anel vedante ou se este estiver danificado.
« Recomenda-se que estejam sondas extra disponiveis caso ocorra alguma avaria.
- Certifique-se de que o tamanho da sonda escolhido é compativel com o canal de trabalho dos endoscopios e é adequado para o problema
médico que esta a ser tratado.
« Nao esterilize em autoclave o cartucho de gas diéxido de carbono com o dispositivo LMA StoneBreaker™.
« 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.
UTILIZAGAO PREVISTA
O dispositivo LMA StoneBreaker™ destina-se a fragmentacéao de calculos do tracto urinario (ou seja, rins, ureteres e bexiga).
INDICAGAO DE UTILIZAGAO
O dispositivo LMA StoneBreaker™ esta indicado para utilizagao através de um endoscopio rigido ou semi-rigido com um canal de trabalho
direito para fragmentacao de calculos do tracto urinario (ou seja, rins, ureteres e bexiga).

EFEITOS ADVERSOS

Na&o hé registos conhecidos de efeitos adversos decorrentes da utilizacao do dispositivo LMA StoneBreaker™. Contudo, devido ao movimento do
endoscopio e a elevada forca criada pelo dispositivo LMA StoneBreaker™, existe a possibilidade de lesoes tecidulares se a ponta da sonda contactar
directamente com as membranas mucosas. Estas lesdes podem levar a perfuragao dos tecidos, dor, hemorragia, infeccao e/ou lesoes renais.

Uma revisao da literatura publicada demonstrou que os efeitos adversos que poderdo ocorrer com a utilizagédo do litotriptor intracorporal
incluem perfuracdo da bexiga ou de um uréter, hemorragia no tracto urinario ou hematuria, dor, infecgao e lesdes renais.

Apesar de ser improvével, a sonda podera possivelmente partir-se durante a utilizagdo. O médico deve entdo determinar a forma mais eficaz de
intervir, seguindo todos os procedimentos relevantes para uma intervencao desse tipo.

PREPARAGAO PARA UTILIZACAO
Antes de cada utilizagdo, é necessario limpar, desinfectar e esterilizar o dispositivo LMA StoneBreaker™ e a linha de escape. A limpeza,
desinfecgdo e esterilizagdo adequadas séo essenciais para garantir uma utilizagao segura continuada do dispositivo e acessorios.

AVISO: A sonda de utilizagdo Unica LMA StoneBreaker™ (estéril) e o cartucho de gés didxido de carbono LMA StoneBreaker™ (estéril) sao
embalados individualmente, esterilizados por radiacdo gama e estdo prontos para ser usados. O procedimento de limpeza, desinfeccéo e
esterilizagdo a seguir descrito nao se aplica a estes produtos estéreis, prontos a usar.

Preparacao para limpeza, desinfecgao e esterilizagao

Certifique-se de que a tampa para esterilizagdo e a tampa do orificio de escape estao devidamente colocadas e bem enroscadas no suporte
do cartucho e no orificio de escape, respectivamente. Esta acgdo tem por objectivo impedir a entrada de humidade no dispositivo durante a
limpeza, desinfeccao e esterilizagao.

AVISO: 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, desinfeccao e esterilizagao de instrumentos cirdrgicos do proprio hospital. Descreve-
se agora o procedimento recomendado para limpeza, desinfeccao e esterilizagao do dispositivo LMA StoneBreaker™ e da linha de escape.

( )

Tampa
da sonda

Dispositivo Tampa para esterilizagao
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Figura 2
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Limpeza

Certifique-se de que a sonda ndo estd 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.

Lave bem o dispositivo LMA StoneBreaker™ e respectivos acessorios, limpando suavemente com uma escova de cerdas moles em agua tépida,
usando detergentes suaves ou produtos de limpeza enzimaticos, de acordo com as instrugcdes do fabricante, até todas as substancias estranhas
visiveis terem sido removidas.

Enxague bem o dispositivo e os acessérios em agua morna corrente para remover os residuos dos produtos 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 dispositivo LMA StoneBreaker™ e respectivos acessorios é o Endozime® (Ruhof, Valley Stream, Nova lorque, EUA).

Desinfeccao

Submirja o dispositivo LMA StoneBreaker™ e respectivos acessorios numa solugéao desinfectante de acordo com as instrugdes do fabricante.
ATENGAO: Certifique-se de que o dispositivo est4 estanque apertando a tampa para esterilizacdo e a tampa do orificio de escape devidamente
colocadas. Uma solugdo desinfectante que se verificou ser compativel com o dispositivo LMA StoneBreaker™ e respectivos acessorios é Cidex®
OPA (Johnson & Johnson, Reino Unido). Submirja o dispositivo e os acessérios em solucao Cidex® OPA a temperatura ambiente, durante pelo
menos 20 min. Enxagle bem o dispositivo desinfectado com agua estéril e seque-o.

Esterilizacao

A esterilizagdo em autoclave a vapor é o tinico método recomendado para esterilizar o dispositivo LMA StoneBreaker™ e a linha de escape.

O dispositivo e respectivos acessorios devem ser colocado numa bolsa de esterilizagao adequada antes de serem colocados numa autoclave

a vapor. Esterilize em autoclave a vapor o dispositivo e acessorios seguindo as recomendagdes dos hospitais ou do fabricante da autoclave.
Sao aceitdveis todos os ciclos de esterilizagdo em autoclave a vapor habitualmente usados para instrumentos e artigos porosos. Um ciclo de
esterilizagdo a vapor adequado para o dispositivo LMA StoneBreaker™ e linha de escape consiste em expor o dispositivo e acessoérios a vapor a
134 °C com um tempo de espera de pelo menos 10 min.

ADVERTENCIA: Nao esterilize o cartucho de CO: numa autoclave, uma vez que o cartucho explodiria quando aquecido.
ATENGAO: Apés a esterilizacao em autoclave, néo utilize o dispositivo LMA StoneBreaker™ enquanto estiver quente, pois podera

danificar os componentes que nele se encontram. E necessario o inte periodo minimo de arrefeci UM periodo minimo de
arrefeci a p ura ambi de 60 min OU um periodo de arrefecimento em agua estéril com a duragao minima de 5 min.
PROCEDIMENTO

Geral

O dispositivo LMA StoneBreaker™ requer uma manipulagao endoscépica efectiva de forma a assegurar o contacto directo da sonda com o
calculo, em que a ponta da sonda sai pelo canal de trabalho do endoscépio 10 a 20 mm no maximo. A escolha do endoscépio depende da
posicao do calculo (rins, ureteres ou bexiga). Recomenda-se que o dispositivo LMA StoneBreaker™ seja utilizado com um endoscépio rigido ou
semi-rigido, com um canal de trabalho direito, e a sonda maior possivel para permitir a transmissao da energia maxima. A tabela 2 mostra o
diametro recomendado para o canal de trabalho do endoscopio com as respectivas sondas LMA StoneBreaker™.

