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Algeria - EURL BM Sante ,03 Coopérative El-Bousten, Jolie Vue Il, Kouba, Alger.
Phone : +213 23 71 93 32/ Fax : +213 23 71 93 33 - bmsante_dg@yahoofr.

Argentina - Forum Technologies S.R.L, Av. Rivadavia 2358 Piso 3, UF N°24. 1034 C.A.B.A.
Phone : +54 11 2003 0245 — mariajulia@forumgroup.com.ar.

Bahrain - Behzad Medical Establishment W.L.L., Road 855, Wadyan 608, Office 2604 Sitra, Manama.
Phone : +973 1773 0901 - dr.alaa@behzadmedical.com.bh.

Bulgaria - Medical Technics, Engineering Ltd., Mladost 1, BI 288 Dimitar Mollov Str. BG-1750 Sofia.
Phone +359 2 971 2061 / Fax :+359 2 971 2410 - e.aldinova@mte.bg.com.

Chile - 1Q SA. Av. Americo Vespucio Sur 344, Las Condes - Santiago.
Phone : +56 2 250 40000 - |bao@ig-sa.cl.

Colombia - Gilmedica S.A., Calle 13 No. 32-418 Acopi, Arroyohondo, 760502 Cali.
Phone : +57 2 695 9462 - importaciones@gilmedica.com.

Cyprus - Cyprus Pharmaceutical, PO. Box 1005, 11 King Paul Street, 1500 Nicosia.
Phone : +357 2863 100 / Fax: +357 2675 136 — clouca@papellinas.com.

Czech Republic - Promedica Praha Grp , Juarezova 17 - 160 00 Praha 6.
Phone : +420 /221 595 111 / Fax +420 224 257 838 - grande@promedica-praha.cz.

Dominican Republic - Santos & Ortiz Group, Calle 6 No. 13, Urbanizacion Rosmil, 10136 Santo Domingo.
Phone : +1 809 530 60 65 - r.santos@syogrd.com.

Egypt - Egyptian Group for Import and Export, 11 Ebad El Rahman St, behind Tourism Institute,
Sheraton Heliopolis 11799 Cairo.
Phone : +20 2268 7712 / Fax: +20 2268 7714 — mayoup@egmed.com.

Estonia - AB Medical Group Estonia, Reti tee 12, Peetri kula, 75312, Rae vald, Harjumaa.
Phone : 4372 655 2310/610 6461 / Fax: +372 659 3250 — margit@abmedical.ee.

Finland - Mediplast Fenno Oy, PO Box 153- FI- 01531 Vantaa.
Phone : +358 9 2763 6000 / Fax: +358 9 2763 6199 — asiakaspalvelu@mediplastfenno.fi.

Greece : Anastasios Mavrogenis SA, Gionas 1A Str, Metamorfosi 14451 Attica.
Phone : +30 210 202032 / Fax: +30 210 2020775 - ordering@mavrogenis.com.

Hongkong - Keymax Technology, Unit 2103, 21/F, Kodak House II, 39 Healthy Street East, North Point- Hong Kong.
Phone :+852 31508913 / Fax :+852 31508412 — info@keymax.com.hk.



Hungary - C.P.P Budapest Kft, Amerikai UT 33, H-1145 Budapest.
Phone : 436 14223700/ / Fax: +36 1 422 37 08 - eva.kandiko@cppbudapest.hu.

Iran - Bartar Co, Bldg N°33 Sarparast ST Cross, Bozorgmehr St, Sth Felestin, Tehran.
Phone : + 98 21664 87360 - importl@bartarmedical.com.

Iraq - Al Zahrawi Scientific Bureau, D.605 ST. 13 H.7/A, Al Mansur, Baghdad.
Phone : +964 770 271 6356 — mayad@zahrawiscientific.com.

Israel - Sela Medical, 14 Imbar St., Petach Tikva 49511.
Phone : +972 3 9043433 / Fax: +972 3 9045474 — maya@selamedical.co.il.

Jordan - Al Eiman Drug store, Al Bayader, Industrial St., Port Street Beside the Civil Defence, 11810 Amman.
Phone : +962 6 581 0108 / Fax: +962 6 581 8850 - h.saifi@eiman-eds.com.

Korea - Suntek Medical Systems , 3rd Fl. Zero BD- 84 Gil, 14 Teheran-Ro , Kangnam-Ku-Seoul, 06178.
Phone : +82 2 5143214 / Fax +82 2 547 2446 — cypark99@chol.com.

Kuwait -Mohamed Naser Al-Hajery & Sons Co Ltd, street 67, block 73, Shuwaikh Industrial Area, Shuwaikh.
Phone : +965 248 31000 / Fax: +965 248 34029 — ahmed.salem@hajery.com.

Lebanon - Saramed SARL, Liberty Building, Kobayyat St., Rmeil,2079 1204 - Beirut.
Phone : 4961 1577 111 / Fax: 4961 1575 600 — m.hasswany@saramed.com.

Libya - Alemtyaz Al Awal, Alfuwahat Dubai Street, Building number 20, Benghazi.
Phone : + 218 91 9999 654 — youssef@alemtyazalawal.com.

Lithuania - Skirgesa Ltd, Ekskavatorininku str. 1b, LT-52461 Kaunas.
Phone : +370 37 45 77 46,45 21 68 / +370 37 45 81 61 - chirugija@skirgesa.lt.

Malaysia - Pro Element Technologies, 18-34-A3 Persiaran Gurney, Gurney Tower-10250 Penang.
Phone : +604 226 32 86 / Fax +604 227 3286 — chiew@pro-element.com.my.

Malta - Pharma-Cos Ltd.,, Pharma-Cos House Trig. C. Portanier, 1732 Santa Venera HMR 11.
Phone : +356 2144 1977 / Fax: +356 2144 1388 — mmifs@pharma-cos.com.

Mexico — Geoworks Durango 225-204, Col. Roma — Mexico, D.F 06700.
Phone : +52 55 5514 0381- geoworks@geoworks.com.mx.

Morocco - Sahmed, 2, rue des Acacias & Boulevard Y El Mansour El Maarif, 20100 Casablanca.
Phone : 4212 2298 1177 / Fax: 4212 2298 1178 — logistics@claesmedical.com.

Norway - Endomed A.S., Prof. Birkenlands vei 34B - 1081 Oslo.
Phone : +47 23 17 24 00 / Fax: +47 23 17 24 01 - vibeke.birkeli@endomed.no.

Oman - Etihad Medical Services LLC, Post Box 176, Postal Code 103, Muscat.
Phone : +968 246 16085 - rahul.ramakrishnan@etihadmedical.com.

Pakistan — FW. Distributors, FW Building, Opposite Poonch House, Adamjee Road, Saddar - Rawalpindi.
Phone : +92 515516729 / Fax: +92 515120061 - fw@fwdpak.com.pk.

Paraguay - Albatros S.A.C.I, Dr. N. Benitez 404, Asuncion.
Phone : +595 21 441 407 — mthiede@albatros.com.py.

Peru - Famedical EIRL — Calle Emilio Garcia Rosell 773, Urb. Las Brisas — Lima.
Phone : +511 723 26 15 — acomercial@famedical.com.pe.



Pologne - Skamex, Spolka z ogr. odp. Sp. k., Czestochowska 38/52, 93-121 todz.
Phone : +48 42 677 14 11 / Fax: +48 42 672 40 10 — Katarzyna.kowalczyk@skamex.com.pl.

Qatar - Al Danah Medical Company W.L.L, Gate N°4 Naser Bin Khaled Complex, Salwa Rd , PO Box 14485, Doha
Phone : +974 4469 1122 / Fax : +974 4469 1124 - info@aldanahmedical.com.

Romania - Steril Romania, 3-5, Metalurgiei Blvd., Sector 4 041831, Bucharest.
Phone : +4021 460 07 79 / Fax: +4021 460 00 14 — import@steril.ro.

Russia - MPA Medical Partners, 8th Martha Str, 1 bld.12- Moscow 127083.
Phone : +7-495 921 30 88 / Nkibko@mpamed.ru.

Russia - UROMED, Vvdenskogo str., 1 bld. T — Moscow 117342.
Phone : +7-495 783 68 11 / forsova@uromed-m.ru.

Saudi Arabia - JAT, 80 Amr Ibn Al-Aas street, Al Wisham Area Office 104, Riyadh.
Phone : +966 114040470 / Fax : +966 11 4010041 — maman@janatalarab.com.

Serbia - Magna Pharmacia, Milutina Milankovica 7b, Novi Beograd - Belgrade 11070.
Phone : +381 11 36 22 500 / Fax : +381 11 36 22 600 — bojan.peric@magnapharmacia.rs.

Singapore - Mediconsult Asia Pte Ltd, 2 Ang Mo Kio St. 64, Nr 04-03C Econ Building Singapore - 569084
Phone : +65 6483 2370 — molly@mediconsultasia.com.sg.

Slovakia - SEQ-MED S.R.O, Biskupicka 21, 986 01 Filakova.
Phone : +421.2 555 766 05 / Fax : +421 47 438 25 60 - info@segmed.sk.

Slovenia - Apollonia d.o.0., Zaloska 155, 1000 Ljubljana.
Phone : +386 1 548 35 10 / Fax: +386 1 540 03 97 — apollonia@amis.net.

South Africa - Nu Angle, Postnet Suite 93, Private Bag X33, Rivonia.
Phone : +27 114674145 - dawn@nuangle.co.za.

Taiwan - LEGENE ENTERPRISE CO. Ltd. 6F, No.13, Sec. 2nd., Zhonghua Rd. Xinzhuang Dist. New Taipei City 242.
Phone : +02 2997 0186 / Fax : +02 2997 0336 - db1727@yahoo.com.tw.

Thailand - Ouiheng International Healthcare CO Ltd, 46, 46/2 Charansanitwongs 40 Bangyikhan,
Bangplad - 10700 Bangkok.
Phone : +66 2-886-8600 — sansanee@ohi-hc.com.

Tunisia - Medico Chirurgical, 31 BD Hedi Saidi, 1005 Tunis.
Phone : 4216 71899 750 / Fax: +216 7189 7050 — medico.import@gnet.tn.

Turkey - Capa Medikal, Yassioren Mh. Agackakan Sk. No : 15A, Arnavutkoy, 34277 Istanbul.
Phone : +90 2021 444 8717 / Fax : +90 2021 671 9070 — cagdas.boyraz@capamedikal.com.tr.

United Arab-Emirates - Pharmatrade, PO. Box 11397, Dubai.
Phone : +971 4567 6135 / Fax: +971 4440 5101 — mzainaldeen@pharmatradeuae.com.

Uruguay - H. Strattner -Neomed SRL ,Francisco Llambi 1556, Montevideo, Uruguay.
Phone : +598 2 622 8326/ Fax: +598 2 622 5567 — rocioabella@neomed.com.uy.

USA - Coloplast Corp. Minneapolis, MN 55411,
Phone : +1-612-337-7800 — www.coloplast.com. For customer service, please call 1-800-258-3476 in USA;
Outside USA, contact your local Coloplast representative.

Vietnam - Toan Anh CO. LTD, 162 Co Giang St., Co Giang Ward, Dist.1, Hochiminh City.
Phone : +848 377 55569 - binh@toananhcompany.com.
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1. Important information - Read before use

NOTE

Read these safety instructions carefully before using the Isiris Stent Removal Device.
The Instructions for use may be updated without further notice. Copies of the current
version are available upon request.

1.1. Instructions

The Isiris System is for use in hospital or in a medical office environment.

Isiris a is a sterile, single-use device designed for patients, accepting a scope diameter of
5.5 mm, implanted with a double loop ureteral stent, ranging from size CH4.8 to CH9.

Please be aware that these instructions do not explain or discuss clinical procedures.
They describe only the basic operations and precautions related to the operation of

the Isiris a. Before initial use of the Isiris q, it is essential for operators to have received
sufficient training in clinical cystoscopic techniques and to be familiar with the intended
use, warnings, cautions, notes, indications and contraindications mentioned in these
instructions.

1.2.Intended use

Isiris a is a sterile, single use flexible cystoscope designed for removal of double loop
ureteral stents accessible in the bladder via an urethral insertion in adults. Isiris a has
been designed to be used with the reusable Isiris Monitor to visualize the observations
obtained by Isiris a.

1.3. Contraindications

. Febrile patients with urinary tract infections (UTIs) or severe coagulopathy.
. Patients with acute infection (acute urethritis, acute prostatitis, acute epididymitis).
. Patients with known unpassable urethral stricture.

1.4. Warnings, cautions and notes

Appropriate warnings, cautions and notes are given describing potential safety hazards
associated with the use of the Isiris a. The information given in this instruction serves only
to instruct in the correct handling of the device.

WARNING A

Only to be used by trained physicians, trained in clinical endoscopic techniques
and procedures as incorrect use can cause harm to the patient.

2. Images produced by the Isiris System must not be used as an independent
diagnostic tool of any pathology. Health care professionals must interpret and
substantiate any finding by other means and in the light of the patient's clinical
characteristics to avoid wrong diagnosis.

3. Do not use the Isiris System for any other purpose than its intended use as it
may lead to patient harm.

4, Discard the product if the Inspection and Preparation (section 4) of the product
fails as it can cause infection or patient injury.

5. While withdrawing the scope, the distal tip must be in a neutral and non-
deflected position. Do not operate the bending lever, as this may result in injury
to the patient.

6. Do not attempt to clean and reuse the Isiris a as it is a single use device.

Reuse of the product can cause contamination leading to infections,
major allergic reactions or patient injury.

7. Thelsiris System is neither MRI safe nor MRI compatible.



20.

21.

22.

Do not use the Isiris System during defibrillation as this may result in electrical
shock to the user.

To avoid risk of electric shock, this equipment must only be connected to a
supply mains with protective earth. To disconnect the Isiris System from mains,
remove the mains plug from the wall outlet.

Check that the grasper is not protruding from the endoscope irrigation channel
prior to insertion. The grasper teeth are sharp and can cause damage.

Excessive force should never be used when operating Isiris a, as doing so may
result in mucosal injury.

Always watch the live endoscopic image on the display and adequately
monitor the patient when inserting or withdrawing the scope, and when
operating the grasper, bending section or suctioning. Failure to do so may
result in patient injury.

Electronic equipment may affect the normal function of the Isiris System. If

the Isiris System is used adjacent to or stacked with other equipment, observe
and verify normal operation of the Isiris System prior to using it. The Isiris
System may cause interference or disrupt equipment operations nearby. It

may be necessary to adapt procedures for mitigation, such as reorientation or
relocation of the equipment.

Do not activate the grasper when the distal end is inside the urethra as this may
result in serious injury to the patient.

Do not enter any part of the Isiris a into the ureter as this may result in injury to
the patient.

The Isiris a is not designed for introduction of endoscopic instruments. Do not
try to introduce any device or contrast agent through the irrigation connector,
as this may damage the graspers functionality.

The maximum allowed irrigation pressure limit is 200 cmH,O or 0,2bar.
Exceeding this limit may result in serious injury to the patient.

The distal end of the endoscope may get warm due to heat from the light
source. Avoid long periods of contact between the tip of the device and the
mucosal membrane as long, sustained contact with the mucosal membrane
may cause mucosal injury.

During removal of the double loop stent, it is the user’s responsibility to
evaluate the pull strength and adapt the removal force and speed. Never exceed
the usual pulling force as it may damage the patient's urinary tract.

Always perform a visual check according to the instructions in section 4 before
placing the Isiris a in a waste container to ensure that no parts are left inside
the patient.

Isiris a is considered infected after use and must be disposed of in accordance
with local guidelines for collection of infected medical devices with electronic
components.

Disconnect Isiris Monitor from any mains power supply, remove any accessories
and make sure Isiris Monitor is completely turned off before cleaning and
disinfection. The equipment is disconnected from mains by removing the mains
plug from the wall outlet

CAUTION

1.

Do not use sharp instruments to open the pouch or cardboard box as this could
damage the sterile barrier and compromise the scope. Use standard medical
practice for handling sterile equipment.

Make sure to have a suitable backup system readily available in case a
malfunction should occur.

Keep the Isiris a handle dry during preparation and use, as liquid can cause a
short circuit and affect the displayed image.

The Isiris System consists of the parts described in section 2. Failure to comply
with this may reduce safety and efficiency.



Be careful when handling the distal tip of the insertion cord and do not allow it
to strike other objects, as this may result in damage to the equipment. The lens
surface of the distal tip is fragile and visual distortion may occur.

The scope connector must not be twisted when inserted into the monitor plug -
this could potentially damage the scope connector or the monitor plug.

Do not exert excessive force on the bending section, as this may result in
damage to the equipment. Examples of inappropriate handling of the bending
section include:

- Manual manipulation and bending such as performing retrograde vision
inside bladder.

- Operating it in any case where resistance is felt.

Be sure to connect the irrigation line properly to the irrigation connector
before introducing fluid. Failure to do so may result in the fluid spilling from the
irrigation connector, which may harm the device.

Secure syringes properly on the irrigation connector before aspiration is
applied to avoid leakage.

This device contains the following substance defined as CMR 1B in a concentration
above 0.1 % weight by weight: Cobalt; (CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0).
Current scientific evidence supports that medical devices manufactured from
stainless steel alloys containing cobalt do not cause an increased risk of cancer or
adverse reproductive effects for all patient populations.

US federal law restricts this device to sale by or on the order of a licensed health
care practitioner.

NOTES

The manufacture is not responsible for any damage to the system or patient
resulting from incorrect use.

2. System description
The Isiris a can be connected to the Isiris Monitor. For information about the Isiris
Monitor, please refer to the Isiris Monitor Instructions for use.

2.1. System parts

Isiris a

@éf;l

The Isiris System consists of Isiris a and Isiris Monitor. Isiris a is a sterile single use device.
Isiris Monitor is reusable.




Isiris a

Image cable
Hand piece Transmits the Connector on image cable
Suitable for left image signal to Connects to red socket
or right hand Isiris Monitor on Isiris Monitor

Deflection lever
(European movement)
Moves the distal tip
up or down

Grasper
Protrudes when activated by
the grasper activation button

B
/ )
\ Insertion cord
Grasper activation Flexible endoscope Distal end
button Activates insertion cord Contains the camera,
grasper when pressed light source (two LEDs),
Deflective tip as well as the irrigation

Irrigation connector Manoeuvrable part  and grasper channel exit

Allows for irrigation and
aspiration connection
via a Luer lock

Protective sheath

Protects the insertion cord ——f(— ) 0
during transport and storage.

Remove before use

2.2. Explanation of symbols used

Symbols for Isiris a Indication

s
%4:“ Working length of Isiris a insertion cord
|+39cm/15.47—|

Maximum insertion portion width
(Maximum outer diameter)

Max OD
|'“"‘"‘ Maximum length of protruded open grasper and
:Z_ll_umm minimum grasper opening distance

A

0 85° Field of view

N
=B . Connection for Isiris a

L)
ﬂ Electrical Safety Type BF Applied Part
Single sterile barrier system.

STERILEJEO) 9 4

Sterilized using ethylene oxide

“ UL Recognized Component Mark for Canada
C Us and the United States




Symbols for Isiris a

Indication

G

CAS No. 7440-48-4

Contains hazardous substances

Q
=
2

Global Trade Item Number

Medical Device

Country of manufacturer

6 E [E]

Russian mandatory [Gosstandard's mark of conformity]

=
x
@]
-4
=

CAUTION, Federal (USA) Law restricts this device to
sale by or on the order of a physician

Temperature limit

France and Germany :
Symbol of contribution for sorting and recycling the
packaging materials

Do not use if package is damaged and consult
instruction for use

Relative humidity limitation

Atmospheric pressure limitation

0B ®

(P
e

Recycling

N
2

Authorised representative in Switzerland

3. Technical product specifications
3.1. Isiris a specifications

Optical system

Field of View 85°
Depth of Field 8-19mm
Illumination method LED




Insertion portion

Deflecting section?®

90° down, 80° up

Insertion cord diameter

5.0 mm (15 Fr/0.20 inch)

Distal end diameter

5.4 mm (16 Fr/0.21 inch)

Maximum diameter of
insertion portion

5.5 mm (16.5 Fr/0.22 inch)

Working length

390 mm (15.4 inches)

3 Please be aware that the deflection angle can be affected if the insertion cord is not kept straight

Grasper

Maximum length of
protruded grasper

18 mm (0.71 inch)

Minimum grasper
opening distance

4.5 mm (0.16 inch)

Irrigation connector

Connection type

Standard Luer connector

Operating environment

Temperature 10 -40°C (50 - 104 °F)
Relative humidity 30-85%
Atmospheric pressure 80 - 106 kPa

Altitude <2000 m

Storage

Temperature 10-25°C(50-77°F)
Relative humidity 10-85%
Atmospheric pressure 50 - 106 kPa

Transportation

Temperature -10-55°C (14 -131°F)
Relative humidity 10-95%
Atmospheric pressure 50 - 106 kPa
Sterilisation

Method of sterilisation EO



4. Inspection and preparation of Isiris a
4.1. Visual inspection of Isiris a

1. Check that the pouch seal is intact.

2. Make sure to remove the protective sheath from the insertion cord.

3. Checkthat there are no impurities on the product.

4. Check that there is no evidence of shipping damage or other damage such as rough
surfaces, sharp edges or protrusions which may harm the patient.

4.2. Inspection of the Image

1. Connect Isiris a to Isiris
Monitor by plugging the white
connector with red arrow into
the corresponding red port on
Isiris Monitor.

2. The connector must not be
twisted when inserted into the
plug - this could potentially
damage the scope connector
or the monitor plug.

@ 3. Verify that a live video image
= appears on the screen.
4. Point the distal end of Isiris
” 0086 a towards an object, e.g. the

palm of your hand.

5. Adjust the image brightness
and contrast preferences on
Isiris Monitor if necessary —
please refer to the Isiris Monitor
Instructions for use for details.
Itis not possible to adjust the
white balance since this is
predefined in the system.

6.  If the object cannot be seen
clearly, wipe the lens at the
distal end using a sterile cloth.

4.3. Preparation of Isiris a

1. Carefully slide the deflection lever up and down in each direction until it stops.
Confirm that the deflective tip functions smoothly and correctly.

2. Slide the deflection lever slowly to its neutral position. Confirm that the deflective
tip returns smoothly to a neutral position.

3. Activate the grasper by pressing the button and observe that the opening,
closing and grasper retraction movements are completely executed. Perform this
check in a straight position and in a full up and down deflection.

4.  Connect to the irrigation line, turn on irrigation and make sure that irrigation
flushes through the scope.

5. Aspiration might be required during the procedure. Make sure to prepare a 50 cc
syringe for this. When required, adapt the syringe to Isiris a and apply an aspiration
force according to the wanted effect. Disconnect, empty the syringe and reconnect
it should there be a larger quantity of liquid to aspirate.

4.4. Additional preparations

In addition to the Isiris a, prepare the following:

. Medical grade water based lubricant

. Irrigation line with Luer connector and irrigation bag
. 50 cc syringe



5. Operating Isiris a

5.1. Holding Isiris a
The hand piece of Isiris a can be held in
either hand. Use the thumb to move the
deflection lever and the index finger to
operate grasper activation button. The
hand that is not holding Isiris a can be
used to advance the insertion cord into
the patient’s urinary tract.

\ 5.2. Manipulating the tip
of Isiris a
The deflection lever is used to flex and
extend the tip of Isiris a up and down.
Moving the deflection lever downward
will make the tip deflect up. Moving it
upward will make the tip deflect down
(European movement).

// The insertion cord should be held as

straight as possible at all times in order to
secure an optimal tip deflection angle and
grasper functionality.

5.3.Irrigation with

saline solution

Connect the irrigation line Luer connector
to Isiris a irrigation connector and make
sure irrigation flushes through the
irrigation channel. Check that the Luer
connector is correctly locked. Failure to do
so may result in the saline solution spilling,
which may harm the device and reduce the
irrigation flow.




5.4. Aspiration

Aspiration might be required during the

procedure. Make sure to prepare a 50 cc

syringe for this.

When required, adapt the syringe to Isiris a
% and apply an aspiration force according to

the wanted effect; disconnect, empty the

., syringe and reconnect it should there be a
larger quantity of liquid to aspirate.

If needed, partly or completely empty the
bladder to the wanted volume by using a
syringe adapted to the irrigation connector

Apply a vacuum of 0.9 bar or less
when aspirating.

5.5. Grasper

The grasper is integrated in Isiris a and cannot be removed or detached. It is activated by

firmly pressing the grasper activation button as follows:

1. Grasper opening: press the grasper button approximately half-way down.

2. Grasper closing over the double loop stent: continue pressing the grasper button to
the maximum possible.

3. Release of the double loop ureteral stent from the grasper: at any time the double
loop ureteral stent can be released by releasing the button. In rare cases, a second
pressing and release of the button may be necessary.

Catching the double loop ureteral stent is performed the following way and always
under visual control: once the double loop ureteral stent is in the field of view of Isiris

a, open the grasper as indicated above, advance Isiris a with the opened grasper until
getting in contact with the double loop ureteral stent, close the grasper as indicated
above and maintain the button fully pressed. Release any deflection of the deflective tip.
The removal of the double loop ureteral stent can start by gently pulling Isiris a.

TR
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5.6. Insertion of Isiris a

Lubricate the insertion cord with a medical grade water based lubricant to ensure

the lowest possible friction when Isiris a is inserted into the patient's urethra. It is usual
practice to lubricate the patient's urethra using the same water based lubricant.

If the camera image of Isiris a becomes unclear the tip can be cleaned by removing
Isiris a and cleaning the tip with a piece of sterile gauze. Continue the procedure until
a satisfactory image is obtained.

5.7. Withdrawal of Isiris a
When withdrawing Isiris a, make sure that the deflection lever is in the neutral position.
Slowly withdraw Isiris a while watching the live image on Isiris Monitor.

By the end of procedure, put the distal tip in its neutral and non-angled position and
slowly withdraw the Isiris a without touching the bending lever. Always observe the
live endoscopic image while operating the grasper and manoeuvring and withdrawing
the Isiris a.

6. After use

Visual check

1. Are there any missing parts on the deflective tip, lens, insertion cord, or grasper?
If yes, then take corrective action to locate the missing part.

2. Is there any evidence of damage on the deflective tip, lens, insertion cord,
or grasper? If yes, then examine the integrity of the product and conclude
if there are any missing parts.

3. Arethere cuts, holes, sagging, swelling or other irregularities on the deflective
tip, lens, insertion cord, or grasper? If yes, then examine the product to conclude
if there are any missing parts. In case of corrective actions needed (step 1 to 3) act
according to local hospital procedures. The elements of the insertion cord and
grasper are radiopaque.

Final steps

Disconnect Isiris a from Isiris Monitor and dispose of Isiris a in accordance with local
guidelines for collection of infected medical devices with electronic components.
Switch off Isiris Monitor by pressing the power button for at least 2 seconds.

7. Trouble shooting
If problems occur with the Isiris a, please use this trouble-shooting guide to identify the
cause and correct the error.

Absent or reduced aspiration capability.

Cause Action

Irrigation channel blocked Clean the irrigation channel by flushing the irrigation
channel with sterile saline using a syringe.



No live image on the left side of the screen but User Interface is

present on the display.

Cause

Isiris ais not connected to
Isiris Monitor.

Isiris Monitor is operated in
yellow file management tab
or green settings tab.

Isiris Monitor and Isiris a have

communication problems.

Isiris a is damaged.

Action

Connect Isiris a to the red port on Isiris Monitor.

Return to live image by pressing the blue
Live image tab or the red button with a black X
in the top right corner.

Restart Isiris Monitor by pressing the ON/OFF button for
at least 2 seconds. When Isiris Monitor is OFF restart by
pressing ON/OFF button once more.

Replace Isiris a with a new one.

The image shown to the left is frozen.

Cause

A communication error
has occurred between
Isiris a and Isiris Monitor.

A recorded image

is shown in the yellow file
management tab.

Isiris a is damaged.

Low picture quality.
Cause

Light reflecting on
Isiris Monitor screen.

Dirty/damp screen.

Brightness and contrast
settings not optimal.

Blood, urine etc.
on the lens (distal tip).

Action

Restart the system by pressing the ON/OFF button on
Isiris Monitor for at least 2 seconds. When Isiris Monitor
is OFF restart by pressing ON/OFF button once more.

Return to live image by pressing the blue Live
image tab or the red button with a black X in the

top right corner.

Restart Isiris Monitor by pressing the ON/OFF button for
at least 2 seconds. When Isiris Monitor is OFF restart by
pressing ON/OFF button once more.

Replace Isiris a with a new one.

Action

Move Isiris Monitor to a position where no direct light
influences the screen.

Wipe the screen with a clean cloth.

Adjust the contrast and brightness using the designated
menu on Isiris Monitor.

Gently rub the distal tip against the mucosa. If the lens
cannot be cleaned this way remove Isiris a and wipe the
lens with sterile gauze.



Absent or reduced irrigation capability.

Cause Action

Leakage at Luer lock. Reconnect properly.
Clamped irrigation line. Unclamp.

Lack of pressure. Elevate the bag.

Appendix 1: Electromagnetic compatibility

Like other electrical medical equipment the Isiris System requires special precautions to
ensure electromagnetic compatibility with other electrical medical devices. To ensure
electromagnetic compatibility (EMC) the Isiris System must be installed and operated
according to the EMC information provided in this manual.

The Isiris System has been designed and tested to comply with IEC 60601-1-2
requirements for EMC with other devices.

Appendix 2. Warranty

There is no warranty on Isiris a.

STORE AWAY FROM LIGHT IN A COOL AND DRY PLACE.
DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED.

DO NOT RESTERILIZE.

DISCARD ISIRIS a AFTER USE.
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1. Informations importantes - A lire avant utilisation

REMARQUE

Lire attentivement ces consignes de sécurité avant d'utiliser le dispositif de retrait
de sonde Isiris. Ce Mode d’emploi peut étre mis a jour sans notification préalable.
Des exemplaires de la version en vigueur sont disponibles sur demande.

1.1. Instructions

Le systéme Isiris est destiné a un usage en milieu hospitalier ou en cabinet médical.
L'Isiris a est un dispositif stérile a usage unique destiné aux patients pouvant accueillir un
endoscope de 5,5 mm de diamétre implantés d'une sonde urétérale double crosse

de calibre CH4.8 a CH9.

Il est a noter que le présent mode d’emploi n’explique pas et ne décrit pas les procédures
cliniques. Il présente uniquement le fonctionnement de base et les consignes liées au
fonctionnement de I'lsiris a. Avant d'utiliser I'lsiris a pour la premiére fois, il est indispensable
que les utilisateurs soient suffisamment formés aux techniques cutoscopiques cliniques et
soient familiers avec l'usage prévu, les avertissements, les précautions, les remarques,

les indications et les contre-indications figurant dans le présent mode d'emploi.

1.2. Usage prévu

L'Isiris a est un cystoscope souple stérile a usage unique congu pour le retrait de sondes
urétérales double crosse accessibles dans la vessie apres passage dans l'urétre chez les
adultes. L'lsiris a a été concu pour une utilisation avec le moniteur réutilisable Isiris afin
de visualiser les images obtenues par Isiris a.

1.3. Contre-indications

. Patients fébriles souffrant d’infections urinaires ou de coagulopathie sévére.

. Patients souffrant d’'une infection aigué (urétrite aigué, prostatite aigué,
épididymite aigué).

. Patients souffrant d’'une sténose urétrale inaccessible connue.

1.4. Avertissements, précautions et remarques

Différents messages d'avertissement, précautions et remarques décrivant des dangers
pour la sécurité, liés a l'utilisation du dispositif Isiris a. Les informations figurant dans
ce mode d'emploi visent uniquement a indiquer au lecteur comment manipuler
correctement le dispositif.

AVERTISSEMENT A

1. Ce produit ne doit étre utilisé que par des médecins formés aux techniques et
procédures cliniques d'endoscopie, car une utilisation incorrecte peut blesser
le patient.

2. Les images produites par le systeme Isiris ne doivent pas étre utilisées comme
un outil de diagnostic indépendant d'une pathologie. Les professionnels de
santé doivent interpréter et étayer tous résultats par d’autres moyens, en fonc-
tion des données cliniques du patient pour éviter toute erreur de diagnostic.

3. Ne pas utiliser le systéme Isiris a d'autres fins que celles prévues, car cela
pourrait blesser le patient.

4.  Jeter le produit si l'inspection et la préparation (section 4) échouent, car cela
peut provoquer une infection ou blesser le patient.

5. Lors du retrait du scope, I'embout distal doit étre en position neutre et non
inclinée. Ne pas actionner le levier de courbure au risque de blesser le patient.
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Ne pas tenter de nettoyer ni de réutiliser I'lsiris a car il s'agit d’'un dispositif

a usage unique. Une réutilisation du produit risque de conduire a une
contamination du patient, qui pourrait alors contracter une infection,

une réaction allergique grave ou des lésions.

Le dispositif Isiris n'est ni sécurisé pour I'lRM, ni compatible avec celle-ci.

Ne pas utiliser le dispositif Isiris en cours de défibrillation, car cela pourrait
envoyer une décharge électrique a l'utilisateur.

Afin d'éviter tout risque de décharge électrique, cet équipement doit étre uni-
quement connecté a une alimentation secteur mise a la terre. Pour débrancher
le systéme Isiris du secteur, retirer la fiche d’alimentation de la prise murale.
Vérifier que la pince ne dépasse pas du canal d'irrigation de I'endoscope avant
I'insertion. Les dents de la pince sont tranchantes et peuvent causer des dommages.
Ne jamais exercer une force excessive lors de I'utilisation d'lsiris a, car cela
pourrait entrainer des blessures aux muqueuses.

Toujours surveiller 'image endoscopique en direct a I'écran et surveiller

le patient lors de I'insertion ou du retrait de I'endoscope, ainsi que lors

de l'utilisation de la pince, de la section béquillable ou de I'aspiration.

Dans le cas contraire, le patient pourrait étre blessé.

Les équipements électroniques peuvent affecter le fonctionnement normal du
dispositif Isiris. Si le dispositif Isiris est utilisé a proximité d'un autre équipement,
ou posé dessus, observer et vérifier que son fonctionnement est normal avant
de l'utiliser. Le dispositif Isiris peut causer des interférences ou perturber
I'exploitation d'équipements a proximité. Il peut étre nécessaire de prendre des
mesures d'atténuation, par exemple de réorienter ou de déplacer I'équipement.
Ne pas activer la pince lorsque I'extrémité distale se trouve a l'intérieur de
I'urétre, car cela pourrait blesser gravement le patient.

Ne pas introduire d'éléments de I'lsiris a dans I'urétre, car cela pourrait

blesser le patient.

L'lsiris a n’est pas concu pour l'introduction d'instruments endoscopiques.

Ne pas essayer d'introduire un dispositif ou un agent de contraste par le connec-
teur d'irrigation, car cela pourrait endommager le fonctionnement des pinces.
La limite de pression d'irrigation maximale autorisée est de 200 cmH,0 ou

0,2 bar. Le dépassement de cette limite peut entrainer des blessures graves
pour le patient.

L'embout distal de I'endoscope peut chauffer lorsque la source lumineuse émet
de la chaleur. Eviter de mettre trop longtemps en contact I'embout du dispositif
et la membrane muqueuse car un contact prolongé peut causer des blessures a
la muqueuse.

Pendant le retrait de la sonde double crosse, il incombe a I'utilisateur d'évaluer
la force de traction et d’adapter la force et la vitesse de retrait. Ne jamais
dépasser la force de traction habituelle car cela pourrait endommager les voies
urinaires du patient.

Toujours effectuer un controéle visuel conformément aux instructions de la
section 4 avant de placer I'lsiris a dans un récipient a déchets pour s'assurer
qu’aucune piéce n'est laissée a I'intérieur du patient.

L'Isiris a est considéré comme infecté aprés son utilisation et doit étre éliminé
conformément aux directives locales en matiere de mise au rebut des dispositifs
médicaux infectés comprenant des composants électroniques.

Débrancher le moniteur Isiris de tout bloc d'alimentation secteur, retirer tous les
accessoires et s'assurer qu'il est complétement éteint avant de le nettoyer et de
le désinfecter. Cet équipement se débranche en retirant la prise d'alimentation
secteur de la prise murale.



PRECAUTION

1. Ne pas utiliser d'instruments tranchants pour ouvrir le sachet ou la boite en
carton, car cela pourrait endommager la barriére stérile et compromettre
I'endoscope. Utiliser les pratiques médicales standard pour la manipulation des
équipements stériles.

2. Veiller a disposer d'un systéme de secours facilement disponible dans
I'éventualité d'un dysfonctionnement.

3. La poignée de I'lsiris a doit étre seche pendant la préparation et I'utilisation,
car un liquide peut provoquer un court-circuit et affecter I'image affichée.

4, Le dispositif Isiris se compose des piéces décrites a la section 2. Le non-respect
de cette instruction est susceptible de réduire la sécurité et I'efficacité.

5. Faire attention lors de la manipulation de I'embout distal de la gaine d'insertion
et I'empécher d'entrer en contact avec d'autres objets car cela pourrait
endommager I'équipement. La surface de la lentille de 'embout distal est
fragile et une distorsion visuelle peut se produire.

6.  Le connecteur de I'endoscope ne doit pas étre tordu lorsqu'il est inséré dans la
prise du moniteur - cela pourrait endommager le connecteur de I'endoscope
ou la prise du moniteur.

7. Ne jamais forcer sur la section béquillable, car cela pourrait endommager
I'équipement. Exemples de manipulation inappropriée de la section béquillable :
- Manipulation manuelle et béquillage tels que la réalisation d’une vision
rétrograde a l'intérieur de la vessie.

- Utilisation dans tous les cas ou une résistance se fait sentir.

8.  Veiller a raccorder correctement la ligne d'irrigation au raccord d'irrigation avant
d’introduire le liquide. Le non-respect de cette consigne peut entrainer un déver-
sement de liquide du raccord d'irrigation, ce qui peut endommager le dispositif.

9.  Fixer correctement les seringues sur le raccord d’irrigation avant d’appliquer
I'aspiration pour éviter les fuites.

10. Ce dispositif contient la substance suivante définie comme CMR 1B a une
concentration supérieure a 0,1 % en poids : Cobalt ; (no CAS 7440-48-4 ;

No CE 231-158-0). Les preuves scientifiques actuelles confirment que les
dispositifs médicaux fabriqués a partir d'alliages d'acier inoxydable contenant
des éléments n'entrainent pas de risque accru de cancer ou d'effets indésirables
sur la reproduction pour toutes les populations de patients.

1. Les lois fédérales des Etats-Unis exigent que la vente de ce dispositif ne se fasse
que sur ordonnance ou par l'intermédiaire d'un professionnel de santé autorisé.

REMARQUES

. Le fabricant décline toute responsabilité en cas d'endommagement
du dispositif ou de blessure du patient découlant d'une utilisation incorrecte.

2, Description du systéme
Llsiris a peut étre connecté au moniteur Isiris. Pour plus d'informations sur le moniteur
Isiris, se reporter au mode d’emploi afférent.

2.1. Composants du systéme

Isiris a

@é’f};‘

Le systéme Isiris se compose d'Isiris a et du moniteur Isiris. Llsiris a est un dispositif stérile

a usage unique. Le moniteur Isiris est réutilisable.
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Isiris a

Cable d'image
Piéce a main Transmet le Connecteur sur le cable d’image
Adaptée aux droitiers signal image au Se branche dans la fiche
comme aux gauchers moniteur Isiris rouge du moniteur Isiris
Levier d'orientation . L
(mouvement européen) Pince de récupération

Saillie lorsqu’il est activé par le

‘fﬂﬂt} bouton d’activation de la pince

Déplacement de
I'embout distal vers le
haut ou vers le bas

I—
/ )
\ Gaine d'insertion
Bouton d’activation de Gaine d'insertion Embout distal
la pince Active la pince flexible de Contient la caméra,
lorsqu'il est enfoncé I'endoscope la source lumineuse
Extrémité orientable (deux LED) ainsi que
Raccord d'irrigation Section manceuvrable la sortie d'irrigation
Permet le raccordement de etde lapince
I'irrigation et de l'aspiration
via un raccord Luer-Lock
Gaine de protection
Protége la gaine d’insertion —(— \{ 0

pendant le transport et le
stockage. A retirer avant utilisation

2.2. Explication des symboles utilisés

Symboles de I'lsiris a Indication
=T
%;:— Longueur utile de la gaine d’insertion de I'lsiris a
|+39 cm/15.47—|
Largeur maximale de la partie insérée
(diametre extérieur maximal)
DE max.
|'8"‘"‘ Longueur maximale de la pince ouverte en saillie et
z%umm distance d’ouverture minimale de la pince
A
0 85° Champ de vision
N
=15 . Connexion pour I'lsiris a
L)
ﬂ Sécurité électrique, type BF avec parties appliquées
Systeme a barriére stérile unique
STERILE[EQ Stérilisé a 'oxyde d'éthyléne
“ Marque de composant conforme UL pour le Canada
C us et les Etats-Unis
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Symboles de I'lsiris a

Indication

G

N° CAS 7440-48-4

Contient des substances dangereuses

Q
=
2

Global Trade Item Number (code d'article international)

Dispositif médical

Pays du fabricant

Russe obligatoire [marque de conformité de Gosstandard]

AVERTISSEMENT : Les lois fédérales des Etats-Unis
exigent que la vente de ce dispositif ne se fasse que
sur ordonnance ou par l'intermédiaire d'un médecin

Limite de température

France et Allemagne :
Symbole de contribution au tri et au recyclage
des matériaux d'emballage

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et
consulter le mode d’emploi

Limite d’humidité relative

Limite de pression atmosphérique

‘alp@ e~ | @R E

(7
s

Recyclage

N
2

Représentant autorisé en Suisse

3. Caractéristiques techniques du produit
3.1. Caractéristiques techniques de I'lsiris a

Systéme optique

Champ de vision 85°
Profondeur de champ 8-19mm
Procédé d'éclairage LED
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Partie insérée

Section déflectrice?

90° vers le bas, 80° vers le haut

Diametre de la gaine
d'insertion

5,0 mm (15 Fr/0,20 po)

Diamétre de I'embout distal

5,4 mm (16 Fr/0,21 po)

Diameétre maximal
de la partie insérée

5,5mm (16,5 Fr/0,22 po)

Longueur utile

390 mm (15,4 po)

3NB: l'angle d'orientation peut étre affecté si la gaine d'insertion n'est pas maintenue droite

Pince de récupération

Longueur maximale
de la pince en saillie

18 mm (0,71 po)

Distance d'ouverture
minimale de la pince

4,5 mm (0,16 po)

Connecteur de l'irrigation

Type de raccord

Raccord Luer standard

Environnement
d’utilisation

Température 10 - 40 °C (50 - 104 °F)
Humidité relative 30-85%

Pression atmosphérique 80 - 106 kPa

Altitude <2000m

Stockage

Température 10 -25°C (50 - 77 °F)
Humidité relative 10-85%

Pression atmosphérique 50 - 106 kPa
Transport

Température -10 - 55°C (14 - 131 °F)
Humidité relative 10-95%

Pression atmosphérique 50 - 106 kPa
Stérilisation

Procédé de stérilisation EO
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4. Inspection et préparation de I'lsiris a

4.1. Inspection visuelle de I'lsiris a

1 S'assurer que le sachet est intact.

2 Veiller a retirer la protection de la gaine d'insertion.

3. S'assurer de I'absence d'impuretés sur le produit.

4 S'assurer de I'absence de signe de dommage quelconque suite au transport ou
d'autres dommages tels que des surfaces irréguliéres, des bords tranchants ou
des saillies susceptibles de blesser le patient.

4.2. Inspection de I'image

1. Connecter I'lsiris a au
moniteur Isiris en branchant
le connecteur blanc avec la
fleche rouge dans le port
rouge correspondant du
moniteur Isiris.

2. Le connecteur ne doit pas
étre tordu lorsqu'il est inséré
dans la prise, car cela pourrait
endommager le connecteur
de I'endoscope ou la prise du

o moniteur.
@ 3. Veérifier qu'une image vidéo en

e direct apparait a I'écran.

4.  Pointer 'embout distal de

” 0086 I'lsiris vers un objet, p. ex. la

paume de la main.

5. Régler la luminosité de
I'image et les préférences de
contraste sur le moniteur Isiris
si nécessaire. Se reporter au
mode d’emploi du moniteur
Isiris pour plus de détails.

Il n’est pas possible d'ajuster la
balance des blancs, car elle est
prédéfinie dans le systeme.

6.  Sil'objet n'est pas clairement
visible, essuyer la lentille de
I'embout distal a I'aide d'un
chiffon stérile.

w

4.3. Préparation de I'lsiris a

1. Faire délicatement glisser le levier d'orientation vers le haut et vers le bas dans
chaque sens jusqu’a ce qu'il s'arréte. S'assurer que I'extrémité orientable fonctionne
correctement et sans a-coups.

2. Faire lentement glisser le levier d'orientation en position neutre. S'assurer que
I'extrémité orientable revient doucement en position neutre.

3. Activer la pince en appuyant sur le bouton et vérifier que les mouvements
d’ouverture, de fermeture et de rétraction de la pince sont complétement exécutés.
Effectuer cette vérification en position droite et avec une orientation compléte vers
le haut et vers le bas.

4.  Raccorder a la ligne d'irrigation, activer l'irrigation et s'assurer que I'irrigation
traverse I'endoscope.

5. Une aspiration peut étre nécessaire au cours de la procédure. Veiller a préparer
une seringue de 50 cc a cet effet. Si nécessaire, adapter la seringue a I'lsiris a et
appliquer une force d'aspiration en fonction de I'effet désiré. Débrancher, vider la
seringue et la rebrancher s'il y a une plus grande quantité de liquide a aspirer.
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4.4, Préparations supplémentaires
Outre I'lsiris a, préparer les éléments suivants :

. Lubrifiant a base d'eau de grade médical
. Ligne d'irrigation avec connecteur Luer et poche d'irrigation
. Seringue de 50 cc

5. Fonctionnement de l'lsiris a

%g
/
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5.1. Préhension de l'Isiris a

La poignée de I'lsiris a convient aux
droitiers comme aux gauchers. Utiliser le
pouce pour déplacer le levier d'orientation
et I'index pour actionner le bouton
d‘activation de la pince. La main libre
peut servir a faire avancer la gaine
d’insertion dans les voies urinaires
inférieures du patient.

5.2. Manipulation de 'embout
de I'lsiris a

Le levier d'orientation est utilisé pour
courber et étendre I'embout de I'lsiris

a vers le haut et vers le bas. Déplacer le
levier d'orientation vers le bas fera fléchir
I'extrémité vers le haut. En le déplacant
vers le haut, 'embout s'incline vers le bas
(mouvement européen).

La gaine d'insertion doit étre maintenue
aussi droite que possible a tout moment
afin de garantir un angle de béquillage
optimal de I'embout.



5.5. Pince de récupération

.""’ll\f gﬁ

&u[

5.3.Irrigation avec une

solution saline

Connecter le raccord Luer de la ligne
d’irrigation au raccord d'irrigation de I'lsiris
a et s'assurer que l'irrigation s'effectue par
le canal d'irrigation. Vérifier que le raccord
Luer est correctement verrouillé. Le non-
respect de cette consigne peut entrainer
le déversement de la solution saline, ce qui
risque d'endommager le dispositif et de
réduire le débit d'irrigation.

5.4. Aspiration

Une aspiration peut étre nécessaire au
cours de la procédure. Veiller a préparer
une seringue de 50 cc a cet effet.

Si nécessaire, adapter la seringue a ['lsiris
a et appliquer une force d’aspiration en
fonction de I'effet désiré ; déconnecter,
vider la seringue et la reconnecter si

une plus grande quantité de liquide

doit étre aspirée.

Si nécessaire, vider partiellement ou
complétement la vessie au volume
souhaité a I'aide d’une seringue adaptée
au raccord d'irrigation

Appliquer une dépression de 0,9 bar ou
moins lors de l'aspiration.

La pince est intégrée a I'siris a et ne peut pas étre retirée ou détachée. Il est activé en
appuyant fermement sur le bouton d’activation de la pince comme suit :

1.
2.

Ouverture de la pince : appuyer sur le bouton de la pince a mi-course environ.
Fermeture de la pince sur le tuteur urétéral double crosse : continuer a appuyer sur
le bouton de la pince au maximum.

Libération du tuteur urétéral double crosse de la pince : a tout moment, le tuteur
urétéral double crosse peut étre libéré en relachant le bouton. Dans de rares cas,

il peut étre nécessaire d’appuyer une deuxiéme fois sur le bouton et de le relacher.

La préhension de la sonde urétérale double crosse s'effectue de la maniére suivante et
toujours sous controle visuel : une fois que le tuteur urétéral double crosse se trouve
dans le champ de vision de I'lsiris a, ouvrir la pince comme indiqué ci-dessus, faire
avancer I'lsiris a avec la pince ouverte jusqu’a ce qu'il entre en contact avec le tuteur
urétéral double crosse, fermer la pince comme indiqué ci-dessus et maintenir le bouton
complétement enfoncé. Relacher toute orientation de I'extrémité orientable. Le retrait
de la sonde urétérale double crosse peut commencer en tirant délicatement sur ['lsiris a.
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5.6. Insertion de I'lsiris a

Lubrifier la gaine d'insertion au moyen d'un lubrifiant a base d'eau de classe médicale pour
limiter au minimum les frottements lors de l'insertion de I'lsiris a dans I'urétre du patient.

Il est d’usage de lubrifier I'urétre du patient a I'aide du méme lubrifiant a base d'eau.

Sil'image de la caméra de I'lsiris a se trouble, 'embout peut étre nettoyé en retirant I'lsiris
a et en le nettoyant avec une compresse de gaze stérile. Poursuivre la procédure jusqu'a

I'obtention d'une image satisfaisante.

5.7. Retrait de I'lsiris a

Lors du retrait de I'lsiris a, s'assurer que le levier d'orientation est en position neutre.
Retirer lentement 'Isiris a tout en observant I'image en direct sur le moniteur Isiris.

Alafin de la procédure, placer I'embout distal dans sa position neutre et non inclinée
et retirer lentement I'lsiris a sans toucher le levier de béquillage. Toujours observer
I'image endoscopique en direct lors de I'utilisation de la pince, de la manceuvre et

du retrait de I'lsiris a.

6. Apres utilisation

Inspection visuelle

1. Y a-t-il des piéces manquantes sur I'embout orientable, la lentille, la gaine
d’insertion ou la pince ? Si c'est le cas, il convient d'entreprendre une action
correctrice pour repérer la piece manquante.

2. Y a-t-il des signes de dommages sur I'embout orientable, la lentille, la gaine
d’insertion ou la pince ? Si tel est le cas, examiner I'ensemble de I'appareil afin de
repérer d'éventuelles piéces manquantes.

3. Ya-t-il des coupures, des trous, un affaissement, un gonflement ou d’autres
irrégularités sur 'embout orientable, la lentille, la gaine d’insertion ou la pince ?