Tabela 2: Diametro do canal de trabalho do endoscépio recomendado

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
(3,5a5,4Fr)

AVISO: Para um melhor e mais facil alinhamento do canal de trabalho com a sonda LMA StoneBreaker™ recomenda-se a utilizagdo de
adaptadores de endoscopio disponibilizados por fabricantes de endoscdpios. Cada cartucho de gés diéxido de carbono deve fornecer energia
suficiente para um procedimento tipico.

Preparacéo antes da utilizacao
Antes da utilizacao do dispositivo LMA StoneBreaker™ para fragmentacéo de célculos, recomenda-se que sejam realizadas as seguintes
verificagoes:

« Verifique se o dispositivo LMA StoneBreaker™ e respectivos acessorios nao estao danificados.

« Verifique a sonda de utilizagdo Unica LMA StoneBreaker™ (estéril) e o cartucho de gas didxido de carbono LMA StoneBreaker™ (estéril) para
garantir que a bolsa da unidade néo esta danificada nem foi previamente aberta. Néo utilize se a bolsa da unidade tiver sido previamente
aberta ou estiver danificada.

- Retire a tampa para esterilizagdo e a tampa do orificio de escape do dispositivo LMA StoneBreaker™.

« Adapte a linha de escape ao orificio de escape.

- Verifique o anel vedante e certifique-se de que se encontra na posicao correcta na sonda.

- 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
para se assegurar de que a sonda nao se move com demasiada liberdade.

« Insira um novo cartucho de gés diéxido de carbono LMA StoneBreaker™ no suporte do cartucho e aperte para fixar o cartucho na devida
posicao SEM o perfurar.

ATENGAO: NAO perfure ainda o cartucho. Se deixar um cartucho de gas diéxido de carbono perfurado no dispositivo durante
demasiado tempo, tal podera afectar adver od penho 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 certificando-se de que
regressa a posicao original sempre que é solto. Ponha a linha de escape numa posicao afastada da cabega do operador e assegure-se
de que a linha esta devidamente ligada ao orificio de escape.

ATENGAO: A desconexio da linha de escape do orificio de escape durante a utilizagdo pode indicar uma avaria do regulador de
pressao.

Posicione a sonda, através do canal de trabalho do endoscépio, para que fique em contacto directo com o calculo.

ATENGAO: Certifique-se de que a sonda e o endoscépio estao devid linhados. Qualq linh incorrecto pode danificar
tanto a sonda como o endoscépio.

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 a 20 mm para evitar danificar o endoscépio.

Quando estiver pronto, segure o dispositivo com firmeza e prima o gatilho do dispositivo LMA StoneBreaker™, o que ira gerar o choque
mecanico necessario para fragmentar o calculo alvo.

ADVERTENCIA: Certifique-se de que a i ¢ao do dispositivo e da sonda é mini Qualq i sig ativo do
dispositivo e da sonda di a fragl ¢ao do calculo p a Itar em contacto directo da sonda activada com os tecidos, o

que causara lesdes tecidulares e/ou hemorragia.

Solte o gatilho e deixe-o regressar a posi¢ao original de cada vez que é premido.
ATENGAO: Se o gatilho nao puder ser premido, podera indicar uma avaria do regulador de pressao.
Para choques posteriores, reposicione o dispositivo e segure-o firmemente premindo o gatilho conforme necessario.

AVISO: Um novo cartucho de diéxido de carbono cheio do dispositivo LMA StoneBreaker™ devera permitir a administragcdo de pelo menos
80 choques.

Depois de o procedimento ter sido concluido, retire o cartucho de diéxido de carbono do suporte do cartucho desapertando lentamente a
alavanca. Deste modo, permitird a saida do gas que ainda possa existir no cartucho, esvaziando o cartucho.

ATENGAO: Nao esterilize o cartucho gasto com o dispositivo.

MANUTENGAO

Apesar de o dispositivo LMA StoneBreaker™ ter sido concebido e fabricado de forma a necessitar de um minimo de manutencéo, é necessaria
manutencdo e cuidados apropriados para garantir a utilizagdo segura e efectiva do dispositivo. O fabricante recomenda que o dispositivo e
respectivos acessorios sejam cuidadosamente verificados no momento da recepcao e antes de cada utilizagao para prevenir lesées no doente
ou no utilizador. Siga as recomendagodes indicadas neste manual de instru¢des para uma manutencéo e cuidados de rotina adequados com o
dispositivo.

As sondas defeituosas (como a presenga de marcas de irregularidades, dobras ou amolgadelas ao longo do comprimento da sonda) devem ser
eliminadas. Outros componentes que podem estar danificados e perder a sua eficiéncia na manutengao da estanquicidade do dispositivo sao a
tampa para esterilizagao 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 instrugdes para uma eliminagao de dispositivos, sondas e
outros acessorios que nao funcionem. Nunca deite os cartuchos de didéxido de carbono vazios no mar. O cartucho é fabricado em aco revestido
de zinco e estabilizado com créomio e deve ser eliminado de acordo com as instrugdes e os requisitos legais locais.

ATENGAO: Nunca elimine um cartucho de diéxido de carbono que néo tenha sido usado. Certifique-se de que o cartucho esta vazio
antes de o eliminar.

DEVOLUGAO AO FABRICANTE

Se for necessario devolver o dispositivo LMA StoneBreaker™ ao fabricante para investigacao ou reparacao, certifique-se de que, antes do envio,
o produto esta devidamente limpo, desinfectado e esterilizado de acordo com as recomendagoes descritas neste manual de instrugoes.
Sempre que possivel, devolva o dispositivo na bolsa de esterilizagdo (como prova de que o dispositivo se encontra estéril). O fabricante pode
recusar receber o dispositivo e/ou 0s acessorios se constatar que os produtos nao estao devidamente desinfectados ou esterilizados ou se nao
houver evidéncia de que o tenham sido.

GARANTIA DO FABRICANTE

O fabricante fornece um (1) ano de garantia a partir da data da factura em relacao ao dispositivo LMA StoneBreaker™. O fabricante garante
que o dispositivo se encontra livre de materiais defeituosos e de defeitos de fabrico, desde que o dispositivo seja utilizado de acordo com as
instru¢bes mencionadas neste manual de instrugdes. Se o dispositivo apresentar defeitos ou danos, sera fornecida uma nova unidade. Se tal
situacao estiver abrangida pela garantia, tal sera feito sem qualquer encargo; caso contrario, sera cobrado ao cliente o custo do servico. Esta
garantia é anulada se os danos tiverem sido causados por utilizagao ou tratamento incorrectos do dispositivo ou por causas externas, incluindo
acidentes, quedas, alteragoes ou instalacao incorrecta. A reparacéao s6 pode ser feita pelo fabricante ou por algum dos centros de reparagéo
autorizados. A garantia que abrange a fiabilidade e funcionamento correcto do dispositivo é anulada se o utilizador ou qualquer outra pessoa
ndo autorizada tentar proceder a reparagdes. Os produtos de utilizagdo Unica estao garantidos contra materiais defeituosos ou defeitos de
fabrico no momento em que sao entregues ao cliente. A garantia sé se aplica se os produtos forem adquiridos a um distribuidor autorizado. O
fabricante renuncia todas as outras garantias, expressas ou implicitas, incluindo, sem limitagdes, as garantias de comercializagao ou adequagao
para um determinado fim.
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RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Descricao

Causas possiveis

Accao

Nenhum choque gerado

Cartucho de CO; néo perfurado

Apertar o suporte do cartucho

Cartucho de CO, vazio

Substituir cartucho

Avaria do dispositivo

Devolver ao fabricante

Tampa da sonda incorrectamente
colocada

Apertar a tampa da sonda

Gatilho néo totalmente premido

Premir totalmente o gatilho

Choque gerado é fraco ou
sem forca

Cartucho de CO; quase vazio

Substituir cartucho

Cartucho de CO; perfurado
incorrectamente

Apertar totalmente o suporte do
cartucho

Avaria do dispositivo

Devolver ao fabricante

Fuga de gas

Cartucho nédo 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 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 sonda

Ma qualidade do choque na
ponta da sonda

Anel vedante da sonda em falta ou
danificado

Substituir 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

Avaria do dispositivo

Devolver ao fabricante

Cartucho de CO, vazio ou quase
vazio

Substituir por um novo cartucho

Linha de escape desliga-se
constantemente do orificio
de escape quando o gatilho é
premido

Regulador de presséo pode ter
defeito

Devolver ao fabricante

Linha de escape incorrectamente
ligada ao orificio de escape

Apertar linha de escape no
orificio de escape

Encontradas particulas pretas
no interior da linha de escape
apos a utilizacdo

Particulas estranhas dentro do
dispositivo, embora o dispositivo
esteja a funcionar bem

Trocar a linha de escape
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DADOS TECNICOS

Dispositivo LMA StoneBreaker™ e sondas

Modo de
funcionamento Intermitente, controlado manualmente pelo utilizador
Dimensodes Dispositivo 246 mm x 80 mm
Sonda Descricao Diametro Comprimento
Sonda 1,0 mm 1,0 mm (3 Fr) 500 mm (19,7 polegadas)
Sonda 1,0 mm 1,0 mm (3 Fr) 605 mm (23,82 polegadas)
Sonda 1,6 mm 1,6 mm (4,8 Fr) | 500 mm (19,7 polegadas)
Sonda 1,6 mm 1,6 mm (4,8 Fr) | 605 mm (23,82 polegadas)
Sonda 2,0 mm | 2,0 mm (6 Fr) 425 mm (16,73 polegadas)
Peso 5009
Condigoes Intervalo de +10°Ca +40°C
de utilizagao temperatura
Intervalo de 30% a 70%
humidade relativa
Condigoes Intervalo de -10°Ca+45°C
de transporte temperatura
Intervalo de 10% a 95%
humidade relativa

Cartucho de CO, LMA StoneBreaker™

Conteudo Gas didxido de carbono pressurizado (99,5% de pureza)
Codigo ONU 1013

Dimenséao @19 x 83 mm

Peso 11,59

Condigoes de utilizacao N&o superior a +45 °C

Condigoes de transporte Cdédigo ONU UN 2037
Classe ONU 2.2
Cddigo de classificacdo 5A

De acordo com o capitulo 3.2, tabela A coluna 6 do Transporte de
Mercadorias Perigosas por Estrada aplicam-se as cldusulas especiais

191 e 303: (o produto transportado nédo esta sujeito a regulamentos

do Acordo sobre Transporte de Mercadorias Perigosas por Estrada,
Transporte Maritimo de Mercadorias Perigosas ou Transporte Ferroviario

de Mercadorias Perigosas)

Condicoes 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 ignicao
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PRODUKTBESKRIVNING AV LMA StoneBreaker™

Inledning

LMA StoneBreaker™ ar en barbar, icke-elektrisk, kompakt, intrakorporeal litotriptor avsedd att anvandas for fragmentering av stenar i
urinvdgarna (dvs. njurar, urinledare och urinblasa). Den véager omkring 500 g med en sond och kréver inga ytterligare elektriska eller
pneumatiska anslutningar. Den drivs med en I6stagbar patron med koldioxidgas under hogt tryck, med ett forhandsinstallt hogsta driftstryck
pé 31 bar. Den mekaniska stot som genereras av anordningen Gverférs som kinetisk energi genom sondens Iangd och till spetsen, som

ar i direkt kontakt med den sten som ska fragmenteras. Férdelen med att applicera hogt tryck vid kontakten &r att detta mojliggor snabb
fragmentering, vilket minskar ingreppstiden. Sondens rérelser ar mycket begransade, vilket mojliggor saker stenfragmentering.

En LMA StoneBreaker™ koldioxidpatron (CO2) ger normalt den energi som kravs for ett kirurgiskt ingrepp. Nar patronen perforeras av det
inbyggda skruvsystemet flédar den komprimerade gasen genom en férhandsinstalld tryckregulator i anordningen och en mekanisk stétvag
som kravs for fragmentering av urinstenen genereras nar utlosaren trycks ned. Expanderad gas lamnar anordningen genom en sarskilt
utformad utloppsport och dartill ansluten utloppsledning. Utlésaren snapper tillbaka till sitt ursprungslage ndr gasen expanderas genom
utloppsporten och anordningen ar da klar for vidare anvandning.

Utibsare — Utloppsledning
_ Utioppsport O'Q\W’.J ‘””C\”
T | \
—, ey o

e in]]
]
|
|

Patronhallare

Anordning

. J

Figur 1

En full LMA StoneBreaker™ koldioxidpatron bér kunna anvéndas for applicering av minst 80 stotar. Patronen méste avldgsnas fran anordningen
efter slutfort kirurgiskt ingrepp, sa att gasen kan frigoras fullsténdigt fran patronen.

LMA StoneBreaker™ rekommenderas for anvandning med endoskop som &r utrustade med en rak arbetskanal.

VAR FORSIKTIG: Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt endast siljas av eller pa ordination fran en likare som enligt
statlig lagstiftning har behérighet att anvianda en sadan produkt.

VARNING: Las noga i denna andarhandbok fore indning avLMA S Breaker™.

Komponenter och tillbehor
LMA StoneBreaker™-anordningen bestar av foljande huvudkomponenter. (Se figur 1)
« Utlgsare — Genererar en mekanisk stotvag som kravs for fragmentering av stenarna.
« Sondskydd - Det hér héller sonden pa plats.
« Patronhallare — Den har laser och héller fast koldioxidpatronen pa plats.
« Koldioxidpatron — Den har &r energikéllan. LMA StoneBreaker™ koldioxidpatroner, som har steriliserats med gammastrélning och levereras
separat fran anordningen, ar endast sterila pa ytan. Gasen inuti patronen &r inte steril.
VAR FORSIKTIG: Gaspatronen maste avlidgsnas fran anordningen efter slutforande av varje kirurgiskt ingrepp.
« Utloppsport — Den har anvénds for evakuering av expanderad koldioxidgas fran anordningen.
« Utloppsledning — Den hér bojliga slangen &r ansluten till utloppsporten och leder bort den expanderade koldioxidgasen fran ingreppsomradet.
« Sond - LMA StoneBreaker™-sonder levereras i separata, fristdende férpackningar. Sonderna ar avsedda fér engangsbruk och har steriliserats
med gammastrélning.
I tabell 1 visas de aktuella LMA StoneBreaker™-sonder som ér tillgangliga fér anvandning med anordningen. Se produktkatalogen for det mest
uppdaterade sortimentet av tillgdngliga produkter.