Si tel est le cas, examiner l'appareil afin de repérer d'éventuelles pieéces manquantes.

Si des actions correctives s'avérent nécessaires (étapes 1 a 3), se conformer aux
procédures en vigueur dans I'établissement hospitalier. Les éléments de la gaine
d'insertion et la pince sont radio-opaques

Etapes finales

Débrancher I'lsiris a du moniteur Isiris et éliminer ['lsiris a conformément aux
directives locales en matiére de collecte des dispositifs médicaux infectés comprenant
des composants électroniques.

Eteindre le moniteur Isiris en appuyant sur le bouton marche/arrét pendant au moins
2 secondes.
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7. Dépannage

En cas de probléme avec I'lsiris, consulter le guide de dépannage pour identifier la cause

du probléme ety remédier.

Capacité d’aspiration nulle ou réduite.

Cause

Le canal opérateur est obstrué.

Action

Nettoyer le canal d'irrigation en le ringant avec du
sérum physiologique stérile a I'aide d’'une seringue.

Aucune image en direct sur la gauche de I'écran mais l'interface

utilisateur s'affiche.
Cause

Llsiris a n'est pas connecté au
moniteur Isiris.

L'onglet jaune Gestion des
fichiers ou l'onglet vert
Réglages est ouvert sur I'aView.

Le moniteur Isiris et I'lsiris

a ont des problémes de
communication.

L'Isiris a est endommagé.

Action

Connecter 'lsiris a dans le port rouge du moniteur Isiris.

Revenir a I'image en direct en appuyant sur l'onglet bleu
Image en direct ou sur le bouton rouge marqué d'un X
noir en haut a droite de I'écran.

Redémarrer le moniteur Isiris en appuyant sur le bouton
marche/arrét pendant au moins 2 secondes. Une fois le
moniteur Isiris éteint, le redémarrer en appuyant

a nouveau sur le bouton marche/arrét.

Remplacer I'lsiris a par un nouveau.

Limage affichée a gauche est figée.

Cause

Une erreur de communication
est survenue entre I'lsiris a et le
moniteur Isiris.

Une image enregistrée
s'affiche dans I'onglet jaune
de gestion des fichiers.

L'lsiris a est endommagé.

Action

Redémarrer le dispositif en appuyant sur le bouton
marche/arrét de I'aView pendant au moins 2 secondes.
Une fois le moniteur Isiris éteint, le redémarrer en
appuyant a nouveau sur le bouton marche/arrét.

Revenir a I'image en direct en appuyant sur I'onglet bleu
Image en direct ou sur le bouton rouge marqué d'un X
noir en haut a droite de I'écran.

Redémarrer le moniteur Isiris en appuyant sur le bouton
marche/arrét pendant au moins 2 secondes. Une fois

le moniteur Isiris éteint, le redémarrer en appuyant a
nouveau sur le bouton marche/arrét.

Remplacer I'lsiris a par un nouveau.



Image de qualité médiocre.
Cause Action

Reflet de la lumiére sur I'écran  Déplacer le moniteur de maniére a positionner I'écran
du moniteur Isiris. al'abri de la lumiere directe du soleil.

Ecran sale/humide. Essuyer I'écran a l'aide d'un chiffon propre.

Les réglages de la luminosité Ajuster le contraste et la luminosité a l'aide du menu
et du contraste ne sont correspondant sur le moniteur Isiris.
pas optimaux.

Présence de sang, d'urine, etc.  Frotter doucement I'embout distal contre la muqueuse.

sur la lentille (embout distal). Sila lentille ne peut pas étre nettoyée de cette maniére,
retirer I'lsiris a et essuyer la lentille avec une compresse
de gaze stérile.

Capacité d'irrigation nulle ou réduite.
Cause Action

Présence d'une fuite au Rebrancher correctement.
niveau du Luer lock.

Ligne d'irrigation clampée. Déclamper.

Manque de pression. Rehausser le sac.

Annexe 1: Compatibilité électromagnétique

Comme tout autre équipement électrique médical, le dispositif Isiris nécessite des
précautions spéciales pour s'assurer de sa compatibilité électromagnétique avec d’autres
dispositifs médicaux électriques. Pour garantir la compatibilité électromagnétique (CEM),
le systeme Isiris doit étre installé et doit fonctionner conformément aux informations de
CEM fournies dans ce manuel.

Le dispositif Isiris a été congu et testé pour étre conforme aux exigences de la norme CEl
60601-1-2 en matiére de CEM avec d'autres dispositifs.

Annexe 2 : Garantie
Llsiris a n’est couvert par aucune garantie.

CONSERVER DANS UN ENDROIT FRAIS ET SEC, A U'ABRI DE LA LUMIERE.
NE PAS UTILISER LE PRODUIT SI LEMBALLAGE EST ENDOMMAGE.

NE PAS RESTERILISER.

JETER L'ISIRIS a APRES UTILISATION.
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1. Wichtige Informationen - Vor Verwendung lesen

HINWEIS

Lesen Sie die Sicherheitsanweisungen sorgfaltig durch, bevor Sie die Isiris Vorrichtung
zur Entfernung von Harnleiterstents in Betrieb nehmen. Die Bedienungsanleitung
kann ohne Ankiindigung aktualisiert werden. Die aktuelle Version ist auf

Anfrage erhltlich.

1.1. Anleitungen

Das Isiris-System ist fiir den Einsatz im Krankenhaus oder in einer medizinischen
Praxisumgebung vorgesehen.

Isiris a ist ein steriles Einweg-Produkt fiir Patienten fiir einen Endoskopdurchmesser von
5,5 mm und eine Ureterschiene mit Doppelpigtail in den Gréen 4,8 CH bis 9 CH.

Bitte beachten Sie, dass in der hier vorliegenden Anleitung keine klinischen Verfahren
erldutert oder diskutiert werden. Sie beschreiben ausschlief3lich die grundlegenden
Schritte und VorsichtsmafBnahmen zur Bedienung von Isiris a. Vor dem ersten Einsatz
von Isiris a ist es unerldsslich, dass der Bediener des Gerats tiber ausreichend Erfahrung
mit zytoskopischen Untersuchungsverfahren verfiigt und mit dem Verwendungszweck
und den Warnhinweisen, Sicherheitshinweisen, Hinweisen, Indikationen und
Kontraindikationen in der vorliegenden Anleitung vertraut ist.

1.2. Zweckbestimmung

Isiris a ist ein steriles Einweg-Zystoskop fir die Entfernung von tiber die Blase
zugdnglichen Ureterschienen mittels Einfiihrung in den Harnleiter bei Erwachsenen. Isiris
a wurde fir die Verwendung mit dem wiederverwendbarer Isiris Monitor entwickelt,

um die mit Isiris a gewonnenen Aufnahmen am Bildschirm sichtbar zu machen.

1.3. Kontraindikationen

. Fiebernde Patienten mit Harnwegsinfektionen oder schwerer Koagulopathie.
. Patienten mit einer akuten Infektion (akute Urethritis, akute Prostatitis,

akute Epididymitis).
. Patienten mit bekannter, nicht passierbarer Harnréhrenstriktur.

1.4. Warn-/Sicherheitshinweise und Anmerkungen

Es werden angemessene Warn-/Sicherheitshinweise und Anmerkungen zu potenziellen,
mit der Verwendung von Isiris a verbundenen Sicherheitsrisiken gegeben.

Die Informationen in dieser Anleitung dienen nur dazu, den Benutzer in der

korrekten Handhabung des Gerédtes zu unterweisen.

WARNHINWEISE A

1. Darf nur von geschulten Arzten verwendet werden, die in klinischen
endoskopischen Techniken und Verfahren geschult sind, da eine unsachgemafBe
Anwendung den Patienten schadigen kann.

2. Bilder, die vom Isiris-System erstellt werden, diirfen nicht als ausschlieBliches
Mittel zur Diagnose von Erkrankungen herangezogen werden. Medizinische
Fachkréfte mussen alle Ergebnisse im Zusammenhang mit anderen Verfahren
und den klinischen Merkmalen des Patienten interpretieren und belegen,
um Fehldiagnosen zu vermeiden.

3. Verwenden Sie das Isiris-System nur fir den vorgesehenen Zweck, da dies
ansonsten zu Verletzungen des Patienten fiihren kann.

4, Entsorgen Sie das Produkt, wenn die Inspektion und Vorbereitung (Abschnitt 4)
des Produkts fehlschldgt, da dies zu Infektionen oder Verletzungen des
Patienten fiihren kann.
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20.

21.

22.

Das distale Ende muss sich beim Herausziehen des Endoskops in einer neutralen
und nicht abgewinkelten Position befinden. Bewegen Sie den Biegehebel nicht,
da dies zu Verletzungen des Patienten fiihren kdnnte.

Isiris a darf nicht gereinigt und wiederverwendet werden, da es sich um ein
Einweg-Medizinprodukt handelt. Die Wiederverwendung des Produkts kann
zu einer Kontamination flihren, aus der sich Infektionen, starke allergische
Reaktionen oder Patientenverletzungen entwickeln kénnen.

Das Isiris-System ist weder MRT-sicher noch MRT-kompatibel.

Verwenden Sie das Isiris-System nicht bei der Defibrillation, da dies zu einem
elektrischen Schock des Anwenders fiihren kann.

Um einen Stromschlag zu vermeiden, muss das Gerét an ein Stromnetz mit
Schutzleiter angeschlossen sein. Um das Isiris-System vom Stromnetz zu
trennen, ziehen Sie den Netzstecker aus der Steckdose.

Stellen Sie vor dem Einflihren sicher, dass die Fasszange nicht aus dem
Sptlkanal des Endoskops herausragt. Die Zéhne der Fasszange sind scharf und
kénnen Schaden verursachen.

Beim Betrieb von Isiris a darf niemals ibermaBige Kraft angewendet werden,
da dies zu Verletzungen der Schleimhaut fiihren kann.

Beobachten Sie immer das endoskopische Live-Bild auf dem Display und
iberwachen Sie den Patienten beim Einfiihren oder Herausziehen des
Endoskops sowie beim Bedienen der Fasszange, des Abwinkelungsteils oder
beim Absaugen. Andernfalls kann es zu Verletzungen des Patienten kommen.
Elektronische Gerdte kdnnen die normale Funktion des Isiris-Systems
beeintrachtigen. Wird das Isiris-System in unmittelbarer Ndhe von anderen
Geraten betrieben, den normalen Betrieb des Isiris-Systems vor der Verwendung
tberwachen und tUberpriifen. Das Isiris-System kann zu Interferenzen oder
Stérungen mit Geraten fiihren, die sich in der Nahe befinden. Méglicherweise
ist eine Neuausrichtung oder eine Verlagerung der Ausstattung erforderlich.
Die Fasszange nicht aktivieren, wenn sich das distale Ende innerhalb der Urethra
befindet, da dies zu schweren Verletzungen des Patienten fiihren kann.
Fuhren Sie keine Teile von Isiris a in den Harnleiter ein, da dies zu Verletzungen
des Patienten fiihren kann.

Isiris a ist nicht fir die Einfihrung endoskopischer Instrumente vorgesehen.
Versuchen Sie nicht, ein Gerat oder Kontrastmittel durch den Spulanschluss
einzufiihren, da dies die Funktion der Fasszange beeintrachtigen kann.

Der maximal zuldssige Spiildruck betragt 200 cmH,0 oder 0,2 bar. Das Uberschreiten
dieses Grenzwerts kann zu schweren Verletzungen des Patienten fiihren.

Die Temperatur am distalen Ende des Endoskops kann durch das Aufheizen
der Lichtquelle steigen. Lang anhaltender Kontakt zwischen der Spitze des
Gerats und der Schleimhaut ist zu vermeiden, da dieser zu Verletzungen der
Schleimhaut fiihren kann.

Beim Entfernen der Ureterschiene mit Doppelpigtail liegt es in der
Verantwortung des Anwenders, die Zugfestigkeit zu beurteilen und die
Entfernungskraft und -geschwindigkeit anzupassen. Uberschreiten Sie niemals
die tbliche Zugkraft, da dies die Harnwege des Patienten schadigen kann.
Fuhren Sie immer eine Sichtpriifung gemaR den Anweisungen in Abschnitt 4
durch, bevor Sie Isiris a in einen Abfallbehélter geben, um sicherzustellen,

dass sich keine Teile im Patienten befinden.

Isiris a muss nach Verwendung gemaf den ortlich geltenden Bestimmungen
fur kontaminierte medizinische Gerate mit elektronischen Komponenten
entsorgt werden.

Trennen Sie den Isiris Monitor von der Stromversorgung, entfernen Sie

alle Zubehdorteile und stellen Sie sicher, dass der Isiris Monitor vollstandig
ausgeschaltet ist, bevor Sie ihn reinigen und desinfizieren. Das Gerat wird vom
Stromnetz getrennt, indem der Netzstecker aus der Steckdose gezogen wird.
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VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Verwenden Sie zum Offnen der Produktverpackung oder des Kartons keine
scharfen Instrumente, da dies die sterile Barriere beschadigen und das
Endoskop beschadigen kénnte. Wenden Sie die medizinische Standardpraxis fiir
den Umgang mit sterilen Gerdten an.

2. Stellen Sie sicher, dass fiir den Fall einer Funktionsstérung ein geeignetes
Backup-Gerat fur den sofortigen Einsatz bereitsteht.

3. Halten Sie den Isiris a-Griff wahrend der Vorbereitung und Anwendung
trocken, da Fliissigkeit einen Kurzschluss verursachen und das angezeigte Bild
beeintrachtigen kann.

4. Das Isiris-System besteht aus den in Abschnitt 2 beschriebenen Teilen.
Andernfalls kdnnen die Sicherheit und Effizienz beeintréchtigt werden.

5. Behandeln Sie das distale Ende des Einfiihrungsschlauchs mit Vorsicht.

Es darf nicht mit anderen Gegenstanden in Kontakt kommen, da dies zu einer
Beschadigung des Geréts fiihren kann. Die Linsenoberflache des distalen Endes
ist empfindlich, daher kann es zu optischen Verzerrungen kommen.

6.  Der Endoskopanschluss darf beim Einstecken in den Monitorstecker
nicht verdreht werden - dies kdnnte den Endoskopanschluss oder den
Monitorstecker beschadigen.

7. Eine GberméBige Kraftanwendung auf das Abwinkelungsteil ist zu
vermeiden, da dies zu Beschadigungen des Geréts fiihren kann. Beispiele fur
unsachgeméfBe Handhabung des Abwinkelungsteils sind:

- Manuelle Manipulation und Biegung, wie z. B. retrograde Sicht innerhalb der Blase.
- Bedienung, wenn ein Widerstand spurbar ist.

8.  Stellen Sie sicher, dass die Spulleitung ordnungsgemaB an den Spulanschluss
angeschlossen ist, bevor Sie Flissigkeit einflihren. Andernfalls kann Flissigkeit
aus dem Spulanschluss austreten und das Gerét beschadigen.

9.  Befestigen Sie die Spritzen ordnungsgemaB am Spilanschluss, bevor Sie die
Aspiration durchfiihren, um Leckagen zu vermeiden.

10. Dieses Produkt enthélt die folgende als CMR 1B definierte Substanz in einer
Konzentration von mehr als 0,1 % nach Gewicht: Kobalt; (CAS-Nr. 7440-

48-4; EG-Nr. 231-158-0). Aktuelle wissenschaftliche Erkenntnisse belegen,
dass Medizinprodukte aus Edelstahllegierungen, die Kobalt enthalten,
kein erhdhtes Krebsrisiko oder nachteilige reproduktive Wirkungen fiir alle
Patientenpopulationen verursachen.

11.  Laut US-Bundesrecht darf dieses Gerdt nur von lizenzierten, in einem Heilberuf
tatigen Personen oder auf deren Anweisung verkauft werden.

ANMERKUNGEN

. Der Hersteller lehnt jegliche Haftung fiir Schaden am System oder Verletzungen
beim Patienten ab, die auf eine nicht sachgemaBe Benutzung zuriickzufiihren sind.

2. Systembeschreibung
Isiris a kann an den Isiris Monitor angeschlossen werden. Informationen zum Isiris
Monitor finden Sie in der Bedienungsanleitung des Isiris Monitors.

2.1. Systemkomponenten

Isiris a

@éi];_j

Das Isiris-System besteht aus Isiris a und Isiris Monitor. Isiris a ist ein steriles Einweg-Produkt.
Der Isiris Monitor ist wiederverwendbar.

36



Isiris a

Bildkabel
Handgriff Ubertragt das Anschluss am Bildkabel
Geeignet fir die linke Bildsignal an den Wird an die rote Buchse am
und rechte Hand Isiris Monitor Isiris Monitor angeschlossen
Umlenkhebel Fasszange
(europdische Bewegung) Fahrt aus, wenn die
Bewegt das distale Ende Aktivierungstaste der

Fasszange betatigt wird

/ nach oben oder unten

B—
T
\ Einfiihrungsschlauch
Aktivierungstaste der Flexibler Endoskop- Distales Ende
Fasszange Aktiviert Einfihrungsschlauch Enthalt die Kamera,
die Fasszange, wenn eine Lichtquelle
sie gedriickt wird Abwinkelbare Spitze (zwei LEDs) sowie den
Spiilanschluss Beweglicher Teil Spil- und Fasszangen-
Ermoglicht den Kanalausgang
Anschluss von Spilung
und Aspiration tUber
Luer-Lock
Schutzhiille
Schiitzt den Einfihrungsschlauch —— ) 0

bei Transport und Lagerung.
Vor der Anwendung entfernen

2.2. Erklarung der verwendeten Symbole

Symbole fiir Isiris a Indikation
=T
%ﬁ_j Arbeitsldnge des Einflihrungsschlauchs von Isiris a
Maximale Breite des Intubationsbereichs
(maximaler AuBendurchmesser)
Max. AD
l“‘_""!‘ Maximale Lénge der ausfahrenden offenen Fasszange
{45mm und Mindestoffnungsabstand der Fasszange
A
—_ 085 Sichtfeld
N
<] . Anschluss fir Isiris a
()
R Elektrische Sicherheit Typ BF - Anwendungsteil
System mit nur einer Sterilbarriere.
STERILE[EQ Mit Ethylenoxid sterilisiert
“ Fir UL genehmigte Bauteile fir Kanada und die
C Us Vereinigten Staaten
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Symbole fiir Isiris a

Indikation

G

CAS No. 7440-48-4

Enthalt gefahrliche Stoffe

Q
=
2

Globale Artikelnummer

Medizinprodukt

=
=<

Produktionsland

Obligatorisch fiir Russisch
[Gosstandard-Konformitatszeichen]

ACHTUNG: Dieses Gerét darf nach US-Bundesrecht nur
von Arzten oder auf deren Anweisung hin bestellt und
an solche verkauft werden

Temperaturbegrenzung

Frankreich und Deutschland:
Symbol fiir den Beitrag zur Sortierung und zum
Recycling der Verpackungsmaterialien

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist,
und Bedienungsanleitung beachten

Beschrankung der relativen Luftfeuchtigkeit

Beschrankung des atmosphdarischen Drucks

‘ale@e~ ] ALE

(7
s

Recycling

N
!

Bevollmachtigter in der Schweiz

3. Technische Daten

3.1. Spezifikationen von Isiris a

Optisches System

Blickfeld 85°
Schérfebereich der Optik 8-19mm
Lichtquelle LED
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Einflihrungsbereich

Umlenkabschnitt?

90° nach unten, 80° nach oben

Durchmesser
Einfihrungsschlauch

5,0 mm (15 Fr/0,20 Zoll)

Durchmesser distales Ende

5,4 mm (16 Fr/0,21 Zoll)

Maximaler Durchmesser
des Einfihrungsbereichs

5,5 mm (16,5 Fr/0,22 Zoll)

Arbeitslange

390 mm (15,4 Zoll)

3 Bitte beachten Sie, dass der Ausschlagswinkel beeintrachtigt wird, falls der Einfihrungsschlauch

nicht gerade gehalten wird

Fasszange

Maximale Lange der
ausfahrenden Fasszange

18 mm (0,71 Zoll)

Mindestoffnungsabstand
der Fasszange

4,5 mm (0,16 Zoll)

Spiilanschluss

Anschlusstyp

Standard-Luer-Anschluss

Betriebsumgebung

Temperatur 10 -40°C (50 - 104 °F)
Relative Luftfeuchtigkeit 30-85%
Atmospharischer Druck 80 - 106 kPa

Hohe <2000 m

Lagerung

Temperatur 10 -25°C (50 - 77 °F)
Relative Luftfeuchtigkeit 10-85%
Atmospharischer Druck 50 - 106 kPa
Transport

Temperatur -10-55°C (14 - 131 °F)
Relative Luftfeuchtigkeit 10-95%
Atmospharischer Druck 50 - 106 kPa
Sterilisation

Sterilisationsverfahren EO (Ethylenoxid)
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4. Priifung und Vorbereitung von Isiris a
4.1. Visuelle Uberpriifung von Isiris a

1.

HwnN

Vergewissern Sie sich, dass die Versiegelung der Verpackung unversehrt ist.
Entfernen Sie die Schutzhiille vom Einflihrungsschlauch.

Uberpriifen Sie, ob das Produkt Verunreinigungen aufweist.

Uberpriifen Sie, ob Anzeichen fiir Transportschaden oder andere Beschadigungen,
wie raue Oberflachen, scharfe Kanten oder Vorspriinge, sichtbar sind, die zu einer
Verletzung des Patienten fiihren kénnten.

4.2. Uberpriifung des Bildes

1. SchlieBen Sie Isiris a an den
Isiris Monitor an, indem Sie
den weillen Stecker mit dem
roten Pfeil in den entspre-
chenden roten Anschluss am
Isiris Monitor stecken.

2. Der Anschluss darf beim
Einstecken in den Stecker
nicht verdreht werden - dies
kénnte den Anschluss des
Endoskops oder den Stecker
des Monitors beschadigen.

3. Vergewissern Sie sich, dass

das Live-Videobild auf dem
- Bildschirm angezeigt wird.
w 4. Zeigen Sie mit dem
distalen Ende von Isiris a
U 0086 auf ein Objekt, z. B. auf lhre
Handflache.

5.  Passen Sie bei Bedarf
die Bildhelligkeit und
Kontrasteinstellungen auf
dem Isiris Monitor an —
Einzelheiten finden Sie in der
Bedienungsanleitung des lsiris
Monitors. Der WeiBabgleich
kann nicht angepasst
werden, da dieser im System
vordefiniert ist.

6.  Wenn das Objekt nicht
deutlich zu erkennen ist,
sdubern Sie die Linse mit
einem sterilen Tuch.

4.3.Vorbereitung von Isiris a

1.

2.

3.
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Schieben Sie den Umlenkhebel vorsichtig in jede Richtung nach oben und unten
bis zum Anschlag. Stellen Sie sicher, dass die abwinkelbare Spitze reibungslos und
korrekt funktioniert.

Schieben Sie den Umlenkhebel langsam in die neutrale Position. Stellen Sie sicher,
dass die abwinkelbare Spitze leicht in eine neutrale Position zurtickkehrt.
Betdtigen Sie die Fasszange durch Driicken der Taste und beobachten Sie,

ob die Offnungs-, SchlieB- und Riickzugsbewegungen der Fasszange vollstiandig
ausgefiihrt werden. Fiihren Sie diese Priifung in gerader Position und mit vollem
Ausschlag nach oben und unten durch.

SchlieBen Sie die Spdilleitung an, schalten Sie die Spllung ein und stellen Sie sicher,
dass die Spilung durch das Endoskop gespiilt wird.



5. Eine Aspiration kann wahrend des Verfahrens erforderlich sein. Stellen Sie sicher,
dass dazu eine 50-ml-Spritze vorbereitet wird. Passen Sie die Spritze bei Bedarf an
Isiris a an und wenden Sie eine Aspirationskraft entsprechend der gewiinschten
Wirkung an. Trennen Sie die Spritze, entleeren Sie sie und schlieBen Sie sie wieder
an, falls eine groBere Flussigkeitsmenge abgesaugt werden muss.

4.4. Zusatzliche Vorbereitungen

Bereiten Sie zusétzlich zu Isiris a Folgendes vor:

. Medizinisches Gleitmittel auf Wasserbasis

. Spulschlauch mit Luer-Anschluss und Spulbeutel
. 50-ml-Spritze

5. Anwendung von Isiris a

5.1. Halten von Isiris a
Der Handgriff von Isiris a kann in beiden
Handen gehalten werden. Bewegen Sie
den Umlenkhebel mit dem Daumen und
den Zeigefinger, um die Aktivierungstaste
der Fasszange zu betatigen. Die jeweils
andere Hand kann zum Vorschieben des
Einfiihrungsschlauchs in die Harnwege des
Patienten verwendet werden.

I{

5.2. Bewegen der Spitze

von Isiris a

Der Umlenkhebel dient dazu, die Spitze
von Isiris a nach oben und unten zu
biegen und zu verlangern. Wenn Sie den
Umlenkhebel nach unten bewegen,
biegt sich die Spitze nach oben. Wenn Sie
ihn nach oben bewegen, wird die Spitze
nach unten ausgelenkt (europdische
Bewegung).

Der Einfiihrungsschlauch muss immer so
gerade wie moglich gehalten werden,
um den optimalen Biegewinkel der
Spitze sowie Funktion der Fasszange zu
gewabhrleisten.
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5.5. Fasszange

5.3. Spiilung mit Kochsalzl6sung
SchlieBen Sie den Luer-Anschluss der
Spulleitung an den Spilanschluss von

Isiris a an und stellen Sie sicher, dass

die Spiilflssigkeit durch den Spulkanal
gespiilt wird. Uberpriifen Sie, ob der Luer-
Anschluss korrekt verriegelt ist. Andernfalls
kann Kochsalzlésung austreten, was das
Gerat beschadigen und den Spiilfluss
beeintrachtigen kann.

5.4. Aspiration

Eine Aspiration kann wahrend des
Verfahrens erforderlich sein. Stellen

Sie sicher, dass dazu eine 50-ml-Spritze
vorbereitet wird.

Passen Sie die Spritze bei Bedarf an Isiris

a an und wenden Sie entsprechend der
gewiinschten Wirkung eine Aspirationskraft
an. Trennen Sie die Spritze, entleeren Sie sie
und schlieBRen Sie sie wieder an, falls eine
groBere Flussigkeitsmenge zum Aspirieren
vorhanden ist.

Entleeren Sie die Blase bei Bedarf ganz
oder teilweise bis zum gewiinschten
Volumen mit einer Spritze, die an den
Spilanschluss angepasst ist.

Wenden Sie beim Aspirieren ein Vakuum
von maximal 0,9 bar an.

Die Fasszange ist in Isiris a integriert und kann nicht entfernt oder abgenommen werden.

Die Aktivierung erfolgt durch festes Driicken der Aktivierungstaste der Fasszange wie folgt:

1. Offnen der Fasszange: Driicken Sie die Taste der Fasszange etwa zur Halfte nach unten.

2. SchlieBen der Fasszange liber dem Stent mit Doppelpigtail: Halten Sie die
Fasszangentaste so weit wie moglich gedriickt.

3. Ureterschiene mit Doppelpigtail von der Fasszange I6sen: Der Ureterschiene mit
Doppelpigtail kann jederzeit durch Loslassen der Taste freigegeben werden. In
seltenen Féllen kann ein erneutes Driicken und Loslassen der Taste erforderlich sein.

Das Erfassen der Ureterschiene mit Doppelpigtail erfolgt auf folgende Weise und immer
unter Sichtkontrolle: Sobald sich die Ureterschiene mit Doppelpigtail im Sichtfeld von
Isiris a befindet, 6ffnen Sie die Fasszange wie angezeigt, schieben Sie Isiris a mit der
geoffneten Fasszange vor, bis sie Kontakt mit der Ureterschiene mit Doppelpigtail hat,
schlieBen Sie die Fasszange wie oben angegeben und halten Sie die Taste vollstandig
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gedriickt. Lésen Sie jeglichen Ausschlag der abwinkelbaren Spitze. Die Entfernung der
Ureterschiene mit Doppelpigtail kann durch vorsichtiges Ziehen an Isiris a beginnen.

. A 2. Y 3. w
5.6. Einfiihren von Isiris a

Verwenden Sie ein medizinisch geeignetes Gleitmittel fir den Einflhrungsschlauch,
um das Einfuihren des Isiris a in den Patienten so einfach wie moglich zu gestalten.

Ublicherweise wird die Harnréhre des Patienten mit demselben Gleitmittel auf
Wasserbasis benetzt.

1

Wenn das Kamerabild des Isiris a unscharf wird, kann die Spitze gereinigt werden,
indem Isiris a entfernt und die Spitze mit einem Stiick steriler Gaze gereinigt wird.
Setzen Sie den Vorgang fort, bis Sie ein zufriedenstellendes Bild erhalten.

5.7. Entfernen von Isiris a

Stellen Sie beim Entfernen von Isiris a sicher, dass sich der Umlenkhebel in der neutralen
Position befindet. Ziehen Sie das Isiris a langsam zurlick, wéhrend Sie das Live-Bild auf
dem Isiris Monitor beobachten.

Am Ende des Eingriffs die distale Spitze in ihre neutrale und nicht abgewinkelte

Position bringen und Isiris a langsam herausziehen, ohne den Biegehebel zu berihren.
Beobachten Sie immer das endoskopische Live-Bild, wahrend Sie die Fasszange bedienen
und Isiris a entfernen.

6. Nach der Anwendung

Sichtpriifung

1. Fehlen Teile an der abwinkelbaren Spitze, am Objektiv, am Einflihrungsschlauch
oder an der Fasszange? Wenn ja, machen Sie das fehlende Teil ausfindig.

2. Gibt es Anzeichen fiir Schaden an der abwinkelbaren Spitze, dem Objektiv,
dem Einflihrungsschlauch oder der Fasszange? Wenn ja, priifen Sie die
Unversehrtheit des Produkts und stellen Sie fest, ob Teile fehlen.

3. Gibt es Schnitte, Locher, Verformungen, Schwellungen oder andere
UnregelméBigkeiten an der abwinkelbaren Spitze, dem Objektiv, dem
Einfihrungsschlauch oder der Fasszange? Wenn ja, untersuchen Sie das Produkt,
um zu prifen, ob alle Teile vorhanden sind. Wenn KorrekturmaBnahmen
erforderlich sind (Schritt 1 bis 3), gehen Sie geméaf den geltenden
Krankenhausvorschriften vor. Die Elemente des Einfihrungsschlauchs und der
Fasszange sind rontgendicht.
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AbschlieBende Schritte

Trennen Sie Isiris a vom Isiris Monitor und entsorgen Sie Isiris a gemaf den ortlichen
Richtlinien flr die Sammlung infizierter medizinischer Gerdte mit elektronischen
Komponenten.

Schalten Sie Isiris a aus, indem Sie mindestens zwei Sekunden lang die Einschalttaste driicken.

7. Fehlerbehebung
Falls Probleme mit Isiris a auftreten, versuchen Sie mithilfe dieser Anleitung die Ursache
festzustellen und den Fehler zu beheben.

Fehlende oder verminderte Aspirationsfahigkeit.

Ursache MaBnahme

Der Spulkanal ist blockiert. Reinigen Sie den Spiilkanal durch Spiilen mit steriler
Kochsalzlosung unter Verwendung einer Spritze.

Kein Live-Bild auf der linken Seite, Benutzeroberflache wird
jedoch angezeigt.

Ursache MaBnahme

Isiris a ist nicht mit dem Isiris SchlieBen Sie Isiris a an den roten Anschluss des
Monitor verbunden. Isiris Monitors an.

Der Isiris Monitor wird Gber Druicken Sie die blaue Registerkarte ,Live-Bild” oder die
die gelbe Registerkarte rote Taste mit dem schwarzen X in der rechten oberen
,Dateiverwaltung” oder Ecke, um zum Live-Bild zurtickzukehren.

die griine Registerkarte
,Einstellungen” betrieben.

Zwischen dem Isiris Monitor Flihren Sie beim Isiris Monitor einen Neustart durch,
und Isiris a bestehen indem Sie die EIN-/AUS-Taste mindestens 2 Sekunden
Kommunikationsprobleme. lang driicken. Wenn der Isiris Monitor ausgeschaltet ist,

starten Sie ihn durch Driicken der EIN-/AUS-Taste erneut.

Isiris a ist beschadigt. Ersetzen Sie Isiris a durch ein neues Gerét.

Bild auf der linken Seite ist eingefroren.

Ursache MaBnahme

Zwischen Isiris a und Fuhren Sie beim Isiris Monitor einen Neustart durch,
dem Isiris Monitor ist ein indem Sie die EIN-/AUS-Taste mindestens 2 Sekunden
Kommunikationsfehler lang gedrtickt halten. Wenn der Isiris Monitor
aufgetreten. ausgeschaltet ist, starten Sie ihn durch Driicken der

EIN-/AUS-Taste erneut.

In der gelben Registerkarte Driicken Sie die blaue Registerkarte ,Live-Bild” oder die
,Dateiverwaltung” wird ein rote Taste mit dem schwarzen X in der rechten oberen
aufgezeichnetes Bild angezeigt. Ecke, um zum Live-Bild zuriickzukehren.

Fiihren Sie beim Isiris Monitor einen Neustart durch,
indem Sie die EIN-/AUS-Taste mindestens 2 Sekunden
lang driicken. Wenn der Isiris Monitor ausgeschaltet ist,
starten Sie ihn durch Driicken der EIN-/AUS-Taste erneut.

Isiris a ist beschadigt. Ersetzen Sie Isiris a durch ein neues Gerét.
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Schlechte Bildqualitat.

Ursache MaBnahme

Lichtreflexion auf dem Platzieren Sie den Isiris Monitor so, dass sich das Licht
Bildschirm des Isiris Monitor. nicht direkt darin spiegelt.

Bildschirm verschmutzt/ Wischen Sie ihn mit einem sauberen Tuch ab.
beschlagen.

Einstellungen fir Helligkeit Passen Sie Kontrast und Helligkeit Gber das

und Kontrast nicht optimal. entsprechende Menii am Isiris Monitor an.

Blut, Speichel o. &. auf der Linse  Reiben Sie das distale Ende sanft an der Schleimhaut.

(distales Ende). Wenn die Linse auf diese Weise nicht gereinigt werden
kann, entfernen Sie Isiris a und reinigen Sie die Linse
mit steriler Gaze.

Fehlende oder eingeschrankte Spiilleistung.

Ursache MaBnahme

Leckage am Luer-Lock. Korrekt anschlieBen.
Spulleitung abgeklemmt. Losen.

Mangelnder Druck. Heben Sie den Beutel an.

Anhang 1: Elektromagnetische Vertrédglichkeit

Wie bei anderen elektronischen Medizinprodukten, missen auch fiir das Isiris-System
bestimmte Sicherheitsvorkehrungen getroffen werden, um die elektromagnetische
Vertraglichkeit mit anderen elektronischen Medizingerédten zu gewéhrleisten. Um die
elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) zu gewahrleisten, muss das Isiris-System

in Ubereinstimmung mit den in diesem Handbuch enthaltenen EMV-Informationen
eingerichtet und betrieben werden.

Das Isiris-System wurde fiir die Ubereinstimmung mit den Anforderungen gemaR IEC
60601-1-2 zur EMV mit anderen Geréten entwickelt und getestet.

Anhang 2: Garantie
Fiir Isiris a wird keine Gewahrleistung gegeben.

AN EINEM KUHLEN UND TROCKENEN ORT LICHTGESCHUTZT AUFBEWAHREN.
NICHT VERWENDEN, WENN DIE VERPACKUNG BESCHADIGT IST.

NICHT ERNEUT STERILISIEREN.

ISIRIS a NACH DEM GEBRAUCH ENTSORGEN.
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1. Informazioni importanti - Leggere prima dell'uso

NOTA

Leggere le presenti istruzioni di sicurezza prima di utilizzare il dispositivo di
rimozione dello stent Isiris. Le Istruzioni per l'uso sono soggette ad aggiornamento
senza preavviso. Copie della versione attuale sono disponibili su richiesta.

1.1. Istruzioni

Il sistema Isiris & destinato all'uso in ospedale o in uno studio medico.

Isiris a & un dispositivo sterile monouso progettato per pazienti che accettano un
diametro dell'endoscopio di 5,5 mm impiantato con uno stent ureterale a doppio loop di
dimensioni comprese tra CH4.8 e CHO.

Si sottolinea che queste istruzioni non spiegano né trattano le procedure cliniche.
Trattano esclusivamente il funzionamento di base e le precauzioni relative al
funzionamento di Isiris a. Prima del primo utilizzo di Isiris a, & essenziale che gli
operatori abbiano ricevuto una formazione sufficiente nelle tecniche cistoscopiche
cliniche e che abbiano familiarita con uso previsto, avvertenze, avvisi, note, indicazioni e
controindicazioni contenuti nelle presenti istruzioni per l'uso.

1.2. Uso previsto

Isiris a & un cistoscopio flessibile sterile e monouso progettato per la rimozione di stent
ureterali a doppio loop accedendo alla vescica di pazienti adulti per via uretrale. Isiris a
& stato concepito per essere utilizzato con Isiris Monitor pluriuso al fine di visualizzare
quanto osservato con Isiris a.

1.3. Controindicazioni

. Pazienti con febbre e infezioni del tratto urinario (UTI) o coagulopatia grave.
. Pazienti con infezione acuta (uretrite acuta, prostatite acuta, epididimite acuta).
. Pazienti con stenosi uretrale invalicabile conosciuta.

1.4. Avvertenze, avvisi e note

Si forniscono avvertenze, avvisi e note relativi ai possibili rischi di sicurezza associati
all'uso di Isiris a. Le informazioni contenute nelle presenti istruzioni hanno il solo scopo
di descrivere il corretto utilizzo del dispositivo.

AVVERTENZE &

1. Da usare esclusivamente da parte di medici qualificati adeguatamente formati
sulle procedure e sulle tecniche cliniche endoscopiche, poiché un uso non
corretto puo causare danni al paziente.

2. Leimmagini prodotte dal sistema Isiris non devono essere utilizzate come
strumento diagnostico indipendente di alcuna patologia. Gli operatori sanitari
devono interpretare e giustificare eventuali scoperte con altri mezzi e alla luce
delle caratteristiche cliniche del paziente per evitare diagnosi errate.

3. Non utilizzare il sistema Isiris per scopi diversi da quelli previsti poiché questo
potrebbe causare danni al paziente.

4. Smaltire il prodotto se Ispezione e Preparazione (sezione 4) del prodotto non
vanno a buon fine poiché potrebbero verificarsi infezioni o lesioni al paziente.

5. Durante l'estrazione dell'endoscopio, I'estremita distale deve essere in posizione
neutra e non deflessa. Non azionare la levetta di flessione poiché questo pud
provocare lesioni al paziente.

6.  Non pulire né riutilizzare Isiris a poiché si tratta di un dispositivo monouso.

Il riutilizzo del prodotto puo causare contaminazione e quindi infezioni,
reazioni allergiche gravi o lesioni al paziente.
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20.

21.

22.

I sistema Isiris a non & sicuro per la risonanza magnetica e non & compatibile
con essa.

Non utilizzare il sistema Isiris durante la defibrillazione, poiché potrebbe
causare scosse elettriche all'utente.

Per evitare il rischio di scosse elettriche, I'apparecchio deve essere collegato
esclusivamente a una rete di alimentazione con messa a terra protettiva.

Per scollegare il sistema Isiris dall'alimentazione di rete, staccare la spina

dalla presa a muro.

Controllare che la pinza non sporga dal canale di irrigazione dell'endoscopio
prima dell'inserimento. | denti della pinza sono affilati e possono causare danni.
Non applicare mai una forza eccessiva quando si utilizza Isiris a, poiché questo
potrebbe causare lesioni alla mucosa.

Osservare sempre |'immagine endoscopica dal vivo sul display e monitorare
adeguatamente il paziente durante l'inserimento o I'estrazione dell'endoscopio
e durante l'uso di pinza, sezione pieghevole o aspirazione. Senza questa verifica
si rischiano lesioni al paziente.

Le apparecchiature elettroniche possono influire sul normale funzionamento
del sistema Isiris. Se il sistema Isiris viene usato in prossimita o su altre
apparecchiature, osservare e verificare il normale funzionamento del sistema
Isiris prima di utilizzarlo. Il sistema Isiris puo causare interferenze o disturbare

il funzionamento di apparecchiature nelle vicinanze. Puo essere necessario
attuare procedure di mitigazione come riorientare o spostare I'apparecchio.
Non attivare la pinza quando I'estremita distale si trova all'interno dell'uretra,
poiché questo potrebbe causare lesioni gravi al paziente.

Non inserire alcuna parte di Isiris a nell'uretere poiché questo potrebbe causare
lesioni al paziente.

Isiris a non & progettato per I'introduzione di strumenti endoscopici.

Non tentare di introdurre alcun dispositivo o mezzo di contrasto attraverso il
connettore di irrigazione, poiché questo potrebbe danneggiare la funzionalita
delle pinze.

I limite massimo consentito della pressione di irrigazione € 200 cmH,0 0 0,2
bar. Se si supera questo limite si possono causare lesioni gravi al paziente.
L'estremita distale dell'endoscopio puo surriscaldarsi a causa del calore della
sorgente luminosa. Evitare il contatto prolungato tra I'estremita del dispositivo e
la membrana della mucosa perché potrebbe causare danni alla mucosa.
Durante la rimozione dello stent a doppio loop, € responsabilita dell'utente
valutare e adattare la forza e la velocita di estrazione. Non superare mai la
normale forza di estrazione per non danneggiare il tratto urinario del paziente.
Prima di collocare Isiris a in un contenitore per rifiuti, eseguire sempre un
controllo visivo secondo le istruzioni riportate nella sezione 4 per assicurarsi di
non aver lasciato parti all'interno del paziente.

Isiris a & considerato infetto dopo I'uso e pertanto deve essere smaltito secondo
le linee guida locali per lo smaltimento dei dispositivi medicali infetti contenenti
componenti elettronici.

Scollegare Isiris Monitor dalla presa di corrente, rimuovere eventuali accessori e
assicurarsi che Isiris Monitor sia completamente spento prima di procedere con
pulizia e disinfezione. L'apparecchio si scollega dalla rete elettrica togliendo la
spina dalla presa a muro.

ATTENZIONE

1.
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Non utilizzare strumenti appuntiti per aprire la busta o la scatola di cartone,
poiché questo potrebbe danneggiare la barriera sterile e compromettere
I'endoscopio. Utilizzare la pratica medica standard per la manipolazione di
apparecchiature sterili.

Avere a disposizione un sistema di backup adeguato accessibile rapidamente
in caso di guasto.



Mantenere I'impugnatura di Isiris a asciutta durante la preparazione e I'uso poi-
ché il liquido pud causare un cortocircuito e influire sull'immagine visualizzata.
Il sistema Isiris comprende i componenti descritti nella sezione 2. In caso
contrario, questo pud inficiare la sicurezza e I'efficienza.

Fare attenzione quando si maneggia l'estremita distale del tubo di
inserimento ed evitare che colpisca altri oggetti, poiché cio puo causare danni
all'apparecchiatura. La superficie della lente dell'estremita distale & fragile e
potrebbe dar luogo a distorsione visiva.

Il connettore dell'endoscopio non deve essere attorcigliato quando &

inserito nella spina del monitor - questo potrebbe danneggiare il connettore
dell'endoscopio o la spina del monitor.

Non esercitare una forza eccessiva sulla sezione curvabile poiché questo
potrebbe causare danni alle apparecchiature. Esempi di manipolazione
inappropriata della sezione pieghevole includono:

- Manipolazione e curvatura manuali come l'esecuzione di una visione
retrograda all'interno della vescica.

- Utilizzo in caso si avverta qualunque tipo di resistenza.

Assicurarsi di collegare correttamente la linea di irrigazione al connettore di
irrigazione prima di introdurre il fluido. In caso contrario, il liquido potrebbe
fuoriuscire dal connettore di irrigazione danneggiando il dispositivo.

Fissare correttamente le siringhe sul connettore di irrigazione prima di applicare
l'aspirazione, per evitare perdite.

Questo dispositivo contiene la seguente sostanza definita come CMR 1B in una
concentrazione superiore allo 0,1 % in peso/peso: Cobalto; (CAS n. 7440-48-4;
CE n. 231-158-0). Le attuali evidenze scientifiche sostengono che i dispositivi
medici realizzati con leghe di acciaio inossidabile contenenti cobalto non
causano un aumento del rischio di cancro o effetti avversi sulla riproduzione
per tutte le popolazioni di pazienti.

La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo
esclusivamente a operatori sanitari abilitati.

NOTE

Il produttore non é responsabile di eventuali danni al sistema o al paziente
dovuti a un utilizzo non corretto.

2. Descrizione del sistema
Isiris a puo essere collegato a Isiris Monitor. Per informazioni su Isiris Monitor,
consultare le Istruzioni per I'uso di Isiris Monitor.

2.1. Componenti del sistema

Isiris a

@éf;_j

Il sistema Isiris & composto da Isiris a e Isiris Monitor. Isiris a & un dispositivo sterile
monouso. Isiris Monitor & pluriuso.
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Isiris a

Cavo immagine

Manipolo Trasmette il Connettore sul cavo dell'immagine
Adatta a utenti segnaleimmagine  Si collega alla presa rossa su
destrorsi e mancini a Isiris Monitor Isiris Monitor

Levetta di deflessione Pinza

(movimento europeo) Sporge quando viene

Muove l'estremita attivato dal pulsante di

distale verso il basso tfﬂﬂb attivazione della pinza

o verso l'alto

Tubo di inserimento

\

Pulsante di attivazione Tubo di inserimento Estremita distale
pinza Attiva la pinza per endoscopio Contiene videocamera,
quando premuto flessibile sorgente luminosa (due

Punta a deflessione  LED) e uscita del canale

Connettore di irrigazione Parte manovrabile  di pinza e irrigazione

Consente il collegamen-
to tramite Luer Lock di
irrigazione e aspirazione

Guaina protettiva

Protegge il tubo di inserimento ——{— A\ 0
durante trasporto e conservazione.

Rimuovere prima dell'uso

2.2. Spiegazione dei simboli usati

Simboli per Isiris a Indicazione
=T
%;:— Lunghezza utile del tubo di inserimento di Isiris a
|+39 cm/15.47—|
Larghezza massima della parte di inserimento
(diametro esterno massimo)
DE max
|'“"‘"‘ Lunghezza massima della pinza aperta sporgente e
:%45""" distanza minima di apertura della pinza
A
0 85° Campo visivo
N
=15 . Collegamento per Isiris a
2 Grado di protezione contro shock elettrici:
ﬂ apparecchio di tipo BF
Sistema a barriera sterile singola.
STERILE[EQ Sterilizzato con ossido di etilene
“ Marchio per componenti riconosciuti UL per il Canada
(H Us e gli Stati Uniti
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Simboli per Isiris a

Indicazione

G

CAS n.7440-48-4

Contiene sostanze pericolose

Q
=
2

Global Trade Item Number

Dispositivo medico

Paese di produzione

Russo obbligatorio [marchio di conformita Gosstandard]

ATTENZIONE, le leggi federali USA limitano la vendita
di questo dispositivo esclusivamente a medici o su
prescrizione medica

Limite temperatura

Francia e Germania:
Simbolo del contributo per lo smistamento e il riciclo
dei materiali di imballaggio

Non utilizzare se la confezione & danneggiata e
consultare le istruzioni per I'uso

Limite di umidita relativa

Limiti di pressione atmosferica

‘ap® e~ | @R E

(7
©

Riciclo

N
2

Rappresentante autorizzato in Svizzera

3. Specifiche tecniche del prodotto

3.1. Specifiche di Isiris a

Sistema ottico

Campo visivo 85°
Profondita di campo 8-19mm
Metodo di illuminazione LED

51




Parte di inserimento

Sezione di deflessione®

90° in basso, 80°in alto

Diametro della sonda di
inserimento

5,0 mm (15 Fr/0,20 pollici)

Diametro dell'estremita
distale

5,4 mm (16 Fr/0,21 pollici)

Diametro massimo della
parte d'inserzione

5,5 mm (16,5 Fr/0,22 pollici)

Lunghezza utile

390 mm (15,4 pollici)

3 Tener presente che, se il tubo di inserimento non viene mantenuto dritto, I'angolo di deflessione

puo subire alterazioni

Pinza

Lunghezza massima della
pinza sporgente

18 mm (0,71 pollici)

Distanza minima di
apertura della pinza

4,5 mm (0,16 pollici)

Connettore di
irrigazione

Tipo di collegamento

Connettore Luer standard

Ambiente di

funzionamento

Temperatura 10 -40°C (50 - 104 °F)
Umidita relativa 30-85%

Pressione atmosferica 80 - 106 kPa
Altitudine <2000 m
Conservazione

Temperatura 10-25°C(50-77°F)
Umidita relativa 10-85%

Pressione atmosferica 50 - 106 kPa
Trasporto

Temperatura -10-55°C (14 - 131 °F)
Umidita relativa 10-95%

Pressione atmosferica 50 - 106 kPa

Sterilizzazione

Metodo di sterilizzazione
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4. Ispezione e preparazione di Isiris a
4.1. Ispezione visiva di Isiris a

1
2.
3.
4

Controllare che il sigillo della busta sia intatto.

Rimuovere la guaina di protezione dal tubo di inserimento.

Controllare che non ci siano impurita sul prodotto.

Controllare che non ci siano segni visibili di danni da trasporto o altri danni,

come superfici ruvide, spigoli vivi o sporgenze che possono causare danni al paziente.

4.2, Ispezione dell'immagine

1. Collegare Isiris a a Isiris
Monitor inserendo il
connettore bianco con la
freccia rossa nella relativa
porta rossa su Isiris Monitor.

2. Il connettore non deve essere
attorcigliato quando € inserito
nella spina: questo potrebbe
danneggiare il connettore
dell'endoscopio o la spina
del monitor.

3. Verificare che I'immagine

video dal vivo appaia

- sullo schermo.

Puntare 'estremita distale di
Isiris a verso un oggetto, per

” 0086 esempio il palmo della mano.

5. Se necessario, regolare la
luminosita dell'immagine e
le preferenze di contrasto
su Isiris Monitor: consultare
le Istruzioni per l'uso di Isiris
Monitor per ulteriori dettagli.
Non é possibile regolare il
bilanciamento del bianco
poiché é predefinito
nel sistema.

6.  Senon é possibile vedere
chiaramente I'oggetto,
strofinare la lente all'estremita
distale con un panno sterile.

w 4,

4.3. Preparazione di Isiris a

1.

3.

4,

5.

Far scorrere con cautela la levetta di deflessione verso I'alto e verso il basso in ogni
direzione fino a quando non si blocca. Verificare che la punta a deflessione funzioni
in modo regolare e corretto.

Far scorrere lentamente la levetta di deflessione in posizione neutra. Verificare che
la punta a deflessione ritorni agevolmente in posizione neutra.