Tabell 1: Specifikation av LMA 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)
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Foljande tillbehor medféljer LMA StoneBreaker™:
« Utloppsskydd — Anvands for att stanga utloppsporten och forhindra att fukt tranger in i anordningen under rengdring, desinfektion och
sterilisering.
« Steriliseringsskydd — Ersatter koldioxidpatronen for att forhindra att fukt trdnger in i anordningen under rengéring, desinfektion och sterilisering.
VAR FORSIKTIG: Anvind endast LMA StoneBreaker™ CO:-patroner och der. Anvéndning av fel gaspatroner och/eller sonder kan

d

paverka anordning pr och sakerhet.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
« LMA StoneBreaker™ far anvandas endast av specialister med utbildning i endourologi och bor anvandas endast i avsedda syften. Vi
rekommenderar att kirurgen har en annan enhet (eller annan anordning for intrakorporeal litotripsi) till hands fér den héandelse anordningen
skulle drabbas av funktionsstérning eller funktionsavbrott, sa att den planerade behandlingen kan slutforas i tid.
« Virekommenderar att urologer som inte har anvant en intrakorporeal litotriptor tidigare utfér ndgra manipulationer in vitro med en stenmodell
for att lara sig hantera anordningen.
« Sakerstall att sondspetsen inte sticker ut ur den distala Gppningen pa endoskopets kanal nar endoskopet fors in i urinvdgarna.
« LMA StoneBreaker™ levereras osteril och maste rengoras, desinfekteras och steriliseras fore den forsta anvandningen och fore varje paféljande
anvandningstillfalle.
« For LMA StoneBreaker™-sonden for engangsbruk (steril): Far inte anvandas om enhetsforpackningen har 6ppnats tidigare eller ar skadad.
« Sonden fér engéngsbruk far inte anvéndas mer dn en gang. Ateranvindning av en sond for engangsbruk okar risken for skador pé patienten,
anordningen eller endoskopet eller kan leda till att anordningen fungerar felaktigt.
« For LMA StoneBreaker™ koldioxidpatron (steril): Far inte anvandas om enhetsférpackningen har 6ppnats tidigare eller &r skadad.
« LMA StoneBreaker™ och dess tillbehér far inte anvandas om de uppvisar nagra som helst skador.
« LMA StoneBreaker™-sonden fér inte anvandas om O-ringen saknas eller om den uppvisar ndgra som helst skador.
« Virekommenderar att extrasonder halls tillgangliga i handelse av funktionsstérning.
« Sakerstall att den sondstorlek som véljs &r kompatibel med endoskopets arbetskanal och lamplig for det kliniska tillsténd som ska behandlas.
« Koldioxidpatronen far inte autoklaveras tillsammans med LMA StoneBreaker™.
« Forsok aldrig fylla pa koldioxidpatronen.
« Forsok aldrig dverfora gas fran en koldioxidpatron till en annan.
« Forsok aldrig demontera anordningen.
AVSEDD ANVANDNING
LMA StoneBreaker™ ar avsedd att anvandas for fragmentering av stenar i urinvagarna (dvs. njurar, urinledare och urinbldsa).
INDIKATIONER FOR ANVANDNING
LMA StoneBreaker™ &r indikerad att anvandas via ett stelt eller halvstelt endoskop med rak arbetskanal for fragmentering av stenar i
urinvéagarna (dvs. njurar, urinledare och urinblasa).

BIVERKNINGAR

Det finns inga kadnda, registrerade biverkningar vid anvandning av LMA StoneBreaker™. Pa grund av endoskopets rorelse och den stora kraft
som genereras av LMA StoneBreaker™-anordningen finns det emellertid en risk fér vdvnadsskador om sondspetsen kommer i direkt kontakt
med slemhinnan och orsakar vdavnadsperforation, smarta, blédning, njurskada och/eller infektion.

En genomgang av publicerad litteratur har visat att mojliga 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 majlig risk, d&ven om den ar liten, for att sonden bryts av under anvdndning. Lakaren ska da faststalla den effektivaste
ingreppsmetoden, enligt alla relevanta procedurer for ett sddant ingrepp.

FORBEREDELSE FOR ANVANDNING
LMA StoneBreaker™-anordningen och utloppsledningen méste rengéras, desinfekteras och steriliseras fore varje anvandning. Korrekt rengéring,
desinfektion och sterilisering &r avgérande for att garantera fortsatt séker anvandning av anordningen och dess tillbehor.

ANMARKNING: LMA StoneBreaker™-sonden fér engdngsbruk (steril) och LMA StoneBreaker™ koldioxidpatron (steril) &r individuellt férpackade,
gammasteriliserade och férdiga att anvandas. Foljande procedur for rengéring, desinfektion och sterilisering ar inte tillamplig p& dessa sterila
produkter som é&r fardiga att anvandas.

Forberedelse for rengoring, desinfektion och sterilisering
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.

ANMARKNING: Fukt kan ha negativ inverkan pé anordningens prestanda. Returnera anordningen till tillverkaren fér reparation om vétska har
trangt in i den.

Sjukhusets eget protokoll for reng6ring, desinfektion och sterilisering av kirurgiska instrument bér féljas narhelst det &r méjligt. Nedan beskrivs
den rekommenderade proceduren for rengéring, desinfektion och sterilisering av LMA StoneBreaker™-anordningen och utloppsledningen.

[%Umppswdg Sondskydd
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Anordning  greriiseringsskydd
Figur 2
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Rengéring

Sakerstall att sonden inte &r ansluten till anordningen. Om sonden fortfarande ar ansluten skruvar du loss sondskyddet for att avldgsna sonden.
Satt tillbaka sondskyddet pa anordningen. Se figur 2.

Tvétta LMA StoneBreaker™ och dess tillbehor grundligt genom att forsiktigt rengéra dem med en mjuk borste i varmt vatten med milda
rengoringsmedel eller enzymatiska rengéringsmedel i enlighet med anvisningarna fran tillverkaren tills allt synligt frammande material ar borta.
Skolj anordningen och dess tillbehor grundligt i varmt, rinnande kranvatten for att ta bort rester av rengéringsmedel. Utfor en noggrann
inspektion for att sakerstalla att allt synligt frimmande material ar borta. Ett specifikt rengéringsmedel som visat sig vara kompatibelt med LMA
StoneBreaker™ och dess tillbehor ar Endozime® (Ruhof, Valley Stream, NY, USA).

Desinfektion

Nedsank LMA StoneBreaker™-anordningen och dess tillbehor i en desinfektionslésning i enlighet med anvisningarna fran tillverkaren.

VAR FORSIKTIG: Se till att anordningen &r vattentéit genom att dra &t steriliseringsskyddet och utloppsskyddet pa deras respektive plats. En
specifik rengéringslosning som visat sig vara kompatibel med LMA StoneBreaker™-anordningen och dess tillbehor ar Cidex® OPA (Johnson
& Johnson, Storbritannien). Nedsénk anordningen och dess tillbehor i Cidex® OPA vid rumstemperatur under minst 20 minuter. Skolj den
desinfekterade anordningen grundligt med sterilt vatten och torka den.

Sterilisering

Angautoklavering &r den enda rekommenderade metoden for sterilisering av LMA StoneBreaker™-anordningen och utloppsledningen.
Anordningen och dess tillbehér bor placeras i lamplig steriliseringspase innan de placeras i angautoklaven. Angautoklavera anordningen
och dess tillbehor enligt rekommendationerna fran sjukhuset eller autoklavtillverkaren. Alla program for dngautoklavering som normalt
anvands for instrument och pordsa foremal ar acceptabla. En angsteriliseringscykel som ar lamplig for LMA StoneBreaker™-anordningen och
utloppsledningen &r att exponera anordningen och dess tillbehér for anga vid 134 °C med en halltid p& minst 10 minuter.

VARNING: CO:-patronen far inte steriliseras i autoklav eftersom patronen exploderar om den vdarms upp.

VAR FORSIKTIG: LMA S Breaker™ far inte andas i varmt tillstand efter autoklavsterilisering eftersom det kan orsaka skada pa
dess inre komponenter. Féljande minsta kylningstid kravs: ANTINGEN Ining i omgivningsluft under minst 60 minuter ELLER
kylning i sterilt vatten under minst 5 minuter.

PROCEDUR

Allmént

LMA StoneBreaker™ kraver effektiv manipulation av endoskopet for att garantera ordentlig direktkontakt mellan sonden och stenen.
Sondspetsen ska sticka ut hogst 10 mm till 20 mm ur endoskopets arbetskanal. Valet av endoskop beror pé stenens position (njure, urinledare
eller urinblasa). Vi rekommenderar att LMA StoneBreaker™ anvands med ett stelt eller halvstelt endoskop med rak arbetskanal och att storsta
mojliga sond anvands, for verforing av stérsta mojliga mangd energi. | tabell 2 visas rekommenderad diameter pa endoskopets arbetskanal
vid anvandning med var och en av LMA StoneBreaker™-sonderna.

Tabell 2: Rekommenderad diameter 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)

ANMARKNING: Fér en battre och enklare inriktning av arbetskanalen och LMA StoneBreaker™-sonden rekommenderas anvéndning av
endoskopadaptrar fran endoskoptillverkarna. Varje koldioxidpatron bor ge tillrackligt mycket energi for ett typiskt ingrepp.

Forberedelse fore anvdandning
Vi rekommenderar att féljande kontroller utfors fore anvandning av LMA StoneBreaker™ for stenfragmentering:

« Kontrollera att LMA StoneBreaker™-anordningen och dess tillbehor inte uppvisar nagra som helst skador.

« For LMA StoneBreaker™-sonden fér engangsbruk (steril) och LMA StoneBreaker™ koldioxidpatron (steril) ska du kontrollera att
enhetsforpackningen inte har 6ppnats tidigare eller &r skadad. De far inte anvdndas om enhetsférpackningen har 6ppnats tidigare eller ar
skadad.

« Avldgsna bade steriliseringsskyddet och utloppsskyddet fran LMA StoneBreaker™-anordningen.

« Anslut utloppsledningen till utloppsporten.

« Kontrollera och sakerstall 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 &r alltfor fritt rorlig.

« Sétt in en ny LMA StoneBreaker™ koldioxidpatron i patronhallaren och dra &t sa att patronen halls fast pa plats, men INTE perforeras.

VAR FORSIKTIG: Patronen far INTE perforeras i detta skede. Kvarlimnande av en perforerad koldioxidpatron i anordningen under
alltfor lang tid kan ha negativ inverkan pa anordningens prestanda.

Procedur for intrakorporeal litotripsi
Fore ingreppet drar du at patronhallaren tills patronen perforeras. Utlésaren bor nu vara trycksatt. Vrid spaken pé patronhallaren ett kvarts varv
till for att fasta patronen vid anordningen.

VAR FORSIKTIG: Kontrollera att anordningen fungerar korrekt genom att trycka ned utlosaren tva till tre gdnger och se till att
utl6saren gar tillbaka till sitt ursprungslage varje gang utlosaren frigors. Placera utloppsledningen sa att den ar vand bort fran
anviandaren och sdkerstéll att den ar korrekt ansluten till utloppsporten.
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VAR FORSIKTIG: Frank

i "
g av utlop
£l

f Brning i tryckregulatorn.

fran utloppsporten under ing kan vara en indikation pa en

Placera sonden, genom endoskopets arbetskanal, sa att den kommer i direkt kontakt med stenen.

VAR FORSIKTIG: Sikerstill att sonden och endoskopet &r korrekt placerade i linje. Bristfillig inriktning kan skada bade sonden och
endoskopet.

Vi rekommenderar att ldkaren sakerstéller 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 pa endosk

Nar detta &r klart haller du anordningen stadigt pé plats och trycker ned utlésaren pa LMA StoneBreaker™, vilket leder till generering av den
mekaniska stot som kravs for fragmentering av malstenen.

VARNING: Se till att anordningen och sonden r6r sig minimalt. Kraftiga rorelser hos anordningen och den under stenfrag ing
kan leda till direkt kontakt mellan den aktiva sonden och viavnad och orsaka vavnadsskada och/eller blédning.

Frigor utlésaren och lat den ga tillbaka till sitt ursprungsldge efter varje nedtryckning.

VAR FORSIKTIG: Om utldsaren inte kan tryckas ned kan det vara en indikation pa en funkti g i tryckr I n.

Andra anordningens position och hall den stadigt p4 plats innan du trycker ned utlésaren for paféljande stétar.
ANMARKNING: En ny, full LMA StoneBreaker™ koldioxidpatron bér kunna anvéandas fér applicering av minst 80 stétar.

Nar proceduren har slutforts avlagsnar du koldioxidpatronen frén patronhallaren genom att langsamt lossa spaken. Pa sa satt kan aterstédende
gas i patronen evakueras och patronen tdmmas.