Attivare la pinza premendo il pulsante e controllare che i movimenti di apertura, chiu-
sura e ritrazione della pinza vengano eseguiti completamente. Eseguire questo con-
trollo in posizione diritta e con una deflessione completa verso l'alto e verso il basso.
Collegare alla linea di irrigazione, attivare l'irrigazione e assicurarsi che l'irrigazione
scorra attraverso l'endoscopio.

Potrebbe essere necessario eseguire un'aspirazione durante la procedura. A tale
scopo, preparare una siringa da 50 cc. Quando necessario, adattare la siringa a

Isiris a e applicare una forza di aspirazione in base all'effetto desiderato. Scollegare
e svuotare la siringa e ricollegarla nel caso in cui vi sia una maggiore quantita di
liquido da aspirare.
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4.4. Preparativi aggiuntivi

Oltre a Isiris a, preparare quanto segue:

Lubrificante a base d'acqua per uso medico
Linea di irrigazione con connettore Luer e sacca di irrigazione

Siringa da 50 cc

5. Funzionamento di Isiris a

54
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5.1. Impugnare Isiris a

Il manipolo di Isiris a puo essere impugnato
con entrambe le mani. Utilizzare il pollice
per spostare la levetta di deflessione

e l'indice per azionare il pulsante di
attivazione della pinza. La mano che non
impugna Isiris o puo essere usata per far
avanzare il tubo di inserimento nel tratto
urinario del paziente.

5.2. Manipolazione della punta
di Isiris a

La levetta di deflessione serve per flettere
ed estendere la punta di Isiris a verso
I'alto e verso il basso. Spostando la levetta
di deflessione verso il basso, la punta si
flettera verso l'alto. Spostandola verso
l'alto, la punta si flettera verso il basso
(movimento europeo).

Il tubo di inserimento deve essere tenuto il
piu diritto possibile in ogni momento per
garantire un angolo di deflessione ottimale
della punta e la funzionalita della pinza.



5.3.Irrigazione con
soluzione salina
Collegare il connettore Luer della linea
diirrigazione al connettore di irrigazione
di Isiris a e assicurarsi che l'irrigazione
scorra attraverso il canale di irrigazione.
Controllare che il connettore Luer sia
bloccato correttamente. In caso contrario
potrebbe verificarsi una fuoriuscita
di soluzione salina che potrebbe

/ danneggiare il dispositivo e ridurre il
flusso di irrigazione.

5.4. Aspirazione
Potrebbe essere necessario eseguire
un'aspirazione durante la procedura. A tale
scopo, preparare una siringa da 50 cc.
Quando necessario, adattare la siringa a
% Isiris a e applicare una forza di aspirazione
in base all'effetto desiderato; scollegare,
-~ svuotare la siringa e ricollegarla qualora vi
sia una maggiore quantita di liquido
da aspirare.

Se necessario, svuotare parzialmente o
completamente la vescica fino al volume
desiderato utilizzando una siringa adatta al
connettore diirrigazione

Applicare un vuoto di 0,9 bar o inferiore
durante l'aspirazione.

5.5.Pinza

La pinza & integrata in Isiris a e non puo essere rimossa o staccata. Si attiva premendo con

forza il pulsante di attivazione della pinza come segue:

1. Apertura della pinza: premere il pulsante della pinza circa a meta.

2. Chiusura della pinza sullo stent a doppio loop: continuare a premere il pulsante
della pinza al massimo possibile.

3. Rilascio dello stent ureterale a doppio loop dalla pinza: lo stent ureterale a doppio
loop puo essere rilasciato in qualsiasi momento rilasciando il pulsante. In rari casi,
potrebbe essere necessario premere e rilasciare il pulsante una seconda volta.

La presa dello stent ureterale a doppio loop viene eseguita nel modo seguente e sempre
sotto controllo visivo: una volta che lo stent ureterale a doppio loop si trova nel campo
visivo di Isiris a, aprire la pinza come indicato sopra, far avanzare Isiris a con la pinza
aperta fino a entrare in contatto con lo stent ureterale a doppio loop, chiudere la pinza
come indicato sopra e mantenere il pulsante completamente premuto. Rilasciare qualsiasi
deflessione della punta a deflessione. La rimozione dello stent ureterale a doppio loop
puo iniziare tirando delicatamente Isiris a.
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5.6. Inserimento di Isiris a

Lubrificare il tubo di inserimento con un lubrificante a base d'acqua per uso medico per
garantire |'attrito minimo possibile, quando Isiris a viene inserito nell'uretra paziente.

E pratica comune lubrificare |'uretra del paziente con lo stesso lubrificante a base d'acqua.

Se I'immagine della videocamera di Isiris a diventa poco chiara, & possibile rimuovere
Isiris a e pulire la punta con una garza sterile. Continuare la procedura finché non si
ottiene un risultato soddisfacente.

5.7. Estrazione di Isiris a
Quando si estrae Isiris a, assicurarsi che la levetta di deflessione sia in posizione neutra.
Ritirare lentamente Isiris a osservando I'immagine dal vivo su Isiris Monitor.

Al termine della procedura, riporre 'estremita distale in posizione neutra e non angolata
ed estrarre lentamente Isiris a senza toccare la levetta di flessione. Osservare sempre
I'immagine endoscopica dal vivo mentre si utilizza la pinza e si manovra e si ritira Isiris a.

6. Dopo l'uso

Ispezione visiva

1. Cisono parti mancanti su punta a deflessione, lente, tubo di inserimento o pinza?
In caso di risposta affermativa, individuare la parte mancante.

2. Sono presenti danni evidenti su punta a deflessione, lente, tubo di inserimento
o pinza? In caso di risposta affermativa, controllare l'integrita del prodotto e
determinare se mancano delle parti.

3. Sono presenti tagli, fori, ammaccature, protuberanze o altre irregolarita su
punta a deflessione, lente, tubo di inserimento o pinza? In caso affermativo,
controllare l'integrita del prodotto e determinare se mancano delle parti.
Qualora si richiedessero misure correttive (fasi da 1 a 3), attenersi alle procedure
cliniche vigenti. Gli elementi di tubo di inserimento e pinza sono radiopachi.

Ultime operazioni

Scollegare Isiris a da Isiris Monitor e smaltire Isiris a secondo le linee guida locali per la
raccolta dei dispositivi medicali infetti con componenti elettronici.

Spegnere Isiris Monitor premendo il pulsante di accensione per almeno 2 secondi.
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7. Risoluzione dei problemi
In caso di problemi con Isiris a, utilizzare le presenti istruzioni per la risoluzione dei
problemi per identificare la causa e correggere l'errore.

Capacita di aspirazione assente o ridotta.

Causa Azione
Il canale diirrigazione Pulire il canale di irrigazione sciacquandolo con
e bloccato. soluzione salina sterile utilizzando una siringa.

Nessuna immagine dal vivo sul lato sinistro dello schermo,
ma l'interfaccia utente é presente sul display.

Causa Azione

Isiris a non & collegato a Collegare Isiris a alla porta rossa su Isiris Monitor.
Isiris Monitor.

Isiris Monitor & operativo nella  Tornare all'immagine dal vivo premendo la scheda

scheda gialla di gestione file azzurra Immagine dal vivo oppure il pulsante rosso con
o nella scheda verde delle una X nera nell'angolo in alto a destra.

impostazioni.

Isiris Monitor e Isiris a hanno Riavviare Isiris Monitor premendo il pulsante ON/OFF
problemi di comunicazione. per almeno 2 secondi. Quando Isiris Monitor & spento,

riavviarlo premendo di nuovo il pulsante ON/OFF.

Isiris a & danneggiato. Sostituire Isiris a con uno nuovo.

Limmagine visualizzata a sinistra @ immobile.

Causa Azione

Si & verificato un errore di Riavviare il sistema premendo il pulsante ON/OFF
comunicazione tra Isiris a e su Isiris Monitor per almeno 2 secondi. Quando Isiris
Isiris Monitor. Monitor & spento, riavviarlo premendo di nuovo il

pulsante ON/OFF.

Viene visualizzata un'immagine Tornare all'immagine dal vivo premendo la scheda
registrata nella scheda gialla azzurra Immagine dal vivo oppure il pulsante rosso con
Gestione file. una X nera nell'angolo in alto a destra.

Riavviare Isiris Monitor premendo il pulsante ON/OFF
per almeno 2 secondi. Quando Isiris Monitor & spento,

riavviarlo premendo di nuovo il pulsante ON/OFF.

Isiris a & danneggiato. Sostituire Isiris a con uno nuovo.
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Scarsa qualita dell'immagine.

Causa Azione

Riflesso di luce sullo Spostare Isiris Monitor in una posizione in cui la luce
schermo di Isiris Monitor. non cada direttamente sullo schermo.

Schermo sporco o umido. Pulire lo schermo con un panno pulito.

Impostazioni di luminosita e Regolare il contrasto e la luminosita mediante I'apposito
contrasto non ottimali. menu di Isiris Monitor.

Sangue, urina, etc. sulla lente Strofinare delicatamente I'estremita distale contro
(estremita distale). la mucosa. Se non é possibile pulire la lente in questo
modo, estrarre Isiris a e pulire la lente con una
garza sterile.

Capacita di irrigazione assente o ridotta.

Causa Azione

Perdita dal Luer Lock. Ricollegare in modo corretto.
Linea diirrigazione clampata. ~ Sbloccare.

Mancanza di pressione. Sollevare la sacca.

Appendice 1: Compatibilita elettromagnetica

Come ogni altro dispositivo elettromedicale, il sistema Isiris richiede precauzioni speciali
per garantire la compatibilita elettromagnetica con gli altri dispositivi elettromedicali.
Per assicurare la compatibilita elettromagnetica (EMCQ), il sistema Isiris deve essere
installato e utilizzato secondo le informazioni di EMC fornite nel presente manuale.

Il sistema Isiris & stato pensato e testato per essere conforme ai requisiti IEC 60601-1-2 per
I'EMC con altri dispositivi.

Appendice 2: Garanzia
Isiris a non & coperto da garanzia.

CONSERVARE AL BUIO IN LUOGO FRESCO E ASCIUTTO.
NON UTILIZZARE SE LA CONFEZIONE E DANNEGGIATA.
NON RISTERILIZZARE.

SMALTIRE ISIRIS a DOPO L'USO.
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1. Informacion importante: Leer antes de utilizar el dispositivo

NOTA

Lea detenidamente estas instrucciones de seguridad antes de utilizar el dispositivo de
retirada de tutor Isiris. Estas instrucciones de uso estan sujetas a actualizaciones sin previo
aviso. Con previa solicitud le facilitaremos las copias disponibles de la version actual.

1.1. Instrucciones

El sistema Isiris esta destinado para su uso en hospitales o consultas médicas.

Isiris a es un dispositivo estéril de un solo uso disefiado para pacientes, que acepta un
diametro de endoscopio de 5,5 mm, implantado con un tutor ureteral doble J, con un
tamaio comprendido entre 4,8 CHy 9 CH.

Tenga en cuenta que estas instrucciones no explican ni analizan las intervenciones
clinicas. Unicamente describen el funcionamiento basico y las precauciones relacionadas
con el funcionamiento del Isiris a. Antes de empezar a usar el sistema Isiris a,

es esencial que los usuarios hayan recibido una formacién suficiente acerca de las
técnicas cistoscdpicas y que estén familiarizados con la finalidad de uso, las advertencias,
los avisos de precaucidn, las notas, las indicaciones y las contraindicaciones que se
presentan en estas instrucciones de uso.

1.2. Uso previsto

Isiris a es un cistoscopio estéril, flexible y de un solo uso pensado para retirar los
tutores ureterales doble J que son accesibles en la vejiga via uretral en adultos. Isiris a
estd pensado para su uso con Isiris Monitor, que es reutilizable y permite visualizar los
resultados obtenidos.

1.3. Contraindicaciones

. Pacientes febriles con infecciones del tracto urinario (ITU) o coagulopatia grave.
. Pacientes con infecciones agudas (uretritis aguda, prostatitis aguda o epidimititis aguda).
. Pacientes con estenosis uretral con obstruccién total conocida.

1.4. Advertencias, precauciones y notas

Se proporcionan las advertencias, los avisos de precaucién y las notas correspondientes,
donde se describen los peligros potenciales para la seguridad relacionados con el uso del
dispositivo Isiris a. La informacion que se proporciona en estas instrucciones solo sirve
para indicar el manejo correcto del dispositivo.

ADVERTENCIA A

1. Para uso exclusivo por médicos formados en procedimientos y técnicas de
endoscopia clinica, ya que un uso incorrecto puede provocar danos al paciente.

2. Lasimdgenes obtenidas por el sistema Isiris no deben utilizarse como
herramienta de diagnéstico independiente de ninguna patologia.

Los profesionales sanitarios deben interpretar y confirmar cualquier resultado
mediante otros medios y teniendo en cuenta las caracteristicas clinicas del
paciente para evitar un diagndstico incorrecto.

3. No utilice el sistema Isiris para ningun otro fin que no sea el previsto, ya que
podria causar danos al paciente.

4, Deseche el producto si se produce un fallo en la inspeccién y la preparacion
(seccion 4) del producto, ya que esto podria causar infecciones o lesiones al
paciente.

5. Mientras retira el endoscopio, el extremo distal debe encontrarse en una
posicién neutra y no desviada. No utilice la palanca de flexion, ya que esto
podria provocar lesiones al paciente.
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20.

21.

22.

No intente limpiar y reutilizar el dispositivo Isiris a, ya que se trata de un
dispositivo de un solo uso. La reutilizacion del producto puede causar
contaminacién cruzada y, por lo tanto, producir infecciones, reacciones
alérgicas graves o lesiones al paciente.

El sistema Isiris no es seguro ni compatible con RM.

No utilice el sistema Isiris durante procedimientos de desfibrilacion, ya que
podria provocar una descarga eléctrica al usuario.

Para evitar riesgo de descarga eléctrica, este equipo solo debe conectarse a una
red eléctrica con puesta a tierra de proteccion. Para desconectar el sistema Isiris
de la red eléctrica, desenchufe el enchufe de la red eléctrica de la toma

de la pared.

Antes de la insercion, compruebe que la pinza no sobresalga del canal de
irrigacion del endoscopio. Los dientes de la pinza estan afilados y pueden
causar danos.

Nunca debe emplearse una fuerza excesiva al utilizar el dispositivo Isiris a,

ya que podria provocar lesiones en la mucosa.

Observe siempre la imagen endoscoépica en tiempo real en la pantalla y vigile
adecuadamente al paciente cuando inserte o retire el endoscopio, y cuando
utilice la pinza, la zona de articulacion o la aspiracién. De lo contrario,

el paciente podria sufrir dafos.

Los equipos electrénicos pueden afectar al funcionamiento normal del sistema
Isiris. Si el sistema isiris se utiliza mientras se encuentra junto a otro equipo o
apilado con otro equipo, observe y compruebe que el sistema Isiris funcione
con normalidad antes de utilizarlo. El sistema Isiris puede causar interferencias
o interrumpir el funcionamiento de equipos cercanos. Es posible que sea
necesario adoptar medidas de atenuacion, como reorientarlo o reubicarlo.

No active la pinza cuando el extremo distal esté dentro de la uretra, ya que
podria causar lesiones graves al paciente.

No introduzca ninguna parte del dispositivo Isiris a en el uréter, ya que podria
lesionar al paciente.

El dispositivo Isiris a no estd disefiado para la introduccion de instrumentos
endoscopicos. No intente introducir ningtin dispositivo ni agente de contraste a
través del conector de irrigacion, ya que podria daiar la funcionalidad de las pinzas.
El limite maximo de presion de irrigaciéon permitido es de 200 cmH,0 0 0,2 bar.
Superar este limite puede provocar lesiones graves al paciente.

El extremo distal del endoscopio puede calentarse debido al calor proveniente
de la fuente de luz. Evite periodos de contacto prolongados entre la punta

del dispositivo y la membrana mucosa, ya que un contacto prolongado e
interrumpido con la membrana mucosa puede provocar lesiones en la mucosa.
Durante la retirada del tutor doble J, es responsabilidad del usuario evaluar

la resistencia a la traccién y adaptar la fuerza y la velocidad de la retirada en
consecuencia. No supere nunca la fuerza de traccion habitual, ya que podria
provocar danos en el tracto urinario del paciente.

Realice siempre una inspeccion visual de acuerdo con las instrucciones ofrecidas
en el apartado 4 antes de tirar el dispositivo Isiris a en un contenedor de
residuos para asegurarse de que no queden piezas en el interior del paciente.
El dispositivo Isiris a se considera infectado tras su uso y se debe desechar de
acuerdo con las directrices locales para la recogida de productos sanitarios
infectados con componentes electrénicos.

Desconecte el monitor Isiris de cualquier tipo de fuente de alimentacion,

retire todos los accesorios y asegurese de que estd completamente apagado
antes de limpiarlo y desinfectarlo. Para desconectar el equipo de la red eléctrica,
hay que desenchufar el enchufe de la red eléctrica de la toma de la pared.
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PRECAUCION

1. No utilice instrumentos cortantes para abrir la bolsa o la caja de cartén, ya que
esto podria danar la barrera estéril y poner en peligro el endoscopio. Utilice la
practica médica estandar para la manipulacion de equipos estériles.

2. Asegurese de tener a mano un sistema adicional disponible para poder
utilizarlo en caso de que se produzca un fallo o averia.

3. Mantenga seco el mango del dispositivo Isiris a durante la preparacién y el uso,
ya que la presencia de liquido puede provocar un cortocircuito y afectar a la
imagen mostrada.

4, El sistema Isiris consta de las piezas descritas en el apartado 2. Si no sigue estas
recomendaciones, la sequridad y eficiencia del dispositivo pueden disminuir.

5. Manipule cuidadosamente el extremo distal del cable de insercién y no permita
que se golpee con otros objetos, ya que tal accién puede danar el equipo.

La superficie de la lente del extremo distal es fragil y puede producirse algun
tipo de distorsion visual.

6.  El conector del endoscopio no debe retorcerse al insertarlo en la toma de
conexion del monitor, ya que el conector del endoscopio o la toma de conexion
del monitor podrian sufrir dafos.

7. No ejerza demasiada fuerza en la zona de articulacion, ya que podria dafar el
equipo. Algunos ejemplos de uso inadecuado de la zona de articulacién son:

- Manipulacién y flexion manuales, como la realizacion de una vision retrégrada
dentro de la vejiga.
- Uso en cualquier caso en el que se observe resistencia.

8.  Asegurese de conectar correctamente la linea de irrigacion al conector de
irrigacién antes de introducir liquido. De lo contrario, el liquido derramado por
el conector de irrigaciéon podria dafar el dispositivo.

9. Fije las jeringas correctamente en el conector de irrigacion antes de aplicar la
aspiracion para evitar fugas.

10. Este dispositivo contiene la siguiente sustancia definida como CMR 1B en una
concentracion superior al 0,1 % peso/peso: Cobalto; (N.° CAS 7440-48-4;

N.° CE 231-158-0). La evidencia cientifica actual respalda que los dispositivos
médicos fabricados con aleaciones de acero inoxidable que contienen cobalto
no causan un mayor riesgo de padecer cancer ni efectos reproductivos adversos
en todas las poblaciones de pacientes.

11.  Lalegislacién federal de EE. UU. solo permite la venta de este dispositivo a
través de profesionales sanitarios autorizados o bajo prescripcidn facultativa.

NOTAS

. El fabricante no es responsable de los dafnos producidos en el sistema o0 a un
paciente derivados de un uso incorrecto.

2, Descripcion del sistema
Isiris a se puede conectar al monitor Isiris. Para obtener informacion sobre el monitor
Isiris, consulte las instrucciones de uso del monitor Isiris.

2.1. Piezas del sistema

Isiris a

@éf;,

El sistema Isiris estd formado por el dispositivo Isiris a y el monitor Isiris. Isiris a es un
dispositivo estéril de un solo uso. El monitor Isiris es reutilizable.
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Isiris a

Cable de imagen
Pieza de mano Transmite la sefal Conector del cable de imagen
Adecuada para suuso conla deimagen al Se conecta a la toma roja del
mano izquierda y derecha monitor Isiris monitor Isiris

Palanca de flexion
(movimiento para Europa)
Mueve el extremo distal

hacia arriba y abajo

Pinza
Sobresale cuando se activa con el
botoén de activacion de la pinza

—

Cordédn de insercién

Botdn de activacion de la Cable de insercion Extremo distal

pinza Activa la pinza par;? endoscopio Contiene la cdmara,

cuando se presiona flexible la fuente de luz
Punta de flexion (dos LED), asi como la

Pieza para maniobrar  salida del canal de

Conector de irrigacién came s .
irrigacién y de la pinza

Permite la conexién de
irrigacién y aspiracion
através de una
conexion Luer Lock

Vaina protectora

Protege el cable de insercion ——— b)) 0
durante su transporte y

almacenamiento. Retirar antes de usar

2.2. Explicacion de los simbolos utilizados

Simbolos del dispositivo
Isiris a

—=T>
Longitud de trabajo del cable de insercion del
[«39mnsa—| | dispositivo Isiris a

Ancho maximo de la parte insertada
(didmetro exterior maximo)

Indicaciones

D. E. max.
|18'“'“ Longitud maxima de la pinza abierta que sobresale y
Z%Umm distancia minima de apertura de la pinza
A
0 85° Campo de vision
N
=i . Conexion para el dispositivo Isiris a
(]
R Seguridad eléctrica: parte aplicada tipo BF
Indica un Unico sistema de barrera estéril.
STERILE[EQ]

Esterilizacion con éxido de etileno

“ Marca de componente reconocido por UL para Canada
(H us y Estados Unidos
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Simbolos del dispositivo
Isiris a

Indicaciones

G

N.° CAS 7440-48-4

Contiene sustancias peligrosas

Numero de articulo comercial internacional

Producto sanitario

Pais de origen del fabricante

Ruso obligatorio [Marca de conformidad de
Gosstandard]

Rx ONLY

PRECAUCION: La legislacion federal de EE. UU. solo
autoriza la venta de este dispositivo a un médico o
bajo prescripcion facultativa

Limite de temperatura

Francia y Alemania:
Simbolo de contribucién para la clasificacion y el
reciclaje de los materiales de embalaje

No utilizar si el embalaje estd dafiado y consultar las
instrucciones de uso

Limites de humedad relativa

Limites de presion atmosférica

‘ale@e~AEE[E

(P
e

Reciclaje

N
2

Representante autorizado en Suiza

3. Especificaciones técnicas del producto
3.1. Especificaciones del dispositivo Isiris a

Sistema o6ptico

Campo de vision 85°
Profundidad de campo 8-19mm
Método de iluminacién LED
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Parte insertada

Seccién de flexion®

90° hacia abajo, 80° hacia arriba

Didmetro del cordén
de insercion

5,0 mm (15 Fr/0,20 pulgadas)

Diametro del extremo distal

5,4 mm (16 Fr/0,21 pulgadas)

Diametro méaximo de la
parte insertada

5,5 mm (16,5 Fr/0,22 pulgadas)

Longitud de trabajo

390 mm (15,4 pulgadas)

3 Tenga en cuenta que el dngulo de flexion puede variar si el cable de insercidn no esté recto

Pinza

Longitud méaxima de la
pinza que sobresale

18 mm (0,71 pulgadas)

Distancia minima de
apertura de la pinza

4,5 mm (0,16 pulgadas)

Conector de irrigacion

Tipo de conexién

Conector Luer estandar

Entorno de

funcionamiento

Temperatura 10 - 40 °C (50 - 104 °F)
Humedad relativa 30-85%

Presion atmosférica 80 - 106 kPa

Altitud <2000 m

Almacenamiento

Temperatura 10-25°C(50 - 77 °F)
Humedad relativa 10-85%

Presion atmosférica 50 - 106 kPa
Transporte

Temperatura -10-55°C (14-131 °F)
Humedad relativa 10-95%

Presion atmosférica 50 - 106 kPa
Esterilizacion

Método de esterilizacion EO

65



4. Inspeccion y preparacion del dispositivo Isiris a
4.1. Inspeccion visual del dispositivo Isiris a

1

2.
3.
4

Compruebe que el sello de la bolsa esta intacto.

Asegurese de retirar la vaina protectora del cable de insercion.

Compruebe que el producto no presente impurezas.

Compruebe que no haya sefales de deterioro por el transporte u otros desperfectos
como superficies dsperas, bordes afilados o salientes que podrian causar dafios

al paciente.

4.2. Inspeccion de laimagen

1. Conecte el dispositivo Isiris a
al monitor Isiris enchufando el
conector blanco con la flecha
roja en el puerto correspon-
diente del monitor Isiris.

2. Elconector no debe retorcerse
al insertarlo en la toma de
conexion, ya que el conector
del endoscopio o la toma de
conexién del monitor podrian
sufrir danos.

3. Verifique que laimagen de
video en tiempo real aparezca

© en la pantalla.
\“d 4. Apunte con el extremo distal
del dispositivo Isiris o hacia un
” 0086 objeto, p. €j., la palma
de sumano.

5. Ajuste las preferencias
de brillo y contraste de la
imagen en el monitor Isiris
si fuera necesario; consulte
las instrucciones de uso del
monitor Isiris para obtener
mas informacion. No es
posible ajustar el balance
de blancos porque ya esta
predefinido en el sistema.

6.  Siel objeto no se puede ver
claramente, limpie la lente
del extremo distal con un
pano estéril.

4.3. Preparacion del dispositivo Isiris a

1.

2.

3.

4,
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Deslice con cuidado la palanca de flexién hacia arriba y hacia abajo en ambas
direcciones hasta que se detenga. Confirme que la punta de flexion funciona
correctamente y sin problemas.

Deslice la palanca de flexién lentamente hasta su posicion neutra. Confirme que la
punta de flexion vuelve sin problemas a una posicién neutra.

Active la pinza pulsando el botén y observe que los movimientos de apertura,
cierre y retraccion de la pinza se realicen por completo. Realice esta comprobacion
en posicién recta y con una flexion maxima hacia arriba y hacia abajo.

Realice la conexidn a la linea de irrigacion, active la irrigacion y asegurese de que
esta fluya a través del endoscopio.



5. Puede que el procedimiento requiera una accién de aspiracion. Asegurese de
preparar una jeringa de 50 cc para esta accion. Cuando sea necesario, adapte la
jeringa al dispositivo Isiris a y aplique una fuerza de aspiracién acorde con el efecto
deseado. Realice la desconexidn, vacie la jeringa y vuelva a conectarla en caso de
que haya una mayor cantidad de liquido que aspirar.

4.4. Preparativos adicionales

Ademas del dispositivo Isiris a, prepare lo siguiente:

. Lubricante a base de agua de uso médico

. Linea de irrigacion con conector Luer y bolsa de irrigacion
. Jeringa de 50 cc

5. Funcionamiento del dispositivo Isiris a

5.1. Sujecion del dispositivo
Isiris a
La pieza de mano del dispositivo Isiris a
se puede sujetar con cualquiera de las
dos manos. Utilice el pulgar para mover
la palanca de flexion y el dedo indice
para accionar el botén de activacion de la
pinza. Puede utilizar la mano que no esté
sujetando el dispositivo Isiris a para hacer
avanzar el cable de insercion por el tracto
urinario del paciente.

I{

5.2. Manipulacion de la punta
del dispositivo Isiris a

La palanca de flexidn se utiliza para doblar
y extender la punta del dispositivo Isiris

a hacia arriba y hacia abajo. Si mueve la
palanca de flexién hacia abajo, la punta se
flexionara hacia arriba. Si la mueve hacia
arriba, la punta se flexionara hacia abajo
(movimiento para Europa).

El cable de insercion se debe sostener tan
recto como sea posible en todo momento
para conseguir un dngulo de flexion

de la punta y una funcionalidad de la
pinza éptimos.
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5.5.Pinza
La pinza estd integrada en el dispositivo Isiris a y no se puede retirar ni separar. Se activa
presionando firmemente el boton de activacidn de la pinza de la siguiente manera:
Apertura de la pinza: presione el botdn de la pinza aproximadamente hasta la mitad.
Cierre de la pinza sobre el tutor de doble curvatura: siga presionando el botén de la

1.
2.

pinza al méaximo.

5.3. Irrigacion con solucién salina
Conecte el conector Luer de la linea de
irrigacion al conector de irrigacion del
dispositivo Isiris a y asegurese de que
lairrigacion fluya a través del canal de
irrigacion. Compruebe que el conector
Luer esté correctamente bloqueado.

De lo contrario, podria derramarse la
solucién salina, lo que podria dafar el
dispositivo y reducir el flujo de irrigacion.

5.4. Aspiracion

Puede que el procedimiento requiera una
accion de aspiracion. Asegurese de preparar
una jeringa de 50 cc para esta accion.
Cuando sea necesario, adapte la jeringa al
dispositivo Isiris a y aplique una fuerza de
aspiracion acorde con el efecto deseado;
desconecte, vacie la jeringa y vuelva a
conectarla en caso de que haya una mayor
cantidad de liquido que aspirar.

Si fuera necesario, vacie parcial o
completamente la vejiga hasta el volumen
deseado utilizando una jeringa adaptada al
conector de irrigacion.

Aplique un vacio de 0,9 bar o menos
al aspirar.

Liberacion tutor ureteral doble J de la pinza: el tutor ureteral doble J puede
liberarse en cualquier momento soltando el botén. En raras ocasiones, puede ser
necesario pulsar y soltar el boton una segunda vez.

La captura del tutor ureteral doble J se realiza de la siguiente manera y siempre bajo
control visual: una vez que el tutor ureteral doble J esté en el campo de visién del
dispositivo Isiris a, abra la pinza como se ha indicado anteriormente, haga avanzar el
dispositivo Isiris a con la pinza abierta hasta que entre en contacto con el tutor ureteral
doble J, cierre la pinza como se ha indicado anteriormente y mantenga el botén
presionado por completo. Libere cualquier flexion de la punta de flexion. La retirada del
tutor ureteral doble J se puede iniciar tirando suavemente del dispositivo Isiris a.
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5.6. Insercion del dispositivo Isiris a

Utilice un lubricante a base de agua de uso médico en el cable de insercién para
asegurarse de que se produce la minima friccién posible cuando el dispositivo Isiris a
se introduce en la uretra del paciente. Es habitual lubricar la uretra de la paciente con el
mismo lubricante a base de agua.

Silaimagen de la cdmara del dispositivo Isiris a no es nitida, puede limpiar la punta.
Para ello, retire el dispositivo Isiris a y limpie la punta con una gasa estéril. Contintie con el
procedimiento hasta que se obtenga una imagen satisfactoria.

5.7. Retirada del dispositivo Isiris a

Al retirar el dispositivo Isiris a, asegurese de que la palanca de flexién esté en posicion
neutra. Retire lentamente el dispositivo Isiris a mientras observa la imagen en tiempo real
en el monitor Isiris.

Al final del procedimiento, coloque el extremo distal en su posicién neutra y sin angulo,
y retire lentamente el dispositivo Isiris a sin tocar la palanca de flexiéon. Observe siempre
la imagen endoscépica en tiempo real mientras maneja la pinza y mientras maniobra y
retira el dispositivo Isiris a.

6. Tras la utilizacion

Comprobacion visual

1. ;Falta alguna pieza en la punta de flexion, la lente, el cable de insercién o la pinza?
En caso afirmativo, tome las medidas oportunas para localizar la pieza que falta.

2. ¢Hay alguna evidencia de dafio en la punta de flexién, la lente, el cable de insercion
o la pinza? En caso afirmativo, compruebe la integridad del producto y averigue si
faltan piezas.

3. ¢Hay cortes, orificios, hundimientos, hinchazon u otras irregularidades en la punta
de flexion, la lente, el cable de insercion o la pinza? En caso afirmativo, compruebe
la integridad del producto y averigue si faltan piezas. Si es necesario tomar medidas
(paso de 1 a 3), actue de conformidad con los procedimientos hospitalarios locales.
Los elementos del cable de insercion y la pinza son radiopacos.

Pasos finales

Desconecte el dispositivo Isiris a del monitor Isiris y deseche el dispositivo Isiris a de
acuerdo con las directrices locales para la recogida de productos sanitarios infectados
con componentes electrénicos.

Apague el monitor Isiris pulsando el boton de encendido durante al menos 2 segundos.
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7. Resolucion de problemas
Si se producen problemas con el dispositivo Isiris a, utilice esta guia de resolucion de
problemas para identificar la causa y corregir el error.

Capacidad de aspiracion reducida o inexistente.

Causa Accion

Canal de irrigacion bloqueado.  Limpie el canal de irrigaciéon enjuagédndolo con solucién
salina estéril mediante el uso de una jeringa.

No aparece ninguna imagen en tiempo real en el lado izquierdo de
la pantalla, pero la interfaz del usuario se muestra en la pantalla.

Causa Accion
El dispositivo Isiris a no esta Conecte el dispositivo Isiris a al puerto rojo del
conectado al monitor Isiris. monitor Isiris.

Se utiliza el monitor Isiris con Vuelva a la imagen en tiempo real pulsando la pestaia
la pestafia amarilla de Gestion  azul de Imagen en tiempo real o el botdn rojo

de archivos o la verde de con una X negra que se encuentra en la esquina
Configuracion. superior derecha.

El monitor Isiris y el dispositivo  Reinicie el monitor Isiris pulsando el botén de

Isiris a tienen problemas de encendido o apagado durante al menos 2 segundos.

comunicacion. Cuando el monitor Isiris se haya apagado, reinicie
pulsando de nuevo el botén de encendido o apagado.

El dispositivo Isiris a estd dafado. Sustituya el dispositivo Isiris a por otro nuevo.

La imagen que aparece en el lado izquierdo esta congelada.

Causa Accion

Se ha producido un error Reinicie el sistema pulsando el botén de encendido o apa-
de comunicacioén entre el gado del monitor Isiris durante como minimo 2 segundos.
dispositivo Isiris a y el Cuando el monitor Isiris se haya apagado, reinicie pulsan-
monitor Isiris. do de nuevo el botén de encendido o apagado.

Se muestra una imagen Vuelva a la imagen en tiempo real pulsando la pestana
grabada en la pestana azul de Imagen en tiempo real o el botén rojo con una
amarilla Gestion de archivos. X negra que se encuentra en la esquina superior derecha.

Reinicie el monitor Isiris pulsando el botén de
encendido o apagado durante al menos 2 segundos.
Cuando el monitor Isiris se haya apagado, reinicie
pulsando de nuevo el botén de encendido o apagado.

El dispositivo Isiris a Sustituya el dispositivo Isiris a por otro nuevo.
esta dafado.
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Baja calidad de la imagen.
Causa Accion

Se refleja la luz en la pantalla Mueva el monitor Isiris a una posicion donde la pantalla

del monitor Isiris. no reciba ninguna luz directa.

Pantalla sucia/hiimeda. Limpie la pantalla con un pafio limpio.

La configuracién de brillo y Ajuste el contraste y el brillo con el menu especifico del
contraste no es 6ptima. monitor Isiris.

Sangre, orina, etc. en la lente Frote con cuidado el extremo distal contra la mucosa.
(extremo distal). Si las lentes no se pueden limpiar de esta forma, retire el
dispositivo Isiris a y limpie la lente con una gasa estéril.

Capacidad de irrigacion reducida o inexistente.
Causa Accion
Fuga en el conector Luer Lock.  Vuelva a realizar la conexion de forma correcta.

Linea de irrigacion pinzada. Suéltela.

Falta de presion. Eleve la bolsa.

Apéndice 1: Compatibilidad electromagnética

Al igual que otros equipos médicos eléctricos, el sistema Isiris requiere precauciones
especiales para asegurar la compatibilidad electromagnética con otros productos
sanitarios eléctricos. Para asegurar la compatibilidad electromagnética (CEM), el sistema
Isiris se debe instalar y utilizar de acuerdo con la informacién de CEM que se proporciona
en este manual.

El sistema Isiris se ha diseflado y comprobado de conformidad con los requisitos incluidos
en la norma CEl 60601-1-2 para la CEM con otros dispositivos.

Anexo 2: Garantia
El dispositivo Isiris a no tiene garantia.

GUARDAR EN UN LUGAR FRESCO, SECO Y ALEJADO DE LA LUZ.
NO UTILICE EL DISPOSITIVO SI EL EMBALAJE ESTA DANADO.
NO REESTERILIZAR.

DESECHE EL DISPOSITIVO ISIRIS a DESPUES DE SU USO.
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1. Informacao Importante - Ler antes de usar

NOTA

Leia atentamente estas instrugdes de seguranca antes de utilizar o Dispositivo de
remocao de stents Isiris. As instru¢des de utilizacdo podem ser atualizadas sem aviso
prévio. Cépias da versao atual disponibilizadas mediante solicitacdo.

1.1. Instrugbes

O Sistema Isiris destina-se a utilizacdo hospitalar ou num ambiente de consultério médico.
O Isiris a é um dispositivo estéril de utilizacdo Unica concebido para pacientes, que aceita
um didmetro do stent de 5,5 mm, implantado com um stent ureteral de duplo J, que varia
entre os tamanhos CH4.8 a CH9.

Tenha em atencdo que estas instrugdes nao explicam nem abordam procedimentos
clinicos. Descrevem apenas as operagoes e precaucdes bdésicas relacionadas com o
funcionamento do Isiris a. Antes da utilizagao inicial do Isiris a, é essencial que os
operadores recebam formacao suficiente em técnicas citoscopicas clinicas e estejam
familiarizados com o uso pretendido, adverténcias, precaucdes, notas, indicacdes e
contraindicagdes mencionados nestas instrugoes.

1.2. Fim a que se destina

O Isiris a é um cistoscopio flexivel estéril de uso Unico concebido para a remogdo de
stents ureterais de duplo J acessiveis na bexiga através de insercao uretral em adultos.
O Isiris a foi concebido para ser utilizado com o Monitor Isiris reutilizavel para visualizar
as observacdes obtidas pelo Isiris a.

1.3. Contraindicagdes

. Pacientes febris com infe¢des no trato urinario (ITU) ou coagulopatia grave.
. Pacientes com infecao aguda (uretrite aguda, prostatite aguda, epididimite aguda).
. Pacientes com estreitamento uretral intransponivel conhecido.

1.4. Adverténcias, precaugdes e notas

Séo fornecidas adverténcias, precaucdes e notas apropriadas que descrevem potenciais
riscos de seguranca associados a utilizacdo do Isiris a. As informagoes fornecidas nestas
instrucdes destinam-se apenas a indicar o manuseamento correto do dispositivo.

ADVERTENCIA A

1. Apenas destinado a utilizagao por médicos qualificados, com formacdo em
técnicas e procedimentos endoscopicos clinicos, uma vez que a utilizagao
incorreta pode causar lesdes no paciente.

2. Asimagens produzidas pelo Sistema Isiris ndo devem ser utilizadas como
uma ferramenta de diagnéstico independente de qualquer patologia.

Os profissionais de cuidados de saude devem interpretar e justificar qualquer
conclusao por outros meios e a luz das caracteristicas clinicas do paciente,
para evitar diagnoésticos errados.

3. Nao utilize o Sistema Isiris para outros fins que nao aqueles a que se destina,
pois pode resultar em lesées no paciente.

4.  Elimine o produto se a Inspecdo e preparagao (seccao 4) do produto falhar,
pois pode causar infe¢des ou lesdes no paciente.

5. Durante a remocao da sonda, a extremidade distal devera encontrar-se numa
posicéo neutra e sem deflexdes. Nao opere a alavanca de flexao, pois isso pode
resultar em ferimentos no paciente.

6. Nao tente limpar e reutilizar o Isiris a, pois trata-se de um dispositivo de
utilizagdo Unica. A reutilizagao do produto pode causar contaminacéo,
levando a infe¢bes, reacdes alérgicas graves ou lesdes no paciente.
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20.

21.

22.

O Sistema Isiris néo é seguro para RM nem compativel com RM.

Nao use o Sistema Isiris durante uma desfibrilagao, pois isso pode resultar em
choques elétricos no utilizador.

Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento s6 devera ser ligado a
uma rede de alimentagdo com ligacéo a terra protetora. Para desligar o Sistema
Isiris da rede elétrica, retire a ficha da tomada.

Antes da insercdo, certifique-se de que a pinga ndo sobressai do canal de
irrigacdo do endoscépio. Os dentes da pinca sao afiados e podem causar danos.
Nunca utilize forca excessiva ao operar o Isiris a, pois isso pode resultar em
lesbes na mucosa.

Observe sempre a imagem endoscdpica em direto no visor e monitorize
adequadamente o paciente ao inserir ou retirar a sonda e ao operar a pinga,

a seccdo de flexdo ou aspiracdo. O incumprimento desta instrucdo pode resultar
em ferimentos no paciente.

0O equipamento eletrénico pode afetar o funcionamento normal do Sistema
Isiris. Se o Sistema Isiris for utilizado perto ou sobre outro equipamento,
verifique e confirme o funcionamento normal do Sistema Isiris antes

de o utilizar. O Sistema Isiris pode causar interferéncias ou perturbar o
funcionamento de equipamentos proximos. Pode ser necessario adaptar
procedimentos de resolucao, tais como reorientagao ou recolocagao do
equipamento.

Né&o ative a pinga quando a extremidade distal estiver dentro da uretra,

pois isso pode resultar em lesées graves no paciente.

Nao introduza qualquer parte do Isiris a no uréter, pois isso pode resultar em
ferimentos no paciente.

O Isiris a ndo foi concebido para introdugao de instrumentos endoscopicos.
N&o tente introduzir qualquer dispositivo ou agente de contraste através do
conector de irrigagdo, pois pode danificar a funcionalidade das pingas.

O limite maximo permitido para a pressdo de irrigacéo é de 200 cmH,0 ou
0,2bar. Exceder este limite pode resultar em lesées graves no paciente.

A extremidade distal do endoscépio pode ficar quente devido ao calor
proveniente da fonte de luz. Evite periodos longos de contacto entre a ponta
do dispositivo e a membrana mucosa, pois o contacto prolongado com a
membrana mucosa pode causar lesdes na mucosa.

Durante a remocéo do stent de duplo J, é da responsabilidade do utilizador
avaliar a forga de tragao e adaptar a forga e velocidade de remogao.

Nunca exceda a forga de tracdo normal, pois pode danificar o trato urinario

do paciente.

Realize sempre uma verificacdo visual de acordo com as instru¢des na seccdo
4 antes de colocar o Isiris a num recipiente de residuos, para garantir que nao
foram deixadas pecas no interior do paciente.

Considera-se que o Isiris a estd infetado ap6s a utilizagao, pelo que devera

ser eliminado de acordo com as diretrizes locais para recolha de dispositivos
médicos infetados com componentes eletronicos.

Desligue o Monitor Isiris de qualquer rede elétrica, retire todos os acessdrios e
garanta que o Monitor Isiris estd completamente desligado antes da limpeza e
desinfecdo. O equipamento é desligado da rede elétrica quando retira a ficha
da tomada.
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Nao utilize instrumentos afiados para abrir a bolsa ou a caixa de cartdo,

pois pode danificar a barreira estéril e comprometer a sonda. Utilize a pratica
médica padrao para manuseamento de equipamento esterilizado.
Certifique-se de que possui um sistema de reserva adequado disponivel em
caso de ocorréncia de avarias.

Mantenha a pega do Isiris a seca durante a preparacao e utilizacdo, uma vez
que o liquido pode causar um curto-circuito e afetar aimagem apresentada.



4. O Sistema Isiris € composto pelas pecas descritas na sec¢ao 2. O ndo
cumprimento pode reduzir a seguranca e a eficiéncia.

5. Tenha cuidado ao manusear a extremidade distal do cabo de insergao,

e ndo permita que toque noutros objetos, pois tal pode provocar danos no
equipamento. A superficie da lente da ponta distal é fragil e podera ocorrer
distorcao visual.

6. O conector da sonda nao deve ser torcido ao ser inserido na ficha do monitor,
pois isto pode danificar o conector da sonda ou a ficha do monitor.

7. Nao exerca forca excessiva na seccao de flexao, pois tal podera provocar danos
no equipamento. Alguns exemplos de manuseamento inadequado da seccdo
de flexdo sao:

- Manipulacéo e flexdo manual, como a realizagao de viséo retrégrada dentro
da bexiga.
- Operagao da mesma numa situagado em que é sentida resisténcia.

8.  Certifique-se de que liga corretamente a linha de irrigacdo ao conector de
irrigacdo antes de introduzir o fluido. Se néo o fizer, o fluido pode derramar do
conector de irrigagao, o que pode danificar o dispositivo.

9. Fixe corretamente as seringas no conector de irrigagao antes de aplicar
aspiracao, para evitar fugas.

10. Este dispositivo contém a seguinte substancia definida como CMR 1B numa
concentragao superior a 0,1 % em fun¢édo do peso: Cobalto; (CAS N.© 7440-48-4;
EC N.° 231-158-0). As evidéncias cientificas atuais indicam que os dispositivos
médicos fabricados em ligas de ago inoxidavel contendo cobalto ndo causam
um risco acrescido de cancro ou efeitos adversos na reproducdo para todas as
populagoes de pacientes.

11. Em conformidade com a lei federal dos EUA, este dispositivo sé pode ser vendido
por um profissional de satide licenciado ou mediante prescricdo do mesmo.

NOTAS

. O fabricante nao se responsabiliza por quaisquer danos no sistema ou no
doente que resultem de uma utilizagao incorreta.

2. Descricao do sistema
O Isiris a pode ser ligado ao Monitor Isiris. Para obter mais informacdes sobre o Monitor
Isiris, consulte as Instrucdes de utilizagdo do Monitor Isiris.

2.1. Pecas do sistema

Isiris a

O Sistema Isiris € composto pelo Isiris a e pelo Monitor Isiris. O Isiris a é um dispositivo
estéril de utilizagdo unica. O Monitor Isiris é reutilizavel.
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Isiris a

Cabo de imagem
Manipulo Transmite o sinal Conector no cabo de imagem
Adequada para a mao de imagem para Liga a tomada vermelha no
esquerda ou direita o Monitor Isiris Monitor Isiris
Alavanca de deflexdo

0 N " ) Pin¢a
movimento europed, Fica saliente quando é ativada

/ gﬂa?'\;iiarr?aogttjapiirs;atiaixo ‘fﬂﬂt} pelo botdo de ativagao da pinga

AN

Cabo de inser¢do

Botdo de ativagéo da Cabo de insercao do Extremidade distal
pinca Ativa a pinca endoscopio flexivel Contém a cén?ara,’a
quando é premido fonte de iluminagao
Ponta defletora (dois LEDs), bem como
Conector de irrigacédo Peca manejavel a saida do canal de

Permite a ligacao de irrigacao e da pinca

irrigagao e aspiragcao
através de um bloqueio Luer

Bainha de proteg¢do

Protege o cabo de insercdo durante —(— ) 0
o transporte e o armazenamento.

Remover antes da utilizacédo

2.2. Explicacao dos simbolos utilizados

Simbolos do Isiris a Indicacdao
=
%’T—l Comprimento Util do cabo de inser¢do do Isiris a
Largura maxima da parte de inser¢ao
| (didmetro externo maximo)
DE méx.
18mm Comprimento maximo da pinca aberta saliente e
| ¢
:%45""" distancia minima de abertura da pinca
A
0 85° Campo de visao
N
=B . Ligagao para o Isiris a
L)
ﬂ Peca Aplicada do Tipo BF de Seguranca Elétrica
STERILEJEO) Sistema de barreira estéril tnico.
Esterilizado com éxido de etileno
“ Marca de componente reconhecido UL para o
(H Us Canada e Estados Unidos
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Simbolos do Isiris a Indicagdo

Contém substancias perigosas

G

CAS N.°7440-48-4

Q
=
2

Numero de identificagdo de comércio global

Dispositivo médico

Pais do fabricante

Obrigatério na Russia
[Marca de conformidade Gosstandard]

ATENGAO, a lei federal (EUA) autoriza a venda
Rx ONLY deste dispositivo apenas a um médico ou por

ordem de um médico

Limite de temperatura

Franca e Alemanha:
Simbolo de contribui¢ao para a separagao e
reciclagem dos materiais de embalagem

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada e
consultar as instru¢des de utilizagdo

Limite de humidade relativa

Limite de pressdo atmosférica

‘ap® e~ | @R E

(7
©

Reciclagem

Representante autorizado na Suica

N
2

3. Especificagoes técnicas do produto
3.1. Especifica¢des do Isiris a

Sistema ético

Campo de visao 85°

Profundidade de Campo 8-19mm

Método de iluminagao LED
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Parte inserida

Seccao de deflexao®

90° para baixo, 80° para cima

Diametro do
cabo de insercao

5,0 mm (15 Fr/0,20 pol.)

Diametro da
extremidade distal

5,4 mm (16 Fr/0,21 pol.)

Diametro maximo da parte

inserida

5,5 mm (16,5 Fr/0,22 pol.)

Comprimento util

390 mm (15,4 pol.)

3 Tenha presente que o angulo de deflexdo pode ser afetado se o cabo de inser¢ao nao for

mantido direito

Pinga

Comprimento maximo
da pinca saliente

18 mm (0,71 pol.)

Distancia minima de
abertura da pinca

4,5 mm (0,16 pol.)

Conector de irrigacao

Tipo de ligagao

Conector Luer padrao

Ambiente de

funcionamento

Temperatura 10 - 40°C (50 - 104 °F)
Humidade relativa 30-85%

Pressdo atmosférica 80 - 106 kPa

Altitude <2000 m
Armazenamento

Temperatura 10-25°C(50-77 °F)
Humidade relativa 10-85%

Pressdo atmosférica 50 - 106 kPa
Transporte

Temperatura -10-55°C (14-131°F)
Humidade relativa 10-95%

Pressao atmosférica 50-106 kPa
Esterilizacao

Método de esterilizacao EO
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4. Inspecao e preparacao do Isiris a

4.1. Inspecao visual do Isiris a

1 Certifique-se de que o selo da bolsa estd intacto.

2 Certifique-se de que retira a bainha de protecdo do cabo de insercéo.

3. Certifique-se de que ndo existem quaisquer impurezas no produto.

4 Verifique a auséncia de danos provocados pelo transporte ou outros danos, como
superficies asperas, arestas afiadas ou saliéncias, que possam prejudicar o paciente.

4.2. Inspecao daimagem

1. Ligue o Isiris a ao Monitor Isiris
ligando o conector branco
com seta vermelha a porta
vermelha correspondente no
Monitor Isiris.

2. O conector nao deve ser
torcido ao ser inserido na
ficha, pois isto pode danificar
o conector da sonda ou a ficha
do monitor.

3. Verifique se no ecra aparece
uma imagem de video

em direto.

- 4. Aponte a extremidade distal
do Isiris a em direcédo a um
objeto, por exemplo, a palma

” 0086 da sua méo.

5. Se necessario, ajuste as
preferéncias de brilho e
contraste daimagem no
Monitor Isiris - consulte as
Instrugées de utilizagdo do
Monitor Isiris para obter mais
informacgdes. Nao é possivel
ajustar o equilibrio de brancos,
uma vez que esta predefinido
no sistema.