VAR FORSIKTIG: Den forbrukade patronen far inte steriliseras till med anordni

UNDERHALL

Aven om LMA StoneBreaker™ har utformats och tillverkats s att den kraver minimalt med underhall, krivs korrekt skotsel och underhall for att
garantera saker och effektiv anvéandning av anordningen. Tillverkaren rekommenderar att anordningen och dess tillbehér kontrolleras noga vid
mottagandet och fore varje anvandning for att forhindra skador pa patienten eller anvandaren. Félj de rekommendationer som anges i denna
anvandarhandbok for korrekt rutinunderhall och -skotsel av anordningen.

Defekta sonder (t.ex. snodd eller béjd sond eller djupa mérken ldngs sondens langd) bor kasseras. Andra komponenter som kan skadas eller
forlora sin effektivitet for att halla anordningen vattentat &r steriliseringsskyddet och utloppsskyddet. Kontrollera dessa komponenters integritet
innan du anvander dem med anordningen.

MILJOPAVERKAN

Denna anordning innehaller inga skadliga komponenter. F6lj 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 k Se till att patronen ar tom innan den kasseras.

RETURNERAS TILL TILLVERKAREN

Om det skulle bli nédvandigt att returnera LMA StoneBreaker™ till tillverkaren for undersékning eller reparation ska du sékerstalla att produkten
ar ordentligt rengjord, desinfekterad och steriliserad i enlighet med rekommendationerna i denna anvandarhandbok fére avsandning.
Returnera anordningen i dess steriliseringspase (som bevis for att anordningen &r steril), nérhelst det ar majligt. Tillverkaren kan végra att ta
emot anordningen och/eller tillbeh6r 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.

TILLVERKARENS GARANTI

Tillverkaren ger ett (1) ars garanti fran faktureringsdatumet fér LMA StoneBreaker™. Tillverkaren garanterar denna anordning mot fel i material
eller utférande, férutsatt att anordningen anvands i enlighet med anvisningarna i anvandarhandboken. Om anordningen uppvisar sadana
defekter eller skador tillhandahélls en ny enhet. Om anordningen técks av garantin gors detta utan kostnad. | annat fall faktureras kunden for
den adragna kostnaden. Denna garanti galler inte om skadan har orsakats av oegentlig anvandning eller behandling av anordningen eller
skador som har externa orsaker, t.ex. olyckor, fall, andring eller felaktigt utford installation. Reparation far utféras endast av tillverkaren eller
nagot av tillverkarens auktoriserade servicecentra. Garantin for anordningens tillforlitlighet och korrekta funktion ar ogiltig om anvéandaren
eller ndgon annan icke-auktoriserad person forsoker utfora reparationer. For produkter for engangsbruk utférdas garanti mot fel i material eller
utférande vid tidpunkten for leverans till kunden. Garantin &r giltig endast om produkterna kops av en auktoriserad aterforsaljare. Tillverkaren
friskriver sig fran alla 6vriga, uttryckliga eller underforstadda, garantier, inklusive, men inte begransat till, garantier avseende produktens
saljbarhet eller lamplighet for ett visst andamal.
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FELSOKNING

Beskrivning

Mojliga orsaker

Atgard

Ingen stot genereras

CO--patronen har inte perforerats

Dra at patronhallaren

CO,-patronen ar tom

Byt ut patronen

Anordningen fungerar inte korrekt

Returnera till tillverkaren

Sondskyddet sitter inte ordentligt
pa plats

Dra at sondskyddet

Utlosaren har inte tryckts ned
fullstandigt

Tryck ned utlésaren fullstéandigt

Den stot som genereras ar
svag eller kraftlos

CO,-patronen ar ndstan tom

Byt ut patronen

CO,-patronen har inte perforerats
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
véldigt 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

Utlésaren atergar
alltfor langsamt till sitt
ursprungsldage

Anordningen fungerar inte korrekt

Returnera till tillverkaren

CO;-patronen &r tom eller nastan
tom

Byt ut den mot en ny patron

Utloppsledningen lossnar
hela tiden fran utloppsporten
nar utlosaren trycks ned

Tryckregulatorn kan vara defekt

Returnera till tillverkaren

Utloppsledningen ar inte ordentligt
fast vid utloppsporten

Dra at utloppsledningen mot
utloppsporten

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
LMA 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 500 g
Anvandnings- Temperatur- +10 °C till +40 °C
villkor intervall
Intervall for relativ. | 30 % till 70 % RF
fuktighet
Transportvillkor Temperatur- -10 °C till +45 °C
intervall
Intervall for relativ. | 10 % till 95 % RF
fuktighet

LMA StoneBreaker™ CO,-patron

Innehall Trycksatt koldioxidgas (99,5 % renhet)
FN-kod 1013

Matt @19 x 83 mm

Vikt 11,59

Anvéndningsvillkor Hogst +45 °C

Transportvillkor FN-kod UN 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 °Ctill +45 °C

Forvaras pa en valventilerad plats som ar fri fran brandrisk och avskilt fran
varmekallor och antdndningskallor
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LMA StoneBreaker™igiiR

i

LMA StoneBreaker™2 —f{E#E X B /D EMANBRARE, EATAMRE (BB, WREMBEMR) NG, RES500%, HE—R
Re, THEMERBRISR, CH-RIAMFRN MRS ESERMES D, FEATRTEEDRSI00TIH, FE=ENNRDERER
NFEE, BERHZEDRE NG, RERBSHEHBNEOEREM, EENALRXSENFLRROAE, THRENE, RE
EEBHRD, URIEREHA.

LMA StoneBreaker™ — &4t it (CO) S EIE E BER M R BHREFIBNEER . HSEWABRITRAFRE, EESHRLLIRENZ
MERRNEDFETRFE ., BTRERIEN, S ERRRREEAMRNIBPER. MAKKSESES — MRS ERE
WHSEHFHEE, ASEBEIHSANWKE, MERVNSMEIMALE, XMREREDHRE, Tl#—SEA.

&1
—P\;yiﬁa’ﬂLMA StoneBreaker™ Z S { S E Z D AT LURMB0 ., IMHRELERE, YMEREMNEELRT, WESEMNSEH
TEHR,
EILELMA StoneBreaker™ 55 B TEBEMN N T FIEE —REM,
EE: (EE) BRPEZEREFBRRMBEENHEXNEERNE, ZENASIMNIIZRFTERALRE,
& fEALMA StoneBreaker™Zfi, ifi{F4lIisitEAiRAE,

8 ¢ FPH £

LMA StoneBreaker™ % B A T EZAMFAMK. (LE1)

BRI - PR A FT R AN R

- RETIE - DU IR BB TR,

- SR - DR - S BRSEHERNRIFEN.

- ZEWABSE - XE3HHIR. LMA StoneBreaker™ — &SR AMBEH NELALE, SEEH MY, SERARREALE, SBHA
WSEHATRIEER.

ER: SRBBELRE, HAESEMRELRT,

< HESAL - TR — SRS AMNRE R,

cHRE - BERBOEREEREHESA L, BTBRKSEEEFARK.

- R4t - LMA StoneBreaker™ R4 AR A%, BIMESK, RHRRMAR, K0S EHNELE,
R1FBHASAKE —RLHEMARLMA StoneBreaker™iR4t, BSH~RER, THBH™REE.

#1: LMA StoneBreaker™iEilig

EE:puy R Bk

#4+1.0 mm 1.0 mm (3 Fr) 500 mm (19.7")
R4+1.0 mm 1.0 mm (3 Fr) 605 mm (23.82")
#4H1.6 mm 1.6 mm (4.8 Fr) 500 mm (19.7")
H41.6 mm 1.6 mm (4.8 Fr) 605 mm (23.82")
R4+2.0 mm 2.0 mm (6 Fr) 425 mm (16.73")
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LT 8#E7ELMA StoneBreaker™Zz:

< HSHE - HEAHESIL, UBLLTEREE. HSHNAELESRKTHARE.

- REE - BTER-EAHSE, UHLEEE. ESNNELESRNTHALE,

E®E: REEEALMA StoneBreaker" St S HMEH, HATUNSHA/RNRHSUWRERENEERS.

2E5F%

+ LMA StoneBreaker™s5 B2 3RS RIMHENN T LA RER, BREATRITAG. RERABESLNN, BUEEEREA
WBE—RE (SHCARNBAEE) , UWERNTHRAET.

< BRI ARE RS AR AR BURIBEEAERRESBEINEY, WERSMAREZEE,
CEBNFRESARREN, ERARTRERBHARGBEZRA.

+ LMA StoneBreaker™ U IE R RS, MAERARUEERERN, BIUHTEE. HSNRELE.,

+ LMA StoneBreaker™ iRt _fft—xfEf (EH) : MRBRJUMSWITTRZHR, WREEAH.
cCRMEREAREBER-RULE. BRERXMERESENGERE, MITRESATENRR, NARSHEBNE.
« XIFLMA StoneBreaker" =i SfE (EHE) , MBEGRKUBGRTFRZIHR, WRESER.

+ SNELMA StoneBreaker™siE i B EIHIR, NFRSEA,

- INRORER KRB ETMIKEMR, MRS FALMA StoneBreaker™iR4t,

- BUUERFUIMIRE, UBREMENER.

- BRFOERNRSTRTARE TEBEE, BERTRESETOIRKRFE,

+ LMA StoneBreaker™ — & i S E S EZ & EREALE,

cFAREZRENERCHEN S hIRSE.

c FAFRBZEBSEN - R-EARSEHRBE B —RSEH,

cFAREZRITNRE.

i%it Aig

LMA StoneBreaker™i& Fi T K& (BN'SAE, MREMBER) AEA.

EREE

LMA StoneBreaker™iZ AT 5HAEF TIEBENERRIERARE—REMH, ATRRE (B, BREMBER) NEA.
TREW

1 T X B FILMA StoneBreaker" G-I R R, 182, BT EANIMHENLMA StoneBreaker™ & B=4£M5BANE, MRRE R
EEEAIAE, NATRRGALS, SIRAATI. &FH. Hm. SHEREN/HEPE,

gQE&%%imﬁﬁﬂ,Eﬁ%ﬂ@ﬁ%ﬁﬂ%éﬁi%$ﬂ$#@ﬁ:%%ﬁﬁﬁ%? COBREHMSMER, &E. EEREM

REMRMETA, EEANRH AR, EENZBERERNETEE, SREIAT T ENMERXRE,

ERER

FRERF, SAFLMA StoneBreaker™ % BMHASE LA S, HEMNRELE, FELEE. ESNRELEN FRIER B MM
HESZ L FAEXREE,

#E: —IRIMELMA StoneBreaker™iR4t (i) FILMA StoneBreaker" =S (i S (LH) XARMEE, L MBIEG NELE,
AN EER., UTEE. HSNABELBRERNERTXELTENE ARG,

HEFE. HBNMTE

WRTEEMAESER D B E ZFESERMNESA L, XHARILES. ESNRELEERICTHARE,

i KATRSNEBENERMEERTREE. NREREHEARES, MERBIXRAFIEDS, UELE.
mgﬁﬂfﬁﬁﬁﬁEEEMHW%ﬂﬁm%E\%§ﬂﬁ%ﬁ@ﬂﬁcuTﬁMMSmm&%MWﬁﬁﬁm%EW$§%%\ﬁ%ﬁ
REA R,

4 )
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&

BRRHARERERE L, MRRHDEXEL, FTRE, UWERTRY. BREBEEFHEREL. SHE2,
RBENERAEAU, URREREBKTARIEAT RS WEEH B RBHERELMA StoneBreaker™ Kk Hif#F, EEPIRAM
SYREIERN L.

ERDBATHRAAREREMME, LURPKRBIEER. FARE, BRNRAILFVERSIDER, H—FITHFLMA
StoneBreaker™ [ E i ¢4 iy 43 & 7557 2Endozime® (E£ERuhof, Valley Stream, NY)

HE

RRBEET A, BLMA StoneBreaker™i B & E M2 BIE NS RP.

EE: FENEEAESE, UK ARE, B — A A TLMA StoneBreaker™ R EL I ¢#9 45 £ H S5 2 Cidex® OPA (%E
Johnson & Johnson) , EE&T, HBHEBMKIHFZEIECidex” OPARZE L2054, UEEAHRALEE, RETE.

E

%75 E KESMERLMA StoneBreaker "% BRHF I EM M —HEXNES L. ERARIBERER2H, MEEREREMERA -
ERANIERT., RIETERSISENERHEHNEESE, IREREMENERTSERRLE, TERABEATEMRNSAY
uluﬁ’%ﬁﬁzimmﬁkﬁﬁﬁﬁc —#h& M FLMA StoneBreaker" % B R Hf WA REAYR, HREREMHERETII4CERTE
D105 5.

2E FEN_SALBRSHIRSEXIELE, RASHRAESERE.

HE: RAEEXEQRER, LLMA StoneBreaker"HHRBNAHMER, EAZHSRFRBMANE. UTHERNRIELHNE:
DERESAHNRELC0SH, URBEKLHNHELSHH,

B
—BREI
LMA StoneBreaker"EZ B MM N B FRME, WRIERISEAMES N EEEN, RERXBESBENTRETEBEI0 mmE20 mm,

RARBREANME (B, WRELBEM) RENRE. ZELMA StoneBreaker™ 58 B TEBENR AR FRAARK—LEM,
ERRAREANRE, UESKAREMZBFER. R2HLMA StoneBreaker"Rit AR REENNAFETIFBEER.

R2: #FHPARIFEEER

REER AMELEREER

2.0 mm (6 Fr) >2.33 mm (7 Fr)

1.6 mm (4.8 Fr) >1.83 mmZE2 mm
(5.5%6 Fr)

1.0 mm (3 Fr) >1.17 mmE1.8 mm
(3.56&5.4 Fr)

&iE: NEHNEHEHXISTI/EBEANLMA StoneBreaker"Rit, RWEARNFAFEELS. ERFITLOAAREHEDNR. S8R5
SR URE R EBRIERER,

A ®E

#LMA StoneBreaker™ i F# A2, BIHTUTRE:

- K&ELMA StoneBreaker™%t & & H i+ 2 BB EIH IR,

+ RE—IRIELMA StoneBreaker™iR4t (EHE) FILMA StoneBreaker” —S& i SE (L&) , BREBERTAMBERRKREWITI.
MREERLWITHNZH, WREER.