6.  Senao conseguir ver o objeto
com nitidez, limpe a lente na
extremidade distal com um
pano esterilizado.

w

4.3. Preparacao do Isiris a

1. Deslize cuidadosamente a alavanca de deflexao para cima e para baixo em cada
direcdo até parar. Confirme que a ponta defletora funciona de forma suave e correta.

2. Deslize lentamente a alavanca de deflexao até a posicao neutra. Confirme que a
ponta defletora regressa suavemente a uma posi¢do neutra.

3. Ative a pinca premindo o botéo e verifique se os movimentos de abertura,
fecho e retragdo da pinga sao completamente executados. Efetue esta verificacao
numa posicdo direita e com deflexao total para cima e para baixo.

4.  Facaa conexao a linha de irrigacao, ligue a irrigacao e certifique-se de que esta flui
através do endoscépio.

5. Podera ser necessario efetuar uma aspiracao durante o procedimento. Certifique-se
de que prepara uma seringa de 50 cc para isso. Quando necessério, adapte a seringa
ao Isiris a e aplique uma forga de aspiragdo de acordo com o efeito pretendido.
Desligue, esvazie a seringa e volte a liga-la caso exista uma maior quantidade de
liquido para aspirar.
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4.4. Preparativos adicionais
Além do Isiris a, prepare o seguinte:
Lubrificante de grau médico a base de 4gua

Linha de irrigagdo com conector Luer e saco de irrigagéo

5. Funcionamento do Isiris a

80

Seringa de 50 cc

%g
/

5.1. Segurar o Isiris a

O manipulo do Isiris a pode ser segurado
com qualquer uma das méos. Utilize o
polegar para mover a alavanca de deflexao
e o dedo indicador para operar o botdo de
ativacao da pinca. A mdo que ndo esta a
segurar no Isiris a pode ser utilizada para
fazer avancar o cabo de insercéao no trato
urinario do paciente.

5.2. Manipular a ponta do Isiris a
A alavanca de deflexdo é utilizada para
dobrar e prolongar a ponta do Isiris a

para cima e para baixo. Mover a alavanca
de deflexédo para baixo fara com que a
ponta dobre para cima. Mové-la para cima
fard com que a ponta incline para baixo
(movimento europeu).

O cabo de insercdo deve ser sempre
mantido o mais direito possivel, para
garantir um angulo de deflexdo da ponta e
uma funcionalidade da pinga ideais.



5.3.Irrigacao com solucao salina

Ligue o conector Luer da linha de

irrigacdo ao conector de irrigagdo do Isiris

a e certifique-se de que a irrigagao flui

através do canal de irrigagao. Confirme
%}?‘

que o conector Luer esta corretamente
bloqueado. Se nédo o fizer, a solucédo salina
pode derramar, o que pode danificar o
dispositivo e reduzir o fluxo de irrigagao.

5.4. Aspiracao
Poderd ser necessario efetuar uma
aspiracao durante o procedimento.
Certifique-se de que prepara uma seringa
de 50 cc para isso.

% Quando necessario, adapte a seringa ao
Isiris a e aplique uma forga de aspiracao de

&u/ acordo com o efeito pretendido; desligue,

esvazie a seringa e volte a ligd-la caso
exista uma maior quantidade de liquido
para aspirar.

Se necessério, esvazie parcial ou
completamente a bexiga até ao volume
pretendido utilizando uma seringa
adaptada ao conector de irrigagao.

Aplique um vécuo de 0,9 bar ou inferior
durante a aspiragao.

5.5.Pingca

A pinca esté integrada no Isiris a e ndo pode ser removida ou separada. E ativada

premindo firmemente o botao de ativagao da pinga da seguinte forma:

1. Abertura da pinca: prima o botdo da pin¢a aproximadamente até meio.

2. Fecho da pinga sobre o stent de duplo J: continue a pressionar o botdo da pinga
até ao maximo possivel.

3. Libertacdo do stent ureteral de duplo J da pinga: pode libertar o stent ureteral
de duplo J a qualquer momento, libertando o botao. Em casos raros, podera ser
necessario premir e soltar o botdo uma segunda vez.

A captura do stent ureteral de duplo J é efetuada da seguinte forma e sempre sob controlo
visual: quando o stent ureteral de duplo J estiver no campo de visdo do Isiris a, abra a
pinga conforme indicado acima, faga avancar o Isiris a com a pinga aberta até entrar

em contacto com o stent ureteral de duplo J, feche a pinga conforme indicado acima e
mantenha o botéo totalmente premido. Liberte qualquer deflexao da ponta defletora.

A remogao do stent ureteral de duplo J pode ser iniciada puxando suavemente o Isiris a.
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5.6. Insercao do Isiris a

Lubrifique o cabo de inser¢cdo com um lubrificante de grau médico para assegurar

o menor atrito possivel quando o Isiris a for inserido na uretra do paciente. E pratica
habitual lubrificar a uretra da paciente usando o mesmo lubrificante de base aquosa.

Se aimagem da camara do Isiris a se tornar pouco nitida, pode limpar a ponta
removendo o Isiris a e limpando a ponta com um pedaco de gaze esterilizada.
Repita o procedimento até obter uma imagem satisfatoria.

5.7. Remocgao do Isiris a

Quando retirar o Isiris a, certifique-se de que a alavanca de controlo de deflexao esta
na posicdo neutra. Retire lentamente o Isiris a enquanto observa a imagem em direto
no Monitor Isiris.

No final do procedimento, coloque a ponta distal na sua posi¢ao neutra e sem angulos
e retire lentamente o Isiris a sem tocar na alavanca de flexdo. Observe sempre a imagem
endoscépica em direto ao operar a pinga e ao manobrar e retirar o Isiris a.

6. Apos a utilizacdo

Verificagdo visual

1. Existem pecas em falta na ponta defletora, na lente, no cabo de inser¢éo ou na pinga?
Em caso afirmativo, adote uma agao corretiva destinada a encontrar a peca ausente.

2. Existe qualquer evidéncia de danos na ponta defletora, na lente, no cabo de
inser¢do ou na pinga? Em caso afirmativo, examine a integridade do produto e
conclua se falta alguma peca.

3. Existem cortes, orificios, depressdes, inchacos ou outras irregularidades na ponta
defletora, na lente, no cabo de inser¢éo ou na pinga? Em caso afirmativo, examine
o produto e conclua se falta alguma peca. Caso seja necessario proceder a agbes
corretivas (passos 1 a 3), siga os procedimentos hospitalares locais. Os elementos
do cabo de insercao e da pinca sao radiopacos.

Passos finais

Desligue o Isiris a do Monitor Isiris e elimine o Isiris a de acordo com as diretrizes locais
para recolha de dispositivos médicos infetados com componentes eletrénicos.

Desligue o Monitor Isiris premindo o botao de ligar/desligar durante, pelo menos, 2 segundos.
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7. Resolucao de problemas
Se ocorrerem problemas com o Isiris a, utilize este guia de resolucao de problemas para
identificar a causa e corrigir o erro.

Capacidade de aspiracao inexistente ou reduzida.

Causa

Canal de irrigagdo bloqueado.

Acao

Limpe o canal de irrigagao lavando-o com solugao
salina estéril, utilizando uma seringa.

Nenhuma imagem em direto no lado esquerdo do ecra, mas a
Interface de utilizador esta presente no visor.

Causa

O Isiris a ndo esta ligado ao
Monitor Isiris.

O Monitor Isiris é operado no
separador amarelo de gestao
de ficheiros ou no separador
verde das defini¢oes.

O Monitor Isiris e o Isiris a tém
problemas de comunicagéao.

O Isiris a esta danificado.

Acao

Ligue o Isiris a a porta vermelha no Monitor Isiris.

Voltar a imagem em direto, premindo o separador azul
de Imagem em Direto ou o botdo vermelho com um X
preto no canto superior direito.

Reinicie o Monitor Isiris premindo o botao de ligar/
desligar durante, pelo menos, 2 segundos. Quando o
Monitor Isiris estiver desligado, reinicie-o premindo o
botéo de ligar/desligar mais uma vez.

Substitua o Isiris a por um novo.

A imagem apresentada a esquerda esta parada.

Causa

Ocorreu um erro de
comunicagdo entre o
Isiris a e o Monitor Isiris.

Uma imagem gravada é
apresentada no separador

amarelo de gestao de ficheiros.

O Isiris a esté danificado.

Acao

Reinicie o sistema premindo o botdo de ligar/desligar
no Monitor Isiris durante, pelo menos, 2 segundos.
Quando o Monitor Isiris estiver desligado, reinicie-o
premindo o botdo de ligar/desligar mais uma vez.

Voltar a imagem em direto, premindo o separador azul
de Imagem em Direto ou o botdo vermelho com um X
preto no canto superior direito.

Reinicie o Monitor Isiris premindo o botao de ligar/
desligar durante, pelo menos, 2 segundos. Quando o
Monitor Isiris estiver desligado, reinicie-o premindo o
botdo de ligar/desligar mais uma vez.

Substitua o Isiris a por um novo.
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Fraca qualidade de imagem.

Causa Acao

Reflexo de luz no ecra do Mova o Monitor Isiris para uma posi¢cao onde nao incida
Monitor Isiris. luz direta sobre o ecra.

Ecré sujo/himido. Limpar o ecrda com um pano limpo.

As configuragées de brilho e Ajuste o contraste e o brilho utilizando o respetivo
contraste ndo sdo as ideais. menu no Monitor Isiris.

Sangue, urina, etc. na lente Friccionar suavemente a ponta distal na mucosa.
(ponta distal). Se a lente ndo puder ser limpa desta forma, remova o

Isiris a e limpe a lente com gaze esterilizada.

Capacidade de irrigacao inexistente ou reduzida.

Causa Acao

Fuga no bloqueio Luer. Volte a ligar corretamente.
Linha de irrigacao presa. Solte-a.

Falta de presséo. Eleve o saco.

Anexo 1: Compatibilidade eletromagnética

Tal como outros equipamentos médicos elétricos, o Sistema Isiris necessita de cuidados
especiais para assegurar a compatibilidade eletromagnética com outros dispositivos
médicos elétricos. Para assegurar a compatibilidade eletromagnética (EMC), o Sistema Isiris
deve ser instalado e operado de acordo com a informagao de EMC fornecida neste manual.

O Sistema Isiris foi concebido e testado para cumprir os requisitos da norma IEC 60601-1-2
relativa a EMC com outros dispositivos.

Anexo 2: Garantia
Nao existe garantia para o Isiris a.

GUARDAR EM LOCAL FRESCO E SECO, AO ABRIGO DA LUZ.
NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA.
NAO REESTERILIZAR.

ELIMINAR O ISIRIS a APOS A UTILIZACAO.
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1. Belangrijke informatie - Lezen v66r gebruik

NB

Lees deze veiligheidsinstructies zorgvuldig door voordat u het Isiris-
stentverwijderingsinstrument gebruikt. De gebruiksaanwijzing kan zonder kennisge-
ving worden bijgewerkt. Exemplaren van de huidige versie zijn op verzoek verkrijgbaar.

1.1. Gebruiksaanwijzing

Het Isiris-systeem is bedoeld voor gebruik in ziekenhuizen of in een medische
kantooromgeving.

De Isiris a is een steriel instrument voor eenmalig gebruik, ontworpen voor patiénten die
een endoscoopdiameter van 5,5 mm accepteren, geimplanteerd met een ureterale stent
met dubbele lus, variérend van maat CH4,8 tot CH9.

Wij wijzen u erop dat deze gebruiksaanwijzing geen uitleg of bespreking bevat van
klinische ingrepen. Hierin worden uitsluitend de algemene werking en de te nemen
voorzorgsmaatregelen behandeld in verband met het gebruik van de Isiris a. Het is
uiterst belangrijk dat gebruikers voldoende zijn opgeleid in klinische cystoscopische
technieken voordat ze de Isiris a voor de eerste keer gaan gebruiken en dat ze op de
hoogte zijn van het beoogde gebruik en de waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen,
opmerkingen, indicaties en contra-indicaties in deze gebruiksaanwijzing.

1.2. Beoogd gebruik

Isiris a is een steriele, flexibele cystoscoop voor eenmalig gebruik, ontworpen voor

het verwijderen van dubbel J urethrale stents die via de urethra in de blaas kunnen
worden benaderd bij volwassenen. Isiris a is bedoeld voor gebruik in combinatie met de
herbruikbare Isiris Monitor voor het visualiseren van de via Isiris a verkregen observaties.

1.3. Contra-indicaties

. Koortsige patiénten met een urineweginfectie of ernstige coagulopathie.
. Patiénten met een acute infectie (acute uretritis, acute prostatitis, acute epididymitis).
. Patiénten met een bekende onbegaanbare vernauwing van de ureter.

1.4. Waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en opmerkingen

Er worden relevante waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en opmerkingen over
potentiéle veiligheidsrisico’s met betrekking tot het gebruik van de Isiris a gegeven.
De informatie in deze gebruiksaanwijzing is uitsluitend bedoeld als instructie voor een
correct gebruik van het instrument.

WAARSCHUWING A

1. Alleen te gebruiken door getrainde artsen die zijn opgeleid in klinische
endoscopische technieken en procedures, aangezien onjuist gebruik letsel bij
de patiént kan veroorzaken.

2. Door het Isiris-systeem geproduceerde beelden mogen niet worden gebruikt
als onafhankelijk diagnostisch instrument voor de diagnose van pathologieén.
Zorgverleners moeten alle resultaten interpreteren en onderbouwen door
andere middelen en op basis van de klinische eigenschappen van de patiént om
een verkeerde diagnose te voorkomen.

3.  Gebruik het Isiris-systeem niet voor andere doeleinden dan het beoogde
gebruik, omdat dit letsel bij de patiént kan veroorzaken.

4. Gooi het product weg als de Inspectie en voorbereiding (hoofdstuk 4) van het
product mislukt, omdat dit infectie of letsel bij de patiént kan veroorzaken.

5.  Alsude endoscoop terughaalt, moet de distale tip zich in een neutrale, niet-
gebogen stand bevinden. Bedien de buighendel niet, omdat hierdoor letsel bij
de patiént kan ontstaan.
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20.

21.

22.

Probeer de Isiris a niet te reinigen en opnieuw te gebruiken; het is een
apparaat voor eenmalig gebruik. Hergebruik van het product kan leiden tot
besmetting, wat infecties, ernstige allergische reacties of letsel van de patiént
kan veroorzaken.

Het Isiris-systeem is niet MRI-veilig of MRI-compatibel.

Gebruik het Isiris-systeem niet tijdens defibrillatie, aangezien dit kan leiden tot
een elektrische schok bij de gebruiker.

Om elektrische schokken te voorkomen mag deze apparatuur uitsluitend op
een netvoeding met veiligheidsaarding worden aangesloten. Om het Isiris-
systeem van de netvoeding los te koppelen, verwijdert u de stekker uit

het stopcontact.

Controleer voor het inbrengen of de grijper niet uit het irrigatiekanaal van

de endoscoop steekt. De tanden van de grijper zijn scherp en kunnen

schade veroorzaken.

Er mag nooit overmatige kracht worden gebruikt bij het bedienen van de

Isiris a, omdat dit kan leiden tot slijmvliesletsel.

Bekijk altijd het rechtstreekse endoscopische beeld op het display en houd de
patiént goed in de gaten wanneer u de endoscoop inbrengt of terughaalt,

en wanneer u de grijper, het buigstuk of de afzuiging bedient. Het niet
opvolgen van deze instructie kan resulteren in letsel bij de patiént.
Elektronische apparatuur kan de normale werking van het Isiris-systeem
beinvloeden. Als het Isiris-systeem naast of gestapeld op andere apparatuur
wordt gebruikt, moet u véo6r gebruik controleren of het Isiris-systeem normaal
functioneert. Het Isiris-systeem kan de werking van apparatuur die in de directe
omgeving staat verstoren of onderbreken. Het kan nodig zijn maatregelen te
nemen om deze storingen of onderbrekingen te beperken, zoals het draaien of
verplaatsen van de apparatuur.

Activeer de grijper niet wanneer het distale uiteinde zich in de urinebuis
bevindt, omdat dit ernstig letsel bij de patiént kan veroorzaken.

Steek geen enkel deel van de Isiris a in de ureter, omdat dit letsel bij de patiént
kan veroorzaken.

De Isiris a is niet bedoeld voor het inbrengen van endoscopische instrumenten.
Probeer geen enkel hulpmiddel of contrastmiddel via de irrigatieconnector in te
brengen, omdat dit de functionaliteit van de grijper kan beschadigen.

De maximaal toegestane irrigatiedruk is 200 cm H,O of 0,2 bar. Overschrijding
van deze limiet kan leiden tot ernstig letsel bij de patiént.

Het distale uiteinde van de endoscoop kan door opwarming van de lichtbron
warm worden. Vermijd langdurig contact tussen de punt van het apparaat en
het slijmvlies omdat langdurig contact met het slijmvlies letsel aan het slijmvlies
kan veroorzaken.

Tijdens het verwijderen van de stent met dubbele lus is het de verantwoorde-
lijkheid van de gebruiker om de treksterkte te evalueren en de verwijderings-
kracht en -snelheid aan te passen. Overschrijd nooit de gebruikelijke trekkracht,
omdat dit de urinewegen van de patiént kan beschadigen.

Voer altijd een visuele controle uit volgens de instructies in hoofdstuk 4 voordat
u de Isiris a in een afvalcontainer plaatst om er zeker van te zijn dat er geen
onderdelen in de patiént achterblijven.

Na gebruik wordt de Isiris a als verontreinigd beschouwd en dient deze

te worden afgevoerd in overeenstemming met de plaatselijke richtlijnen

voor de inzameling van verontreinigde medische hulpmiddelen met
elektronische onderdelen.

Koppel de Isiris-monitor los van een eventuele voeding, verwijder eventuele
accessoires en zorg dat de Isiris-monitor volledig is uitgeschakeld voordat u

het apparaat reinigt en desinfecteert. De apparatuur wordt van de netvoeding
losgekoppeld door de stekker uit het stopcontact te halen.
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1.

VOORZICHTIG

Gebruik geen scherpe instrumenten om de zak of kartonnen doos te openen,
omdat dit de steriele barriére kan beschadigen en de endoscoop kan
beschadigen. Gebruik de standaard medische praktijk voor het hanteren van
steriele apparatuur.

Zorg dat er een geschikt reservesysteem klaarstaat voor het geval dat zich een
storing voordoet.

Houd het handvat van de Isiris a droog tijdens de voorbereiding en het gebruik,
omdat vloeistof kortsluiting kan veroorzaken en het weergegeven beeld

kan beinvlioeden.

Het Isiris-systeem bestaat uit de in hoofdstuk 2 beschreven onderdelen.

Het niet opvolgen van deze instructie kan leiden tot verminderde veiligheid

en efficiéntie.

Wees voorzichtig wanneer u de distale tip van het inbrengsnoer hanteert

en zorg dat deze niet tegen andere voorwerpen aan komt omdat hierdoor
schade aan de apparatuur kan ontstaan. Het lensoppervlak van de distale tip is
kwetsbaar; er kan beeldvervorming optreden.

De endoscoopconnector mag niet worden verdraaid wanneer deze in de
monitorstekker wordt gestoken - dit kan de endoscoopconnector of de
monitorstekker beschadigen.

Oefen geen overmatige druk uit op het buigstuk omdat hierdoor schade aan de
apparatuur kan ontstaan. Voorbeelden van onjuiste hantering van het buigstuk zijn:
- Handmatige manipulatie en buiging, zoals het uitvoeren van retrograde zicht
in de blaas.

- Het bedienen van het buigstuk wanneer er weerstand wordt gevoeld.

Zorg ervoor dat u de irrigatielijn goed op de irrigatieconnector aansluit voordat
u vloeistof inbrengt. Als u dit niet doet, kan er vloeistof uit de irrigatieconnector
lekken, wat het apparaat kan beschadigen.

Bevestig spuiten goed op de irrigatieconnector voordat u aanzuiging toepast
om lekkage te voorkomen.

Dit apparaat bevat de volgende als CMR 1B gedefinieerde stof in een
concentratie van meer dan 0,1 gewichtsprocent: Kobalt; (CAS-nr. 7440-48-4;
EG-nr. 231-158-0). Huidig wetenschappelijk bewijs toont aan dat medische
instrumenten die vervaardigd zijn van roestvrijstalen legeringen die kobalt
bevatten, geen verhoogd risico op kanker of nadelige effecten op de
voortplanting veroorzaken voor alle patiéntenpopulaties.

Volgens de federale wetgeving in de VS mag dit apparaat uitsluitend door of op
voorschrift van een bevoegde zorgverlener worden verkocht.

OPMERKINGEN

De fabrikant is niet aansprakelijk voor schade aan het systeem of letsel bij de
patiént door verkeerd gebruik.

2. Beschrijving van het systeem
De Isiris a kan op de Isiris-monitor worden aangesloten. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
van de Isiris-monitor voor informatie over de Isiris-monitor.
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2.1. Systeemonderdelen

Isiris a

P
Het Isiris-systeem bestaat uit de Isiris a en de Isiris-monitor. De Isiris a is een steriel
instrument voor eenmalig gebruik. De Isiris-monitor is herbruikbaar.

Isiris a
Beeldkabel
Handstuk Stuurt het Connector op de beeldkabel
Geschikt voor links- of beeldsignaal naar Wordt verbonden met de rode
rechtshandig gebruik de Isiris-monitor aansluiting op de Isiris-monitor
Buighendel "
(Europese beweging) Grijper

Steekt uit wanneer geactiveerd

Voor op en neer bewe- door de grijperactiveringsknop

/ gen van de distale tip

.
7
\ Inbrengsnoer

Grijperactiveringsknop Inbr.engsnoer voor Distale uiteinde
Activeert de grijper flexibele endoscoop I?evat de camera,
wanneer deze wordt lichtbron (twee leds)
ingedrukt Buigbare tip en de uitgaqg van

Irrigatieconnector Manoeuvreerbaar de |rrlgat|elun en

onderdeel het grijperkanaal

Maakt irrigatie en
aanzuiging via een
Luer-lock mogelijk

Beschermende huls

Beschermt het inbrengsnoer ———(— A\ 0
tijdens transport en opslag. Moet

véor gebruik worden verwijderd

2.2. Toelichting op de gebruikte symbolen

Symbolen voor Isiris a Indicatie

=T
——— | Werklengte van het inbrengsnoer van de Isiris a
|«39em/15.47—|

Maximale breedte inbrengdeel
Max. (maximale buitendiameter)

buitendiameter

|‘8’“’“ Maximale lengte van uitstekende open grijper en
ZZALU""" minimale openingsafstand van de grijper

A
U\%S" Gezichtsveld
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Symbolen voor Isiris a

Indicatie

Aansluiting voor Isiris a

Elektrische veiligheid type BF toegepast onderdeel

=P

Enkelvoudig steriel barriéresysteem.
Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide

-

UL-keurmerk voor erkende componenten voor Canada
en de Verenigde Staten

A\
&

CAS-nr. 7440-48-4

Bevat gevaarlijke stoffen

Global Trade Item Number

Medisch hulpmiddel

Land van fabrikant

Russisch verplicht
[Gosstandard-merkteken van conformiteit]

Rx ONLY

LET OP: volgens de Amerikaanse federale wetgeving
mag dit hulpmiddel uitsluitend door, of op voorschrift
van, een arts worden verkocht

Temperatuurlimiet

Frankrijk en Duitsland:
Symbool van bijdrage voor het sorteren en recyclen
van verpakkingsmaterialen

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
en de gebruiksaanwijzing raadplegen

Beperking van relatieve vochtigheid

Bereik van de atmosferische druk

‘gleee -~ AEE[E

(P
©

Recycling

N
2

Geautoriseerde vertegenwoordiger in Zwitserland
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3. Technische productspecificaties
3.1. Specificaties van de Isiris a

Optisch systeem

Gezichtsveld 85°
Velddiepte 8-19mm
Verlichtingsmethode LED

In te brengen deel

Buigstuk®

90° omlaag, 80° omhoog

Diameter inbrengsnoer

5,0 mm (15 Fr/0,20 inch)

Diameter distale uiteinde

5,4 mm (16 Fr/0,21 inch)

Maximale diameter van in
te brengen deel

5,5 mm (16,5 Fr/0,22 inch)

Werklengte

390 mm (15,4 inch)

? Let op: de buighoek kan worden beinvloed als het inbrengsnoer niet recht wordt gehouden

Grijper

Maximale lengte van
uitstekende grijper

18 mm (0,71 inch)

Minimale openingsafstand
van de grijper

4,5 mm (0,16 inch)

Irrigatieconnector

Type aansluiting

Standaard luer-connector

Bedrijfsomgeving

Temperatuur 10 - 40 °C (50 - 104 °F).
Relatieve vochtigheid 30-85%
Atmosferische druk 80 - 106 kPa

Hoogte <2000m

Opslag

Temperatuur 10 -25°C(50 - 77 °F)
Relatieve vochtigheid 10 -85 %
Atmosferische druk 50-106 kPa
Transport

Temperatuur -10-55°C (14 - 131 °F)
Relatieve vochtigheid 10-95%
Atmosferische druk 50 - 106 kPa
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Sterilisatie

Wijze van sterilisatie EO

4. Inspectie en voorbereiding van de Isiris a
4.1. Visuele inspectie van de Isiris a

1

2.
3.
4

Controleer of de verzegeling van de zak intact is.

Zorg ervoor dat de beschermende schacht van het inbrengsnoer wordt verwijderd.
Controleer of zich geen onzuiverheden op het product bevinden.

Controleer of er geen tekenen van transportschade of andere schade zijn,

zoals ruwe oppervlakken, scherpe randen of uitstekende delen die de patiént
kunnen verwonden.

4.2, Inspectie van het beeld

1. Sluit deIsiris a aan op de
Isiris-monitor door de witte
connector met de rode pijl in
de bijbehorende rode poort
op de Isiris-monitor te steken.

2. De connector mag niet
worden verdraaid wanneer
deze in de stekker wordt
gestoken - dit kan de
connector van de endoscoop
of de stekker van de monitor
beschadigen.

3. Controleer of er rechtstreeks
beeld op het scherm wordt

@ weergegeven.
\\\ﬁ 4. Wijs met het distale uiteinde
van de Isiris a naar een
H 0086 voorwerp, zoals de palm

van uw hand.

5. Pasde helderheid
van het beeld en de
contrastvoorkeuren
op de Isiris-monitor zo
nodig aan - raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van de
Isiris-monitor voor meer
informatie. Het is niet mogelijk
om de witbalans aan te
passen, omdat dit vooraf in
het systeem is gedefinieerd.

6.  Als het object niet goed
zichtbaar is, veegt u de lens bij
het distale uiteinde af met een
steriele doek.

4.3. Voorbereiding van de Isiris a

1.

2.
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Schuif de buighendel in elke richting naar boven en beneden tot hij niet verder kan.
Controleer of de gebogen tip soepel en correct werkt.

Schuif de buighendel langzaam naar de neutrale stand. Controleer of de gebogen
tip soepel terugkeert naar de neutrale stand.



3. Activeer de grijper door op de knop te drukken en controleer of de bewegingen
voor het openen, sluiten en terugtrekken van de grijper volledig worden
uitgevoerd. Voer deze controle uit in een rechte positie en in een volledige
doorbuiging omhoog en omlaag.

4. Sluit het instrument aan op de irrigatieleiding, schakel de irrigatie in en controleer
of de endoscoop wordt doorgespoeld.

5. Hetis mogelijk dat tijdens de procedure afzuiging nodig is. Zorg ervoor dat u
hiervoor een 50 cc-spuit klaarmaakt. Pas zo nodig de injectiespuit aan op de Isiris
a en oefen een zuigkracht uit op basis van het gewenste effect. Koppel de spuit
los, leeg hem en sluit hem weer aan als er een grotere hoeveelheid vloeistof moet
worden aangezogen.

4.4. Extra voorbereidingen

Bereid, naast de Isiris a, het volgende voor:

. Glijmiddel op waterbasis van medische kwaliteit
. Irrigatielijn met Luer-connector en irrigatiezak

. 50 cc-spuit

5. De Isiris a bedienen

5.1. Isiris a vasthouden
Het handvat van de Isiris a kan zowel links-
als rechtshandig worden vastgehouden.
Gebruik uw duim om de buighendel
te bewegen en uw wijsvinger om de
grijperactiveringsknop te bedienen.
De hand waarmee u de Isiris a niet
vasthoudt, kan worden gebruikt om het
inbrengsnoer in de urineweg van de
patiént in te brengen.

I{

5.2. De tip van de Isiris a
manipuleren

De buighendel wordt gebruikt om de

tip van de Isiris a omhoog en omlaag

te buigen en uit te schuiven. Als u de
buighendel omlaag beweegt, buigt de tip
omhoog. Als u de knop omhoog beweegt,
buigt de tip omlaag (Europese beweging).

Het inbrengsnoer moet altijd zo recht
mogelijk worden gehouden zodat de
buighoek van de tip en de functionaliteit
van de grijper optimaal zijn.
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5.3.Irrigatie met zoutoplossing
Sluit de Luer-connector van de irrigatielijn
aan op de irrigatieconnector van de Isiris
a en zorg ervoor dat de irrigatie door het
irrigatiekanaal wordt gespoeld. Controleer
of de Luer-connector goed is vergrendeld.
Als u dit niet doet, kan de zoutoplossing
gaan lekken, wat schadelijk kan zijn voor
het apparaat en de irrigatiestroom

kan reduceren.

.""’ll\f gﬁ

5.4. Aspiratie

Het is mogelijk dat tijdens de procedure

afzuiging nodig is. Zorg ervoor dat u

hiervoor een 50 cc-spuit klaarmaakt.

Pas zo nodig de spuit aan op de Isiris a
% en oefen een zuigkracht uit op basis van

het gewenste effect. Koppel de spuit los,

s'l: leeg hem en sluit hem opnieuw aan als er

een grotere hoeveelheid vloeistof moet
worden aangezogen.

Leeg de blaas zo nodig geheel of
gedeeltelijk tot het gewenste volume met
behulp van een spuit die is aangepast aan
de irrigatieconnector.

Pas tijdens het opzuigen een vacuiim van
0,9 bar of minder toe.

5.5. Grijper

De grijper is geintegreerd in de Isiris a en kan niet worden verwijderd of losgekoppeld.

De grijper wordt geactiveerd door de grijperactiveringsknop als volgt stevig in te drukken:

1. Grijperopening: de grijperknop ongeveer tot halverwege indrukken.

2. Grijpersluiting over de stent met dubbele lus: blijf de grijperknop maximaal
ingedrukt houden.

3. Loslaten van de ureterstent met dubbele lus van de grijper: de ureterstent met
dubbele lus kan op elk moment worden losgelaten door de knop los te laten.
In zeldzame gevallen kan het nodig zijn de knop een tweede keer in te drukken
en los te laten.

Het opvangen van de ureterale stent met dubbele lus gebeurt op de volgende manier en
altijd onder visuele controle: zodra de ureterale stent met dubbele lus zich in het gezichts-
veld van de Isiris a bevindt, opent u de grijper zoals hierboven aangegeven, voert u de
Isiris a door met geopende grijper totdat deze contact maakt met de ureterale stent met
dubbele lus. Vervolgens sluit u de grijper zoals hierboven aangegeven en houdt u de knop
volledig ingedrukt. Maak elke doorbuiging van de gebogen tip los. De verwijdering van de
ureterale stent met dubbele lus kan beginnen door voorzichtig aan de Isiris a te trekken.
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5.6. Inbrengen van de Isiris a

Smeer het inbrengsnoer in met een medisch glijmiddel op waterbasis, zodat er zo weinig
mogelijk wrijving optreedt als de Isiris a in de urinebuis van de patiént wordt ingebracht.

Het is gebruikelijk om de urinebuis van de patiént met hetzelfde glijmiddel op
waterbasis te smeren.

Als het camerabeeld van de Isiris a onduidelijk wordt, kan de tip worden gereinigd door
de Isiris a te verwijderen en de tip met een steriel gaasje te reinigen. Ga verder met deze
procedure totdat het beeld goed is.

5.7. Terugtrekken van de Isiris a

Zorg er bij het terugtrekken van de Isiris a voor dat de buighendel in de neutrale stand staat.
Trek de Isiris a langzaam terug terwijl u het rechtstreekse beeld op de Isiris-monitor bekijkt.

Plaats de distale tip tegen het einde van de procedure in de neutrale stand (niet schuin)
en trek de Isiris a langzaam terug zonder de buighendel aan te raken. Observeer altijd
het rechtstreekse endoscopische beeld tijdens het bedienen van de grijper en het
manoeuvreren en terugtrekken van de Isiris a.

6. Na gebruik

Visuele controle

1. Bevinden er zich ontbrekende onderdelen op de gebogen tip, de lens, het
inbrengsnoer of de grijper? Zo ja, dan dient u corrigerende maatregelen te nemen
om het ontbrekende onderdeel te vinden.

2. Zijn er tekenen van schade aan de gebogen tip, de lens, het inbrengsnoer of de grijper?
Zo ja, onderzoek dan of het product intact is en ga na of er onderdelen ontbreken.

3. Zijn erinsnijdingen, gaten, doorbuigingen, zwellingen of andere
onregelmatigheden op de gebogen tip, de lens, het inbrengsnoer of de grijper
zichtbaar? Zo ja, onderzoek dan of het product intact is en ga na of er onderdelen
ontbreken. Als er corrigerende maatregelen nodig zijn (stap 1 tot en met 3),
voert u deze uit in overeenstemming met de plaatselijke ziekenhuisprocedures.
De onderdelen van het inbrengsnoer en de grijper zijn radiopaak.

Laatste stappen

Koppel de Isiris a los van de Isiris-monitor en voer de Isiris a af in overeenstemming met
de plaatselijke richtlijnen voor de inzameling van verontreinigde medische hulpmiddelen
met elektronische onderdelen.

Schakel de Isiris-monitor uit door de aan/uit-knop minstens 2 seconden ingedrukt te houden.
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7. Problemen oplossen
Wanneer zich problemen met de Isiris a voordoen, dient u deze probleemoplossingsgids
te raadplegen om de oorzaak te achterhalen en het probleem te verhelpen.

Geen of verminderde aanzuigcapaciteit.

Oorzaak Actie
Het irrigatiekanaal is Reinig het irrigatiekanaal door het irrigatiekanaal met
geblokkeerd. een steriele zoutoplossing door te spoelen met behulp

van een injectiespuit.

Geen rechtstreeks beeld links op het scherm, maar
gebruikersinterface is aanwezig op het display.

Oorzaak Actie

De Isiris a is niet aangesloten Sluit de Isiris a aan op de rode poort van

op de Isiris-monitor. de Isiris-monitor.

De Isiris-monitor wordt Keer terug naar het rechtstreekse beeld door op het

bediend via het gele tabblad blauwe tabblad Live image of de rode knop met een
File Management of het groene zwarte X rechtsbovenaan te drukken.
tabblad Settings.

De Isiris-monitor en Start de Isiris-monitor opnieuw op door minstens 2

de Isiris a hebben seconden op de AAN/UIT-knop te drukken. Als de

communicatieproblemen. Isiris-monitor is uitgeschakeld, kunt u het apparaat
opnieuw starten door nog een keer op de AAN/UIT-
knop te drukken.

De Isiris a is beschadigd. Vervang de Isiris a door een nieuwe.

Het beeld dat links staat, is vastgelopen.

Oorzaak Actie

Er is een communicatiefout Start het systeem weer op door minstens 2 seconden

opgetreden tussen de Isiris a op de AAN/UIT-knop van de Isiris-monitor te drukken.

en de Isiris-monitor. Als de Isiris-monitor is uitgeschakeld, kunt u het
apparaat opnieuw starten door nog een keer op de
AAN/UIT-knop te drukken.

Er wordt een opgenomen Keer terug naar het rechtstreekse beeld door op het

beeld op het gele tabblad File  blauwe tabblad Live image of de rode knop met een

Management weergegeven. zwarte X rechtsbovenaan te drukken.

Start de Isiris-monitor opnieuw op door minstens 2
seconden op de AAN/UIT-knop te drukken. Als de
Isiris-monitor is uitgeschakeld, kunt u het apparaat
opnieuw starten door nog een keer op de AAN/UIT-
knop te drukken.

De Isiris a is beschadigd. Vervang de Isiris a door een nieuwe.
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Slechte beeldkwaliteit.

Oorzaak Actie

Lichtreflectie op het scherm Verplaats de Isiris-monitor naar een plaats waar het
van de Isiris-monitor. licht niet rechtstreeks op het scherm valt.

Vuil/vochtig beeldscherm. Veeg het scherm schoon met een schone doek.
Instellingen voor helderheid Pas het contrast en de helderheid aan met behulp van
en contrast niet optimaal. het daarvoor bestemde menu op de Isiris-monitor.
Bloed, urine, enz. op de lens Wrijf het distale uiteinde voorzichtig tegen het slijm.
(distale tip). Als de lens niet op deze manier kan worden gereinigd,

moet u de Isiris o verwijderen en de lens schoonvegen
met een steriel gaasje.

Geen of verminderde irrigatiecapaciteit.

Oorzaak Actie

Lekkage bij Luer-lock. Sluit de slang opnieuw goed aan.
Geklemde irrigatielijn. Losmaken.

Te weinig druk. Til de zak op.

Bijlage 1: Elektromagnetische compatibiliteit

Zoals bij andere medische elektrische apparatuur zijn er ook voor dit Isiris-systeem
bijzondere voorzorgsmaatregelen nodig om de elektromagnetische compatibiliteit
met andere medische elektrische toestellen te garanderen. Om de elektromagnetische
compatibiliteit te garanderen, moet het Isiris-systeem overeenkomstig de in deze
gebruiksaanwijzing verstrekte EMC-informatie worden geinstalleerd en bediend.

Het Isiris-systeem is ontworpen en getest om te voldoen aan de vereisten van
IEC 60601-1-2 voor EMC met andere apparaten.

Bijlage 2: Garantie
Op de Isiris a wordt geen garantie verleend.

OP EEN KOELE EN DROGE PLAATS BEWAREN, UIT DE BUURT VAN LICHT.
NIET GEBRUIKEN ALS DE VERPAKKING BESCHADIGD IS.

NIET OPNIEUW STERILISEREN.

ISIRIS a NA GEBRUIK AFVOEREN.
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1. Znpavtikég mMAnpo@opisg - Alapdacte mpv amd tn Xprion
IHMEIQZH

Mptv amo T XPrion TnG CUCKEUNG apaipeong stent Isiris, S1aBA0TE TPOCEKTIKA TIG
mapovoeg 0dnyieg acpaleiac. O1Odnyieg xpriong evEéxeTal va evnuepwBoUV Xwpig
Tponyoupevn eidomoinon. Avtiypaga Tng Tpéxoucag ékdoong Slatibevtat

KATOMIV AITAHATOG.

1.1. O8nyieg

To ovoTnpa Isiris mpoopileTal yla Xprion o€ VOGOKOUEIOKS TTEPIBANNOV 1) TTEPIBANNOV laTPEIOU.
To Isiris a gival pia amooTelpwpévn CUOKELN piag Xprong, oxedlacuévn yla acbeveic,

ol omoiol €xovTal KUOTOOKOTIO SIAUETPOU 5,5 MM, EUPUTEVHEVO E OUPNTNPIKO Sstent
SImARG BNAIGG Tou Kupaivetal oe pey€dn amd CH4.8 éwg CHI.

Nd&Bete umdYn oag 6T auTEG ol 08nyieg Sev emenyolv oUTE AVAAUOULV TIG KAVIKEG
Siadikaoieg. Meptypdpouv pdvo Tig Bacikég AEITOUPYIES Kal TIC TPOPUAAEELG TTOU
oxetiCovtal pe Tn Aettoupyia tou Isiris a. Mptv amd Tnv apxikn Xprion Tou CUCTHHATOG
Isiris @, €ivatl oNUAVTIKO Ol XEIPIOTEG va €X0UV AABEL KATAANNAN EKTIAIGEVOT OXETIKA UE TIG
KNIVIKEG TEXVIKEG KUOTEOOKATTNONG, KABWG Kall va €XOUV EEOIKEIWOE( e TNV eVOESEIYpEVN
XPNon, TG TPOEISOTIOINOELG, TIC CUCTACELG TPOOOXNG, TIG TAPATNPAOELS, TIG EVOEIEELS Kal
TIG avTeVSEIEEIG TTOU TIEPIEXOVTAL OTIG TAPOVOEC 08NYIEC XPrioNG.

1.2. Evéedetypévn xprion

To Isiris a gival éva amooTelPWUEVO EVKAUTTTO KUGTEOOKOTIIO piag Xpriong oxedlaouévo
yla Tnv e§aywyn oupnTNPIKWY oTevTt SIMAG OnMAg pe mpooBaon otnv oupodoxo
Héow oUPNTNPIKAG EICAYWYNG OE EVAAIKEC. To Isiris a €xel oxedlaoTei yla xprion pe Tn
enavaypnotpomoloupevn OBGvN Isiris yia TNV amelkovIon TwV TAPATNPHCEWY TTOU
AapPdvovtat pe o Isiris a.

1.3. Avtevdeieig
. Epmupetol aoBeveic pe ouporotpwéel (UTI) r coBapr Statapayn TnG mNKTIKOTNTAG.
. Ot aoBeveic pe o&eia Moipwén (o&eia ovpnBpitida, o&eia mpootartitida,
ofeia embidupitida).
. AcBeveic ue yVwoTH pn TPOooTENACIUN OTéVwon oupriBpag.

1.4. Mpog1donoINoEIg, MPOPUAAGEELG KAl EMONMUAVOELG

Mapéxovtal KATAANAESG TTPOEISOTIOINOELG, TTPOPUAAEELG KAl TTOPATNPITELG TTOU
TEPLYPAPOUV TOUG SuvNTIKOUE KIvEUVOUG ao@aleiag mou oxeTiCovTal Ye To oVOTNHA
Isiris a. Ot TAnpo@OpIEC TTOU MapExovTal OTIG TApoUCEG 08nyieg AMOCKOTTOUV HOVO OTNV
kaBodriynon Tou cwoToU XEIPIOHOU TNG CUCKEUNG.

MPOEIAOMOIHEH A

1. Na xpnotpormoleital povo amd eKMASEUPEVOUG LATPOUG, OE KAIVIKEG
€VOOOKOTIIKEG TEXVIKEG Kal S1adIKaoiES, KaBWG N Eo@alpévn Xxprion Umopei va
npokaléoel BAAPN oTov acBevi.

2. Ot €IkOVEG TTOU TTApAyovTal amod To XUoTnua Isiris Sev mpémel va xpnoiponolov-
VTal WG MEUOVWHEVO SLayVWOTIKO epyaleio omolacdrmote maboloyiag.

Ol EMayYEAUATIEG UYEIOG TIPETIEL VA EPUNVEVOLV KAl VA TEKUNPLWVOULV OTToL10SK-
TOTE EVPNHA HE ANNEG HEBOSOUG KAl CUPPWVA PE TA KAIVIKA XAPAKTNPIOTIKAE TOU
aoBevoug yla Tnv amouyn AavBaouévng Sidyvwong.

3. Mn XpnotUOTOLEITE TO ZVOTNHA Isiris yia omolov8rmoTe AANOV OKOTIO EKTOG
amd autdv yla Tov omoio mpoopiletal, KaBwg evoéxeTal va mpokAnOei BAARN
oTov acBevn.
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ATIOPPIYPTE TO TTPOIOV OE TTEPIMTWAON TIOUL N EMBOEWPENON KAl N TTPOETOIMATIA
(evéTnTa 4) TOL MTPOIOGVTOG ATTOTUXOULY, KABWE PMoPE( va TPOKANBEl Aoipwén fy
TPAUMATIONAS TOU acBevouc.

Katd tnv agaipeon Tou ev6ooKomiou, To TEPIPEPIKO AKPO TIPETIEL Va BpioKeTal
o€ 0USETEPN Kal pn KeKAIpévn B€on. Mn Aettoupyeite Tov HoXAO KAuyng,
KOBWG auTo evEEXETAL VO TTPOKAAEDEL TOV TPAUMATIONS TOU aoBeVOUG.

Mnv emiXelPOETE va KABAPICETE Kal va EMAVOXPNOIUOTOIRCETE TO Isiris a,
KOBWE TPOKELTAL YIa CUOKEUN Hiag Xpriong. H emavaypnotuomoinon Tou
TIPOIOVTOG UMTOPE( VA TIPOKANEDEL LONUVOELG, MEYANEG ANNEPYIKEG avTISPATELS iy
TPAUMATIONO TOU A0BEVOUG.

To cvoTnpa Isiris Sev gival oUTe aoPaAEG yia xprion o€ MRI oute cupBato pe MRI.
Mn xpnoipomnolgite To Z0otnua Isiris katd tn Sidpkela amvidwong, Kabwe avto
evOEXETAL VA TTPOKAAEDEL NAEKTPOTANEia OTOV XPOTN.

Ma va anotpéPete Kivduvo nAektpomAnéiag, o mapwv eE0MAIOUOG TIpEMeL va
OUVSEETAL MOV pE KUpLa TapoxH PEUHATOG SIKTUOU YE TIPOCTATEVTIKN YEiwaon.
la va amoouvSéoete To TUoTNUA Isiris amd tnv mapoxr SIKTUoU, aPaIPECTE TO
@16 amo Ty mpida.

ENéy€te 611 n Aafida dev mpoeléxel amd To kavaAl EKmAuonG Tou evEooKoTiou
mptv and tnv lcaywyn. Ta dévtia g AaBidag givat agunpd Kat pmopei va
mpokaAéoouv {nuid.

Mn xpnotpomotjoete moté umepBoAikr SUVauN KATA ToV XEIPIoUS Tou Isiris a,
KOBWE KATI TETOLO PITOPE( VO TIPOKAAETEL TOV TPAUHATIOUO TNG BAeVVoydvou.
Na mapakohouBeite mavtote Tn {wvtavr evO0oKOmIKN €lkOvVa aTtnv 08dvn Kat va
TIOPAKONOUBEITE EMAPKWG TOV A0BEVH KATA TNV EICAYWYN I TNV AQAiPECT TOU
evdookomiou kal Katd tn Aeitoupyia TnG AaBidag, Tou KAUMTTOPEVOU TUAHATOG iy
NG avappoOPNoNG. & avtiBeTn MEPIMTWON, UMOPE( va TPOKANBEl TPAUUATIONOG
Tou acBevouc.

O NAeKTPIKAG EEOMAIOHOG EVOEXETAL VA ETTNPEACEL TNV OUANA AElTOUPYia TOU
JuoTHHATOG Isiris. & mepimtwon mou To XUoTnua lsiris xpnotpomnoleitat Sima

1| o€ emaQr| he AAov e€OMAICHO, ENEYETE Kal eMPBEBAIWOTE TN GUCIONOYIKN
Aeltoupyia Tou ZuoTHPATOG Isiris TPLv amd Tn xprion Tou. To ZuoTtnua Isiris
evOExeTAl va TTPOKANEDEL TTAPEUPBOAEG 1y va SIOKOWEL TN AEITOUPYIa KOVTIVOU
e€omhiopov. Evdéxetal va amatteital n uioBétnon S1adIKaclwv HETPLACHOU,
OTIWG O EMAVATTPOCAVATONMOUOC I N METEYKATACTAON TOU EEOTMAIGUOU.

Mnv evepyomoleite tn AaBida étav To mePIPePIKO AKPOo BpioKeTal EVTOG

NG oupnBpag, KaBWG auTd evEEXeTal va TPOKAAEDEL GOBAPO TPAUUATIOUO
oTov aoBevn.

Mnv eloayayete kavéva pépog tou Isiris a oTov oupnTrpa, KaBwg autd evdéxetal
Va TIPOKAAEDEL TOV TPAUMATIONO TOU a0BEVOUG.

To Isiris a Sev €xel OXESIAOTEL YIa TNV EICAYWYT) EVEOOKOTIIKWV 0PYAVWV.

Mnv emXEIPAOETE Va El00YAYETE OTTOLASHTIOTE CUCKEUN 1 OKIAYPAPIKO PHECO
HEOow TOu GUVSEETUOU EKTTAUGNG, KABWGE AUTO HUMOPEL va TIPOKAAETEL {npid 0Tn
Aertoupyia tng Aapidac.

To péyloto emtpenopevo dplo mieong ékmluong eivat 200 cmH,0 1 0,2 bar.

H unépBaon autol tou opiou pmopei va 0dnyr ol o€ coBapo TPAUUATIONO
Tou aoBevouq.

To mepLpepikd dkpo Tou evdookoriou evoéxeTal va BeppavOei e€attiag tng
Bépuavong améd tn My WTOG. ATOPUYETE TIG EMAPES TAPATETAUEVNG
S1apKelag METAEL TOU AKPOU TNG GUOKEUNG Kal TNG BAevvoyovou pepfpavng,
KaBWG N mapatetapévn magr pe tTn BAevvoyovo pepBpdvn umopei va
TIPOKAAEDEL TPAUUATIONO TNG BAeVVOydvou.

Kata tnv agaipgon tou stent SImAR¢ OnAidg, amoteAei euBVvN Tou XproTn va
a&lohoynoel TNV 1oxL €AENG Kal va TpooapprAoEL Tn Suvapn Kat Tnv TaxutnTta
agaipeong. Mnv unepBaivete MoTé Tn ouvrOn Suvapn éAEng, KabBwg autd pmopei
va pokaAéoel BAEBN 0To oupomoinTiko Tou aoBevouc.

No TPAYHATOTIOLEITE TAVTOTE évav OTITIKO ENEYXO CUHPWVA HE TIG 08Nnyieg

NG EvOTNTAG 4 TIPLV TOMOOETHOETE TO Isiris a o€ KAS0 AMOPPIPHATWY Yia va
Slaopalioete 0TI Sev uTAPXOLV EEAPTAHATA HECA OTOV AOBEVN.



21.

22.

To Isiris o Bewpeital HOAUOPEVO HETA TN XPrON Kal TTPETIEL va amoppipOei
oUPPWVA UE TIG TOTTIKEG KaTeLBUVTHPLEC 08nYieg TEPi GUANOYIIG HOAUCHEVWV
1ATPIKWY CUCKEVWV ME NAEKTPOVIKA e€apTHUATA.

Anoouvdéote Tnv OO0V Isiris amé To pevpa, apalpéoTe TUXOV TPOCBETA
e€aptrpata Kat BeBaiwBeite 6T n OBOVN Isiris eival amevepyomoinuévn mpoTtou
mpofeite oTIc Sladikacieg KaBaplopou Kat amoAvpavonc. O e§omAioudg
amoouvdéeTal amd To pevpa Héow TNG aPaipeong Tou @I¢ amd tnv mpila.

MNPOXOXH

1.

Mn xpnotpomoleite alxunpd epyaleia yia va avoi§eTe Tov 0AKo 1) To
XOPTOKIBWTIO, KABWE AUTO Ummopei va TTPOKAAETEL {NUIA OTOV OTEIPO GPayuo
Kat va B£0¢l o€ KivOuvo To EVOOOKOTIIO. XPNOIMOTIOIOTE TNV TUTTIKN 1ATPIKNA
TIPAKTIKH Yl TOV XEIPIOUS aMOOTEIPWHEVOU EEOTTAIGHOU.