+ MLMA StoneBreaker™4 & FEX T N EIBRIHSE.

- BHSERIHSILLE.

- REAHROFBEERHVERME L,

« NEE FEUTREHE, LR EFOLBARE. BIRHBRERE, HHERINWEABIEFTBE R

- % — REHLMA StoneBreaker" — S IS EBASERHITE, BSBHEEEN, TEFHSHE,

EE: BNTATEFHSH. #FEN_StBSHNRERELFENETR, ARSVRESEERFTFIEW,

BRERRE
BAER], ITESER, EESEWSFHNLE. MERNAECEED. RHSEREFOE, FREEEEREL.

AR BEREETIFLER. REHEIE, BTHRERIBZX, BRSANFRERIERERNBEEDMNEGE. BHSEERT
EEREEXDPHLE, RRECRFEEREHSILE.

103



EE: BRACER, DRESEMESILLEF, TRKFEHATREERTRE,

BEBYRRETEBEENRY, E2ERENER,

AR RERFHERBSHRARNT. DRRWTFUESELRHNARRARL,

ERELDED, BIERERBRIEFEREENNLTENR.

ER: BERHBHARAR10 mmE20 mm, LKRFNRAR.

EERHER, FEMGRERTEAN, & TLMA StoneBreaker™ i &R, X &7 LA FH A K.
z%:Elﬁﬁ&lﬂ&ﬂ*ﬂnwﬁﬂﬁ¢,m%Elﬂ&Hiiﬁﬂ,ﬂﬁ%ﬂﬂﬂﬁﬂ&ﬁﬁﬂﬁﬂ&&ﬂ,Eﬂﬂﬂﬁﬁﬂw

°

BRETRE, MARERISELREEDRNVE.

EE: MREERTRER, THRETEHAVRHIT 8,

MR PORER, BTRARIE, AEMEUEE, HAEREHEBEEEE.

#F: —REFHIHLMA StoneBreaker™ = F {L it S5 2 ) 7] LURHB0 it

THIRERE, MEENTFSEREF, B-EGBSENIERLRT. IETRRESEPINRS, WMEHFESE.
EE: FTARBARMNSHEERELTHTEQLE,

s#eip

REGIASIE, LMA StoneBreaker" R BERIERENE Y, EBTELNRANEP, WRIERLANENBEARE, SEHRY
BERRRUMESASAEAN, URTEES, HROTEELRNIE. FRELISBAORY, T REXIOESBRAL N
REEFERBORE (ORM LEAS, SHRUEIR) . HETHSSRIERE X LN ILENERTERNESE, Bixe
AERTREH, ARELEERFLR.

ol 151 2

FEETREMEERY, FUELSANAEARS, FTELBLETEGRE, RINLSHHE, TATEEHSN-RAB=ED
AXKE, SEHESNERECRER, N EL AN EALBEENE,

2E: FATERFLEXSAN_SARSH. BFLEZN, WR-ALESHEEHD,

RIE AR

I%¥5LMA StoneBreaker™ % EASIERNERERBE, HEMREAEAURHANRY, NEETBEEWHE, HBNTEL
b2

%%ﬂﬁﬁﬁﬁmkmﬁﬁ(uﬁﬁﬁ%%%%)¢%ﬁgW%ﬂﬁﬁﬁﬂ?ﬁ*%ﬁﬁ%ﬁﬁm%ﬁﬁ,ﬁ&ﬁﬁ%ﬁ%ﬁ%ﬁ%ﬁﬁ
RESLER, HIER A RS IR RN B A/
SR FRIE

FIER ALMA StoneBreaker™iZfit— (1) FR%, MEMNWRATIARBER, FEHRIE, ARELEMHNFETEAERRK, B
BIRRAVREIEA BB AENTEARALLE, NRKEHNEMEFRERRER, BRE-DTKE., NRERETERN, BT
WAEFRA, BUEFERNAREA. MRIARATHARLEREFSYRMTHMNDRE (BERN, BF RFPHREFY) i
B, MARRRE, JEHEHEFRERNOEETOTRER, NRAFPIEAMEIARLRNERBEBRE, WIARSEKETSEM
MUEMEERORE, RIORIE, —AMEFRIEEXEESFROIEMARHESEORE. IBEMRRD HELWEN 07 kS
RIE. BIERTMEMEARIE, TERATRIERE, BFETRTEHMERERTREEE B WHRIE.
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P HERR

=Xt

ik e 56
Rt SRS EREER RS
—EABSEED FRSE
EEHE R HER
REHAREERE - 5 E R4
&R BE S BT EE R TREIA
PR R ABRT S —EABSENTEHD TR
SRS R R RS FESHR
EEHE R HER
w= SEREERLERE EEFESHR
LR
EEHE PR HERS
WEFENRETRAK | REOMER AR TR
AREEFENFREMR | REOTERLRRE TR
B, SRERER
RERBPFANPERE | REOMERARMR TR
T
MERNAEERRURT | EHAHETALN T4 SR HERS
MERMEENAGEN | RESE SR BT
Kte
SEABSEESRLTES | ER-QSE
BTMARNNESENE | EHETETHHI T HE SR HE RS
MR, T
HSERRERBEEESIE | BHESEHFEEHSILE
FRE, HSENENE | RENERUME, BIFE% | ERESE
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BAREE

LMA StoneBreaker™#l1iEst

BB ‘&, AEFahEd
RF ®E 246 mm x 80 mm
wE Ei:ipu R KE
#4t1.0 mm 1.0 mm (3 Fr) 500 mm (19.7")
H#4+1.0 mm 1.0 mm (3 Fr) 605 mm (23.82")
R4+1.6 mm 1.6 mm (4.8 Fr) 500 mm (19.7")
#4+1.6 mm 1.6 mm (4.8 Fr) 605 mm (23.82")
#4+2.0 mm 2.0 mm (6 Fr) 425 mm (16.73")
B8 500 g
R BESTE +10°CE+40°C
HEXTEE 30%Z70% X EE
IR RESTHE -10°CE+45°C
HEXTEE 10%ZE95% X EE

LMA StoneBreaker"—§{tBESH

RES “EUBEESE (H4E99.5%)
BREENRB 1013

R~ @19 x 83 mm

E) 1159

Ed=ESEs FiBid+45°C

R BREERD UN 2037
EREE D 2.2
PHENAE 5A
RIEADREE3.2E 1R RAZ BOMME, AFE4EHI%K19171303:

(ZHK=HTZADR, IMDG = RID&GIBRHI)
FlEMY BEEE -30°CE+45°C

R FABR R, RERNRER, mERFEHAIR
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