Awatnpeite S1a0€01u0 KATAAANNO QESPIKO CUCTNUA YIA TNV TIEQITTTWON
SuoAettoupyiac.

AlatnprioTe T AaPr) Tou Isiris a 0TeYV KATA TNV IPOETOIHATIA Kal TN Xprion,
KABWE TO UYPS PMOPEL VA TIPOKAANETEL BPAXUKUKAWUA KAl VA EMTNPEACEL TNV
gu@avi{Opevn lKova.

To oUotnua Isiris amoteAeitat amd ta e€aptrpata mou meptypdgpovtal oTnv
€vOTNTA 2. H PN CUPHOPPWON EVEEXETAL VO LEIWOEL TNV ACPANELD KAl TNV
ATOTEAECUATIKOTNTA TWV TTPOIOVTWV.

Na gioTe 181aiTeEpa MPOCEKTIKO{ OTO XEIPIOUO TOU TIEPIPEPIKOV AKPOU TOU
OWANVA EI0AYWYNAG KAL UNV EMTPETETE VA XTUTTA TAVW O€ AANQ QVTIKE{pEVQ,
KaBwg autod evdéxetal va mpokaréoel BAGRN otov e€omAiopo. H emeaveia

TOU (akKoU 0To Anw AKPo gival eOPaAVOTN Kal EVEEXETAL VA TTAPOUCIACTE]
Sl1a0TPEPRAWON TNG EIKOVAG.

O oUvEeopOG Tou EvOoOKOTIOU SeV TIPETEL VA Eival CUVESTPAPMEVOC KATA TNV
£l0aywyn Tou 0To BUCHA TNG 0OOVNG - KATI TETOLO Uopei va Tpokaléoel {nuid
oTov oUvSeopo Tou evéookomiou 1) 0To BUopa TnG 006vNG.

Mnv aokeite umepBoNKr SUVANN OTO KAUMTOUEVO TOpED, KABWG evEéxeTal va
nmpokaléoete BAAPBN otov e€omAiopd. Zta mapadeiypata E0QAAUEVOU XEIPIOHOU
TOU KapMTdueVoU Topéa mepthapBdvovrtat:

- Xe1poKIvNTOG XEIPIOUAG Kal KAUYN, OTwG n ekTéAeon Mahivdpoung 6paong
péoa oTnv oupoddyo KUOTN.

- Xprion o€ kABe mepinTwon 6mou mapatnpeitat avtiotaon.

BeBaiwBeite OT1 £xeTE CUVEETEL CWOTA TN YPAUUH EKTTAUONG OTOV CUVEECHO
EKTTAUONC TPV AT TNV €l0aywyn uypou. Edv Sev To kdvete auto, evdéxeTal va
XUBEi uyp6 amd Tov cUVEECHO EKTTAUGNG, YEYOVOG TTOU EVOEXETAL VA TIPOKANEDEL
BA&BN otn cuokeun.

STEPEWOTE KATAAANAQ TIG CUPLYYEG OTOV GUVEEGHO EKTTAUONG TIPIV EQAPUOOCETE
avappo@non yla va ano@uyeTe tn dtappon.

AUTH N CUCKELN TTEPIEXEL TNV akOAoUBN ouaia mou opiletal wg CMR 1B og
OUYKEVTPWON avw Tou 0,1 % Katd Bapoc: KoBdAtio, (CAS ap. 7440-48-4,

EK ap. 231-158-0). Ta Tp€xovTa EMOTNHOVIKA OTOolXEla uTTooTnpiouv 6TI Ta
lATPOTEXVOAOYIKA TTPOIdVTA TToU KataokevadovTal amd Kpdpata avoeidwtou
XaAufa mou mepiéxouv KoBaAtio dev mpokalovv av€nuévo Kivéuvo Kapkivou
SUOUEVEIC EMMTWOELG TNV avamapaywyn yla dAoug Toug mMAnBuopoUc acBevwv.
H opoomovdiakn vopoBeoia Twv HIMA meplopilel Tnv mwAnon Tng mapovoag
OUOKEUNG amd 1atpd i} KATOTIV EVTOAAG laTpo.

ZHMEIQZEIZ

O kataokevaoTtr Sev pépel oudepia euBUVN yia TuXOV {npia oTo cUOTNHA i} TOV
aoBevr), n omoia TPOKUTITEL Ao EGQANPEVN XPRON.
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2. Meprypagrn TOU CUGTHHATOG
To Isiris a pmopei va cuvSeBei otnv 0BV Isiris. Ma MAnpo@opieg oXeTIKA pe TRV OB6vN
Isiris, avatpé€te oTig 0dnyieg xpriong Tng 066N Isiris.

2.1. EEapTHaTa TOU CUGTHHATOG

Isiris a

>
To Z0oTnua Isiris amoteleital amo To Isiris a kat Tnv 08vn Isiris. To Isiris a givat pa
ATOOTEIPWHEVN OUOKEUN piag xpriong. H OBo6vn Isiris eival emavaypnotpomolovuevn.

Isiris a
AaBr KaAwdio eikévac
KataAnAn yia xprion Metadidet To ofpa  ZuvSeopog 0To kaAwsio eikovag
ané Se10xelpeC kat TNe elkdvag ot TuvSéeTal 0TV KOKKIVN
APIOTEPOXEIPEG 004vn Isiris unodoxn tng 08dvng Isiris
MoxAd¢ kduypng NaBida
(Evpwmaikn kivnon)

Mpoe&éxel 6Tav evepyomoleital

MeTakIvei To TEPIPEPIKO . .
. . . b € TO KOUUTT{ EVEPyOTTOINONG T
dkpo mévw i KATW o H oY nonctne

AaBidag e \
I—
\ KaAddio sioaywyric
Kouuri evepyomoinong EUK““"T?C owhrvag ) MepIpepIKS dkpo
aBidac Evepyorroteitn | E100YWYAC evbookoriou Mepthappaver tnv
AaBida dtav meotel Kapepa, YN QwTOQ
AKPO EKTPOTTIG (8Vo Auyvieg LED) kabwg

EAlooOpEvo TuRpa Kat 1o kavdait e€68ou

Zovdeopog ékmuong exmuonc kat AaBric

Emtpémel tn ovvdeon
£KTTAUONC KAl avappoenong
péow ouvdéopou Luer lock

Mpootateutiké Bnkdpt

MpooTtatevel To kKaAWSIO gl0aywyng {— ) 0
KATA TN YETAQOPA Kal TNV amobrikevon.

A@alpéoTe mptv amod Tn xprion

2.2. Ene§iynon twv cupfolwv mou Xpnoipomotovuvrat

ZopBoAa yia To Isiris a 'Evéei€n

=T
%;:7 Mnko¢ epyaciag Tou cwArva eloaywync Tou Isiris a
|[+—39 cm/15.4"—|

Méy1oTo MAETOC TUAHATOG EICAYWYNG
(uéyloTn eEWTEPIKN SIAPETPOC)

Méy. OD

|"““’“ MéyioTo UiKog TG mpoe&éxouoag avolkTAg Aafidag

a5 mm Kat ENAX10Tn anéotacn avoiypatog tng Aapidag
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ZopBoAa yia To Isiris a

'Evée1€n

A
0) 85°

Ontiké medio

SUvSeon Tou Isiris a

R

E€dpTnua 010 omoio epapudleTal NAEKTPIKN
ao@dAeta Tumou BF

STERILE[EO]

Eviaio cuoTnpa @paypol anooteipwong.
ATIOOTEIPWHEVO HE TN XPron alBulevoeidiou

l:“ us

ZMavon avayvwplopévwy e§aptnuatwy kata UL yia
Tov Kavada kat Tig Hvwuéveg MoAiteieg

G

Ap. 7440-48-4

MNepiéxel emkivouveg ouoieg

Q
=
2

AteBvrig Kwdikog Movddwy Epmopiag
(Global Trade Item Number)

latpotexvoloyikd mpoidv

=
=<

XWpa KATaoKELAoTH

YmoxpewTiké yia Tn Pwoia
[ZApavon cuppdpewong Gosstandard]

MPOXO0XH, O opoomovdiakog vopog (HMA) meplopilet
TNV TWANON AUTWVY TWV GUOKELWVY amd 1aTPd i KATOTIV
£VTOAG auTOU

‘Oplo Beppokpaaiag

TaAAia kat Tepuavia:
TUuBoNo cuveloPOPAg aTn Staloyr| Kal avakUKAwon
TWV UANIKWV CUOKELAODIag

Mnv to xpnotpormoleite edv N ouokevaaoia el UTTOOTEL
{nuid Kat cUPBOUAEUTEITE TIC 08NYiEC XprioNng

MNeploplopog OXETIKAG Lypaciag

MepLloPIoHOG ATHOOPAIPIKAG TTiEONG

‘an®e -~ eE

(P
s

AvakUKAwon

(@)
!

E€ouaiodotnuévoc avtimpoowmnog otnv EABetia
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3. Texvikég mpodiaypapég mpoiovtog
3.1. Mpodiaypagég tou Isiris a

OnTIKé ovoTnpa

Ontiko medio 85°

Bdabo¢ mediou 8-19mm
MéBodo¢ pwTiopoU LED

Tunpa elcaywyng

Tupa ekTpomic? 90° kdTw, 80° Mavw

AIGUETPOG CWARVA
sloaywyng

5,0 mm (15 Fr/0.20 inch)

AlGuETPOC TTEPIPEPIKOU
dkpou

5,4 mm (16 Fr/0.21 inch)

Méyiotn Sidpetpog
TUAMATOG EICAYWYNG

5,5mm (16,5 Fr/0.22 inch)

Mnkog epyaciag

390 mm (15,4 inches)

3 TNUEWOTE OTL N YWVia EKTPOTING UITOPE( va EMMPeAcTei dv To oUpHA El0aywyng dev StatnpnBei euBU

AaBida

MéyloTto prikog
npog&éxovoag Aafidag

18 mm (0,71 inch)

ENaxiotn améotaon
avoiypatog Aafidag

4,5 mm (0,16 inch)

TUvdeopog EKmAuong

Tomog ovvdeong

Tumikog ouvdeopog Luer

MepiBailov Aettovpyiag

Ogpuokpacia 10 - 40°C (50 - 104 °F)
ZXETIKNA vypacia 30-85%
Atpoo@alpikn mieon 80 - 106 kPa
Yyouetpo <2.000m
AmoOrkevon

Ogpuokpacia

10-25°C(50 - 77 °F)

ZXETIKA vypacia

10-85%

ATHOO@AIPIKA TTiEON

50 - 106 kPa

Metagopa

Ogpuokpacia

-10-55°C(14-131°F)

IXETIKNA vypaocia

10-95%

ATHOO@ALPIKNA TTiEON

50 - 106 kPa
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Anoocteipwon

MéBobo¢ amooTeipwong EO

4. EmBswpnon Kait mpogTolpacia tov Isiris a

4.1. OnTIkoG £€Aeyyog Tou Isiris a

1. ENéyte €dv n o@pAylon mou UTTAPYXEL OTO GOKOUAAKL gival ABIKTN.

BefaiwBeite 0TI £XETE APAIPETEL TO TPOCTATEVTIKO ONKAPL Amd TOV CWARVA El0AYWYNG.
EAéyEte 0TI Sev umapyouv akaBapoieg Mavw oTo TPOoIdV.

ENéyETe 0TI Sev umapyouv evSei€elg {npiag Katd tTnv amooToAr i dAANeg
TIOPAUOPPWOELG, OTIWG OKANPEC EMIPAVELES, ALXUNPEG AKPEG 1} TTPOECOXEC, Ol OTTOIEC
evdéxetal va BAagouv tov aoBevi.

HwnN

4.2.'EA€yX0G TNG EIKOVAG

1. SuvdéoTe To Isiris a 0TV
006vn Isiris cuvdéovtag Tov
AEUKO OUVSEGHO HE TO KOKKIVO
BéNog otnV avtioTtolxn KOKKIvVN
B0pa tng 0BGVNG Isiris.

2. OoUvdeopog Sev mpémel
va gival CUVECTPAUMEVOS
KOTA TNV El0AywYr TOU 0TO
Boopa - kK&tL TéTOl0 propEi
va TpokaAéoel {nuid oTov
ouvdeopo Tou evdookomiou
oTo Buopa g oBovng.

3. Befalwbeite 6Tt eppavifetal

o otnv 084vn pia {wvtavn
© €1kova Bivteo.

- 4. MpowBroTE TO MEPIPEPIKO
dkpo Ttou Isiris a mpog kdmolo

” 0086 OVTIKEIYEVO, TLX. TNV TTAAGUN

TOU Xeplov 0agG.

5. MpocapudOTE TIG TPOTIUNACELG
PWTEIVOTNTAG Kal avTiBeong
otnv 006vn Isiris, av givat
amapaiTNTo - AVATPEETE OTIC
o0dnyieg xpriong tng 006vNg
Isiris yla AemTopéPELEG.

Aev gival Suvath n puBuIon
NG LlOOPPOTIAG AEUKOU,
KaBwc gival mpokaboplopévn
oto ovoTna.

6. Edv To avtikeipevo Sev umopei
Va EPPAVIOTEL EVKPIVWG,
OKOUTTIOTE TO QAKS OTO
TEPIPEPIKO AKPO pE éva
ATOCTEIPWHEVO TTAVAKL.

w

4.3. Mposetoipacia tov Isiris a

1. SMPWETE TPOCEKTIKA TOV MOXAO EKTPOTIAG TIPOG TA EMAVW KAl TTPOG T KATW O€ KAOE
KatevBuvon péxpl va otapatroel. EmPBeBaiwote OT1 To AKPO EKTPOTAG AEITOUPYEL
OMOAA KAl CWOTA.

2. Impwéte apyd Tov HoXAS eKTPOTG 0TV oudétepn Béon Tou. EmPBefaiwoTte 611 TO
AKPO EKTPOTING EMOTPEPEL OO O oudETEPN BéoN.

105



3. Evepyomnoijote tn Aafida, mMaTWVTAG TO KOUMTT KAl TApATNPAROTE OTL Ol KIVACELS
AVOIYHATOG, KAEIGIHATOG Kal avaoupong TnG AaBidag ektehovvtal MARPWC.
ExteNéoTe QuUTOV ToV €Neyxo o€ euBeia BEon Kal o€ MARPN EKTPOTIA TIPOG TA EMAVW
KOl TTPOG TA KATW.

4. Yuvd£oTe OTN Ypapur EKTTAUONG, EVEPYOTIOINOTE TNV €KMAUON Kal BeBaiwbdeite ot
TO LYPO €kMAuONG SlaxéeTal péoa amd To eVOOOKOTIO.

5. Havappdenon evdéxetal va xpelaoTei katd tn Sidpkela tng Stadikaciag. BeBawOeite
OTI €XETE TPOETOIPATEL pia aUPLYYa TwV 50 cc yia autdv Tov okomd. Otav XpelooTEi,
TIPOCAPUOOTE TN CUPLyya OTO Isiris a Kal epappooTte Suvaun avappdenong cUPEWVA
UE To emMBUUNTO amoTéAeopa. ATTOCUVSEDTE, ASEIADTE TN CUPLYYA KAl EMAVACUVEEDTTE
), €4V UTIAPXEL LEYAAUTEPN TTOCOTNTA UYPOU TIPOG avappdenon.

4.4.Np600OeTeC MPOETOINATIES

Emnpdobeta tou Isiris a, mpoetoludote Ta akdhouvba:

. AIMavTIKO 1aTPIKAG XPong HeE Bdon To vepod

. Moappn éKmAuoNg He GUVOECHO Luer Kal 0aKo EKAUONG
. JUptyya twv 50 cc

5. Xelpiopog tov Isiris a

5.1. Zuykpdtnon tou Isiris a

H Aapn Tou Isiris a pmopei va kpatnBei kat
ané Se€IOKEIPEG KAl ATTO APIOTEPOXEIPEC.
XpNOIHOTIOINOTE TOV avTixXelpa yia va
HETAKIVAOETE TOV HOXAO EKTPOTTAG Kal
Tov SEIKTN yIa VA XEIPIOTEITE TO KOUUTTI
gvepyomoinong ¢ AaBidag. To ehelBepo
XépL oag, mou Sev CUYKPATEI TO Isiris

a, Ymopei va xpnotuomnotnOei yia tnv
£l00ywyn TOU CWAVA OTO OUPOTIOINTIKO
Tou aoBevouc.

5.2. Xe1p1opoGg ToU AKpou

Tou Isiris a

O HOXAOG EKTPOTIAG XPNOIHOTIOIETAL Yia va
KAUWEL KAl Va ETTEKTEIVEL TO AKPO TOU Isiris
a TTPOG TA EMAVW KAl TTPOG Ta KATW. H mpog
TA KATW HETAKIVNON TOU HOXAOU EKTPOTING
Ba mpokaléoel KAuYn Tou akpou. H mpog
TA MAVW HETAKIVNON, Ba KAVEL TO AKpo va
Kap@Osi mpog Ta KdTw (Eupwmaikn Kivnon).

O owAAvag El0aywyng MPEMEL va
Slatnpeitat 6oov To duvatdv mo gubeia
avd maoa oTIYUr, TPOKEIUEVOU va
Slac@alioTei n BEATIOTN Ywvia KAPYNG Tou
dkpou Kkat n Aettoupyia Tng Aafidag.
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5.5. Aafida
H AaBida gival evowpatwpévn oTo Isiris o kat Sev pmopei va a@aipedei i va amoomaoTei.
Evepyomoutegital, mélovtag otabepd To kouuri evepyomoinong Tng Aafidag wg e€Ag:
Avolyua AaBidac: Matriote 1o koupmi Tng AaBidag mepimou puéxpt tn péon.

KAgiotpo Aafidag emavw amo to stent SImARG OnAidg: Xuveyiote va méLeTe To Kouuni

1.
2.

™G AaBidag péxpl To péyloto Suvato.

5.3. Kataioviopog pe SiaAvpa
@uotoloytkol opol

TuvdéoTte Tov oUvdeopo ékmAuong Luer
01OV UVSECHO EKTAUONG TOU Isiris a

Kat BeBaiwbeite OTI TO LYPO EKTTALONG
SlaxéeTtal péoa amoé To Kavahl EKmiuong.
EAéyEte 0TI 0 oUVEEOHOG Luer €xel
ao@alioel cwoTd. EGv Sev TO KAvVETE AUTO,
evdéxetal va xubei ualoloyikdg opog,
YEYOVOG TTou eVOEXETAL va {NUIWOEL TN
OUOKEUN KAl VA UEWWOEL TN PON EKTTAUONG.

5.4. Avappogpnon

H avappdenon evééxeTal va XpelaoTei
KaTd T Sidpkela tng Stadikaociag.
BeBaiwOeite 0TI £XETE MPOETOIUACEL pla
oUplyya Twv 50 ccC yla autov Tov OKOTIO.
‘Otav amatteital, mpooappdoTE TN cUPLyya
oo Isiris a kat epapudoTe Suvaun avappo-
@nong avaloya pe To emOupNnTé amotéle-
Opa, amoouvd£oTe, adelAoTE TN cUPLYYa Kal
ETIAVACUVOEDTE TN, €AV UTIAPXEL MEYANUTEPN
moodTNTA LYPOU TTPOG avapPdPnaoN.

Edv anaiteital, EKKEVWOTE HEPIKWG

N MARPWG TNV 0UPoSSX0 KLOTN OTOV
EMOUUNTO OYKO, XPNOILOTIOIWVTAG CUPLYYA
TTPOCAPUOCUEVN OTOV CUVOECHO EKTTAUCNG.

E@apudote umomnieon 0,9 bar ) Aiyotepo
KaTé TNV avappdéenon.

ATTENELBEPWOTE TO OUPNTNPIKO stent SIMARG OnAlag amd tn Aafida:

To oupnTNPIKO stent SIMARE BNAag umopei va aneheuBepwOei omoladnmoTe oTyun
ameAeVOEPWVOVTAG TO KOUMTT. L€ OTIAVIEG TIEPIMTWOELS, UTOPE( VA XPEIQOTEI
SeUTEPO MATNHA KAl ATEAEUOEPWON TOU KOUUTTIOU.

H cOANYN Tou oupnTNEIKOUL stent SIMARG ONAIAG ekTeleiTal Pe Tov akdAouBo TpoTo Kat
TAVTA UTTIO OTITIKO €AeYX0: MOAIG TO oupPNTNPIKO stent SIMAG OnAlag BpiokeTal evTog
Tou ontikoU mediou Tou Isiris a, avoi§te Tn Aafida, dmwg umodelkvieTal MapATAVW,
mPowONoTE TO Isiris a pe TNV avolkTi AaBida péxpl va EABeL o€ emagn He To oupnTNPIKO
stent SIMARG BNAIAG, kKAeioTe TN Aafida, dwg UTTOSEIKVUETAL TTAPATTAVW KAl KPATHOTE TO
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KouuTi MAPwWG maTnUéVo. ATENEUBEPWOTE KABE EKTPOTIH TOU AKPOU EKTPOTIAG.
H agaipeon Tou oupntnpikou stent SIMARG ONALAG umopei va Eekivrioel TpaBwvTtag
amald To Isiris a.

. A 2. A 3. \ N

5.6. Elcaywyn tov Isiris a

AimdveTe Tov owAAva el0aywyig HE éva AmavTikd 1aTpIKig Xpriong yia va Stac@alicete
™ xapnAotepn Suvath TpIPn Katd Tnv elcaywyn Tou Isiris a oTnv oupriBpa Tou acBevoug.

Anote)ei ouvnON TPAKTIKA va AimaiveTe TV oupriBpa Tou acBevoulc, XPNOILOTTOIWVTAC TO
{810 MmavTiko pe Baon To vepo.

1

Edv n elkdva tng Kapepag tou Isiris a Sev gival Eekdbapn, To Akpo pmopei va kabaplotei
a@alpwvTag To Isiris a kat kabapifovtag To AKPOo PE €va KOPPATL amooTEIPWHEVNG Yalag.
Tuveyiote auth Tn Sadikacia éwg 6Tou AnPOE( pia IkKavomoINTIKA EIKOVA.

5.7. A@aipeon tovu Isiris a

Katd tnv agaipeon tou Isiris a, 5100@aNioTe 0TI 0 HOXAOG EKTPOTING BpioKeTal O
oudétepn Béon. ApaipéoTe apyd To Isiris a, v TauToxpova mapatneeite Tn {wvtavry
€lkova otnv 086vn Isiris.

Méxpt To TéNog Tng Sladikaaciag, TOMOOETHOTE TO MEPIPEPIKO AKPO OTNV OUSETEPN Kal Un
ywviaopévn B€on Tou Kat apalpéoTe apyd To Isiris a xwpig va ayyi§eTe Tov HoXAS KApYNG.
Na mapatnpeite mdvtote Tn {wvTavri ev0OKOTIKN IKOVA evw XelpiCeoTte Tn AaBida kat
TIPAYUATOTIOLEITE EAYHOUE KAl AQAIPE(TE TO Isiris a.

6. Meta tn xpnon

OnTIKoG EAeyxog

1. Aeimouv TuxOV pépn amod To AKPO EKTPOTTG, TOV PAKS, TOV CWANRVA EICAYWYNG 1
™ AaBida; Eav vai, 1éTe mpofeite oe S10pOWTIKEG EVEPYEIEG WOTE VA EVTOTIICETE TO
e€aptnpa mou Aeimel.

2. Ymapxouv evdeifelg {nUIAC 0To AKPO EKTPOTING, TOV PAKS, TOV CWARvVA EICAYWYNG 1
™ AaBida; Eav val, TdTe €E€TAOTE TNV AKEPAIOTNTA TOU TTPOIOVTOG KAl CUUTIEPAVETE
£dv Aeimouv e€aptripata.

3. Ymapxouv koyipata, omég, BaBoulwpata, e€oykwpata i} AANEG avwualieg 0To Akpo
EKTPOTIAG, TOV PAKO, TOV CwAva eloaywyng i tn Aafida; Eqv vai, tote e€eTdoTe
TNV aKEPAIOTNTA TOU TTPOIOVTOG YIa VA CUUTIEPAVETE €AV Agimouv e§apTipaTta.

Y& mepinTwon mou anartouvtal S10pBwWTIKEG evépyeleg (Brpa 1 éwg 3), evepyRoTe
oUWV HE TIG TOTTIKEG S1ad1KACiEG TOU VoooKkopeiou. Ta oTolxeia Tou CwAva
gl0aywyng kal g AaBidag eival adamépacta otn padievépyela.
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TeAikd Bripata

ATOOUVSEDTE TO Isiris a amo Tnv 0B4vn Isiris kat amoppiPTe TO Isiris a CUUPWVA PE TIG
TOTKEG KATELOUVTHPLEC 08NYieC TTEPT CUANOYRG HOAUCHEVWV LATPIKWY CUCKEVWY HE
NAEKTPOVIKA e€apTrpata.

Amnevepyomotnote Tnv OB6vnN Isiris, MATWVTAG TO KOUMTT EVEPYOTTOINONG Yia TOUAAXIOTOV 2
Sevutepdienta.

7. Avtipetwmon mpofAnpatTwyv
Eav mapouciaotouv mpofAfpata pe To Isiris a, XpnoIHOTOI0TE AUTOV ToV 08Nnyo

QAVTILETWMIONG TTPORANUATWY yia va Bpeite TV attia Kat va §10pBWoeTe To GOANUA.

Amouvca | HEIWpPEVN IKAVOTNTA avappoenong.

Artia Evépyeia

To kava ékmluong givat KaBapiote to kavaAt ékmuong Eemiévovtag pe

um\okaplopévo. AMOOTEIPWHEVO PUCIONOYIKO 0pO XPNOILOTIOIDVTAG
Hla cuptyya.

Agv urrapyel {wvTtavi €lk6va oTnV aplotep MAEVPA TG 006vNG,
aAld n Aiemagn Xprotn epgaviletat otnv 00dvn.

Awtia Evépyeia

To Isiris a ev eival cuvdedepévo TuvSEaTe TO Isiris a 0TNV KOKKIVN BUpa TG 0BvNG Isiris.
otnv 006vn Isiris.

H OB6vn Isiris Aertoupyeitat la va emoTtpéPete 0N {WVTAVH EIKOVA, TIECTE TNV PTTAE
Héow TNG KITPIVNG KAPTENAG kaptéha Zwvtavig Eikovag fj To KOKKIVO TTARKTPO HE
Slaxeipiong apxeiwv  Tng éva pavpo X otnv emdvw Se€1d ywvia Tng 006vng.

mpdoivng KAPTENAG PUBUICEWVY.

H 08évn Isiris kat To Isiris a EnavekkiviioTe Tnv 084vn Isiris, KpatwvTag matnuévo
mapouactalouv mpoPARpaTa 70 MA\AKTPo ENEPTOMOIHZHE/AMENEPTOMOIHZHE
ETKOWVWVIOG. yta Touldxlotov 2 Seutepohenta. Otav n 086vn

Isiris eivat oBNOTH, EMAVEKKIVAOTE TN MATWVTAG
yla aképun pia opd 1o miiktpo ENEPTOMOIHZHE/
ATENEPTOMOIHZHE.

To Isiris a €xel umooTei {nuid. AVTIKOTAOTAOTE TO Isiris a pe éva véo.

H sikéva mouv mpoBaAAeTal oTNV aploTep MAEUPA TNG 000VNG
gival oTaTikn.

Artia Evépysia

Mapouctaotnke oAApa EMavekKIVAOTE TO 0UOTNUA TTATWVTAC TO TARKTPO
emkowvwviag petagu tou Isirisa ENEPTOMOIHZHX/ANENEPTOMOIHXZHE tng 086vng
Kat tng 086vn¢ Isiris. Isiris yla TouhdytoTov 2 SeutepdAenta. Otav n 006vn

Isiris eivat oBNoTH, EMAVEKKIVAOTE TN MATWVTAG
yta akéun pia @opd to minktpo ENEPFOMOIHZHY/
ANENEPTOMOIHZHEL.

Mia payvntookomnuévn gikova  a va emoTpéPeTe 0Tn {WVTAVA EIKOVA, TIECTE TNV UMTAE

TPORAANETAL OTNV KiTPIVN KapTéha Zwvtavig Eikovag i To KOKKIVO TTARKTPO UE
KapTENA Slaxeiplong apyeiwv. éva pavpo X otnv emdvw Se€1d ywvia Tng 006vng.
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Awtia Evépyeia

Emavekkiviote Tnv OB4vn Isiris, KpatwvTag matnuévo
7o mMAfiktpo ENEPTOMOIHZHE/AMNENEPTOMNOIHEHE
yla Touhdxtotov 2 Seutepdienta. Otav n 066vn

Isiris givat oBNnoTH, EMAVEKKIVAOTE TN TATWVTAG

yla akoun pia @opd to mfiktpo ENEPFOMOIHEHY/
AMNENEPTOMOIHZHE.

To Isiris a €xel umooTtei {nuid. AVTIKOTAOTAOTE TO Isiris a pe éva véo.

Kakn moiétnta eikovag.

Artia Evépysia

AVTAVOKAACELS QWTOG Metakiviiote Tnv 006vn Isiris og Béon dmou 1o Apeco
otnv 006vn Isiris. @wc Sev umopei va emmpedoet Tnv 084vn.
Aepwpévn/uypry 006vn. SKoumioTe TNV 006vN e éva KabBapd mavdki.

Ot puBpiocelg PwTEVOTNTAG PuBuiote TV avtiBeon kat TN WTEIVOTNTA XPNOIUOTIOL-
Kat avtiBeong Sev gival WvTag To avtioTolxo pevol otnv OBovn Isiris.

ol BéNTioTEC.

Aiua, oUpa KA. EMAVW 0TO TpipTe amald 10 Anw AKPO TTOU AKOUUTTA OTOV

@akod (meplpepikd dkpo). BAevvoydvo. Edv o pakdg Sev umopei va kaBaptoTei pe

QAUTOV TOV TPOTIO, APAIPEDTE TO Isiris a kal kabBapiote
TOV PaKO PE Hia amooTelpwuévn yala.

Amouca | HEIWPEVN IKAVOTNTA EKTTALONG.

Artia Evépysia
Awappor| oTov oUVEECHO Enavaouvdéote owoTa.
Luer lock.

JUO@IYMEVN YpaUpn éKTAuoNG.  XaAdpwa.

‘EANNewpn migong. AVUYWOTE TO OAKO.

Mapdaptnpa 1: HAeKTpopayvnTiki cupfatotnta

‘Onwg ouppaivel Kat He ANNEG CUCKEVEG NAEKTPIKOU LATPIKOU €EOTTAIOMOU TO ZUOTNUA Isiris
anaitei eI81KEG TPOPUAAEEIG woTe va Stac@alileTal n nAekTpopayvnTiki cupBatdtnta
UE AANEG NAEKTPIKEG LATPIKEG OUOKEVEG. Ma TN S1ac@AENIoN TNG NAEKTPOUAYVNTIKAG
ouppatotntag (HMZ) to Z0otnpa Isiris mpémel va givat eyKateoTnpéVo Kal va AEIToupyei
oUPPWVA UE TIG TAnPo®Oopie¢ HMZ mou mepthapufBdvovtal o€ auto To eyxelpidio.

To ZUoTnMa Isiris £xel oXeS10TEL Kal ENeyXOEl WOTE VA CUPMOPPWVETAL LIE TIC ATIAITHOELG
IEC 60601-1-2 yia HMX pe GANEG CUOKEVEC.

Napaptnua 2: Eyyonon

Agev umdpyel eyyunon yia To lsiris a.

OYAAZTE MAKPIA AMO ©QX XE APOXEPO KAl =HPO MEPOX.
MH XPHZIMOMOIEITE EAN H XYXKEYAXIA EXEl YIIOXTEI ZHMIA.
MHN EMANATMOZTEIPQNETE.

AMOPPIWTE TO ISIRIS a META TH XPHXH.
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1. BaxxHaa nHpopmauums - NMpoutute nepes ncnonbsoBaHnem

NMPUMEYAHUE

Mepen NCNonb30BaHNEM SHAOCKOMNA BHUMATENIbHO 03HAKOMBTECH C 3TUMI
VHCTPYKUMAMI MO 6€30MacHOCTU. UHCTPYKLMA MO NPUMEHEHNIO MOXKET 6biTb
o6HOBNEHa 63 [JOMONMHUTENBHOTO yBegoMneHns. Konuu TekyLuen sBepcun
NPeAOCTaBAOTCA MO 3anNpocy.

1.1. UHcTpyKUumMAa

Cucrema Isiris npegHa3HayeHa AnA NCronb3oBaHWA B 60NbHULIAX N MeAULIMHCKUX KabuHeTax.
Isiris a npepcTaBnAeT cobom CTepuIIbHOE YCTPOICTBO A1 OfHOPA30BOro UCMONb30BaHUA,
npefHa3HayeHHoe AN NaLMeHTOB C JUaMeTPOM SHAOCKOMA 5,5 MM, UMNNaHTUpyemoe C
[ABYXMNeT/eBbIM MOYETOYHNKOBbLIM CTEHTOM B nana3oHe pasmepos ot CH4,8 no CHI.

O6paTv1Te BHVMaHWe Ha TO, YTO B 3TOM WHCTPYKUUN He 06BACHAIOTCA N HE ONUCHIBAOTCA
KNMHN4yecKne npouenypbl. B WHCTPYKUUW ONMK1CaHbl TOJIbKO OCHOBHbIE MaHUNYNALUN

N Mepbl NPefoCTOPOXHOCTH, CBA3AHHbIE C UCMO/Ib30BaHNEM Isiris a. Flepen nepebiMm
ncnonb3oBaHueM Isiris o monb3oBaTenu JOMKHbI MPONTN cooTBeTCTBYyOLEE o6yqume
KINMHWYECKUM SHOOCKONNYECKM MeTOoAUKaM N 03HAaKOMUTbCA C Ha3sHayeHnem,
npegynpexaeHnamm, NpefoCToOPOXKHOCTAMUN, NPUMEYAHNAMN, NOKA3aHUAMU N
NPOTUBONOKAa3aHNAMU, MepPeYnNCiIEHHbIMY B HacTosALLeN NHCTPYKUnn.

1.2. HasHauyeHune

Isiris 0 — 3TO CTePUIbHBIV OLHOPA30BbIN TMOKNI LNCTOCKON, MPeAHa3HAYeHHbIN Ans
yAaneHua ABYyXNeTNeBbIX MOYETOUHNKOBbIX CTEHTOB, YCTAHOBJIEHHBIX B MOYEBOM
nysbipe NyTeM ypeTpasibHOro KaTeTepusaLmm y B3pochbix. Isiris a npegHasHayeH ana
MCNoNb30BaHNA C MHOropa3oBbiM MOHUTOPOM lsiris Monitor ana Bu3yanusaumm faHHbIX,
NonyYeHHbIX NPy nomoLym Isiris a.

1.3. MpoTuBonokKasaHusa

. JInxopapka npu nHdekumnax moyesbiBoaaLmx nytein (MIMBM) nnwu TAxenan koarynonatua.
. OcTpasn nHpekums (OCTPbIN YPETPUT, OCTPbIV MPOCTATUT, OCTPbIN SNMUANAUMUT).

. BbifiBNEeHHaA HenpoxoAMMan CTPUKTYpa ypeTpbl.

1.4. MpepynpexxaeHus, npefaocTepeXxeHnsa N npumMmeyaHnsa
CooTBeTCTBYOWME NpefynpexXAeHUA, NPefoCTEPEXEHNA 1 MPUMEYAHUA NPUBEAEHbDI
[NA ONMCaHNA NOTEHLMabHbIX OMacHbIX paKTOPOB, CBA3aHHbIX C MCMONb30BaHNEM
cuctembl Isiris 3. UHdopmaLma, U3noxeHHan B HACTOALLEN MHCTPYKLUW, COREPXKUT TONbKO
yKa3aHuA no Haanexaliemy obpalleHnIo C yCTPONCTBOM.

MPEAYNPEXAEHVE A

1. M3penvie npegHasHaueHo ANA NCNONb30BaHUA TONBKO KBanMGULMPOBaHHbIMU
Bpayamu, 06yUeHHbIMU KIIMHUYECKUM SHAOCKOMMYECKMM METOAUKAM 1 npoLieay-
pam, MOCKOMbKY HernpaBuibHOE MPUMEHEHNE MOXET MPUUMHUTL BPEA NaLUeHTy.

2. M306pakeHns, Nosly4YeHHble C MOMOLLbIO CUCTEMBbI ISiris, He AOMXKHbI
MCMONb30BaTbCA B KaUueCTBe eAHCTBEHHOIO He3aBUCMMOTrO MHCTPYMEHTA
ANarHOCTUKK 3aboneBaHuna. MefMUMHCKME CneLnanmncTbl JOMKHbI
VNHTEPNPEeTMPOBaTb U 06OCHOBBIBATbL Pe3y/bTaTbl, NOMyUEHHbIE APYTUMU
cnoco6amu, C y4eToM KNVHNYECKMNX XapaKTePUCTVK NaLumeHTa.

3. He ncnonb3yiite cuctemy Isiris He NO Ha3HaYeHMIO, TaK KaK 3TO MOXeT
NPUYVHATD BPeA NauueHTy.

4. Ecnu ocMOTp 1 MOAroTOBKa (pa3aen 4) He yaanucb, yTunvu3npymnTte usgenve,

TaK KaK 3TO MOXET NPVBECTN K MHGULIMPOBAHNIO MIN TPAaBMUPOBaHMIO MaLeHTa.

5. Bo Bpems 13BneyYeHnA SHAOCKOMA ANCTaNbHbIN HAKOHEUHUK AOJIXKEH
HaXOAWTbCA B HENTPaNbHOM nonoxeHnn 6e3 nsruba. He ncnonb3syiite
crubaiolmii pblyar, Tak Kak 3To MOXeT TPaBMUPOBaTh NauyueHTa.
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20.

21.

22.

He nbiTavtech Unctuts Isiris a 1 He NCNONb3yNTe ero NOBTOPHO, Tak Kak OHO
npejHa3HayeHo A1A OAHOKPAaTHOro NnpumeHeHus. [loBTOpHOe ncnonb3oBaHne
V3Aenna MOXeT CTaTb MCTOYHUKOM 3arpA3HEeHUs, Cepbe3HbIX aiepruiyeckmx
peakuuit N TPaBMMPOBaHWA NaLeHTa.

CuncTtemy lsiris Henb3a ncnonb3oeatb B MPT-cucteme. YcTponcteo
HecoBMecTUMO ¢ MPT-cuctemamu.

He ncnonb3yire cuctemy Isiris Bo Bpema aepnbpunnaumm, Tak Kak
nonb3oBaTesib MOXeT MONYYNTb yAap NEKTPUYECKNM TOKOM.

Bo nsbexaHune nopaxxeHUsA 3MeKTPUYECKUM TOKOM He06X0AMMO NOAKNoYaTb
AaHHoe 060pyAoBaHE TONbKO K CETW NUTaHNA, OCHALLEHHON 3aLUTHbIM
3a3emsieHneM. YTobbl OTKIOUNTb CUCTEMY Isiris OT ceTu, U3BNeKnTe ceTeByto
BUKY 3 HACTEHHOW PO3EeTKU.

Mepen BBeaeHnem ybeanTech B TOM, YTO 3aXKMM TUNa «rpacrnep» He BbiCTynaeTt
13 MPPUraLMiOHHOTO KaHana SHAoCKomna. 3ybba 3aX1mMa Tuna «rpacnep» ocTpble
1 MOTYT Bbi3BaTb NOBpexXeHme.

Mpw paborte c Isiris o He NpynaranTe N36bLITOYHOE YCUNE, TaK Kak 3TO MOXKeT
NPVBECTH K NOBPEXAEHIO CIM3UCTON.

MocToAHHO cneanTe 3a N306paxKeHKneMm, NoslyyaeMblM C MOMOLLbIO SHAOCKONA,
Ha Acriee U BHMAaTEIbHO CNleAnTe 3a NaLyeHTOM BO BPeMA BBEAEHWA NN
M3BJIEYEHNA SHAOCKONMA, @ TaKXKe Npu paboTe € 3aXKMMOM TUNa «rpacnepy, cru-
6aloLMCA CErMEHTOM MW acnMpaLMoHHbIM 06opyaoBaHnem. HecobniogeHne
flaHHOTO TPe6OBaHMA MOXKET MOBJNEYb 33 COGOI TPaBMIPOBaHVE NaLMeHTa.
3neKTPOHHOE 060PYAOBaHME MOXKET MOBANATL Ha PabOTy crCTeMbl Isiris.

B cnyuae ecnu cuctema Isiris ncnonb3yetca B6nv3u apyroro obopynoBaHua nunv
yCTaHaB/IMBAETCA Ha Hero, Nepej NCNonb3oBaHeM CUCTeMbl Isiris HeobxoarMo
nposecTu HabnofeHre 1 y6eAnTbCA B TOM, YTO OHa GYHKLIMOHMpPYeT
Hapgnexawmm obpasom. Crctema Isiris MOXET Bbi3blBaTb MOMEXM WUSIN HapyLLaTbh
paboTy 060pyAOBaHUA, PACMONOXKEHHOTO NO6NM30CTU. BO3MOXHO, NoTpebyeTca
1cnosnb3oBaTh NpoLeAypbl ANiA CHUKEHNA HeraTUBHbIX MOCIeACTBUN,
Hanpvmep, NepeopreHTNPOBaTb NN NepemMecTUTb 060pyAoBaHMe.

He akTuBMpy#iTe 3aXKNMm Tvna «rpacrnep», KOrAa ANCTaNbHbI KOHEL, HAXOANUTCA BHY-
TPV ypeTpbl, Tak Kak 3TO MOXEeT NPUBECTU K Cepbe3HOMY TPaBMUPOBAHMIO MaL1eHTa.
He BBOAMTE HMKaKYIO Y4acCTb ISiris 0 B MOYETOUHUK, TaK Kak 3TO MOXET NPUBECTN
K TPaBMUPOBaHMIO NaLMeHTa.

Isiris a He NpeaHa3HayeH ANA BBeAEHUA SHAOCKOMUYECKNX MHCTPYMEHTOB.

He nbiTaiiTecb BBOAUTb Kakoe-nmbo yCTPOWCTBO MM KOHTPACTHbIV npenapat
Yepes NPPUraLMOHHbIN KOHHEKTOP, TaK Kak 3TO MOXEeT NPUBECTU K HapyLIEeHUIo
paboTbl 3aXKMMOB TUMa «rpacnep».

MakcrmanbHo gonycTmoe faBneHune opoLeHns coctasnset 200 cv Bog, .
vnu 0,2 6ap. MNpeBblleHWe 3TOro Npefena MoXeT NPUBECTU K CEpbe3HON
TpaBMme nauuneHTa.

[ncTanbHbIN KOHeL SHAOCKONa MOXET HarpeBaTbCA BCeCTBIE HarpeBa
cBeTom3nyyalollen yactu. MisberaiiTe NpoaoIXKMTENbHOrO KOHTaKTa
HaKOHEYHVKa YyCTPOMCTBA CO CAIN3NCTON 060STOUKOIA, MOCKOJbKY 3TO MOXKeT
BbI3BaTb NOBPeX/eHMe CN3NCTON.

Mpw n3BneyeHnn cTeHTa C IBOVIHON NeT/en Nonb3osaTenb HeceT
OTBETCTBEHHOCTb 3a OLIEHKY MPOYHOCTU Ha Pa3pbiB 1 PErYyINPOBKY CUbI 1
CKOpPOCTU N3BNeYeHuna. HuKkoraa He npeBbilaiTe ob6blYHOE TArOBOE yCunue,
TaK Kak 3TO MOXeT NoBPeANnTb MOYeBbIBOAALLME NYTY NaLMeHTa.

Mepepn nomelleHuem lsiris a B KOHTEHEP A1 OTXOA0B BCErAa BbIMONHANTE
BU3YyalbHYI0 NPOBEPKY B COOTBETCTBIMN C MHCTPYKLMUAMM, NPVUBEAEHHBIMU B Pa3-
nene 4, ytobbl y6eanTLCA, UTO BHYTPYW NaLeHTa He OCTaNnoCh HUKAKUX AeTanei.
Mocne ncnonb30BaHUA yCTPOMCTBO Isiris a cunTaeTcs MHGULMPOBAHHBIM 1
NoAnNeXunT yTUAN3aLmuy B COOTBETCTBUM C MECTHLIMM YKa3aHUAMU No c6opy
VHOULMPOBaHHbIX MEANLIMHCKNX YCTPOMCTB C SNEKTPOHHbIMY KOMMOHEHTaMW.
Mepen ouncTKom 1 ge3nHbeKurein OTKIUMTE MOHUTOP Isiris OT ceTn n
VCTOYHMKOB NMUTaHWNSA, OTKJIIOUMTE BCe BCMOMOraTeslbHble YCTPONCTBa 1
ybeanTech B TOM, YTO MOHUTOP Isiris MONHOCTbIO OTKIOUEH. [1nA OTKIoUYeHnA
060pyAOBaHNA OT CETV U3BNIEKUTE CETEBYIO BUIIKY 113 HACTEHHO PO3ETKM.
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BHUMAHMUE!

1. He ncnonb3yite ocTpble MHCTPYMEHTbI ANA BCKPbITUA MELLKa AN KapTOHHOW
KOPOOKM, TaK Kak 3TO MOXET MOBPEANTb CTEPUNbHbIN Gapbep 1 HAPYLWUTb
paboTy sHfocKona. Mpwn paboTe co cTepunbHbIM 060pPyAOBaHMEM CObNOAaITE
CTaHAapTHble MeANLIMHCKIE NpaBuna.

2. Hacnyyait HeKOpPEKTHOW PaboTbl CUCTEMbI HEOOXOANMO NPEAYCMOTPETD
MOAXOAALLYI0 Pe3ePBHYIO CUCTEMY.

3. Bo BpemsA NoAroToBKM 1 NCMONIb30BaHUA PYKOATKA ISiris o 4omKHa 6bITb CyXoMn,
NOCKONbKY MAKOCTb MOXKET Bbl3BaTb KOPOTKOE 3aMblKaHue 1 MOBIMATb Ha
BbIBOAMMOE U306pakeHMe.

4.  Cwnctema Isiris COCTOMT U3 KOMMNOHEHTOB, ONUCaHHbIX B pasgene 2. B cnyyae
HecobniofeHNA AaHHOro TpeboBaHNA 6e30MacHOCTb U 3GPEKTNBHOCTb PabOTbI
060py0BaHNA MOTYT CHUXATbCA.

5. OcTtopoxHo! Mpu paboTe ¢ ANCTanbHbIM HAKOHEYHNKOM paboyeit YacTu He
[lonycKaiiTe ero yaapoB o apyrve npeAmMeTbl, Tak Kak 3TO MOXeT NPUBeCTU K
noBpexgeHnio 06opyaoBaHuA. [IoBEPXHOCTb JIMH3bl AUCTaNbHOTO KOHLIa O4Y€eHb
XpynKas, 1 MOTYT BO3HWKaTb ONTUYECKMNE NCKaXKeHUA.

6.  He ponyckaiiTe nepekpyumBaHnNA NOAKNOUYEHHOTO K MOHUTOPY KOHHEKTOpa
3HAOCKOMA: 3TO MOXET NPUBECTH K NOBPEXAEHMIO KOHHEKTOPa SHAOCKONA UK
pa3bema MOHMTOpA.

7. He npunaraite n3bbiTouHoe ycunve K crnbaemoit 4actu, Tak Kak 3To MOXeT
NpUBeCTY K NoBpexgeHnio o6opyaoBaHua. puMepbl HeHaanexallero
obpalleHnA co crmbaemoii YacTblo BKOYAKOT:

- PyuHoe maHvnynupoBaHue 1 crubaHue, Hanprmep, peTporpagHoe
0oTOGpaXKeHne BHYTPW MOUYEBOrO My3blps.
- Wicnonb3oBaHue faxe Npu HaNMUMM CONPOTUBNEHUA.

8.  [lepen BBefieHMEM XUAKOCTU y6e[MTeCh B TOM, YTO PPUraLMOHHAA TNHAA
npaBUIbHO NOACOEANHEHa K UPPUTraLMOHHOMY KOHHEKTOpPY. B npoTnBHOM
cylyyae BO3MOXHa yTeuKa X1AKOCTU 13 PPUraLMOHHOTO KOHHEKTOpa,

YTO MOXET NPMBECTM K MOBPEXAEHUIO YCTPONCTBA.

9.  [epep acnupauven Hagnexallm o6pa3om 3aKpenuTe WNPULbI Ha
MPPUraLOHHOM KOHHEKTOPe, UTobbI 136eXaTb yTeuku.

10. [laHHOe yCTPOICTBO COAEPXKNT CnepytoLlee BeLecTBo, onpeaenaemoe Kak
CMR 1B, B kOHLeHTpauwmu Bbiwwe 0,1 % no Becy: KobanbT; (Homep CAS 7440-48-4;
Homep EC 231-158-0). CoBpemMeHHbIe Hay4Hble laHHble MOATBEPXKAAIOT, YTO Mefun-
LIMHCKMe U3[eNnuna, U3roToBIeHHbIE U3 CMIaBOB Hep»KaBeloLLel CTanu, copepxa-
LMX KObanbT, He BbI3bIBalOT MOBbILLIEHHOTO PUCKa paka UK HebnaronpuATHOro
BO3/1e/iCTBMA Ha PeNPOAYKTUBHYIO CUCTEMY Y BCEX KaTeropuii NaLyeHToB.

1. O®epepanbHbii 3akoH CLUA paspeluaeT npoaay 3TOro ycTponcTBa TONbKO
NNLEH3MPOBaHHbIM MEANLIMHCKUM PaboTHMKaM AN MO KX 3aKasy.

NMPUMEYAHUA

. MpownssoanTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a noboi ymep6, NPUYNHEHHbIV
cncTeme NN NaumneHTy B pesynbTaTe HenpaBuUbHOIoO NCNONb30BaHUA.

2. OnucaHune cucTembl
Isiris o MOXXHO NoAKNUNTL K MOHUTOPY Isiris. IHpopmaLmio o MoHuTOpeE Isiris cm.
B UHCTPYKLWM MO NPUMEHeHNI0 MOHUTOPa Isiris.

2.1. KoMmnoHeHTbl CUCTEMbI

Isiris a

zjf;m
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Cuctema Isiris Bkntouaer Isiris a u MoHuTOp Isiris. Isiris a npeacTaBnaeT cobon ctepunbHoe
YCTPOWCTBO [J17 OAHOKPATHOrO NpuMeHeHNA. MOHNTOP Isiris MOXHO NCMONb30BaTb MOBTOPHO.

Isiris a
Kabenb uzobpaxeHus

Pykoamka Mepepaet curHan KoHHekmop Ha kabese u3obpaxeHus

MoaxoauTt ans nesomn n306paxkeHns Ha MNMopknioyaeTca K KpacHOMY

VNV NPaBow pyKkn MOHUTOP Isiris pasbemy MoHuTOpA Isiris
OmknoHawul peldyaz 3axum «epacnep»
(esponelickoe d8uxeHue) BbigBuraeTca npv akTuBaLumn
Mo3Bonser nepemecTutb KHOMKOW aKTUBaLMM 3aX1Ma

TnNa «rpacnep»

OTKJTOHALW NI pbivar
BBEPX U1 BHU3

B—
/ )
\ Pa6ou4as yacme
KHonka akmusayuu [6Kan paboyan AucmanoHell koHey
3aXXumMa muna «2pacnep» “acTb 3HAOCKONA CopiepuT Kamepy,
Mpu HaXaTUM aKTUBNPY- 3 VCTOYHVK CBeTa (1Ba
€T 3aX1M TUNa «rpacnep» OmknoHaowutica CBETOAMNO[A), @ TaKXKe
Uppu2ayuoHHsIl HaKoHe4HUK BbIXOA MPPUraunoHHOro
KoHHexmop Mossonser MoaBMXHaRA YacTb  KaHana v KaHana
NOAKIOYATb MPPUTaLMIo 3aX1Ma Tuna «rpacrep»
1 acnupaumio yepes
HakoHeuHuK JTioapa
3awumHas obonouka
3awuiaeT pabouyio yacTb BO Bpems —{— ) 0

TPAHCMOPTUPOBKN N XPaHEHUA.
CHUMUTE Nepea UCNoNb3oBaHNEM

2.2.MoAcHeHne K NcnosibsyemMbiMm CUMBOJ1aM

Cumsonbl ans Isiris a 3HaueHne

T

e Pabouan anuHa paboueii yacTy Isiris a
|«39em/15.47—|

MakcumanbHasa wWnpuHa BBOJMMOW YacTu

Makc. BHELWHU (MaKCManbHbI BHELWHWIA fnameTp)
anameTp
18mm MaKcrmanbHaa AnnHa BbICTYNaloLwero OTKpbIToro
[ 45mm 3aXVMa TUNa «rpacnep» 1 MUHUManbHoe paccToAHne

OTKPbITMA 3aXKK1ma Tuna «rpacnep»

() 85° Mone o630pa
= . Pazbvem gns lsiris a
(]
MpumMeHaAoTCA NpaBuna snekTpobesonacHoCTM AnA
vn3genun Tuna BF

OpHa 6apbepHas cuctema Ans CTepunmsauum.
CTepunn3oBaHo C UCNOb30BaHWEM STUIEHOKCUAA
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Cumsonbl ans Isiris a

3HayeHne

G“ us

MapKunpoBKa COOTBETCTBUA KOMINOHEHTa TpeboBaHNAM
UL ana KaHnagbl n CLUA

G

Homep CAS 7440-48-4

COAEP)KVIT onacHble BewecTBa

Q
=
2

Mo6anbHblii HOMep TOBapHOW NO3UL UK

MegauunHckoe nsgenue

CrpaHa-npowvssoanTenb

6 [E]

O6s3atenbHbIi ana Poccun
[3HaKk cooTBeTcTBUA [OCCTaHAapTal

o
x
@]
=z
>

DepepanbHbilt 3akoH CLLUA paspeluaeT npogaxy 3Toro
YCTPOWCTBA TOMIbKO Bpayam WK Mo X NpeanvcaHunio

OrpaHuyeHns No Temnepartype

OpaHuua n lfepmanma:
C1MMBON yyacTuA B COPTPOBKeE 1 NepepaboTke
yNaKoBOYHbIX MaTepunanos

He ncnonb3osatb, ecnu ynakoBKa noBpexnaeHa.
Cm. WHCTPYKUUIO MO NpUMeHeHuto

OrpaHunyeHne No OTHOCUTENIbHOW BIAXKHOCTN

OrpaHuyeHUs nNo aTMochepHOMy AaBIEHNIO

DB ®Q

(P
e

MepepaboTka

N
2

YnonHomoueHHbIl npefcTasuTens B Lsenuyapum

3. TexHnYecKne xapaKTepucTUKN Nspennsa
3.1. TexHnueckne xapakrepuctTuku Isiris a

OnTuyeckasa cmcrema

Mone 3peHuns 85°
Mny6uHa peskoctu 8-19mMm
Cnocob ocBeleHus CeeTtoaunop
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BBogumas yactb

OTKnoHaLWaAca cekuus® 90° BHM3, 80° BBEPX

LurameTp paboueit yacTn 5,0 mm (15 Fr/0,20 grovima)

[lnameTp AnctanbHoro KoHua 5,4 mm (16 Fr/0,21 atoiima)

MakcrmanbHbI fuameTp 5,5 mm (16,5 Fr/0,22 gronma)
BBOAMMOW YacTun

Pabouas gnuHa 390 mm (15,4 poima)

3 OﬁpaTMTe BHMMaHVE Ha TO, YTO yrosa OTK/IOHEHNA MOXET U3MEHATbLCA, eC/IN He NOAAEPXKNBATb
pa6ouy|o 4acTb B NPAMOM COCTOAHUN

3axum «rpacnep»

MaKcrmanbHas gnvHa 18 mm (0,71 atoima)
BbICTYMaOLLEro 3aXXMma
TNa «rpacnep»

MuHUManbHoe 4,5 mm (0,16 gronma)
paccTosHve OTKPbITUA
3a)KMMa Tvna «rpacnep»

UppurauvoHHbIi
KOHHeKTOop

Tun coepuHeHna CTaHfapTHbIV N0EPOBCKUI HAKOHEYHMK

Pa6ouasn cpepa

Temnepatypa 10 -40°C (50 - 104 °F)

OTHocuTenbHasa BnaxkHoctb 30 -85 %

ATmocdepHoe faBneHne 80 - 106 kMa

Bbicota <2000m

XpaHeHue

Temnepatypa 10-25°C(50-77 °F)
OTtHOoCKTeNbHaA 10-85%

BJTAXKHOCTb

ATMOChepHOe aaBneHne 50 - 106 klMa
TpaHcnopTupoBKa

Temnepatypa -10 - 55°C (14 - 131 °F)

OTHocuTenbHasa BnaxkHocTb 10 - 95 %

AtmocdepHoe fiaBneHne 50 - 106 kla
Crepunusauyuma
Cnocob cTepunusaunm EO
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4. MpoBepkKa 1 noaroToBKa Isiris a

4.1.
1.

HwnN

4.2.
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BusyanbHbliin ocmoTp Isiris a

MpoBepbTe LIENOCTHOCTb U FEPMETUYHOCTL MELLKA.

Y6eputecb B TOM, YTO C BBOAMMOIA paboyeit yacT ybpaHbl 3alKTHbIE SIEMEHTDI.
MpoBepbTe, 4TO6LI Ha N3AENNM He b0 3arpPA3HEHNA.

MpoBepbTe, YTOGLI Ha U3AENUM He BbIIO CNef0B NOBPEXAEHNIA, BOSHUKILNX NpY
TPaHCNOPTUPOBKE, NN UHbIX nospe)m:\emm?l, TaKUX Kak LapanuHbl, OCTpble Kpaa
WK BbICTYMbI, KOTOPble MOTYT TPaBMMPOBATb NaLMeHTa.

MpoBepka nso6paxeHus

1. MopkniouuTe Isiris a K
MOHUTOPY lsiris, BCTaBunB
6enblil KOHHEKTOP C KpacHoOM
CTPEenKoW B COOTBETCTBYIOLLNIA
KpacHbln NOpT MoHuTOpa lsiris.

2. 3anpelaeTcsa nepekpyymBatb
KOHHeKTOp Npu BCTaBKe B
pa3bem, Tak Kak 3TO MOXeT
NPVBECTN K MOBPEXAEHMNIO
KOHHeKTOopa 3HAoCKoNa unu
pas3bema MOHUTOpA.

3. Y6enutecb B TOM, UTO

Ha 3KpaHe nosABuIoChb
= BupeonsobpaxeHve B
pexnume peanbHOro BpemeHwu.
4. HanpaBsbTe AnCTanbHbIN KOHew
U 0086 Isiris a Ha O6BEKT, Hanpumep,
Ha NlaloHb BalLei pyKu.

5. Mpn Heo6x0AMMOCTM OTKOP-
PeKTUpYyINTe APKOCTb N306pa-
KEeHWA N HAaCTPONKN KOHTpaCT-
HOCTN Ha MOHWMTOPpE Isiris: noa-
pobHee CM. UHCMPYKyUo no
npumeHeHuto MoHuTOpa lsiris.
BanaHc 6en1oro HEBO3MOXHO
OTperynnpoBaTb, MOCKONbKY
OH 3ajaH B cucTeme.

6.  Ecnu He ypaetcs yeTKo yBu-
[leTb 0ObEKT, NPOTPUTE JINH3Y
Ha AMCTaNbHOM KOHLE YCTPOW-
CTBa CTEPUNbHON candeTKom.

w

MoaroToBKa Isiris a

OCTOPOXHO NepemMecTiTe OTK/IOHAIOLMI Pbiuar BBEPX U BHU3 B KaXK[OM
HanpasfieHnm Jo ynopa. Y6eanTecb B TOM, YTO OTKJIOHAIOLMIACA HAKOHEUHNK
paboTaeT NNaBHO U NPaBUIILHO.

MepneHHo NnepemecTTe OTKIOHAIOWMNIA pblyar B HENTPabHOE NOOXeHNe.
Y6eanTech B TOM, YTO OTKIOHALWMUIACA HAKOHEYHWK MIaBHO BO3BPaLaeTCA B
HenTpanbHoe NoNoXeHue.

AKTVUBUPYITE 3a>KINM TUMa «TPacnep», Haxkas KHOMKY, N y6eanTech B TOM,

UTO ABMXKEHUA OTKPBITUA, 3aKPbITVA 1 BTATUBAHMA 3aXXMMa TUMa «rpacrep»
BbIMOHAIOTCA MONHOCTbIO. BbiNONHATE 3Ty NPoBePKY B NPAMOM MONOXKEHUN 1 NPU
NOMIHOCTbIO MOAHATOM 1 OMYLLEHHOM NONOXEHUN.

MopcoeAnHUTE NPPUTaLMOHHYIO JIMHUIO, BKIIOUKTE ppUrauuio 1 ybeanTech B TOM,
4TO UPPUraLmA NPOXOANT Yepes SHJOCKOM.

Bo Bpems onepaLun moxeT noTpe6oBaTbcA NPOBeAeHWe acnupauuu. Yoeautecs B
TOM, 4TO [1A 5TOrO NOArOTOBJEH WNpUL, 06bemom 50 Ky6. cm. [pu Heobxo[UMOCTN
NOAroHNUTE WNPUL K ISiris a u NpunoxnTte ycunme acnmpauumn B COOTBETCTBAM C
TpebyembiM 3dppekToM. OTCOEANHMUTE, ONMOPOXKHUTE LWNPWUL, U CHOBA NOAKOUUTE
€ro, ecnivi HeO6XoAVNMO 0TO6PaTb GosbLUEe KOMNYECTBO XKULKOCTU.



4.4. lononHUTeNbHblE NPUrOTOBEHNA

B pononHeHme K Isiris a noarotoBbTe cnepyoLyee:

. MepauumHcKoe cMasbiBaloliee CPeACTBO Ha BOAHOW OCHOBE

. MppurrauroHHas TpybKa C HaKOHeYHUKOM J1i03pa 1 MakeTom Ana nppuraymm
. Wnpuy o6bemom 50 Ky6. cm

5. Pa6ora c Isiris a

5.1. YpepxuBaHue Isiris a
PyKkoATKYy Isiris a MOXHO yaepunBaTb
noboi pykoi. Micnonb3ayiiTe 6onblion
nanew AnA nepemeLieHna OTKIOHALLEro
pblyara, a yKasaTenbHblii naney — Ana
ynpaB/ieHNA KHOMKOW akTuBaLuu
3aXuUma Tvna «rpacnep». Pyky,
cBoboAHYI0 OT Isiris a, ncnonb3yiTe ana
BBe/leHUNA pabouelt YacTu B HUXKHUE
MOueBbIBOAALLME NYTU NALMeHTa.

5.2. MaHunynupoBaHmne
HaKOHeYHMKOM Isiris a
OTKNOHALWMIA pblyar UCnosib3yeTca Ana
crnbaHna 1 NPoABMKEHNA HakOHeYHUKa
Isiris a BBepx 1 BHU3. Mpy nepemeleHnn
OTK/OHAIOLWEro pblyara BHWU3 HAKOHEYHUK
OoTKNoHAeTCA BBEPX. [1pn nepemeLyeHnn
pblyara BBEpX HaKOHEYHVK OTKIOHAETCA
BHU3 (€BPOM. ABMXKEHME).

Mo BO3MOXHOCTM paboyas yacTb JOMKHA
COXPaHATb MPAMOE MONOXKEHNE Ha NPOTA-
XKEHUM BCero BpemeHu, 4Tobbl obecneunTb
ONTUMasbHbI YroN OTKIOHEHUs HaKOHeY-
HUKa 1 GyHKLMIO 3aXKnma.
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Isiris o n ybegutecb B TOM, YTO Yepes
MPPUraLVOHHbI KaHan ocyLiecTBiaeTcA
nppurauus. MposepbTe HafEXHOCTb
duKcaumm HakoHeuHuKa Jiospa.
HecobniofeHne 3Toro TpeboBaHna MoxeT
/ NPUBECTY K yTeuke pr3nonornyeckoro
pacTBopa, UTO MOXET NoBPeAUTb
YCTPOMNCTBO U CHN3MTb CKOPOCTb Nojaun
MPUraLnoHHOro pacTeopa.

5.3. Uppurauynsa

¢M3I/IOIIOTIII‘IECKIIIM pacTBOpOM

HO‘J,COE,EWIHVITE HaKOHeYHUK

Jlioapa nppurrayMoHHON AHUN

K ppuraymnoHHOMY KOHHEKTOPY
%

5.4. Acnnpauyns

Bo BpemMsa onepaunm MoXxet
I'IOTpeﬁOBaTbCH nposejeHne acnupaynn.
Y6eanTech B TOM, YTO ANiA 3TOro
NOAroTOBMEH Wnpul o6bemom 50 Ky6. cm.

Mpu HeobxoaMMOCTN NoficoeAnHUTE
% wnpwy K Isiris a u npunoxunre ycunne
&m acnupaumm B COOTBETCTBUN C TpebyeMbiM
3ddeKkTOM; 0TCORANHUTE WNpPKL,
OMOPOXKHUTE €ro 1 CHOBa NOACOeANHUTE
npu Hanuumm 6onbLLero KonmyecTsa

XKNAKOCTM ANnAa acnupaynn.

Mpu HeO6XOAUMOCTH YACTUUHO UM MO~
HOCTbIO OMOPOXKHUTE MOYEBOW My3bIPb 10
HY>XHOro 06bema C MOMOLLbIO WINPULLA, NOA-
XOAALLEro K MppUraLMoHHOMY KOHHEKTOpY.

Mpwu acnmpaumny NCnonb3yiiTe Bakyym
0,9 6ap nnu meHee.

5.5. 3axum «rpacnep»

3aXuUM TUNa «rpacnep» BCTPOEH B Isiris o 1 He MOXeT 6blTb CHAT UM OTCOEANHEH.

OH aKTUBMPYeTCA CUbHBIM HaxaTeM KHOMKM akTUBaLMM 3a)K1Ma TUna «rpacrnep»

cnegyowmnm obpasom:

1. OTKpbITVE 3aXK1MMa TVMNa «rpacnep»: HaXKMMUTe KHOMKY 3aXXMma Tuna «rpacnep»
NPU6AN3NTENBHO HAMONOBUHY.

2. 3akpblBaHMe 3aXVMa TUNa «rpacnep» noBepx CTeHTa C ABOVIHONW neTneit:
NpoAoXKaiiTe HaKMMaTb KHOMKY 3aXMma TuMna «rpacnep» o ynopa.

3. OTcoepuHeHMe ABYXNETIEBOro MOYETOUHMKOBOIO CTEHTA OT 3aXK1Ma Tuna
«rpacnep»: ABYXNeTNeBOM MOYETOUHVKOBDIV CTEHT MOXHO OTCOEANHUTDL B Nto6oi
MOMEHT, OTMYCTVB KHOMKY. B peaknx cnyyaax moxeT notpe6oBaThca BTOPOe
Ha)aTue 1 OTNyCcKaHne KHOMKMK.

3axBaTblBaHne ABYXNeTNeBoro MOYeTOHYHNKOBOTIO CTEHTA BbINONHAETCA Cneayownm
o6pa30M 1 Bcerfga nop BM3yasibHbIM KOHTPOJIEM: KaK TOJTbKO ﬂByXI‘IeTﬂeBOI;I

MOYETOYHUKOBDIN CTEHT OKaXKeTCA B nosie 3peHna Isiris a, OTKponTe 3aXKum Tvna
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«rpacnep», Kak ykasaHo Bbllle, TPOABUHbBTE Isiris a C OTKPbITbIM 3aXKMMOM [JO KOHTaKTa
C IBYXNeTNeBbIM MOYETOUHIKOBbIM CTEHTOM, 3aKPOMTe 3aXINM TUNa «rpacnep»,

KakK yKa3aHo BbllUe, 1 yAepXXMBaTe KHOMKY NOMHOCTbIO HaXkaTow. YCTpaHute

Niob0oe OTKNOHeHMe OTK/IOHAIOLLEroca HakoHeUYHWKa. M3BneyeHne aByxneTnesoro
MOYETOYHNKOBOrO CTEHTa MOXHO HauMHaTb C OCTOPOXXHOTO BbITArMBaHNA Isiris a.

1.

Y 2. AN 3. w
5.6. BBepgeHue Isiris a
CMmaxbTe pabouyio 4acTb CMa3Kol Ha OCHOBE AVCTUNNVPOBAHHON BOAbI AN CBefEHNA K
MUHMMYMY BO3MOXXHOTO TPEHUA NPV BBeAeHNK Isiris o B ypeTpy nauneHTa. ObbluHO Ans

CMa3blBaHWA YPEeTPbl NaLMEeHTa NCMOMb3YeTCA TOT )Ke CMa30YHbIN MaTepuan Ha
BOAHOW OCHOBe.

Ecnn nsobpaxeHue, nepegaBaemoe Kamepot Isiris o, CTaHOBUTCA HEYETKUM,
HaKOHEeUYHVK MOXHO OUYNCTUTb MyTem U3BNeYeHUA ISiris o U OUNCTKN HaKOHeYHMKa
KYCKOM CTepunbHoi mapnu. MpogonmkaiTe npoueaypy [0 NosyyYeHus n3obpaxeHns
YAOBNETBOPUTENIbHOIO KayecTBa.

5.7. U3BneueHune Isiris a

Mpw n3Bneyenun Isiris a ybeanTech B TOM, 4TO OTKIOHAIOLWMI pblyar HAXOAUTCA B
HelTpanbHOM nonoxeHuu. MeaneHHo n3BnekuTe Isiris a, KOHTPONUpPYs N3o6paxxeHne
Ha MoHuTOpe Isiris.

K KoHUy npoueaypbl yCTaHOBUTE ANCTaNbHbIN HAKOHEYHUK B HENTPaJibHOE MONIOXKeHne
6e3 HaKNoHa 1 MefIeHHO 13BnekunTe Isiris a, He NpuKacaacb K crmbatolemy pbiyary.
MocToAHHO cneanTe 3a N306pakeHneM, NOsTyYaeMbiM C MOMOLLbIO SHAOCKOMA, BO BPeMsA
paboThl C 3aXKMMOM TUMa «rPacnep», a TakKe MaHEBPUPOBAHMA 1 U3BNeYeHNA Isiris a,
NocTaBNAEMOro YNOoNHOMOYeHHbIM NpefcTaBnTenem B Lsenuapum.

6. Mocne ncnonbsosaHnsa

Ocmomp

1. MmeloTca nn OTCYTCTBYIOLME AE€TANIN HA OTKNOHAIOLWEMCA HAKOHEUHWKE, NINH3E,
paboueit YacTv UM 3axnme Tvna «rpacnep»? Ecnu ga, He06X04MMO HalTH
OTCYTCTBYIOL{MIA KOMMOHEHT.

2. WmetoTcA nu npusHaky NoBpeXKAeHUA OTKIOHAIOLLErocA HakOHEYHWNKA, JINH3bI,
paboyeit YacTu MK 3aXKKMa TVMNa «rpacnep»? HeO6XOANMO NPOBEPUTb LIETIOCTHOCTb
N3AeNnA 1 ONpeaenunTb, OTCYTCTBYIOT N Kakne-nnbo KOMMOHEHTHI.

3. Wmetotca nu nopesbl, OTBEPCTHA, NPOBMCAHNE, B3YyTVE UV APYriie HEPOBHOCTMN
Ha OTKJIOHAILLEMCA HAKOHEUHVIKE, NIMH3e, pabouer YacTu UK 3aXXume TUna
«rpacnep»? Heo6XoMMO NPOBEPUTL U3AeNNe, YTOObI BbIACHUTb, OTCYTCTBYIOT 1N
Kakune-nmbo KOMMNOHeHTbI. Mpy HEO6XOAMMOCTN NPOBEAEHNA KOPPEKTUPYIOLWMX
AenctBui (3tanbl 1-3) cnepyinTe npouenypam, NPUHATLIM B KOHKPETHOM
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MeANLMHCKOM yupexXaeHnn. KoMnoHeHTbl pabouelt yacT 1 3aXuma Tmna
«rpacnep» ABNAIOTCA PEHTTEHOKOHTPACTHBIMU.

3asepuwieHue pabomel

OT1coepnHuTe Isiris a oT MoHMTOPA Isiris n yTunnsnpywTe Isiris a B COOTBETCTBUN C
MECTHBIMU UHCTPYKLMAMM MO C60pYy MHGULMPOBAHHBIX MEANLIMHCKNX YCTPONCTB C
3NEKTPOHHBIMN KOMMOHEHTaMW.

BbikntounTe MOHUTOP Isiris, HaxaB 1 yaepKunsaa KHONKY NUTaHWA He MeHee 2 CeKYHA.

7. BbisBNneHue n ycTpaHeHne HeuncnpaBHOCTEN

Ecnu npu paboTe c cuctemon BO3HMKalOT Npobiembl, BOCNONb3yATECh 3TON UHCTPYKLMEN
MO BbIABNIEHNIO N YCTPAHEHWIO HENCMPaBHOCTEN ANA YyCTaHOBNEHNA NMPUYNHDBI N
ncnpasneHns owmnbok.

OTCYyTCTBYeT UM CHUXKeHa acnupaLoHHasA CNOCOGHOCTD.

MpuunHa NeicTBne
WppuraumnoHHbin OumnCTNTE MPPUrALIMOHHBIN KaHas, NPOMbIB ero
KaHan 3acopeH. CcTepunbHbIM GU3NONOrMYECKUM PaCTBOPOM C

nomMoulbto wnpuua.

HeT nzo6pakeHus c neBoii CTOPOHbI 3KpaHa, OfHAKO
nonb3oBaTeNbCKuil UHTepdelic oTo6paxkaeTcsa.

MpuunHa DeiicTtBue

Isiris a He NnogKnoYeH K MopkntounTe Isiris o K KpacCHOMY NOPTY MOHUTOPA Isiris.
MOHUTOPY Isiris.

YnpasneHne MOHUTOPOM BepHuTeCh K M306paXKeHUIo B PeXnMe peanbHoro
Isiris ocywecTBnAeTca Ha BPEMEHW, HaXKaB Ha CUHIOI0 BKaAKy N306paxeHus B
XKenToi BKNaaKe ynpaBieHNa  peXkrMe peasibHOro BPeMeHU Uin KPacHYIo KHOMKY €
daiinamv unu 3eneHoi BKNagKe YepHbIM 3HaUKOM X B MPaBOM BEPXHEM YTITy.
HacTpoekK.

Mpo6nembl nogKnoYeHNs MepesarpysnTe MoHWTOP Isiris, HaxkaB KHonKy BKJ1./

MoHUTOpa Isiris u Isiris a. BbIKJ1. n ynepxunBasn ee no MmeHblueil Mepe B TeueHne
2 cekyHa. Mpw BbIKAOYEHHOM MOHUTOPE Isiris
nepesarpyska oCyLlecTBAeTCA NOBTOPHbIM
Ha)kaTnem kHonku BKJ1./BbIKJ1.

Isiris a noBpexxaeH. 3ameHuTe Isiris o Ha HOBOE YCTPOWCTBO.

Nso6paxeHue cneBa «3aBMcno».

MpuunHa LeicTBne

Mpowusowna ownbKa MepesarpysunTe cuctemy, Haxas kHonky BKJ1./BbIKJ1.
nogknoyeHnsa Isiris an Ha MOHWTOpe Isiris 1 yaepxnBas ee N0 MeHbLUEN Mepe B
MoHuTopa lsiris. TeueHue 2 ceKyHA. [pu BbIKNIOYEHHOM MOHUTOPE Isiris

nepesarpyska oCyLecTBAAeTCA NOBTOPHbIM HaXaTnem
KHoMKM BKJ1./BbIKJ1.

3anucaHHoe nsobpaxeHue BepHUTECh K M306paxeHuto B pexnme peasnbHoro

oTo6paxaeTca Ha XenTtomn BPEMEH, HaXaB Ha CVHIOI0 BKNaAKY N306paxeHus B

BKNajKe ynpasneHua Gaiinamu. pexume peanbHOro BPEMeHU UM KPacHYo KHOMKY C
YepHbIM 3HAYKOM X B MPaBOM BEPXHEM Yrily.
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MpuunHa DeictBue

MNepesarpy3ute MoHUTOP Isiris, HaxaB KHonKy BKJ1./
BbIKJ1. v yaepxuBas ee No MeHbLUel Mepe B TeueHne

2 cekyHg. Mpu BbIKNOYEHHOM MOHUTOPE Isiris
nepesarpyska oCyL|eCTBAETCA NOBTOPHbIM HaXKaTem
KHoMKM BKJ1./BbIKJ1.

Isiris a noBpexpaeH. 3ameHuTe Isiris o Ha HOBOE YCTPOWCTBO.

Huskoe KauecTBO m306pa)KeHm|.

MpuuuHa DelicTBne

CBeToOTpa)keHue Ha SKpaHe MNepemecTnTe MOHMTOP ISiris B nonoxeHune, B KOTOPOM
MoHUTOpaA Isiris. 3KpaH 3alnileH OT BO3AeNCTBUA NPAMOro CBeTa.
[PA3HbIN/3aNOTEBLWNIA SKPaH. MpoTpunTe 3KpaH YncTom canpeTkom.

HacTpoiku apkocTtu n HacTpoiiTe KOHTPaCT 1 APKOCTb C MOMOLLbIO
KOHTpacTa He ABNATCA crneunanbHOro MeHo Ha MoHUTOope Isiris.

onTumanbHbIMNU.

KpoBb, cntoHa v np. Ha nH3e OCTOPOXHO NOTPUTE AUCTASbHBIN KOHEL, O CIM3UCTYIO.

(OncTanbHOM KOHUE). Ecnv ounctuTb NMH3Y Takum 06pa3om He ygaeTcs,
Heo6X0AVMO 13BNIeYb SHAOCKOMN U NPOTEPETb INH3Y
CTepWbHO Mapnen.

OTCyTCTBYET WM CHMXKEHa nppurayms.

MpuunHa DeiicTtBue

YTeuka Ha HakoHeuHuKe Jliodpa. TOBTOPHO NOACOEANHNTE UX HAfNEXaLLUM 06pa3oM.
3a’kaTa MppuralmoHHas Tpy6ka. Pasoxmute.

HepocTtaTtouHoe faBneHue. MoAHUMUTE MELLOK.

MpunoxeHne 1. IneKTpomarHnTHasA COBMeCTUMOCTb

Kak n gpyroe anekTpuuyeckoe MmeauumHckoe obopyanoBaHue, cuctema Isiris Tpebyer
cobniofieHnA 0cobbIX Mep NPeJOCTOPOXKHOCTY ANA obecneyeHNs 3eKTPOMarHUTHO
COBMECTVIMOCTU C APYTVMU 3NeKTPUYECKUMU MeJULUHCKUMUN U3LeNTUAMU.

[ina obecneyeHna aneKTpomMarHnTHom coemectumoctu (AMC) cuctemy Isiris
HeobX0ANMO YCTaHaBNBaTb U UCMOMb30BaTb B COOTBETCTBUN C MHPOPMaLmei

no SMC, npeacTaBNeHHON B HAaCTOALLEM PYKOBOACTBE.

CucTema Isiris paspaboTaHa 1 NpoOTeCTUPOBaHa B COOTBETCTBUN C TPe6OBaHNAMM
MexxpyHapogfHoW anekTpoTexHuyeckon kommccum IEC 60601-1-2 B oTHoweHmn SMC ¢
APYrMUN YCTPONCTBaMU.

MpunoxeHne 2. NapaHTna
lapaHTnA He pacnpocTpaHAeTca Ha lsiris a.

XPAHUTD B 3ALLMLLEHHOM OT CBETA MPOX/IAIHOM CYXOM MECTE.
HE NCMOJIb3OBATb, EC/I YNAKOBKA MOBPEXAEHA.

HE CTEPUTM30BATb NOBTOPHO.

YTUNN3NPOBATD ISIRIS a MOCJIE UCMOJTIb30OBAHUA.
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1. Wazne informacje - Przeczytac przed uzyciem

UWAGA

Przed uzyciem tego urzadzenia do usuwania stentu Isiris nalezy uwaznie przeczytac
niniejsza instrukcje dotyczaca bezpieczenstwa. Instrukcja obstugi moze zostac zaktualizo-
wana bez uprzedniego powiadomienia. Kopie aktualnej wersji s dostepne na zyczenie.

1.1. Instrukcje

System lIsiris jest przeznaczony do stosowania w szpitalu lub w gabinecie medycznym.
Isiris a jest sterylnym urzadzeniem jednorazowego uzytku przeznaczonym dla pacjentéw,
ktérzy moga korzysta¢ z endoskopu o $rednicy 5,5 mm, wszczepionego za pomoca
stentu moczowodowego podwdjnie zagietego o rozmiarze od CH 4,8 do CH 9.

Nalezy pamietac, ze niniejsza instrukcja nie objasnia ani nie omawia zabiegéw
klinicznych. Opisano tu tylko podstawowe zasady dziatania i $Srodki ostroznosci zwigzane
ze stosowaniem urzadzenia Isiris a. Przed pierwszym uzyciem Isiris a operator musi
zosta¢ odpowiednio przeszkolony w zakresie cytoskopii klinicznej i zapoznac sie z
przeznaczeniem systemu oraz wszystkimi ostrzezeniami, srodkami ostroznosci, uwagami,
wskazaniami i przeciwwskazaniami podanymi w niniejszych instrukcjach.

1.2. Przeznaczenie

Isiris a to sterylny, elastyczny cystoskop jednorazowego uzytku, stuzacy do usuwania
stentéw moczowodowych podwdjnie zagietych dostepnych w pecherzu przez
wprowadzenie do cewki moczowej u 0séb dorostych. Cystoskop Isiris a zostat
zaprojektowany do uzytku z monitorem Isiris Monitor wielokrotnego uzytku,
umozliwiajagcym wizualizacje obrazu uzyskiwanego za pomoca cystoskopu.

1.3. Przeciwwskazania

. Goraczka u pacjentéw z infekcjami drég moczowych (UTI) lub ciezka koagulopatia.

. Pacjenci z ostrym zakazeniem (ostre zapalenie cewki moczowej, ostre zapalenie
gruczotu krokowego, ostre zapalenie najadrza).

. Pacjenci ze znanym zwezeniem cewki moczowej.

1.4. Ostrzezenia, srodki ostroznosci i uwagi

Ostrzezenia, $Srodki ostroznosci i uwagi opisujace potencjalne zagrozenia bezpieczenstwa
zwiazane ze stosowaniem urzadzenia Isiris a. Informacje zawarte w niniejszych
instrukcjach stuza wyfgcznie przedstawieniu poprawnej obstugi urzadzenia.

OSTRZEZENIE A

1. Do uzytku tylko przez przeszkolonych lekarzy, przeszkolonych w technikach
i procedurach endoskopii klinicznej, poniewaz nieprawidtowe uzycie moze
spowodowac obrazenia u pacjenta.

2. Obrazéw uzyskanych za pomoca systemu Isiris nie nalezy traktowac jako
niezaleznego narzedzia do diagnozowania patologii. Personel medyczny jest
zobowigzany do interpretowania i uzasadniania wnioskéw za pomoca innych
srodkéw, biorgc pod uwage charakterystyki kliniczne pacjentéw, aby uniknaé
btednych diagnoz.

3. Systemu Isiris nie nalezy uzywac niezgodnie z przeznaczeniem, poniewaz moze
to doprowadzi¢ do wystapienia obrazen u pacjenta.

4. Wyrzuci¢ produkt, jesli kontrola i przygotowanie (sekcja 4) produktu nie
powiedzie sig, poniewaz moze to spowodowac zakazenie lub obrazenia pacjenta.

5.  Podczas wycofywania endoskopu koricéwka dystalna musi znajdowac sie
w neutralnej, nieodchylonej pozycji. Nie wolno uzywac dzwigni sterowania
wygieciem, gdyz moze to doprowadzi¢ do wystapienia obrazen u pacjenta.
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Isiris a jest urzadzeniem jednorazowego uzytku — nie nalezy go czyscic ani
uzywac ponownie. Ponowne uzycie produktu moze spowodowac skazenie
prowadzace do infekcji, powaznych reakgji alergicznych lub obrazen pacjenta.
System lIsiris nie jest bezpieczny w przypadku uzycia wraz z rezonansem
magnetycznym ani nie jest zgodny z tg metoda badania.

Nie nalezy uzywac Systemu Isiris podczas defibrylacji, poniewaz moze to
spowodowac porazenie pradem uzytkownika.

Ze wzgledu na ryzyko porazenia pradem elektrycznym, niniejszy sprzet

musi by¢ podtaczony tylko do sieci zasilajacej z przewodem ochronnym.

Aby odtaczyc¢ System Isiris od sieci zasilajacej, nalezy wyjac wtyczke sieciowa

z gniazdka $ciennego.

Przed wprowadzeniem sprawdzi¢, czy chwytak nie wystaje z kanatu ptuczacego
endoskopu. Zeby chwytaka sg ostre i moga spowodowac uszkodzenia.

Podczas obstugi urzadzenia Isiris a nigdy nie nalezy stosowac nadmiernej sity,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia btony sluzowe;j.

Podczas wprowadzania lub wycofywania endoskopu, a takze podczas obstugi
chwytaka, odcinka gietkiego lub odsysania nalezy zawsze obserwowac

obraz endoskopowy z kamery na wyswietlaczu oraz monitorowac pacjenta.
Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac urazy pacjenta.

Sprzet elektroniczny moze wptywac na normalne dziatanie Systemu Isiris. Jesli
System Isiris ma by¢ uzywany obok lub na innym sprzecie, przed uzyciem Systemu
Isiris nalezy zweryfikowac poprawnos¢ jego dziatania. System Isiris moze zaktocac
lub przerywac dziatanie sprzetu znajdujacego sie w poblizu. Konieczne moze by¢
wdrozenie procedur majacych na celu ztagodzenie tych negatywnych skutkéw,
na przyktad zmiana ustawienia lub umiejscowienia sprzetu.

Nie aktywowac chwytaka, gdy korncédwka dystalna znajduje sie wewnatrz cewki
moczowej, poniewaz moze to spowodowac powazne obrazenia u pacjenta.
Nie nalezy wprowadzac zadnej czesci urzadzenia Isiris a do moczowodu,
poniewaz moze to spowodowac obrazenia u pacjenta.

Urzadzenie Isiris a nie jest przeznaczone do wprowadzania instrumentow
endoskopowych. Nie wprowadza¢ zadnego urzadzenia ani srodka
kontrastowego przez ztacze irygacji, poniewaz moze to spowodowac
uszkodzenie chwytakdéw.

Maksymalny dopuszczalny limit ci$nienia irygacji wynosi 200 cmH,0 lub 0,2 bara.
Przekroczenie tego limitu moze spowodowac powazne obrazenia u pacjenta.
Koncéwka dystalna endoskopu moze sie nagrzewac z powodu ciepta
emitowanego przez zrédto Swiatta. Nalezy unikac¢ dtugotrwatego kontaktu
koncowki urzadzenia z btong $luzowa, poniewaz moze to spowodowac

jej obrazenia.

Podczas usuwania stentu z podwdjna petla uzytkownik jest odpowiedzialny

za ocene sity ciggnacej oraz dostosowanie sity i predkosci usuwania. Nigdy

nie nalezy przekraczac zwyktej sity ciggnacej, poniewaz moze to spowodowac
uszkodzenie drég moczowych pacjenta.

Przed wyrzuceniem urzadzenia Isiris a nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa
jego stanu zgodnie z instrukcjami zawartymi w rozdziale 4, aby upewnic sie, ze
zadne czesci nie pozostaty w ciele pacjenta.

Po uzyciu urzadzenie Isiris jest uznawane za zanieczyszczone i musi zostac
poddane utylizacji zgodnie z obowigzujacymi lokalnymi przepisami w

zakresie zagospodarowania odpadéw medycznych zawierajacych podzespoty
elektroniczne.

Przed przystapieniem do czyszczenia i dezynfekcji odtaczyé monitor Isiris od
zasilania sieciowego, wyjac wszelkie akcesoria i upewnic sie, ze monitor Isiris
jest catkowicie wytaczony. Odtaczenie sprzetu od sieci zasilajacej polega na
wyjeciu wtyczki sieciowej z gniazdka.



SRODEK OSTROZNOSCI

1. Do otwierania worka lub kartonowego pudetka nie nalezy uzywac ostrych
narzedzi, poniewaz moze to uszkodzi¢ sterylng bariere i naruszy¢ endoskop.

Do obstugi sprzetu sterylnego nalezy stosowac standardowa praktyke medyczna.

2. Na okoliczno$¢ wystapienia awarii powinien by¢ przygotowany odpowiedni
system zastepczy.

3. Podczas przygotowywania i uzytkowania rekojes¢ urzadzenia Isiris a musi by¢
sucha, poniewaz ciecz moze spowodowac zwarcie i wptyna¢ na wyswietlany obraz.

4. System Isiris sktada sie z cze$ci wymienionych w rozdziale 2. Nieprzestrzeganie
tego zalecenia moze wptywac negatywnie na bezpieczenstwo oraz
wydajnos¢ systemu.

5. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas obstugi koricéwki dystalnej
wprowadzacza i nie dopusci¢, aby miata ona styczno$¢ z innymi przedmiotami,
poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie sprzetu. Powierzchnia soczewki
na koricdwce dystalnej jest bardzo delikatna, w zwigzku z czym moga
wystepowac znieksztatcenia obrazu.

6.  Ztacze endoskopu nie moze by¢ skrecone podczas wktadania do wtyczki
monitora — moze to spowodowac uszkodzenie wtyczki endoskopu lub
wtyczki monitora.

7. Nie wolno stosowa¢ nadmiernej sity do odcinka gietkiego, poniewaz moze to
spowodowac uszkodzenie sprzetu. Przyktady niewtasciwego postugiwania sie
odcinkiem gietkim obejmuja:

- Manipulacje reczne i zginanie, takie jak wykonywanie widzenia wstecznego
wewnatrz pecherza moczowego.
- Obstuge w kazdym przypadku, gdy wyczuwalny jest opor.

8.  Przed wprowadzeniem ptynu nalezy upewnic sig, ze przewdd do irygacji jest
prawidtowo podtaczony do ztacza irygacji. W przeciwnym razie moze dojs¢ do
wycieku ptynu ze ztacza irygacji, co moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia.

9. Aby unikna¢ wycieku, przed aspiracja nalezy prawidtowo przymocowacé
strzykawki do ztacza irygacji.

10. Urzadzenie zawiera nastepujaca substancje zdefiniowang jako CMR 1B w
stezeniu masowym powyzej 0,1 %: Kobalt; (Nr CAS 7440-48-4; Nr WE 231-158-0).
Aktualne dowody naukowe potwierdzajg, ze wyroby medyczne wykonane ze
stopdw stali nierdzewnej zawierajacych kobalt nie powoduja zwiekszonego
ryzyka zachorowania na raka ani negatywnego wptywu na rozrodczo$c¢ u
wszystkich populacji pacjentéw.

11.  Przepisy federalne USA zezwalaja na sprzedaz tego urzadzenia wytacznie przez
uprawnionego pracownika stuzby zdrowia lub na jego zlecenie.

UWAGI

. Producent nie odpowiada za zadne uszkodzenia systemu ani urazy pacjenta
spowodowane niewtfasciwym uzytkowaniem.

2, Opis systemu
Urzadzenie Isiris a mozna podtaczy¢ do monitora Isiris Monitor. Informacje na temat
monitora Isiris mozna znalez¢ w Instrukgji obstugi monitora Isiris.

2.1. Czesci systemu

Isiris a

@é’f};‘
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System lIsiris sktada sie z urzadzenia Isiris a i monitora Isiris Monitor. Isiris a jest sterylnym
urzadzeniem jednorazowego uzytku. Monitor Isiris Monitor jest przeznaczony do

wielokrotnego uzytku.

Isiris a

Rekojes¢

Przystosowana do
uzytkowania przez osoby
praworeczne i leworeczne

Dzwignia sterowania
odchyleniem (ruch europejski)
Stuzy do poruszania
koncéwka dystalng

w gore i w dot

\

Przycisk aktywadgji
chwytaka Nacisniecie
powoduje aktywacje

Kabel obrazu Ztqcze na przewodzie obrazu
Stuzy do przesytania Stuzy do podtaczenia do
sygnatu obrazu do czerwonego gniazda w

monitora Isiris Monitor monitorze Isiris Monitor
Chwytak

Wysuwa sie po nacisnieciu
przycisku aktywacji chwytaka

N\

Wprowadzacz
Elastyczny wprowa- Koniec dystalny
dzacz endoskopu Miesci kamere, Zrédto

Swiatta (dwie diody LED)

chwytaka Koricéwka odchylajgca  oraz wyjscie kanatu
Zigeze irygagji Czes¢ ruchoma irygacji i chwytaka
Umozliwia podtaczenie iry-
gacji i aspiracji za posred-
nictwem ztacza Luer Lock

Przewdd ochronny

Chroni wprowadzacz podczas ——— \ 0

transportu i przechowywania.

Nalezy zdja¢ przed uzyciem

2.2. Objasnienie uzywanych symboli

Symbole dotyczace
urzadzenia Isiris a

Znaczenie

T
A
|«39cm/15.47—|

Dtugosc¢ robocza wprowadzacza urzadzenia Isiris a

Maks. $r. zewn.

Maksymalna szeroko$¢ odcinka wprowadzanego
(maksymalna $rednica zewnetrzna)

Maksymalna dtugo$¢ wysunietego otwartego
chwytaka i minimalna odlegtos¢ otwarcia chwytaka

A
0 85°
N

Pole widzenia

Ztacze urzadzenia Isiris a

m

R

Cze$c¢ zgodna ze standardem typu BF dotyczacym
bezpieczenstwa elektrycznego
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Symbole dotyczace
urzadzenia Isiris a

Znaczenie

System pojedynczej ostony sterylnej.
Sterylizowane przy uzyciu tlenku etylenu

(]
[
w

Znak ,UL Recognized Component” w Kanadzie i
Stanach Zjednoczonych

ge

Nr CAS 7440-48-4

Zawiera substancje niebezpieczne

GTIN

Unikatowy numer produktu

Wyréb medyczny

Kraj producenta

6 = [E]

Rosyjski obowigzkowy [znak zgodnosci Gosstandart]

]
x
@]
-4
o

OSTRZEZENIE, Prawo Federalne (USA) dopuszcza sprze-
daz tego urzadzenia tylko lekarzowi lub na jego zlecenie

Zakres temperatury

Francja i Niemcy:
Symbol wktadu w segregacje i recykling
materiatléw opakowaniowych

Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone i
zapoznac sie z instrukcjg obstugi

Ograniczenie wilgotnosci wzglednej

Ograniczenie cisnienia atmosferycznego

DB ® Q@

(7
©

Recykling

(@)
2

Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii

3. Specyfikacje techniczne produktu
3.1. Specyfikacje urzadzenia Isiris a

System optyczny

Pole widzenia 85°

Gtebia ostrosci 8-19mm
Metoda o$wietlenia Dioda LED
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Wprowadzany odcinek

Odcinek odchylajacy?

90° w dot, 80° w gore

Srednica wprowadzacza

5,0 mm (15 Fr/0,20 cala)

Srednica koncéwki dystalnej

5,4 mm (16 Fr/0,21 cala)

Maksymalna srednica
wprowadzanego odcinka

5,5 mm (16,5 Fr/0,22 cala)

Dtugos¢ robocza

390 mm (15,4 cala)

3 Nalezy mie¢ na uwadze, ze kat zginania moze by¢ inny, jesli wprowadzacz nie jest trzymany prosto

Chwytak

Maksymalna dtugos¢
wysunietego chwytaka

18 mm (0,71 cala)

Minimalna odlegtos¢
otwarcia chwytaka

4,5 mm (0,16 cala)

Przylacze uktadu
ptukania

Rodzaj potaczenia

Standardowe ztgcze Luer

Srodowisko pracy

Temperatura 10 - 40°C (50 - 104 °F)
Wilgotno$¢ wzgledna 30-85%

Ci$nienie atmosferyczne 80 - 106 kPa
Wysoko$¢ n.p.m. <2000 m
Przechowywanie

Temperatura 10 -25°C (50 - 77 °F)
Wilgotno$¢ wzgledna 10 -85 %

Ci$nienie atmosferyczne 50 - 106 kPa
Transport

Temperatura -10 -55°C (14 - 131 °F)
Wilgotnos¢ wzgledna 10 -95 %

Cisnienie atmosferyczne 50 - 106 kPa

Sterylizacja

Metoda sterylizacji
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4. Kontrola i przygotowanie urzadzenia Isiris a

4.1. Kontrola wzrokowa urzadzenia Isiris a

1. Sprawdzi¢, czy uszczelnienie worka nie zostato uszkodzone.

Usunac przewod ochronny z wprowadzacza.

Sprawdzi¢, czy produkt nie jest w zaden sposéb zabrudzony.

Sprawdzi¢, czy nie ma oznak uszkodzenia produktu podczas transportu oraz czy
nie wystepuja inne uszkodzenia, takie jak ostre krawedzie, szorstkie powierzchnie i
nieréwnosci, ktére moga stanowic zagrozenie dla pacjenta.

HwnN

4.2. Kontrola obrazu

1. Podlaczy¢ urzadzenie Isiris
a do monitora Isiris Monitor,
podtaczajac biate ztacze z
czerwong strzatka do odpo-
wiedniego czerwonego portu
W monitorze Isiris Monitor.

2. Ztacze nie moze byc¢ skrecone
podczas wktadania do wtyczki
— moze to spowodowac
uszkodzenie ztgcza endoskopu
lub wtyczki monitora.

o 3. Sprawdzi¢, czy na ekranie
@ pojawit sie obraz z kamery.
\“ﬁ 4.  Skierowac koncowke dystalng
endoskopu Isiris a w kierunku
” 0086 dowolnego obiektu,

np. swojej dtoni.

5. W razie potrzeby dostosowac
preferencje jasnosci i
kontrastu obrazu monitora
Isiris Monitor — wiecej
informacji znajduje sie w
instrukcji obstugi monitora
Isiris Monitor. Nie mozna
wyregulowac balansu bieli,
poniewaz jest on wstepnie
zdefiniowany w systemie.

6.  Jesliobraz jest niewyrazny,
przetrze¢ soczewke koncowki
dystalnej sterylng szmatka.

4.3. Przygotowanie urzadzenia Isiris a

1. Ostroznie przesuna¢ dZzwignie sterowania odchyleniem w gére i w dét w kazdym
kierunku, az sie zatrzyma. Upewnic sig, ze koricéwka odchylajaca dziata ptynnie
i prawidtowo.

2. Powoli ustawi¢ dzwignie odchylania w pozycji neutralnej. Upewnic sie, ze korcéwka
odchylajaca powraca ptynnie do pozycji neutralnej.

3. Uruchomi¢ chwytak, naciskajac przycisk i sprawdzi¢, czy ruchy otwierania,
zamykania i wycofywania chwytaka sa wykonywane w catosci. Kontrole nalezy
przeprowadzac w pozycji prostej, przy petnym odchyleniu w gére i w dot.

4. Podiaczy¢ do przewodu do irygacji, wkaczy¢ irygacje i upewnic sig, ze irygacja jest
przeptukiwana przez endoskop.

5.  Podczas zabiegu moze by¢ konieczne odsysanie ptynéw. Przygotowac do tego
strzykawke o pojemnosci 50 ml. W razie potrzeby dostosowac strzykawke do
urzadzenia Isiris a i zastosowac site aspiracji odpowiednio do zagdanego efektu.
Odtaczy¢, oproznic strzykawke i podtaczyc ja ponownie, jesli do zassania jest
wieksza ilo$¢ ptynu.
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4.4. Dalsze przygotowania
Oproécz urzadzenia Isiris a nalezy przygotowac nastepujace elementy:
Lubrykant klasy medycznej na bazie wody

Przewéd ptuczacy z facznikiem Luer i workiem do irygacji

5. Obstuga urzadzenia Isiris a

132

Strzykawka 50 ml

%g
/

5.1. Trzymanie urzadzenia Isiris a
Rekojesc¢ urzadzenia Isiris a mozna trzymac
dowolna reka. Kciukiem przesungé
dzwignie sterowania odchyleniem,

a palcem wskazujgcym nacisnac przycisk
aktywacji chwytaka. Drugiej reki (tej, ktora
nie stuzy do trzymania urzadzenia Isiris a)
mozna uzy¢ do wsuwania wprowadzacza
do dolnych drég moczowych pacjenta.

5.2. Manipulowanie koncéwka
urzadzenia Isiris a

Dzwignia sterowania odchyleniem

stuzy do zginania i prostowania

koncéwki urzadzenia Isiris a w gore i w
dot. Przesuniecie dzwigni sterowania
odchyleniem w do6t spowoduje odchylenie
koncéwki w gére. Przesuniecie go w gore
spowoduje odchylenie koncéwki w dét
(ruch europejski).

Aby zapewnic¢ optymalny kat zginania
koncdéwki i dziatanie chwytaka,
wprowadzacz powinien by¢ przez caty czas
trzymany mozliwie najbardziej prosto.



5.3.Irygacja roztworem soli
fizjologicznej
Podtaczyc ztacze Luer przewodu
irygacyjnego do ztacza irygacji urzadzenia
Isiris a i sprawdzi¢, czy ptyn irygacyjny
przeptywa przez kanat irygacyjny.
Sprawdzi¢, czy tacznik Luer jest
prawidtowo zablokowany. W przeciwnym
razie moze dojs¢ do rozlania roztworu
soli fizjologicznej, co moze uszkodzi¢

/ urzadzenie i zmniejszy¢ przeptyw irygacji.

.""’ll\f gﬁ

5.4. Wsysanie

Podczas zabiegu moze by¢ konieczne

odsysanie ptynéw. Przygotowac do tego

strzykawke o pojemnosci 50 ml.

W razie potrzeby dostosowac strzykawke
% do urzadzenia Isiris a i zastosowac site

aspiracji zgodnie z pozadanym efektem;

&'l: odtaczy¢, opréznic strzykawke i podigczyé
ja ponownie, jesli konieczne jest zassanie
wiekszej ilosci ptynu.

W razie potrzeby opréznic czesciowo lub
catkowicie pecherz do zgdanej objetosci
za pomoca strzykawki dostosowanej do
zfacza irygacji.

Podczas zasysania zastosowac
podcisnienie o wartosci 0,9 bara lub mniej.

5.5. Chwytak

Chwytak jest zintegrowany z urzadzeniem Isiris a i nie mozna go wyjmowac ani odtaczac.

Aktywacja nastepuje poprzez mocne wcisniecie przycisku aktywacji chwytaka w

nastepujacy sposob:

1. Otwarcie chwytaka: nacisna¢ przycisk chwytaka mniej wiecej do potowy.

2. Zamkniecie chwytaka nad stentem podwdjnie zagietym: kontynuowac naciskanie
przycisku chwytaka do maksymalnego mozliwego potozenia.

3. Zwolnienie stentu moczowodowego podwdjnie zagietego z chwytaka: w kazdej
chwili mozna zwolni¢ stent moczowodowy podwdjnie zagiety, zwalniajac
przycisk. W rzadkich przypadkach moze by¢ konieczne drugie nacisniecie i
zwolnienie przycisku.

Uchwycenie stentu moczowodowego podwdjnie zagietego jest wykonywane w
nastepujacy sposéb i zawsze pod kontrolg wzrokowa: gdy stent moczowodowy
podwajnie zagiety znajdzie sie w polu widzenia urzadzenia Isiris a, otworzy¢ chwytak w
sposob opisany powyzej, a nastepnie wsuna¢ urzadzenie Isiris a z otwartym chwytakiem,
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az zetknie sie ze stentem moczowodowym podwajnie zagietym, zamknaé chwytak w
spos6b opisany powyzej i przytrzymac przycisk catkowicie wcisnigty. Uwolni¢ wszelkie
zagiecia koncowki odchylajacej. Wyjmowanie stentu moczowodowego podwdjnie
zagietego mozna rozpocza¢ od delikatnego pociagniecia urzadzenia Isiris a.

. A 2. Y 3. w

5.6. Wprowadzanie urzadzenia Isiris a

Posmarowac powierzchnie wprowadzacza lubrykantem medycznym na bazie wody,
aby zapewni¢ mozliwie najmniejsze tarcie podczas wprowadzania urzadzenia Isiris a do

cewki moczowej pacjenta. Zwykta praktyka jest smarowanie cewki moczowej pacjenta
tym samym lubrykantem na bazie wody.

1

Jesli obraz z kamery urzadzenia Isiris a stanie sie niewyrazny, koncéwke mozna wyczyscic,
wyjmujac urzadzenie Isiris a i czyszczac koncédwke sterylng gaza. Te procedure nalezy
kontynuowac do chwili uzyskania obrazu o zadowalajacej jakosci.

5.7. Wycofywanie urzadzenia Isiris a

Podczas wycofywania urzadzenia Isiris a dZwignia sterowania odchyleniem musi by¢
w pozycji neutralnej. Urzadzenie Isiris a nalezy wyjmowac powoli, obserwujac obraz z
kamery na monitorze Isiris Monitor.

Po zakonczeniu zabiegu nalezy ustawi¢ koricowke dystalng w neutralnej, niewygietej
pozycji i powoli wycofa¢ urzadzenie Isiris a bez dotykania dzwigni sterowania wygieciem.
Zawsze obserwuj obraz endoskopowy na zywo podczas obstugi chwytaka oraz
manewrowania i wyjmowania urzadzenia Isiris a.

6. Po uzyciu

Kontrola wzrokowa

1. Czy brakuje jakichkolwiek czesci korcowki odchylajacej, soczewki, wprowadzacza
lub chwytaka? Jesli tak, nalezy znalez¢ brakujace elementy.

2. Czyistniejg jakiekolwiek oznaki uszkodzenia koncéwki odchylajacej, soczewki,
wprowadzacza lub chwytaka? Jesli tak, nalezy sprawdzic integralno$¢ produktu i
ustali¢, czy nie brakuje jakichkolwiek czesci.

3. Czy nakoncéwce odchylajacej, soczewce, wprowadzaczu lub chwytaku znajduja
sie naciecia, dziury, nieréwnosci, specznienia lub inne nieprawidtowosci? Jesli
tak, nalezy sprawdzi¢ produkt i ustali¢, czy nie brakuje jakichkolwiek czesci. Jesli
konieczne sg dziatania naprawcze (kroki od 1 do 3), nalezy postepowac zgodnie z
procedurami obowigzujacymi w szpitalu. Elementy wprowadzacza i chwytaka nie
przepuszczaja promieniowania radiologicznego.



Kroki koricowe

Urzadzenie Isiris a nalezy odtaczy¢ od monitora Isiris Monitor i poddac¢ utylizacji w sposéb
zgodny z lokalnymi przepisami w zakresie zagospodarowania odpadéw medycznych
zawierajacych podzespoty elektroniczne.

Wytaczy¢ monitor Isiris, naciskajac i przytrzymujac przez co najmniej 2 sekundy

przycisk zasilania.

7. Wykrywanie i usuwanie usterek
W razie problemoéw z urzadzeniem Isiris a nalezy skorzysta¢ z poradnika do

rozwiazywania problemow w celu zidentyfikowania i usuniecia usterki.

Brak lub zmniejszona zdolno$¢ aspiracji.

Przyczyna Dziatanie
Kanat irygacyjny jest Wyczysci¢ kanat irygacyjny, przeptukujac go sterylng
zablokowany. sola fizjologiczng za pomoca strzykawki.

Brak obrazu z kamery z lewej strony ekranu, ale jest widoczny
interfejs uzytkownika.

Przyczyna Dziatanie
Urzadzenie Isiris a nie jest Podtaczy¢ urzadzenie Isiris a do czerwonego gniazda w
podtaczone do monitora monitorze Isiris Monitor.

Isiris Monitor.

Na monitorze Isiris Monitor Powrdoci¢ do obrazu z kamery, naciskajac niebieska
jest aktywna z6tta karta karte Obraz z kamery lub czerwony przycisk z czarnym
zarzadzania plikami lub znakiem X w prawym gérnym rogu.

zielona karta ustawien.

Wystepuja problemy z Uruchomi¢ ponownie monitor Isiris Monitor — najpierw

komunikacja pomiedzy nacisnac i przytrzymac przez co najmniej 2 sekundy

monitorem Isiris Monitor a przycisk ON/OFF (WL./WYL.). Gdy Isiris Monitor sie

urzadzeniem Isiris a. WYLACZY, ponownie nacisna¢ jeden raz przycisk
ON/OFF (WL./WYL.).

Urzadzenie Isiris a Wymieni¢ urzadzenie Isiris a na nowy egzemplarz.

jest uszkodzone.

Obraz widoczny z lewej strony nie zmienia sie.

Przyczyna Dziatanie

Wystapit btagd komunikacji Uruchomi¢ ponownie system — najpierw nacisna¢
miedzy urzadzeniem Isiris a a i przytrzymac przez co najmniej 2 sekundy przycisk
monitorem Isiris Monitor. ON/OFF (WL./WYL.) monitora Isiris Monitor. Gdy Isiris

Monitor sie WYLACZY, ponownie nacisna¢ jeden raz
przycisk ON/OFF (WL./WYL.).

Wyswietlany jest wczesniej Powrdéci¢ do obrazu z kamery, naciskajac niebieska
zarejestrowany obraz na zéttej  karte Obraz z kamery lub czerwony przycisk z czarnym
karcie zarzadzania plikami. znakiem X w prawym gérnym rogu.
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Przyczyna

Urzadzenie Isiris a
jest uszkodzone.

Niska jakos¢ obrazu.
Przyczyna

Odbicie $wiatta na ekranie
monitora Isiris Monitor.

Brudny/zaparowany ekran.

Ustawienia jasnosci i
kontrastu nie sa optymalne.

Krew, $lina itp. na soczewce
(koncéwece dystalnej).

Dziatanie

Uruchomi¢ ponownie monitor Isiris Monitor — najpierw
nacisnac i przytrzymac przez co najmniej 2 sekundy
przycisk ON/OFF (WL./WYL.). Gdy Isiris Monitor sie
WYLACZY, ponownie nacisnac jeden raz przycisk
ON/OFF (WL./WYL.).

Wymieni¢ urzadzenie Isiris a na nowy egzemplarz.

Dziatanie

Ustawi¢ monitor Isiris Monitor w pozycji, w ktérej na
ekran nie bedzie padato zadne $wiatto.

Przetrzec ekran czystg szmatka.

Dopasowac poziomy jasnosci i kontrastu przy uzyciu
odpowiednich funkcji w menu monitora Isiris Monitor.

Potrzec delikatnie koricéwke dystalng o btone $luzowa.
Jesli nie uda sie wyczysci¢ soczewki w ten sposéb,
wyjac urzadzenie Isiris a i wytrze¢ soczewke przy
uzyciu sterylnej gazy.

Brak lub zmniejszona zdolnos¢ irygacji.

Przyczyna

Wyciek przy ztgczu Luer Lock.

Zacisniety przewdd irygacyjny.

Brak cisnienia.

Dziatanie
Ponownie podtaczy¢ prawidtowo.
Zwolni¢ zacisk.

Podnie$¢ worek.

Zalacznik 1: Kompatybilnos$¢ elektromagnetyczna
Tak jak inna aparatura elektromedyczna, System lIsiris wymaga specjalnych srodkéw
ostroznosci w celu zapewnienia jego kompatybilnosci elektromagnetycznej z innymi

urzadzeniami elektromedycznymi. Aby zapewni¢ kompatybilno$¢ elektromagnetyczna
(EMC), System Isiris nalezy instalowac¢ i obstugiwac zgodnie z informacjami dotyczacymi
kompatybilnosci elektromagnetycznej zawartymi w tym podreczniku.

System lIsiris zostat zaprojektowany i przetestowany pod katem spetniania wymogéw normy
IEC 60601-1-2 dotyczacych kompatybilnosci elektromagnetycznej z innymi urzadzeniami.

Zalacznik 2: Gwarancja
Urzadzenie Isiris a nie jest objete gwarancja.

PRZECHOWYWAC Z DALA OD SWIATEA W CHLODNYM | SUCHYM MIEJSCU.
NIE UZYWAC, JESLI OPAKOWANIE JEST USZKODZONE.

NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE.

PO UZYCIU WYRZUCIC URZADZENIE ISIRIS a.
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1. Dulezité informace - Pied pouZitim ¢téte

POZNAMKA

Pfed pouzitim prostfedku pro odstranéni stentu Isiris si pozorné prectéte tyto
bezpecnostni pokyny. Tento névod k pouziti mize byt aktualizovan bez pfedchoziho
oznameni. Kopie aktudlni verze je k dispozici na vyzadani.

1.1. Pokyny

Systém lIsiris je urcen k pouziti v prostfedi nemocnic nebo Iékafskych ordinaci.

Isiris a je sterilni prostfedek pro jedno pouziti uréeny pro pacienty s implantovanym
ureterdlnim stentem s dvojitou smyckou o velikosti v rozsahu CH 4,8 az CH 9, u nichzZ je
vhodné pouzit endoskop o priméru 5,5 mm.

Vezméte laskavé na védomi, Ze tento navod nevysvétluje klinické postupy a ani se jimi
nezabyva. Popisuje pouze zakladni Ukony a opatfeni souvisejici s obsluhou prostiedku
Isiris a. Pfed prvnim pouzitim prostfedku Isiris a je dllezité, aby jeho obsluha byla nalezité
prosdkolena v klinickych cystoskopickych technikach a byla obezndmena s ur¢enym
pouzitim, varovanimi, upozornénimi, poznamkami, indikacemi a kontraindikacemi
uvedenymi v tomto navodu.

1.2. Urcéené pouziti

Prostiedek Isiris a je sterilni jednorazovy flexibilni cystoskop urceny k odstranéni
ureteralnich stentd s dvojitou smyckou pfistupnych v mo¢ovém méchyfi prostfednictvim
ureteralniho zavedeni u dospélych. Prostiedek Isiris a byl navrzen pro pouZziti s opakované
pouzitelnym monitorem Isiris k vizualizaci obrazovych vystup( z prostredku Isiris a.

1.3. Kontraindikace

. Pacienti s horeckou vyvolanou infekci mocovych cest (IMC) nebo zédvaznou koagulopatii.
. Pacienti s akutni infekci (akutni uretritida, akutni prostatitida, akutni epididymitida).
. Pacienti se zjiSténou strikturou uretry.

1.4. Varovani, upozornéni a poznamky

V tomto navodu jsou uvedena pfislusna varovani, upozornéni a poznamky, které popisuji
mozna bezpecnostni rizika spojend s pouzivanim prostfedku Isiris a. Informace obsazené
v tomto navodu slouzi pouze jako pokyny pro spravnou manipulaci s prostredkem.

VAROVANI A

Prostiedek je urcen k pouziti pouze Iékafi nalezité vyskolenymi v klinickych
endoskopickych technikach a postupech, jelikoz nespravné pouziti miaze
pacientovi zpUsobit Gjmu.

2. Obrazové vystupy ze systému Isiris nesmi byt pouzity k nezavislé diagnostice
jakékoliv patologie. Zdravotnicti pracovnici musi interpretovat a zddvodnit
jakykoliv nalez jinymi prostiedky s pfihlédnutim ke klinické charakteristice
pacienta, aby predesli chybné diagndze.

3. Systém Isiris nepouzivejte k jinému nez k uréenému poufziti, jelikoz by to mohlo
zpUsobit Ujmu pacientovi.

4, Prostfedek zlikvidujte v pfipadé, Ze jeho kontrola a priprava (¢ast 4) probéhly
neuspésné, nebot by to mohlo zapficinit infekci nebo poranéni pacienta.

5. Pfivytahovani prostredku musi byt distalni konec v neutralni a neohnuté
poloze. Nepouzivejte packu pro ovladani ohybu, jelikoz by to mohlo mit za
nasledek poranéni pacienta.

6.  Nepokousejte se prostiedek Isiris a Cistit ani pouZivat opakované, protoze je to
prostfedek pro jedno pouZziti. Jeho opakované pouziti mize zpUsobit kontaminaci
vedouci k infekcim, zévazné alergické reakci nebo poranéni pacienta.
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20.

21.

22.

Systém Isiris neni MR bezpecny ani kompatibilni s vySetfenim magnetickou
rezonanci.

Systém Isiris nepouzivejte béhem defibrilace, jelikoz by uZivatel mohl utrpét
uraz elektrickym proudem.

Aby se predeslo nebezpedi Urazu elektrickym proudem, musi byt prostiedek
pfipojen pouze k elektrické siti s ochrannym uzemnénim. Pro odpojeni systému
Isiris od elektrické sité vytahnéte zéstrcku z elektrické zasuvky ve zdi.

Pfed zavedenim ovérte, zda grasper nevycniva z irigacniho kanalu prostredku.
Zoubky grasperu jsou ostré a mohou zpUsobit poskozeni.

Pfi obsluze prostiedku Isiris a nikdy nepouzivejte nadmérnou silu, jinak maze
dojit k poskozeni sliznice.

Vzdy sledujte Zivy endoskopicky obraz na obrazovce a nélezité sledujte pacienta
pfi zavadéni nebo vytahovéni prostiedku, pfi ovladani grasperu, ohybové ¢asti
nebo odséavani. Nedodrzeni tohoto pokynu mize vést k poranéni pacienta.
Elektronicka zafizeni mohou ovlivnit normalni funkci systému Isiris. Pokud se
systém Isiris pouziva v blizkosti jiného zafizeni nebo na ném, sledujte a ovéite
normalni funkci systému Isiris pred jeho pouzitim. Systém Isiris mGze zpGsobit
ruseni nebo rusit provoz zafizeni v jeho blizkosti. Pro odstranéni ruseni mohou byt
nezbytna urcita opatieni, jako je zména orientace ¢i zména umisténi zafizeni.
Neaktivujte grasper, pokud je distalni konec uvniti mocové trubice, jelikoz by
mohl zplsobit pacientovi vazné poranéni.

Nezavadéjte zadnou ¢ast prostiedku Isiris a do mocovodu, nebot by to mohlo
mit za nasledek poranéni pacienta.

Prostiedek Isiris a neni uréen k zavadéni endoskopickych nastroja.
Nepokousejte se iriga¢nim konektorem zavédét jakékoli prostfedky nebo
kontrastni latky, protoze by tim mohlo dojit k naruseni funkce grasperu.
Maximalni pfipustny limit iriga¢niho tlaku je 200 cm H,O nebo 0,2 baru.
Piekroceni tohoto limitu mdze mit za nasledek vazné poranéni pacienta.
Distélni konec endoskopu se mUze zahrat v disledku pisobeni tepla vydavaného
svételnym zdrojem. Vyhybejte se delSimu kontaktu konce prostiedku se sliznici,
nebot delsi a trvalejsi kontakt se sliznici muze zpUsobit jeji poskozeni.

Béhem vyjimani stentu s dvojitou smyckou je povinnosti uZivatele posoudit
potiebnou taznou silu a ptizpGsobit rychlost i silu pfi vytahovéni. Nikdy
nepfekracujte obvyklou taznou silu, jelikoz by mohlo dojit k poskozeni
mocovych cest pacienta.

Pfed umisténim prostiedku Isiris a do nddoby na odpad vzdy provedte jeho
vizualni kontrolu podle pokynl uvedenych v ¢asti 4, abyste se ujistili, ze v téle
pacienta nezlstaly Zadné jeho ¢asti.

Po pouziti je prostredek Isiris a povazovan za kontaminovany a musi byt
zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy pro sbér infikovanych zdravotnickych
prostiedkd s elektronickymi soucastmi.

Odpojte monitor Isiris od jakéhokoliv zdroje napéjeni, odstrante veskeré
prislusenstvi a ujistéte se, Ze je pred cisténim a dezinfekci zcela vypnuty.
Zaftizeni je odpojeno od napajeni vytazenim elektrické zastrcky z elektrické
zasuvky ve zdi.

UPOZORNENI

1.

K otevieni vaku nebo kartonové krabice nepouzivejte ostré nastroje,
protoze by tim mohlo dojit k poskozeni sterilni bariéry a prostfedku.

PFi manipulaci se sterilnimi prostfedky dodrzujte standardni postupy.
Zajistéte, aby byl k dispozici vhodny zalozni systém pro piipad poruchy.
Béhem pfipravy a pouZiti udrzujte rukojet prostfedku Isiris a suchou,
nebot kapaliny mohou zpUsobit zkrat a ovlivnit vysledny obraz.

Systém Isiris se skldda ze soucasti popsanych v ¢asti 2. Nedodrzeni téchto
pokynt mdze mit za nasledek snizeni bezpec¢nosti a ucinnosti.
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5. Dbejte na to, abyste pii manipulaci s distalnim koncem zavadéci hadi¢ky zabranili
naraztim do jinych predmétd, jelikoz by mohly zpUsobit poskozeni prostiedku.
Povrch ¢ocky distalniho konce je kiehky a mGze dojit k naruseni zobrazeni.

6.  Konektor prostfedku nesmi byt pfi zapojovani do zasuvky monitoru zkrouceny,
jelikoz by mohlo dojit k poskozeni konektoru prostiedku nebo zasuvky monitoru.

7. NepUsobte nadmérnou silou na ohybovou ¢ast, jelikoz tim muaze dojit k poskozeni
prostiedku. Piklady nevhodné manipulace s ohybovou ¢asti zahrnuji:

- Ru¢ni manipulaci a ohybani, jako napf. retrogradni vizualizaci moc¢ového méchyre.
- Pouziti v pfipadé, kdy je citelny odpor.

8.  Pred zavedenim tekutiny se ujistéte, Ze je irigacni hadicka spravné ptipojena
k iriga¢nimu konektoru. V opa¢ném pfipadé mize dojit k tniku tekutiny z
iriga¢niho konektoru, coz mlze prosttedek poskodit.

9.  Pred aspiraci stiikacku fadné pfipevnéte k iriga¢nimu konektoru, aby nedoslo
k Gniku.

10. Tento prostiedek obsahuje nasledujici latku definovanou jako CMR 1B v
koncentraci vyssi nez 0,1 hmotnostniho procenta: kobalt; (CAS ¢. 7440-48-4;

EC ¢. 231-158-0). Ze soucasnych védeckych dlikazli vyplyva, Ze zdravotnické
prostiedky vyrobené ze slitin nerezové oceli obsahujici kobalt nevyvolavaji
zvysené riziko rakoviny nebo nezadoucich uc¢inkd na reprodukci u viech
populaci pacient(.

11.  Federélni zakony USA omezuji prodej tohoto zdravotnického prostfedku pouze
na lékafe nebo na predpis lékare s fadnou licenci k vykonu lékarské praxe.

POZNAMKY

. Vyrobce neni odpovédny za jakoukoli $kodu na systému nebo Gjmu na zdravi
pacienta vzniklé v diisledku nespravného poutziti.

2. Popis systému
Prostiedek Isiris a Ize pfipojit k monitoru Isiris. Informace o monitoru Isiris naleznete v
jeho navodu k pouziti.

2.1. Soucasti systému

Isiris a

@éf;_j

Systém Isiris sestava z prostiedku Isiris o a monitoru Isiris. Isiris o je sterilni prostfedek pro
jedno poutziti. Monitor Isiris je pouzitelny opakované.
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Isiris a

Rukojet Obrazovy kabel Konektor na obrazovém kabelu
Vhodné pro pouziti Prendsi obrazovy signdl Zapojuje se do cervené
pravou i levou rukou do monitoru Isiris zasuvky na monitoru Isiris
Pdcka pro ovldddni
. G
ohybu (evropsky pohyb) rasper

Po stisknuti tlacitka pro

Pohybuje distalnim aktivace grasperu se vysune

koncem nahoru a dold

B
Zavddéci hadicka
Tlacitko pro aktivaci Flexibilni endoskopic- DistdlIni konec
grasperuPo stisknuti ka zavadeci hadicka Obsahuje kameru,
aktivuje grasper zdroj svétla (dvé LED
Ohebny konec diody) a také vystup
Irigacni konektor Pohybliva ¢ast iriga¢niho kanélu a
Umozniuje pfipojeni kandlu grasperu
prostifedky pro irigaci a
aspiraci prostfednictvim
konektoru Luer Lock
Ochranné pouzdro
Chréni zavadéci hadi¢ku —_— A\ 0

béhem prepravy a skladovani.
Pfred pouzitim odstrante

2.2. Vysvétleni pouzitych symbolt

Symboly pro .
prostiedek Isiris a Vyznam
=T
%’T—j Pracovni délka zavadéci hadicky prostfedku Isiris a
Maximalni sitka zavedené ¢asti (maximalni vnéjsi pramér)
Max OD
|18'“'“ Maximalni délka vysunutého otevieného grasperu a
Z%Umm minimalni vzdalenost otevfeni grasperu
A
0 85° Zorné pole
N
=i . Pfipojeni pro prostiedek Isiris a
(]
R Elektrickd bezpecnost: pfilozna ¢ast typu BF
STERILE[EQ] Systém jedné sterilni bariéry. Sterilizovano etylenoxidem
®
CN us UL znacka pro schvaleny dil pro Kanadu a Spojené staty
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Symboly pro
prostiedek Isiris a

Vyznam

G

CAS ¢.7440-48-4

Obsahuje nebezpecné latky

Globalni obchodni ¢islo polozky

Zdravotnicky prostifedek

Zemé vyrobce

Povinné pro Rusko [zna¢ka shody Gosstandart]

UPOZORNENI, federalni zékony (USA) omezuji prodej
tohoto prostfedku na |ékafe nebo na predpis Iékafe

Teplotni limit

Francie a Némecko:
Symbol pro tfidéni a recyklaci obalovych materialt

Nepouzivejte, je-li obal poskozen, a prectéte si
néavod k pouziti

Omezeni relativni vlhkosti

Omezeni atmosférickym tlakem

‘ap@e~[HRRE]S

(P
©

Recyklace

N
2

Autorizovany zastupce ve Svycarsku

3. Technické specifikace prostiredku
3.1. Specifikace prostiedku Isiris a

Opticky systém

Zorné pole 85°
Hloubka pole 8-19mm
ZpUsob osvétleni LED
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Zavedena cast

Ohybova ¢ast® 90° dold, 80° nahoru

Primér zavadéci hadicky 5,0 mm (15 Fr/0,20 palce)

Prmeér distalniho konce 5,4 mm (16 Fr/0,21 palce)

Maximalni pramér 5,5 mm (16,5 Fr/0,22 palce)
zavedené ¢asti

Pracovni délka 390 mm (15,4 palce)

3 Pamatujte, ze muze byt ovlivnén thel ohybu, pokud zavadéci hadi¢ka neni udrzovana rovna

Grasper

Maximalni délka 18 mm (0,71 palce)
vysunutého grasperu

Minimalni vzdéalenost 4,5 mm (0,16 palce)
otevfeni grasperu

Irigaéni konektor

Typ pfipojeni Standardni konektor Luer

Provozni prostiedi

Teplota 10 - 40°C (50 - 104 °F)
Relativni vihkost 30-85%
Atmosféricky tlak 80 - 106 kPa
Nadmoiska vyska <2000m
Skladovani

Teplota 10-25°C(50-77°F)
Relativni vihkost 10-85%
Atmosféricky tlak 50 - 106 kPa
Preprava

Teplota -10-55°C(14 - 131 °F)
Relativni vihkost 10-95%
Atmosféricky tlak 50 - 106 kPa

Sterilizace

Metoda sterilizace ETO (etylenoxid)
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4. Kontrola a pFiprava prostiedku Isiris a
4.1. Vizualni kontrola prostiedku Isiris a

1.

HwnN

4.2.

144

Zkontrolujte, zda je uzavér obalu neporuseny.

Nezapomernte odstranit ochranné pouzdro ze zavadéci hadicky.
Zkontrolujte, zda se na vyrobku nenachazeji necistoty.

Zkontrolujte, zda nejsou viditelné zadné stopy po poskozeni zpisobeném
prepravou nebo jiné poskozeni, jako jsou hrubé povrchy, ostré okraje nebo
vycnélky, které mohou zpUsobit Ujmu pacientovi.

Kontrola obrazu

1. Pripojte prostiedek Isiris a
monitoru Isiris zapojenim
bilého konektoru s ¢ervenou
Sipkou do odpovidajici ¢ervené
zasuvky na monitoru Isiris.

2. Konektor nesmi byt pfi
zapojovani do zasuvky
monitoru zkrouceny, jelikoz
by mohlo dojit k poskozeni
konektoru prostiedku nebo
zasuvky monitoru.

3. Ovéfte i, Ze se na obrazovce

o objevi zivy obraz.

4. Nasmérujte distalni konec

” 0086 prostiedku Isiris a na néjaky

predmeét, jako napf. na dlan
vasi ruky.

5.  Podle potieby upravte jas a
kontrast obrazu na monitoru
Isiris — podrobnosti naleznete
v ndvodu k pouZiti monitoru
Isiris. Vyvazeni bilé nenfi
mozné upravit, jelikoz je v
systému prednastaveno.

6.  Pokud neni snimany objekt
jasné viditelny, ocistéte ¢ocku
na distalnim konci sterilnim
hadfikem.

w

Priprava prostiedku Isiris a

Opatrné posouvejte packu pro ovlddani ohybu dopfedu a dozadu v kazdém sméru,
dokud se nezastavi. Ujistéte se, Ze se ohebny konec pohybuje plynule a

spravnym zplsobem.

Packu pro ovladani ohybu pomalu posurite do neutralni polohy. Ujistéte se,

ze se ohebny konec plynule vraci do neutralni polohy.

Stisknutim tlacitka aktivujte grasper a sledujte, zda pfi pohybu dochazi k jeho
pInému otevieni, uzavieni a zatazeni. Tuto kontrolu provéadéjte v rovné poloze a pfi
pIném ohybu smérem nahoru a dold.

Ptipojte iriga¢ni hadicku, zapnéte irigaci a ovéite, zda iriga¢ni tekutina

protéka prostredkem.

Béhem vykonu maze byt nutné provést aspiraci. Za timto ucelem si pfipravte
stiikacku o objemu 50 cm? V piipadé potieby pipojte k prosttedku Isiris a stfikacku
a aspiracni silu pfizpisobte pozadovanému ucinku. Je-li nutné provést aspiraci
vétsiho mnozstvi tekutiny, stfikacku odpojte, vyprazdnéte a znovu pfipojte.



4.4. Dalsi pfiprava
Kromé prostiedku Isiris a pfipravte nasledujici:

. Lubrikant na bazi vody urceny pro lékafské pouziti
. Iriga¢ni hadicku s konektorem typu Luer a iriga¢nim vakem
. Stfikacku o objemu 50 cm?®

5. Obsluha prostiedku Isiris a

5.1. Drzeni prostiedku Isiris a
Rukojet prostiedku Isiris a Ize uchopit
libovolnou rukou. Palcem posouvejte
packu pro ovladani ohybu a ukazovackem
ovladejte tlacitko aktivace grasperu. Ruku,
jiz nedrzite prostiedek Isiris a, mizete
pouzit k zavedeni zavadéci hadicky do
mocovych cest pacienta.

5.2. Manipulace s koncem
prostiedku Isiris a

Packa pro ovladani ohybu slouzi k ohybani
a natahovani konce prostredku Isiris a ve
sméru nahoru a dold. Pohyb packy dolt
zpusobi ohnuti konce nahoru. Pohyb
packy nahoru zplsobi ohnuti konce dold
(evropsky pohyb).

Zavadéci hadi¢ku vzdy drzte co nejrovnéji,
aby bylo dosazeno optimalniho Ghlu ohybu
konce prostiedku a funkénosti grasperu.
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5.3.Irigace fyziologickym
roztokem

Konektor Luer iriga¢ni hadicky pfipojte

k iriga¢nimu konektoru prostfedku Isiris

a a ovéite, zda iriga¢ni tekutina protéka
iriga¢nim kanalem. Zkontrolujte, zda je
konektor Luer spravné zajistén. V opacném
piipadé mulze dojit k uniku fyziologického
roztoku, coz maze prostiedek poskodit a
snizit pratok.

.""’ll\f gﬁ

5.4. Aspirace

Béhem vykonu maze byt nutné provést

aspiraci. Za timto Gcelem si pfipravte

stiikacku o objemu 50 cm?.

V ptipadé potieby pfipojte k prostiedku
% Isiris a stfikacku a aspiracni silu

piizptsobte pozadovanému tcinku.

s'l: Je-li nutné provést aspiraci vétsiho
mnozstvi tekutiny, stfikacku odpojte,
vyprazdnéte a znovu pfipojte.

Pomouci strikacky pfipojené k iriga¢nimu
konektoru pfipadné vyprazdnéte mocovy
méchyf Uplné nebo na pozadovany objem.

P¥i aspiraci aplikujte podtlak 0,9 baru
nebo mensi.

5.5. Grasper

Grasper je integrovanou soucésti prostfedku Isiris a a nelze jej odstranit ani odpojit.

Aktivuje se silnym stisknutim tlacitka pro aktivaci grasperu nasledujicim zpGsobem:

1. Otevfieni grasperu: stisknéte tlacitko pfiblizné do poloviny.

2. Uzavieni grasperu kolem stentu s dvojitou smyckou: stisknéte tlacitko az nadoraz.

3. Uvolnéni ureterdlniho stentu s dvojitou smyckou z grasperu: tlac¢itko kdykoli
uvolnéte, aby grasper ureteralni stent s dvojitou smyckou pustil. V ojedinélych
pfipadech muize byt nutné druhé stisknuti a uvolnéni tlacitka.

Uchopeni ureterdlniho stentu s dvojitou smyckou se provadi pod vizudini kontrolou
nasledovné: jakmile je ureteralni stent s dvojitou smyckou v zorném poli prostiedku Isiris
a, oteviete grasper vyse popsanym zplsobem, prostiedek Isiris a s otevienym grasperem
zavadéjte dale, dokud se nedotkne ureteralniho stentu s dvojitou smyc¢kou, nyni grasper
uzaviete vyse popsanym zpUsobem a zéroven pfidrzujte pevné stisknuté tlacitko.
Ohebny konec narovnejte. K vyjmuti ureterdlniho stentu s dvojitou smyckou muizete
pfistoupit jemnym zatazenim za prostiedek Isiris a.
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5.6. Zavedeni prostiedku Isiris a

Na zavéadéci hadicku aplikujte lubrikant na bazi vody urceny k lékaiskému pouziti,
ktery minimalizuje mozné tieni pfi zavadéni prostiedku Isiris a do mocové trubice

pacienta. V ramci bézného postupu se rovnéz provadi lubrikace mocové trubice pacienta
stejnym lubrikantem na vodni bazi.

Pokud je obraz kamery prostiedku Isiris a nejasny, je mozné jeho konec ocistit vyjmutim
prostfedku Isiris a a ocisténim jeho konce kouskem sterilni gazy. Pokracujte ve vykonu,
dokud neziskate uspokojivy obraz.

5.7. Vytazeni prostiedku Isiris a

Pfi vytahovani prostiedku Isiris a dbejte na to, aby packa pro ovladani ohybu byla v
neutrdlni poloze. Pomalu prostiedek Isiris a vytahujte a zaroven sledujte Zivy obraz na
monitoru Isiris.

V zévéru vykonu distalni konec uvedte do neutrélni a neohnuté polohy a pomalu
prostiedek Isiris a vytahujte, aniz byste se dotkli packy pro ovladani ohybu. Pfi ovladani
grasperu a pfi vytahovani prostredku Isiris a a manévrovani s nim vzdy sledujte zivy
endoskopicky obraz.

6. Po pouziti

Vizudlni kontrola

1. Chybi néjaké soucasti na ohebném konci, ¢occe, zavadéci hadi¢ce nebo grasperu?
Pokud ano, pfijméte ndpravna opatieni a chybéjici ¢ast lokalizujte.

2. Je patrné néjaké poskozeni na ohebném konci, ¢occe, zavadéci hadi¢ce nebo graspe-
ru? Pokud ano, zkontrolujte integritu prostiedku a provéite, zda nechybi néjaké casti.

3. Vyskytuji se na ohebném konci, ¢occe, zavddéci hadi¢ce nebo grasperu néjaké
zéfezy, otvory, prohlubné, vypoukliny nebo jiné nepravidelnosti? Pokud ano,
zkontrolujte prostiedek, zda nechybi néjaké casti. V pfipadé potfeby napravnych
opatieni (krok 1 az 3) postupujte dle mistnich nemocni¢nich postupu.
Soucésti zavadéci hadicky a grasperu jsou rentgenkontrastni.

Zdvérecné kroky

Odpojte prostiedek Isiris a od monitoru Isiris a zlikvidujte prostfedek Isiris a v souladu

s mistnimi predpisy pro sbér infikovanych zdravotnickych prostfedkl obsahujicich
elektronické soucasti.

Vypnéte monitor Isiris stisknutim a pfidrzenim tlacitka napajeni po dobu nejméné 2 sekund.
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7. Odstrainiovani problému
Objevi-li se problémy s prostifedkem Isiris a, pouzijte privodce odstrariovanim problém,
abyste identifikovali pfi¢inu a problém napravili.

Chybi nebo je snizeny aspiracni vykon.

Pficina

Iriga¢ni kandl je zablokovany.

Prostiedek Isiris a neni pfipojen
k monitoru Isiris.

Monitor Isiris se ovlada ve Zluté
zélozce spravy souborl nebo v
zelené zélozce nastaveni.

Vyskytl se problém s

komunikaci mezi prostiedkem
Isiris a @ monitorem lsiris.

Prostiedek Isiris a je poskozeny.

Obraz vlevo je zamrzly.
Pfic¢ina
Doslo k chybé komunikace

mezi prostiedkem Isiris o a
monitorem lsiris.

Zaznamenany obraz je
vyobrazen ve Zluté zalozce
spravy soubord.

Prostiedek Isiris a je poskozeny.
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Népravné opatieni

Vycistéte irigacni kanal vyplachnutim sterilnim
fyziologickym roztokem pomoci stiikacky.

Zadny zivy obraz na levé strané obrazovky, ale na displeji je
mné uzivatelské rozhrani.

Napravné opatieni

Pripojte prostfedek Isiris a do ¢ervené zasuvky na
monitoru Isiris.

Vratte se k zivému obrazu stisknutim modré zalozky
zivého obrazu nebo cerveného tlacitka s cernym X v
hornim pravém rohu.

Restartujte monitor Isiris stisknutim tlacitka ON/OFF
(Zap./Vyp.) a jeho pfidrzenim po dobu nejméné 2
sekund. Pokud je monitor Isiris VYPNUTY, restartujte ho
opétovnym stisknutim tlacitka ON/OFF (Zap./Vyp.).

Vymeénte prostiedek Isiris a za novy.

Napravné opatieni

Restartujte systém stisknutim tlacitka ON/OFF
(Zap./Vyp.) na monitoru Isiris a jeho pfidrzenim po
dobu nejméné 2 sekund. Pokud je monitor Isiris
VYPNUTY, restartujte ho opé&tovnym stisknutim
tlacitka ON/OFF (Zap./Vyp.).

Vratte se k Zivému obrazu stisknutim modré zalozky
zivého obrazu nebo cerveného tlacitka s cernym X v
hornim pravém rohu.

Restartujte monitor Isiris stisknutim tlacitka ON/OFF
(Zap./Vyp.) a jeho pfidrzenim po dobu nejméné 2
sekund. Pokud je monitor Isiris VYPNUTY, restartujte ho
opétovnym stisknutim tlacitka ON/OFF (Zap./Vyp.).

Vymeénte prostiedek Isiris a za novy.



Kvalita obrazu je nizka.

Pficina Napravné opatieni

Na obrazovce monitoru Isiris Posurite monitor Isiris do takové pozice, aby piimé

se odrazi svétlo. svétlo neovliviiovalo obrazovku.

Spinava/vlhka obrazovka. Otrete obrazovku c¢istym hadiikem.

Nastaveni jasu a kontrastu Nastavte kontrast a jas pouzitim pfislusnych tlacitek na
neni optimalni. monitoru Isiris.

Na ¢occe (distalnim konci) Jemné otiete distalni konec o sliznici. Pokud nenf

je krev, mo¢ apod. mozné ¢ocku odistit timto zplisobem, vyjméte

prostredek Isiris a a otfete ¢ocku sterilni gazou.
Chybi nebo je snizeny irigacni vykon.
Pficina Napravné opatieni
Unik v konektoru Luer Lock. Znovu konektor spravné pfipojte.

Zasvorkovana iriga¢ni hadicka.  Uvolnéte svorku.

Nedostatec¢ny tlak. Zvednéte vak.

Pfiloha 1: Elektromagneticka kompatibilita

Podobné jako jiné zdravotnické elektrické pfistroje vyzaduje i systém Isiris zvlastni
opatieni pro zajisténi elektromagnetické kompatibility s jinymi elektrickymi
zdravotnickymi prostiedky. Pro zajisténi elektromagnetické kompatibility (EMC) musi byt
systém Isiris instalovan a provozovan dle pokynti pro EMC uvedenych v tomto navodu.

Systém lIsiris byl navrzen a testovan tak, aby splioval pozadavky normy IEC 60601-1-2 na
zajisténi EMC s jinymi prostredky.

Pfiloha 2: Zaruka

Na prostfedek Isiris a se nevztahuje zadna zaruka.

UCHOVAVEJTE NA CHLADNEM A SUCHEM MISTE CHRANENEM PRED SVETLEM.
NEPOUZIVEJTE, POKUD JE OBAL POSKOZEN.

NEPROVADEJTE RESTERILIZACI.

PO POUZITI PROSTREDEK ISIRIS a ZLIKVIDUJTE.
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1. Onemli bilgiler - Kullanmadan 6nce okuyun

NOT

Isiris Stent Cikartma Cihazi'ni kullanmadan énce bu giivenlik talimatlarini dikkatlice
okuyun. Kullanim talimatlari, bildirimde bulunulmaksizin giincellenebilir. Giincel
versiyonun kopyalari talep tUzerine temin edilebilir.

1.1. Talimatlar

Isiris Sistemi, hastanede veya tibbi ofis ortaminda kullanilmak tizere tasarlanmistir.

Isiris a, CH4.8 boyutundan CH9 boyutuna kadar cift halkali tireteral stent takilmis, 5,5 mm'lik
skop ¢apini kabul eden hastalar icin tasarlanmis steril, tek kullanimlik bir cihazdr.

Bu talimatlarin, klinik prosediirleri agiklamadigini veya ele almadigini unutmayiniz.
Burada sadece Isiris a’nin calismasina iliskin temel islem ve 6nlemler aciklanmaktadir.
Isiris a sisteminin ilk kullanimindan &nce, operatdrlerin klinik sistoskopi teknikleri
konusunda yeterli egitim almis olmasi ve bu kilavuzdaki kullanim amacini, uyarilari,
ikazlari, notlari, endikasyon ve kontrendikasyonlari bilmesi gerekmektedir.

1.2. Kullanim amaci

Isiris 0, yetiskinlerde, tretral insersiyon araciligiyla mesanedeki ¢ift halkal treteral
stentlerin ¢ikariimasi igin tasarlanmis steril, tek kullanimlik esnek bir sistoskoptur. Isiris a,
Isiris a'dan elde edilen incelemeleri gorsellestirmeye yarayan yeniden kullanilabilir Isiris
Monitori'yle kullaniimak tizere tasarlanmistir.

1.3. Kontrendikasyonlar

. idrar yolu enfeksiyonlari (iYE'ler) veya ciddi koagiilopatisi olan atesli hastalar.
. Akut enfeksiyonu (akut Uretrit, akut prostatit, akut epididimit) olan hastalar.
. Asilamaz Uretra darligi yasadigi bilinen hastalar.

1.4. Uyarilar, ikazlar ve notlar

Bu talimatlarda, Isiris a sisteminin kullanimiyla baglantili olasi glivenlik risklerinin
aciklandig, uygun uyarilar, ikazlar ve notlara yer verilmistir. Bu talimatlarda verilen bilgiler,
sadece sistemin dogru kullanimina yoneliktir.

UYARI A
1.

Yanlis kullanim hastaya zarar verebileceginden, yalnizca klinik endoskopi
teknikleri ve prosedurleri konusunda egitimli doktorlar tarafindan kullaniimalidir.

2. lIsiris Sistemi tarafindan uretilen gorunttler, herhangi bir patolojinin bagimsiz
teshis araci olarak kullanilmamalidir. Saglik profesyonelleri, yanls teshisten
kacinmak igin tespit edilen tim bulgulari diger yontemlerle ve hastanin klinik
ozellikleri 1siginda yorumlamali ve dogrulamalidir.

3. Budurum hastaya zarar verebileceginden, Isiris Sistemi’ni kullanim amaci
disinda herhangi bir amacla kullanmayin.

4, Uriintin Incelenmesi ve Hazirlanmasi (bdlim 4) safhasi basarisizlikla sonuglanirsa,
enfeksiyona veya hastanin yaralanmasina neden olabileceginden, trtinG atin.

5. Skop geri cekilirken, distal ucun nétr ya da buikilmemis konumda olmasi gerekir.
Hastanin yaralanmasina neden olabileceginden, biikme kolunu ¢alistirmayin.

6.  Tekkullanimlik bir cihaz oldugu igin, Isiris a’y1 temizlemeye ve yeniden kullanmaya
calismayin. Uriintin tekrar kullanimi, enfeksiyonlara, majér alerjik reaksiyonlara
veya hastanin yaralanmasiyla sonuclanan kontaminasyona neden olabilir.

7. Isiris Sistemi, MRG giivenli ya da MRG uyumlu degildir.

8.  Kullaniciya elektrik carpmasina neden olabileceginden, Isiris Sistemi'ni
defibrilasyon sirasinda kullanmayin.
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13.

15.
16.

20.

21,

22.

Elektrik carpmasi riskinden kaginmak icin, bu ekipman sadece koruyucu
topraklanmis bir sebeke elektrigine baglanmalidir. Isiris Sistemi’nin elektrik
baglantisini kesmek igin fisi prizden ¢ikarin.

insersiyon éncesinde, kavrayicinin endoskop irrigasyon kanalindan cikinti
yapmadigini kontrol edin. Kavrayici disleri keskindir ve hasara neden olabilir.
Isiris a kullanilirken kesinlikle asir glic uygulanmamalidir, aksi takdirde mukoza
yaralanmasina neden olabilir.

Skopu yerlestirirken veya cekerken ve kavrayiciyi, blikme kismini veya emme
fonksiyonunu kullanirken ekrandaki canli endoskopi gériintiistini daima izleyip
hastayi yeterli sekilde gozlemleyin. Aksi takdirde hasta yaralanabilir.

Elektronik ekipmanlar Isiris Sistemi’'nin normal ¢alismasini etkileyebilir.

Eger Isiris Sistemi diger ekipmanlara yakin ya da onlarla birlikte kullanilacaksa
kullanmadan 6nce Isiris Sistemi'nin normal calistigini gézlemleyin ve dogrulayin.
Isiris Sistemi girisime neden olabilir ya da yakindaki ekipmanin calismalarini
engelleyebilir. Bu etkiyi hafifletmek icin ekipmanin yeniden yénlendirilmesi ya
da yerinin degistirilmesi gibi prosediirler uygulamak gerekebilir.

Hastanin ciddi sekilde yaralanmasina neden olabileceginden, distal ug tretranin
icindeyken kavrayiciyi etkinlestirmeyin.

Isiris a'nin herhangi bir kismini tretere sokmayin, aksi takdirde hasta yaralanabilir.
Isiris a, endoskopik aletlerin yerlestirilmesi igin tasarlanmamistir. Kavrayicilarin
islevselligine zarar verebileceginden, irrigasyon konnektori icinden herhangi
bir cihaz veya kontrast ajan sokmaya ¢alismayin.

izin verilen maksimum irrigasyon basinci limiti 200 cmH,0 veya 0,2 bardir.

Bu sinirin asilmasi hastada ciddi yaralanmaya neden olabilir.

Endoskopun distal ucu, 1sik kaynagindan gelen sicakliktan dolay! isinabilir.
Mukoza membranina uzun siire temas etmesi mukozal yaralanmaya neden
olabileceginden, cihaz ucunun mukoza membranina uzun siire temas
etmemesine dikkat edin.

Cift halkal stentin ¢ikarilmasi sirasinda, cekme kuvvetini degerlendirmek ve
¢ikarma kuvveti ile hizini ayarlamak kullanicinin sorumlulugundadir. Hastanin
idrar yoluna zarar verebilecedi icin normal cekme kuvvetini asla asmayin.
Hastanin viicudunda hicbir parcanin kalmadigindan emin olmak igin Isiris a'y1
atik kabina yerlestirmeden 6nce her zaman boliim 4'teki talimatlara gore bir
gorsel kontrol yapin.

Isiris a’nin kullanimdan sonra enfekte oldugu kabul edilir ve elektronik parcalari
olan enfekte olmus tibbi cihazlarin yerel toplama talimatlarina gére bertaraf
edilmesi gerekir.

Temizlik ve dezenfeksiyondan nce, Isiris Monitori'nlin sebeke elektrigiyle bag-
lantisini kesin, aksesuarlari ¢ikarin ve Isiris Monitéri’'niin tamamen kapali oldu-
gundan emin olun. Ekipmanin elektrik baglantisi, fis prizden cekilerek kesilir.

DIKKAT

1.
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Steril bariyere zarar verebileceginden ve skopu bozabileceginden torbayi veya
karton kutuyu agmak igin keskin aletler kullanmayin. Steril ekipmanla ¢ahsirken
standart tibbi uygulamalari takip edin.

Ariza olmasi ihtimaline karsi uygun bir yedekleme sistemini hazir
bulundurdugunuzdan emin olun.

Sivi, kisa devreye neden olabileceginden ve alinan goriintlyu
etkileyebileceginden, hazirlama ve kullanim sirasinda Isiris o kolunu kuru tutun.
Isiris Sistemi, boliim 2'de agiklanan parcalardan olusur. Bunun yapilmamasi
glivenlik ve verimliligi azaltabilir.

insersiyon kordonunun distal ucunu kullanirken dikkatli olun ve ekipmanin zarar
gormesine neden olabileceginden diger cisimlere carpmasina izin vermeyin.
Distal ucun lens ylzeyi kirllgandir ve gorsel bozulma meydana gelebilir.

Skop konnektorii monitor fisine sokulurken dondurilmemelidir - bu durum
skop konektoriine veya monitor fisine zarar verebilir.



7. Ekipmanin zarar gérmesine neden olabileceginden, biikilen kisim tizerine
asir kuvvet uygulamayin. Bikiilen kismin uygun olmayan kullanimlarina érnek
olarak sunlar verilebilir:

- Mesane icinde retrograd goris saglamak gibi manuel manipilasyon ve biikme.
- Direncin hissedildigi herhangi bir durumda kullanma.

8.  Siviyt koymadan, dnce irrigasyon hattini irrigasyon konnektériine dogru sekilde
bagladiginizdan emin olun. Aksi takdirde sivi irrigasyon konnektoriinden
dokilebilir ve bu da cihaza zarar verebilir.

9. Sizintiyt 6nlemek i¢in, aspirasyon uygulamadan 6nce siringalari irrigasyon
konnektoriine diizgiin sekilde sabitleyin.

10. Bu cihaz, agirlikca % 0,1'in lizerinde bir konsantrasyonda CMR 1B olarak tanim-
lanan asagidaki maddeyi icerir: Kobalt; (CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0).
Mevcut bilimsel kanitlar, kobalt iceren paslanmaz celik alasimlarindan tretilen
tibbi cihazlarin tim hasta popdilasyonlari icin kanser riskini artirmadigini veya
tremeyle ilgili advers etkilere neden olmadigini desteklemektedir.

11. ABD Federal Kanunlari uyarinca bu cihaz, sadece lisansli bir hekim tarafindan ya
da onun talimati Gzerine satilabilir.

NOTLAR

. Yanlis kullanim sonucu sistem veya hastanin zarar gérmesinden uretici, hicbir
sekilde sorumlu degildir.

2. Sistem aciklamasi
Isiris a, Isiris Monitori'ne baglanabilir. Isiris Monitori hakkinda daha fazla bilgi icin litfen
Isiris Monitéri’niin kullanim talimatlarina bakin.

2.1. Sistem bilesenleri

Isiris a

Isiris Sistemi, Isiris a ve Isiris Monitéri’'nden olusur. Isiris a, steril, tek kullanimlik bir
cihazdir. Isiris Monitor, yeniden kullanilabilir.
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Isiris a

Tutacak Goriintii kablosu Goriintii kablosundaki konnektér
Sol ve sag ele GOorlntd sinyalini Isiris  Isiris Monitori’'ndeki kirmizi
uygundur Monitéri'ne iletir sokete baglanir

Biikme kolu Kavrayici

(Avrupa hareketi) Kavrayici etkinlestirme

Distal ucu yukari veya digmesi ile etkinlestirildi-
asagl hareket ettirir a8 D ginde protriizyona gecer
/N

Insersiyon kordonu

\

Kavrayici etkinlestirme Esnek endoskop Distal ug

diigmesi, basildiginda insersiyon kordonu Kamera, 151k kaynag

Kavrayiciyi etkinlestirir (iki LED) ve ayrica
Blikiilebilir ug irrigasyon ve kavrayici
Hareketli parcalar kanali cikisint igerir

Irrigasyon konnektérii
Luer Kilidi vasitasiyla
irrigasyon ve aspirasyon
baglantisina izin verir

Koruyucu kilif

Nakliye ve saklama sirasinda ———(— )Y 0
insersiyon kordonunu korur.

Kullanimdan 6nce ¢ikarin

2.2. Kullanilan sembollerin aciklamasi

Isiris a sembolleri Endikasyon
=
%’T—l Isiris a insersiyon kordonunun ¢alisma uzunlugu
insersiyon kisminin maksimum genisligi
Maksimum Dig (Maksimum dis ¢ap)
Cap
|18'“'“ Protriizyon halindeki acik kavrayicinin maksimum
Z%Umm uzunlugu ve minimum kavrayici agilma mesafesi
A
0 85° Gorisg alani
N
=i . Isiris a baglantisi
(]
R Elektrik Glvenlik Tipi BF Uygulanan Parca
STERILE[EQ] Tekli steril bariyer sistemi. Etilen oksitle sterilize edilmistir
“ Kanada ve Amerika Birlesik Devletleri igin
(H us UL Onayli Bilesen isareti
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Isiris a sembolleri

Endikasyon

G

CAS-No. 7440-48-4

Zararli maddeler igerir

Q
=
2

Kiiresel Ticari Uriin Numarasi

Tibbi Cihaz

Uretildigi tilke

Rusca zorunlu [Gosstandard'in uygunluk isareti]

DIKKAT, Federal (ABD) Yasalari, bu cihazin satisini bir
hekim tarafindan veya bir hekim talimatiyla yapilacak
sekilde kisitlamaktadir

Sicaklik siniri

Fransa ve Almanya:
Ambalaj malzemelerinin ayristiriimasi ve geri
donustimu icin katki semboll

Ambealaj hasarliysa kullanmayin ve kullanim
talimatlarina basvurun

Bagil nem sinirlamasi

Atmosferik basing sinirlamasi

‘ap® e~ | @R E

(7
©

Geri dontsim

N
2

isvigre'deki yetkili temsilci

3. Uriiniin Teknik Ozellikleri
3.1. Isiris a teknik ozellikleri

Optik sistem

Gorls Agis 85°

Alan Derinligi 8-19mm
Aydinlatma yontemi LED




insersiyon kismi

Bukulebilir kisim?

90° asag\, 80° yukari

insersiyon kordonu ¢api

5,0 mm (15 Fr/0,20 ing)

Distal ug capi

5,4 mm (16 Fr/0,21 ing)

insersiyon kismi
maksimum ¢api

5,5 mm (16,5 Fr/0,22 ing)

Calisma uzunlugu

390 mm (15,4 ing)

*Insersiyon kordonu diiz tutulmadiginda biikiilme agisinin etkilenebilecegini liitfen dikkate alin

Kavrayici

Protriizyon halindeki
kavrayicinin maksimum
uzunlugu

18 mm (0,71 ing)

Minimum kavrayici
acgilma mesafesi

4,5 mm (0,16 ing)

irrigasyon konnektorii

Baglant tipi

Standart Luer konnektori

Calisma ortami

Sicaklik 10 -40°C(50 - 104 °F)
Bagil nem % 30 - 85

Atmosferik basing 80 - 106 kPa

Rakim <2000 m

Saklama

Sicaklik 10-25°C(50 - 77 °F)
Bagil nem % 10 - 85

Atmosferik basing 50 - 106 kPa

Nakliye

Sicaklik -10 - 55°C (14 - 131 °F)
Bagil nem % 10 - 95

Atmosferik basing 50 - 106 kPa
Sterilizasyon

Sterilizasyon yontemi EO
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4. Isiris a'nin incelenmesi ve hazirlanmasi

4.1. Isiris a'nin gorsel incelemesi

1. Torba mihrinin zarar gérmedigini kontrol edin.

2. insersiyon kordonundaki koruyucu kilifi ¢ikardiginizdan emin olun.

3. Urin Gizerinde herhangi bir safsizlik bulunmadigini kontrol edin.

4 Herhangi bir sevkiyat hasarinin veya purizli yizeyler, keskin kenarlar veya hastaya
zarar verebilecek cikintilar gibi diger hasarlarin bulunmadigini kontrol edin.

4.2. Goriintiiniin incelenmesi

1. Kirmizi oklu beyaz konnektorii
Isiris Monitori'nde ona karsilik
gelen kirmizi porta takarak
Isiris a'y1 Isiris Monitori'ne
baglayin.

2. Fise takilirken konnektor
doéndirilmemelidir - aksi
takdirde skop konnektori veya
monitor fisi hasar gorebilir.

3. Ekranda canli bir video

gériintlisiiniin oldugunu
dogrulayin.
4
w 4. Isiris a'nin distal ucunu bir
nesneye, Orn. avug iginize
0086 dogru yoneltin.

5. Gerekirse Isiris Monitori’'ndeki
gorinti parlakligini ve
kontrast tercihlerini ayarlayin
- ayrintilar icin lttfen Isiris
Monitéria'ntn Kullanim
talimatlarina bakin. Beyaz
dengesi sistemde 6n taniml
oldugundan bunu ayarlamak
mumkin degildir.

6.  Nesne net gorilemiyorsa steril
bir bez kullanarak distal uctaki
lensi silin.

4.3, Isiris a’'nin hazirlanmasi

1. Bukme (defleksiyon) kolunu, durana kadar her yonde yukari ve asagi dikkatlice
kaydirin. Bukulebilir (deflektif) ucun, diizgiin ve dogru calistigindan emin olun.

2. Bukme kolunu yavasca notr konuma kaydirin. Bukilebilir ucun sorunsuz bir sekilde
nétr konuma geldigini dogrulayin.

3. Dugmeye basarak kavrayiciyi etkinlestirin ve agma, kapama ve kavrayici retraksiyon
hareketlerinin tamamen gerceklestigini gozlemleyin. Bu kontrolii hem diiz bir
konumda hem de tam yukari ve tam asagi bikme pozisyonunda gerceklestirin.

4. lrrigasyon hattini baglayin, irrigasyonu acin ve skoptan gectiginden emin olun.

islem sirasinda aspirasyon yapilmasi gerekebilir. Bunun icin 50 cc'lik bir siringa

hazirladiginizdan emin olun. Gerektiginde, siringayi Isiris a'ya adapte edin ve
istenen etkiye gore bir aspirasyon giicti uygulaymn. Baglantiyi kesin, siringayi
bosaltin ve aspire edilecek daha fazla sivi olmasi durumunda tekrar takin.

u

4.4. ilave hazirliklar

Isiris a'ya ek olarak, asagidakileri hazirlayin:

. Tibbi sinif su bazli yaglayici

. Luer konnektorlii ve irrigasyon torbali irrigasyon hatti
. 50 cc'lik siringa
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5. Isiris a'y1 calistirma

5.1. Isiris a'y1 tutma

Isiris a'nin tutacagdi her iki elle de tutulabilir.
Blkme kolunu hareket ettirmek icin
basparmadinizi, kavrayici aktivasyon
digmesini calistirmak icin isaret
parmagdinizi kullanin. Isiris a’y1 tutmayan

el, insersiyon kordonunun hastanin idrar
yoluna ilerletilmesini saglayabilir.

5.2.Isiris a ucunun
manipiilasyonu

Bukme kolu, Isiris a ucunu yukari ve asagi
esnetmek ve uzatmak igin kullanilir. Bikme
kolunun asagi yonde hareket ettirilmesi,
ucun yukari dogru bukiilmesini saglar.
Yukariya dogru hareket ettirilmesi ucun
asagi dogru bikilmesini saglar

(Avrupa hareketi).

Optimum ug bikilme agisinin ve

kavrayici fonksiyonelliginin saglanmasi
icin, insersiyon kordonunun her zaman
mimkiin oldugunca diiz tutulmasi gerekir.

5.3. Serum fizyolojik

ile irrigasyon

irrigasyon hatti Luer konnekt&rin, Isiris
airrigasyon konnektdriine baglayin

ve irrigasyonun, irrigasyon kanalindan
gectiginden emin olun. Luer baglantisinin
dogru sekilde kilitlendiginden emin olun.
Aksi takdirde serum fizyolojik dokulebilir
ve bu da cihaza zarar verebilir ve irrigasyon
akisini azaltabilir.
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5.4. Aspirasyon

islem sirasinda aspirasyon yapilmasi

gerekebilir. Bunun icin 50 cc'lik bir sirnga

hazirladiginizdan emin olun.

Gerektiginde siringayi Isiris a'ya gore
%@: ayarlayin ve aspirasyon kuvvetini istenen

etkiye gore uygulayin; baglantiyi kesin,

~n, siringay! bosaltin ve aspire edilecek daha
fazla sivi olmasi durumunda tekrar baglayin.

Gerekirse, irrigasyon konnektoriine adapte
edilmis bir sirnga kullanarak, mesaneyi
kismen veya tamamen istenen hacme
kadar bosaltin

Aspirasyon sirasinda 0,9 bar veya daha az
vakum uygulayin.

5.5. Kavrayici

Kavrayici Isiris a'ya entegredir ve ¢ikarilamaz veya sokiilemez. Kavrayici, etkinlestirme

digmesine asagida belirtildigi gibi sikica basilarak etkinlestirilir:

1. Kavrayici agma: Kavrayici digmesine yaklasik yariya kadar basin.

2. Kavrayicyi gift halkali stent tizerine kapatma: Mimkiin olan maksimum noktaya
kadar kavrayici digmesine basmaya devam edin.

3. Gift halkali Ureteral stenti kavrayicidan serbest birakma: Cift halkal treteral stenti,
istediginiz zaman elinizi dugmeden ¢ekerek serbest birakabilirsiniz. Nadiren de olsa
digmeye ikinci bir kez basilip birakilmasi gerekebilir.

Cift halkali treteral stenti yakalama islemi su sekilde ve her zaman gorsel kontrol altinda
gerceklestirilir: ¢ift halkali Greteral stent Isiris a'nin goris alanina girdiginde, kavrayiciyi
yukarida belirtildigi gibi acin, cift halkali Greteral stent ile temas edene kadar Isiris a'yi
kavrayici acik sekilde ilerletin, kavrayiciyi yukarida belirtilen sekilde kapatin ve digmeyi
tam basili tutun. Bikdilebilir ucu biikkme pozisyonundan tamamen ¢ikarin.

Cift halkah treteral stentin ¢ikariimasi Isiris a'nin hafifce cekilmesiyle baslatilabilir.

TR
DHOE
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5.6. Isiris a'nin insersiyonu

Isiris a hastanin Uretrasina yerlestirildiginde, strtiinmeyi en aza indirgemek igin insersiyon
kordonunu tibbi sinif su bazli yag ile yaglayin. Hastanin dretrasini ayni su bazh yaglayici
kullanarak yaglamak da alisiimis bir uygulamadir.

Isiris a'nin kamera goriintlsiu netligini kaybettiginde, ug, Isiris a ¢ikarildiktan sonra bir
parca steril gazli bezle temizlenebilir. Tatmin edici bir goriintii elde edene kadar isleme
devam edin.

5.7. Isiris a'nin geri ¢cekilmesi
Isiris a'y1 geri gekerken, biikme kolunun nétr pozisyonda oldugundan emin olun.
Bir yandan Isiris Monitori'ndeki canli goriintly izlerken Isiris a'y1 yavasca geri ¢ekin.

islemin sonunda, distal ucu nétr ve agisiz bir konuma alin ve bitkme koluna dokunmadan
Isiris a'y1 yavasca geri ¢ekin. Isiris a’'nin kavrayicisini kullanirken ve Isiris-a’y1 manevra
yaptirip cikartirken canl endoskopi goriintiisiinii daima izleyin.

6. Kullanim sonrasi

Gorsel kontrol

1. Bukdlebilir ucta, lenste, insersiyon kordonunda veya kavrayicida herhangi bir
eksik parca var mi? Cevabiniz evet ise, eksik parcayr bulmak icin gereken diizeltici
faaliyetleri gerceklestirin.

2. Bukdlebilir ucta, lenste, insersiyon kordonunda veya kavrayicida herhangi bir hasar
var mi? Cevabiniz evet ise, Griinlin bittinltigind inceleyin ve eksik herhangi bir
parcanin olup olmadigina karar verin.

3. Bukdlebilir ugta, lenste, insersiyon kordonunda veya kavrayicida kesik, delik,
sarkma, sisme veya baska diizensizlikler var mi? Cevabiniz evet ise, eksik herhangi
bir parcanin olup olmadigini anlamak igin triint inceleyin. Duzeltici faaliyetlerin
yapilmasi gerekiyorsa (1 ve 3 arasi adimlar), yerel hastane prosedirlerine uygun
olarak hareket edin. insersiyon kordonunun elemanlari radyoopaktir.

Nihai adimlar
Isiris a'y1, Isiris Monitori’'nden ayirin ve Isiris a'y1 elektronik parcalar iceren enfekte olmus

tibbi cihazlarin yerel toplama talimatlarina gore bertaraf edin.
Gi¢ diigmesine en az 2 saniye basarak Isiris Monitéri'nl kapatin.

7. Sorun giderme

Isiris acile ilgili sorunlar ortaya ¢ikarsa, sebebini bulmak ve hatayi diizeltmek igin bu sorun
giderme kilavuzunu kullanin.

Aspirasyon yetenegi yok veya diisiik.

Neden Eylem

irrigasyon kanali tikanmis. Siringa kullanarak serum fizyolojik ile irigasyon kanalini
yikayarak temizleyin.
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Ekranin sol tarafinda canli bir goriintii yok, ancak monitorde
Kullanici Arayiizii mevcut.

Neden

Isiris a, Isiris Monitori'ne

bagh degildir.

Isiris Monitord, sar dosya
yonetimi sekmesinde veya yesil

ayarlar sekmesinde calistirilir.

Isiris Monitéri'nde ve Isiris a'da
iletisim problemleri vardir.

Isiris a hasarli.

Eylem

Isiris a'y, Isiris Monitord’niin kirmizi portuna baglayin.

Mavi Canli gortint sekmesine veya sag tst kdsedeki
siyah X isaretli kirmizi digmeye basarak canli goriintlye
geri donin.

ACMA/KAPATMA diigmesine en az 2 saniye basarak
Isiris Monitorli’nt yeniden baslatin. Isiris Monitor
KAPANDIGINDA, ACMA/KAPATMA diigmesine bir kez
daha basarak yeniden baslatin.

Isiris a'y1, yenisiyle degistirin.

Solda gosterilen goriintii donuk.

Neden

Isiris a ve Isiris Monitoru
arasinda bir iletisim
hatasi olustu.

Sari dosya yonetimi
sekmesinde, kayitli bir
goruntl gosterilir.

Isiris a hasarli.

Diisiik goriintii kalitesi.
Neden

Isiris Monitori'ntn ekranina
yansiyan isik.

Kirli/nemli ekran.

Parlaklik ve kontrast ayarlari
optimum degil.

Lens Gzerinde (distal ug)
kan, idrar vb.

Eylem

Isiris Monitori Gzerindeki ACMA/KAPATMA diigmesine
en az 2 saniye basarak sistemi yeniden baslatin.

Isiris Monitérii KAPANDIGINDA, ACMA/KAPATMA
diigmesine bir kez daha basarak yeniden baglatin.

Mavi Canli goriintli sekmesine veya sag tist kosedeki
siyah Xisaretli kirmizi digmeye basarak canli
goruntlye geri doniin.

ACMA/KAPATMA diigmesine en az 2 saniye basarak
Isiris Monitori'nt yeniden baslatin. Isiris Monitora
KAPANDIGINDA, ACMA/KAPATMA diigmesine bir kez
daha basarak yeniden baslatin.

Isiris a'y1, yenisiyle degistirin.

Eylem

Isiris Monitori'nt herhangi bir dogrudan i151gin ekrani
etkilemedigi bir yere goturin.

Ekrani temiz bir bezle silin.

Isiris Monitori'ndeki ilgili mentyu kullanarak kontrast
ve parlakligi ayarlayin.

Distal ucu mukozaya hafifce stirtiin. Lens bu sekilde

temizlenemiyorsa endoskopu ¢ikarin ve lensi,
steril gazl bezle silin.
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irrigasyon yetenegi yok veya diisiik.

Neden Eylem

Luer kilidinde sizinti. Dogru sekilde yeniden baglayin.
Klemplenmis irrigasyon hatti. Klempi agin.

Basing eksikligi. Torbayi kaldirin.

Ek 1: Elektromanyetik uyumluluk

Diger elektrikli tibbi cihazlar gibi Isiris Sistemi de diger elektrikli tibbi cihazlar ile
elektromanyetik uyumlulugu saglamak icin 6zel 6nlemler gerektirir. Elektromanyetik
uyumlulugun (EMC) saglanmasi igin, Isiris Sistemi, bu kilavuzda verilen EMC bilgisine
gore kurulmali ve cahstiriimalidir.

Isiris Sistemi, diger cihazlar ile uyumlu olacak sekilde EMC'ye iliskin IEC 60601-1-2
gerekliliklerine uygun olarak tasarlanmis ve test edilmistir.

Ek 2: Garanti

Isiris a, garanti kapsaminda degildir.

SERIN VE KURU BIR YERDE, ISIKTAN UZAKTA SAKLAYIN.
AMBALAJ HASARLIYSA KULLANMAYIN.

YENIDEN STERILIZE ETMEYIN.

KULLANDIKTAN SONRA ISIRIS a'yi ATIN.
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1. Tarkeda tietoa — Lue ennen kayttoa

HUOMAUTUS

Lue ndma turvallisuusohjeet huolellisesti ennen Isiris-stentinpoistolaitteen kayttoa.
Naita kdyttoohjeita voidaan paivittaa erikseen ilmoittamatta. Lisékopioita voimassa
olevasta versiosta saa pyydettdessa.

1.1. Ohjeet

Isiris-jarjestelméd on tarkoitettu sairaala- ja vastaanottokdyttéon.
Isiris a on steriili kertakdyttoinen laite potilaille, joille soveltuu ldpimitaltaan 5,5 mm skooppi
ja joille on implantoitu kaksisilmukkainen ureteraalinen stentti koossa CH4.8 — CHO.

Huomioi, ettd ndissa ohjeissa ei seliteta eika kasitelld kliinisia toimenpiteita.

Ohjeissa kuvataan vain Isiris a:n kdyttoon liittyvaa perustoimintaa ja varotoimia.
Ennen Isiris a:n kdyton aloittamista on tdrkedd, etta kayttdjille on opetettu riittavasti
kliinisten kystoskooppisten menetelmien kdyttda ja etta he ovat tutustuneet naiden
ohjeiden siséltamiin kdyttotarkoituksiin, varoituksiin, huomautuksiin, indikaatioihin ja
kontraindikaatioihin.

1.2. Kayttotarkoitus

Isiris a on aikuisille tarkoitettu steriili, kertakdyttdinen ja taipuisa kystoskooppi,

jolla virtsanjohtimen kaksoissilmukkastentti poistetaan virtsarakosta virtsaputken kautta.
Isiris a on suunniteltu kdytettévaksi uudelleenkdytettdvan Isiris Monitorin kanssa,

joka visualisoi Isiris a:n havainnot.

1.3. Kontraindikaatiot

. Potilaalla on kuumetta ja virtsatieinfektio tai vakava koagulopatia.

. Potilaalla on akuutti infektio (akuutti virtsatieinfektio, akuutti eturauhastulehdus,
akuutti lisdkivestulehdus).

. Potilaalla tiedetdan olevan virtsaputken kurouma, jota ei voi ohittaa.

1.4. Varoitukset ja huomautukset

Ohjeet siséltavat asianmukaisia varoituksia ja huomautuksia, joissa kerrotaan
mahdollisista Isiris a:n kadyttoon liittyvista turvallisuusriskeistd. Taman kayttoohjeen
tarkoitus on vain antaa tietoa laitteen oikeasta kdytosta.

VAROITUS A

Laitetta saavat kdyttad vain laakarit, jotka ovat saaneet koulutuksen kliinisiin endos-
kopiamenetelmiin ja -toimenpiteisiin, silld vaara kaytto voi vahingoittaa potilasta.

2. lsiris ain kuvia ei tule kdyttaa ainoana diagnosointimenetelmana.
Terveydenhuollon ammattilaisten on tulkittava ja vahvistettava kaikki 16ydokset
muilla keinoilla ja potilaan kliinisten ominaisuuksien perusteella vaaran
diagnoosin vélttamiseksi.

3. lIsiris-jdrjestelmaa ei saa kdyttad muuhun kuin alkuperdiseen
kayttotarkoitukseensa. Muu kdytto voi vahingoittaa potilasta.

4. Havita tuote, jos se ei lapaise tarkastus- ja valmisteluvaihetta (kohta 4), koska se
voi aiheuttaa infektion tai potilaan loukkaantumisen.

5.  Distaalikérjen on oltava neutraalissa, taivuttamattomassa asennossa skooppia
poistettaessa. Al4 kdyta taivutusvipua, koska se voi vahingoittaa potilasta.

6.  Ald puhdista Isiris a:a tai kdyta sita uudelleen, silld se on kertakayttdinen laite.
Tuotteen uudelleenkdytto saattaa johtaa kontaminaatioon aiheuttaen
infektioita, vakavia allergisia reaktioita tai potilaan loukkaantumisen.

7. Isiris-jarjestelma ei ole MK-turvallinen eikd MK-yhteensopiva.

8.  Al4 kayta Isiris-jarjestelmad defibrilloinnin aikana, silld se voi aiheuttaa
jarjestelman kayttajalle sahkoiskun.
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9.  Sahkoiskuvaaran valttamiseksi timan laitteen saa kytked vain maadoitettuun
verkkovirtapistorasiaan. Kytke Isiris-jarjestelma irti verkkovirrasta irrottamalla
pistoke pistorasiasta.

10. Tarkista, ettei tarttuja tyonny esiin endoskoopin huuhtelukanavasta ennen
sisaanvientid. Tarttujan hampaat ovat terdvat ja voivat aiheuttaa vahinkoa.

1. Al4 koskaan kayt4 liiallista voimaa Isiris a:n kdytén yhteydesss, silld se voi
vaurioittaa limakalvoja.

12.  Tarkkaile aina ndytossa olevaa liikkuvaa endoskooppista kuvaa tyontaessasi
tai vetdessasi skooppia seka kdyttdessasi tarttujaa, taipuvaa osaa tai imua.
Laiminlydminen voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen.

13.  Sahkolaitteet voi vaikuttaa Isiris-jarjestelmadn normaaliin toimintaan.

Jos Isiris-jarjestelmaa kdytetaan toisen laitteen vieressa tai pinottuna sen paalle,
varmista ennen kayttda Isiris-jdrjestelman normaali toiminta sitd tarkkailemalla.
Isiris-jarjestelma voi aiheuttaa hairioita tai keskeyttda lahelld olevien laitteiden
toiminnan. Tilanteen korjaamista varten laite on ehka suunnattava tai
sijoitettava uudelleen.

14.  Al3 aktivoi tarttujaa, kun distaalikdrki on virtsaputken siséll3, silla se voi
vahingoittaa potilasta vakavasti.

15.  Al4 vie mitadn Isiris a:n osaa virtsanjohtimeen, silld se voi vahingoittaa potilasta.

16. Isiris a ei ole suunniteltu endoskopiainstrumenttien sisdanviemiseen. Al3 yrita
viedad mitaan laitetta tai varjoainetta huuhteluliitdnnan lavitse, silla se voi
vahingoittaa tarttujan toimintakykya.

17. Suurin sallittu huuhtelupaine on 200 cmH,0 eli 0,2 bar. Rajan ylittdminen voi
vahingoittaa potilasta vakavasti.

18. Endoskoopin distaalipda voi ldammeta valonldhteen tuottaman lamméon
vaikutuksesta. Vélta pitkdkestoista kontaktia laitteen karjen ja limakalvon vélilla,
sillad se saattaa johtaa limakalvovaurioihin.

19.  Ennen kaksisilmukkaisen stentin poistamista on kdyttajan vastuulla arvioida
poistamiseen tarvittava voima ja sopeuttaa poistovoima ja -nopeus sopiviksi.
Al4 ylits tavanomista vetdmiseen kdytettévaa voimaa, silld se voi vahingoittaa
potilaan virtsaputkea.

20. Suorita aina kohdan 4 ohjeiden mukainen silmdmaarainen tarkastus ennen
Isiris a:n jatesailioon laittamista sen varmistamiseksi, ettei potilaan sisélle ole
jaanyt osia.

21. lIsiris a katsotaan infektoituneeksi kdyton jalkeen, ja se on havitettava
elektroniikkaosia sisaltavien infektoituneiden terveydenhuollon laitteiden
kerdysta koskevien paikallisten ohjeiden mukaisesti.

22. lIrrota Isiris Monitor -ndyttoyksikko virtalahteestd, poista kaikki apuvalineet ja var-
mista, etta Isiris Monitor on kokonaan poissa paalta ennen puhdistusta ja desin-
fiointia. Laite kytketaan irti verkkovirrasta irrottamalla pistoke pistorasiasta.

HUOMAUTUS

1. Al3 kéyta veistd tai muuta terdvai esinettd pussin tai pahvilaatikon avaamiseen,
silld se voi vahingoittaa steriilid suojaa ja vaarantaa skoopin kdytettavyyden.
Kasittele steriileja laitteita ladketieteellisen kdytannon mukaisella tavalla.

2.  Pidd varalla sopivaa varajarjestelmad, joka on helposti saatavilla, jos tapahtuu
toimintahairio.

3. Piddlsiris a:n kahva kuivana valmistelun ja kdyton aikana, silla neste voi
aiheuttaa oikosulun ja vaikuttaa ndytettavaan kuvaan.

4. lIsiris-jarjestelma koostuu kohdassa 2 kuvatuista osista. Muuten turvallisuus ja
tehokkuus voivat vaarantua.

5. Ole varovainen késitellessdsi sisddnvientijohtimen distaalikdrked, &ldkd anna
sen osua muihin esineisiin. Tama voi vahingoittaa laitetta. Distaalikdrjen linssin
pinta on herkkd, ja visuaalinen vaaristyma on mahdollinen.

6.  Skoopin liitin ei saa olla kierteelld ndyttoyksikon liitantaan kytkettdessa.

Se voi vahingoittaa skoppin liitintd tai ndyttoyksikon liitdntaa.
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7. Ala kayta liiallista voimaa taipuvaa osaa kasitellessasi. Tima voi vahingoittaa
laitetta. Esimerkkeja taipuvan osan vaaranlaisesta kasittelysta:

- Manuaalinen manipulointi ja taivuttaminen, kuten taaksepdin ndyttaminen
rakon sisalla.
- Kéyton jatkaminen vastuksen tuntumisesta huolimatta.

8. Varmista huuhtelulinjan kiinnittdminen kunnolla huuhteluliitdntdan ennen
nesteen lisdédmistd. Muuten neste voi roiskua ulos huuhteluliiténnésta ja
vahingoittaa laitetta.

9. Kiinnita ruiskut kunnolla huuhteluliiténtadan ennen imua, jotta valtetadn vuodot.

10. Laite sisalttaa seuraavaa CMR 1B -ainetta yli 0,1 paino-%:n pitoisuutena:
Koboltti; (CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0). Nykyinen tieteellinen ndytt6
tukee havaintoa, ettd kobolttia sisaltdvasta ruostumattomasta terdsseoksesta
valmistetut lddkinnalliset laitteet eivat lisaa syopariskia tai aiheuta
haittavaikutuksia lisédntymisterveydelle missaan potilaspopulaatioissa.

11.  Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan téta laitetta saa myyda vain lisensoitu
terveydenhuollon toimija tai lisensoidun terveydenhuollon toimijan
maarayksesta.

HUOMAUTUKSIA

. Valmistaja ei vastaa jarjestelman vaurioista tai potilaalle aiheutuneista
vahingoista, jotka johtuvat virheellisesta kdytosta.

2. Jarjestelman kuvaus
Isiris a voidaan kytkea Isiris Monitor -ndyttoyksikkoon. Lisatietoa Isiris Monitor
-ndyttoyksikostd 16ytyy sen kdyttdohjeista.

2.1. Jarjestelméan osat

Isiris a

@éf;l

Isiris-jarjestelma koostuu Isiris a:sta ja Isiris Monitor -ndyttoyksikosta. Isiris a on steriili
kertakayttdinen laite. Isiris Monitor on uudelleenkaytettava.
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Isiris a

Kuvakaapeli
Kdsikappale Siirtda kuvasignaalin Kuvakaapelin liitin
Soveltuu seka oikea- ettd Isiris Monitor Kytketdan Isiris Monitor
vasenkatiseen kayttoon -nayttoyksikkoon -nayttoyksikon punaiseen liitantaan

Taivutusvipu
(eurooppalainen liike)
Liikuttaa distaalikarkea

Tarttuja
Tyontyy ulos, kun se aktivoidaan
tarttujan aktivointipainikkeella

ylos tai alas
S—
/-
\ Sisddnvientiputki
Tarttujan Taipuisa Distaalikdrki
aktivointipainike endoskooppin Sisaltaa kameran,
Aktivoi tarttujan sisddnvientiputki valonlihteen (kaksi
painettaessa Taipuisa kdrki LEDia) seka
Huubhteluliiténté Liikuteltavissa huuhtelukanavan ja
Mahdollistaa huuhtelun oleva osa tarttujan kanavan
ja imun Luer lock ulostuloaukon
-liittimen kautta
Suojus
Suojaa sisdanvientiputkea =~ ———— \{ 0

kuljetuksen ja sailytyksen aikana.
Poista ennen kayttoa

2.2, Kaytettyjen symbolien selitykset

Isiris a:n symbolit Indikaatiot
=T
%Tﬁ Isiris a:n sisddnvientiputken tydskentelypituus
Sisaanviedyn osan enimmaisleveys
Maksimi (maksimiulkohalkaisija)
ulkohalkaisija
|""“'“ Ulos tydnnetyn tarttujan enimmadispituus ja tarttujan
ZZ_LIMM vdhimmadisavautuminen
A
0 85° Kuvakulma
~
=] . Isiris a:n liitanta
(]
R Séahkaturvallisuus: tyypin BF liityntdosa
Yksittdinen steriili suojajarjestelma
STERILE[EQ Steriloitu etyleenioksidilla
“ Kanadan ja Yhdysvaltain UL-hyvaksytty
(H us komponentti -merkinté
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Isiris a:n symbolit

Indikaatiot

G

CAS No. 7440-48-4

Sisaltaa haitallisia aineita

Q
=
2

Kauppanimikkeen maailmanlaajuinen
yksiléity numero

Ladkinnallinen laite

Valmistusmaa

A £ E

Pakollinen merkki Venajalla
[Gost-standardin vaatimustenmukaisuuden merkkil

=
x
(@]
=z
2

HUOMIO, Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata
laitetta saa myyda vain ladkari tai ladkarin maarayksesta

Lampdtilaraja

Ranska ja Saksa:
Pakkausmateriaalien lajittelua ja kierrétysta
koskeva symboli

Alé kéytd, jos pakkaus on vahingoittunut,
ja katso kayttoohjeet

Suhteellisen kosteuden rajoitus

llmanpainerajoitus

DB ®

(P
s

Kierrattdaminen

@)
!

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

3. Tekniset tiedot

3.1. Isiris a:n tekniset tiedot

Optinen jarjestelma

Kuvakulma 85°
Terédvyysalue 8-19mm
Valaistusmenetelma LED-valo
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Sisdanvientiosa

Taipuva osa®

90° alas, 80° ylos

Sisaanvientijohtimen
halkaisija

5,0 mm (15 Fr/0,20 tuumaa)

Distaalipdan halkaisija

5,4 mm (16 Fr/0,21 tuumaa)

Sisadnvietdvan osan
enimmadishalkaisija

5,5mm (16.5 Fr/0,22 tuumaa)

Ty6skentelypituus

390 mm (15,4 inches)

* Huomaa, etté jos sisaanvientiputkea ei pideta suorana, se voi vaikuttaa taivutuskulmaan

Tarttuja

Ulos tydnnetyn tarttujan
enimmaispituus

18 mm (0,71 tuumaa)

Tarttujan
vahimmadisaukeaminen

4,5 mm (0,16 tuumaa)

Huuhteluliitanta

Liitantatyyppi

Vakio Luer-liiténta

Kayttoymparisto

Lampatila 10 - 40°C (50 - 104 °F)
Suhteellinen kosteus 30-85%

limanpaine 80 - 106 kPa
Kayttokorkeus <2000 m
Varastointi

Lampatila 10 - 25°C (50 - 77 °F)
Suhteellinen kosteus 10-85%

IlImanpaine 50 - 106 kPa

Kuljetus

Lampatila -10°C...55°C (14 - 131 °F)
Suhteellinen kosteus 10-95%

limanpaine 50 - 106 kPa
Sterilointi

Sterilointimenetelma EO

4. Isiris a:n tarkastus ja valmistelu

4.1. Isiris a:n silmdamaarainen tarkastus

1 Tarkasta, etta pussin sinetti on ehja.

2 Irrota suojus sisadnvientiputken paalta.

3. Tarkista, ettei tuotteessa ole epapuhtauksia.

4 Tarkista, ettei tuotteessa ole kuljetusvaurioita eikd muita vaurioita, esimerkiksi
epdtasaisia pintoja, terdvia reunoja tai ulkonemia, jotka voivat vahingoittaa potilasta.
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4.2. Kuvan tarkastus

1. Kytke Isiris a -laite Isiris
Monitor -nédyttoyksikkoon
tyontamalla punaisella
nuolella merkitty valkoinen
liitin vastaavaan punaiseen
porttiin Isiris Monitor
-nayttoyksikossa.

2. Liitin ei saa olla kierteelld
nayttoyksikon liitantaan
kytkettdessa. Se voi
vahingoittaa skoopin liitinta

tai nayttoyksikon liitantaa.
- 3. Varmista, ettd ndytolla nakyy
liikkuvaa kuvaa.
4, Kohdista Isiris a:n distaalipda
U 0086 johonkin, esim. omaan
kdmmeneesi.

5. Saada Isiris Monitor
-ndyttoyksikon kuvan
kirkkautta ja kontrastia
tarvittaessa — katso Isiris
Monitor -nédyttoyksikon
kdyttdohjeet. Varitasapainoa
ei ole mahdollista saataa,
silld se on esimaaritetty
jarjestelmassa.

6.  Jos kohde ei ndy selvasti,
pyyhi distaalipaan linssi
steriililla liinalla.

w

4.3. Isiris a:n valmistelu

1. Liu'uta taivutusvipua varovasti ylos ja alas jokaiseen suuntaan
pysahtymispisteeseen saakka. Varmista, ettd taipuva osa toimii tasaisesti ja oikein.

2. Liu'uta taivutusvipu hitaasti neutraaliin asentoon. Varmista, ettd taipuva osa palaa
tasaisesti neutraaliin asentoon.

3. Aktivoi tarttuja painamalla painiketta ja varmista, ettd tarttuja avautuu, sulkeutuu ja
vetédytyy kokonaan. Tee tama tarkistus suorassa asennossa seka téysin ylos ja
alas taivutettuna.

4. Yhdista huuhtelulinjaan, laita huuhtelu paalle ja varmista, ettd huuhtelu tapahtuu
koko skoopin lapi.

5. Aspiraatiota saatetaan tarvita toimenpiteen aikana. Valmistele tata varten 50 cm3:n
ruisku. Jos tarpeen, kiinnita ruisku Isiris a:an ja kdyta tilanteen edellyttamaa
imuvoimaa. Irrota, tyhjennd ja kiinnita ruisku uudelleen, jos aspiroitavana on suuri
maard nestetta.

4.4, Lisavalmistelut
Valmistele Isiris a:n lisdksi seuraavat:

. Ladketieteelliseen kdyttoon tarkoitettu vesipohjainen liukastinaine
. Huuhtelulinja, jossa on Luer-liitin ja huuhtelupussi
. 50 cm3:n ruisku
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5. Isiris a:n kdytto

5.1.Isiris a:n piteleminen

Isiris a:n kdsikappaletta voidaan pitda kum-
massa tahansa kadessa. Siirrd taivutusvi-
pua peukalolla ja kdyta tarttujan aktivoin-
tipainiketta etusormella. Katta, jossa Isiris a
ei ole, voidaan kayttaa sisaanvientiputken
tyontamiseen potilaan virtsaputkeen.

5.2.Isiris a:n karjen siirtaminen
Isiris a:n karkea siirretaan ylos ja alas tai-
vutusvivun avulla. Taivutusvivun liikutta-
minen alaspain taivuttaa karkea ylospain.
Sen liikkuttaminen ylospéin taivuttaa kérked
alaspadin (eurooppalainen liike).

Sisaanvientijohdin on aina pidettava
mahdollisimman suorassa, jotta karki
taipuu optimaalisessa kulmassa ja tarttuja
on toimintakykyinen.

5.3. Huuhtelu suolaliuoksella
Yhdista huuhtelulinjan Luer-liitin Isiris

a:n huuhteluliiténtdan ja varmista, etta
huuhtelu tapahtuu koko skoopin lapi.
Tarkista, etta Luer-liitin on asianmukaisesti
lukittu. Muuten suolaliuos voi roiskua,
mika voi vahingoittaa laitetta seka
heikentdd huuhteluvirtausta.
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5.4.Imu
Aspiraatiota saatetaan tarvita
toimenpiteen aikana. Valmistele tata
varten 50 cm3:n ruisku.
Jos tarpeen, kiinnita ruisku Isiris a:an ja
% kéytd tilanteen edellyttdmaa imuvoimaa.

Irrota, tyhjenna ja kiinnita ruisku

Km uudelleen, jos aspiroitavana on suuri
madrad nestetta.

Tyhjenna rakkoa tarvittaessa osittain
tai kokonaan tarvittavaan tilavuuteen
kayttamalla ruiskua, joka kiinnitetaan
huuhteluliitantaan.

Kéayta imun aikana korkeintaan
0,9 baarin alipainetta.

5.5. Tarttuja

Tarttuja on integroitu Isiris a:han, eikd sitd voi poistaa tai irrottaa. Se aktivoidaan

painamalla tarttujan aktivointipainiketta seuraavasti:

1. Tarttujan avaaminen: paina tarttujan painiketta alaspdin noin puolivaliin saakka.

2. Tarttujan sulkeminen kaksisilmukkaisen stentin paalle: jatka tarttujan painikkeen
painamista pohjaan saakka.

3. Kaksisilmukkaisen ureteraalisen stentin vapauttaminen tarttujasta:
kaksisilmukkainen ureteraalinen stentti voidaan vapauttaa milloin vain
vapauttamalla painike. Harvinaisissa tapauksissa painiketta voi olla tarpeen painaa
ja vapauttaa toisen kerran.

Kaksisilmukkaiseen ureteraaliseen stenttiin tarttuminen suoritetaan seuraavasti ja

aina visuaalisessa ohjauksessa: kun kaksisilmukkainen ureteraalinen stentti on Isiris a:n
kuvakentdssd, avaa tarttuja edelld kuvatulla tavalla, tydnna Isiris a:a tarttuja avattuna,
kunnes se osuu kaksisilmukkaiseen ureteraaliseen stenttiin, sulje tarttuja edelld kuvatulla
tavalla ja pida painiketta alas painettuna. Vapauta taipuvan paan mahdollinen taivutus.
Kaksisilmukkaisen ureteraalisen stentin poiston voi aloittaa vetamalla Isiris a:a varovasti.

1.

—
DHOE
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5.6. Isiris a:n sisadnvienti

Voitele sisaénvientijohdin ladketieteelliseen kdyttoon tarkoitetulla vesipohjaisella
liukastinaineella, jotta Isiris a:a potilaan virtsaputkeen asetettaessa muodostuu
mahdollisimman véhan kitkaa. Yleisend kdytantona on liukastaa potilaan virtsaputki
samalla vesipohjaisella liukastinaineella.

Jos Isiris a:n kameran kuva muuttuu epaselvéksi, kdrjen voi puhdistaa poistamalla Isiris
a:n ja puhdistamalla kérjen steriililla sideharsotaitoksella. Jatka puhdistusta, kunnes kuva
on tyydyttava.

5.7. Isiris a:n poistaminen
Varmista, etta taivutusvipu on neutraalissa asennossa poistaessasi Isiris a:a. Poista Isiris a
varovasti ja tarkkaile samalla Isiris Monitor -ndyttdyksikon reaaliaikaista kuvaa.

Toimenpiteen loppuvaiheessa aseta distaalikarki neutraaliin, suoraan asentoon ja
veda Isiris a hitaasti ulos koskettamatta taivutusvipuun. Tarkkaile aina reaaliaikaista
endoskooppista kuvaa, kun kaytat tarttujaa ja kun liikutat ja vedat Isiris a:a.

6. Kdyton jalkeen

Silmdmddrdinen tarkastus

1. Puuttuuko taipuvasta karjestd, linssistd, sisaanvientiputkesta tai tarttujasta osia?
Jos puuttuu, etsi puuttuva osa.

2. Nakyyko taipuvassa osassa, linssissd, sisadnvientiputkessa tai tarttujassa merkkeja
vaurioista? Jos nakyy, tarkista tuote vaurioiden varalta ja tarkasta, puuttuuko siitd osia.

3. Onko taipuvassa osassa, linssissa, sisdanvientiputkessa tai tarttujassa viiltoja,
reikid, painaumia, pullistumia tai muita poikkeamia? Jos on, tarkista tuote
vaurioiden varalta ja tarkasta, puuttuuko siitd osia. Jos korjaustoimia tarvitaan
(vaiheet 1-3), toimi sairaalan ohjeiden mukaisesti. Rontgensateet eivét ldpdise
sisaanvientiputkea ja tarttujaa.

Lopuksi

Irrota Isiris a -laite Isiris Monitor -ndyttoyksikosta ja havita Isiris a elektroniikkaosia
sisaltdvien infektoituneiden terveydenhuollon laitteiden kerdysta koskevien paikallisten
ohjeiden mukaisesti.

Kytke Isiris Monitor pois paalta painamalla virtapainiketta vahintaan kahden sekunnin ajan.

7. Vianetsinta
Jos Isiris a -laitteeseen tulee vikaa, kdyta tata vianmaaritysopasta syyn selvittamiseen ja
virheen korjaamiseen.

Ei imukykya tai huono imukyky.
Syy Toimenpide

Huuhtelukanava on tukossa. Puhdista huuhtelukanava huuhtelemalla se steriililla
suolaliuoksella ruiskun avulla.
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Nayton vasemmalla puolella ei ole lilkkuvaa kuvaa,
mutta kadyttoliittyma on ndkyvissa naytolla.

Syy

Isiris a ei ole kytkettyna Isiris
Monitor -ndyttoyksikkoon.

Isiris Monitor -ndyttoyksikkoa
kaytetaan keltaisessa
tiedostohallintavélilehdessa tai
vihredssa asetusvalilehdessa.

Isiris Monitor -ndyttoyksikon
ja Isiris a:n valilld on
tiedonsiirto-ongelmia.

Isiris a on vahingoittunut.

Toimenpide

Kytke Isiris a -laite Isiris Monitor -ndyttoyksikkoon.

Palaa liikkuvaan kuvaan painamalla sinista Liikkuva
kuva -valilehted tai punaista painiketta, jonka oikeassa
yladkulmassa on musta X.

Kaynnista Isiris Monitor uudelleen painamalla
virtapainiketta vahintaan kahden sekunnin ajan.
Kun Isiris Monitor on poissa paalta, kaynnista se
uudelleen painamalla virtapainiketta vield kerran.

Korvaa Isiris a uudella.

Vasemmalla ndkyva kuva on pysdhtynyt.

Syy

Isiris a:n ja Isiris Monitor
-ndyttoyksikon valilld on
tapahtunut tiedonsiirtovirhe.

Keltaisessa tiedostonhallinnan
vélilehdessa nakyy
tallennettua kuvaa.

Isiris a on vahingoittunut.
Huono kuvanlaatu.

Syy

Valo heijastuu Isiris Monitor
-ndyttoyksikon ndyttoon.

Likainen/hoyrystynyt ndytto.

Kirkkaus- ja kontrastiasetukset
eivat ole ihanteelliset.

Verta, virtsaa jne. linssissa
(distaalikarki).
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Toimenpide

Kaynnista jarjestelma uudelleen painamalla Isiris
Monitorin virtapainiketta vahintdan kahden sekunnin
ajan. Kun Isiris Monitor on poissa paaltd, kdynnista se
uudelleen painamalla virtapainiketta vield kerran.

Palaa liikkuvaan kuvaan painamalla sinista Liikkuva
kuva -vililehted tai punaista painiketta, jonka oikeassa
ylakulmassa on musta X.

Kaynnista Isiris Monitor uudelleen painamalla
virtapainiketta vahintdan kahden sekunnin ajan.
Kun Isiris Monitor on poissa paalta, kdynnista se
uudelleen painamalla virtapainiketta vield kerran.

Korvaa Isiris a uudella.

Toimenpide

Siirra ndyttoyksikko kohtaan, jossa suora valo ei
vaikuta nayttoon.

Pyyhi ndytto puhtaalla liinalla.

Saada kontrastia ja kirkkautta asianmukaisesta Isiris
Monitor -nédyttéyksikon valikosta.

Hankaa distaalipaata varovasti limakalvoa vasten.
Jos linssi ei puhdistu télla tavalla, poista Isiris a ja
pyyhi linssi steriililla sideharsolla.



Ei huuhtelukykya tai heikentynyt huuhtelukyky.

Syy Toimenpide
Luer lock -liiténtd vuotaa. Kiinnita uudellen kunnolla.
Huuhtelulinjassa on puristin. Avaa puristin.
Paine puuttuu. Nosta pussia.

Liite 1: Sahkomagneettinen yhteensopivuus

Muiden laaketieteellisten séahkolaitteiden tavoin Isiris-jarjestelma edellyttaa
erityisvarotoimia, joilla varmistetaan séhkdmagneettinen yhteensopivuus muiden
ladketieteellisten sdhkolaitteiden kanssa. Isiris-jarjestelma on asennettava ja sita on
kaytettdva tassa kdyttdoppaassa annettujen EMC-tietojen mukaan séhkdmagneettisen
yhteensopivuuden (EMC) varmistamiseksi.

Isiris-jarjestelméd on suunniteltu ja testattu siten, ettd se noudattaa EMC-standardin IEC
60601-1-2 vaatimuksia kdytosta yhdessa muiden laitteiden kanssa.

Liite 2: Takuu
Isiris a:lla ei ole takuuta.

SAILYTA VALOLTA SUOJASSA KUIVASSA JA VIILEASSA.
ALA KAYTA, JOS PAKKAUS ON VAURIOITUNUT.

EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN.

HAVITA ISIRIS a KAYTON JALKEEN.
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1. Viktig information - Lds fére anvdandning

OBS!

Las alltid sakerhetsanvisningarna innan du anvénder Isiris-enheten for
stentborttagning. Bruksanvisningen kan komma att uppdateras utan féregaende
meddelande. Exemplar av den aktuella versionen kan erhallas pa begéaran.

1.1. Bruksanvisningen

Isiris-systemet &r avsett att anvandas pa sjukhus eller Idkarmottagningar.

Isiris a ar en steril enhet for engangsbruk avsedd for patienter som har erhallit
en uretdrstent med dubbeldgla i storlekarna 4,8-9 CH. Enheten ar lampad for en
skopdiameter pé 5,5 mm.

Observera att denna bruksanvisning inte forklarar eller beskriver kliniska forfaranden.
Beskrivningen avser endast den grundlaggande funktionen och de forsiktighetsatgarder
som galler vid anvandning av Isiris a. Innan Isiris a anvands for forsta gdngen ar det viktigt
att anvandarna har erhallit tillrdacklig utbildning, saval teoretisk som praktisk, i kliniska
cystoskopiforfaranden och att de har last igenom informationen om avsedd anvandning,
varningar, uppmaningar om forsiktighet, observanda, indikationer och kontraindikationer
i denna bruksanvisning.

1.2. Avsedd anvédndning

Isiris a &r ett sterilt flexibelt cystoskop for engangsbruk, avsett for att avlagsna
uretdrstentar med dubbeldgla fran urinblasan som inforts via urinledaren pa vuxna.
Isiris a &r konstruerad for att anvandas tillsammans med den ateranvéandbara Isiris
Monitor som visar de bilder som inhdamtas med Isiris a.

1.3. Kontraindikationer

. Patienter med feber och urinvédgsinfektion (UVI) eller allvarliga blédningsrubbningar
(koagulopati).

. Patienter med akut infektion (akut uretrit, akut prostatit, akut epididymit).

. Patienter med kand fullstandig uretrastriktur.

1.4. Varningar, observanda och anmarkningar

Relevanta varningar, observanda och anmarkningar som beskriver mojliga sédkerhetsrisker
i samband med anvandning av Isiris a. Denna information &r endast avsedd att ge
anvisningar om korrekt hantering av enheten.

VARNING! &

1. Farendast anvandas av erfarna lakare med utbildning och erfarenhet av
kliniska tekniker och forfaranden i endoskopi eftersom felaktig anvandning
kan skada patienten.

2. Bilderna fran Isiris-systemet far inte anvandas som enda underlag vid diagnos
av patologiska fynd. Sjukvardspersonal maste tolka och styrka eventuella
upptéckter genom tilldmpning av andra metoder och dven ta hansyn till
patientens kliniska profil for att undvika feldiagnostisering.

3. Anvénd inte Isiris-systemet for nagot annat andamal an det &r avsett for
eftersom det kan skada patienten.

4, Kassera produkten om den inte godké@nns under Férberedelser och inspektion
(avsnitt 4) eftersom detta kan leda till infektion och/eller patientskada.

5. Narskopet dras ut maste den distala spetsen vara i neutralt, ej bojt lage.
Anvand inte bojningsspaken eftersom detta kan skada patienten.
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1.
12.

15.
16.

20.

21.

22.

Isiris o far inte rengo6ras och ateranvédndas eftersom det &r avsett for
engangsbruk. Om produkten ateranvands kan det orsaka kontamination vilket
kan leda till allvarliga allergiska reaktioner och skada patienten.

Isiris-systemet ar vare sig MR-sakert eller MR-kompatibelt.

Anvand inte Isiris-systemet vid defibrillering eftersom detta kan utsatta
anvandaren for elstot.

For att undvika risk for elstotar far denna utrustning enbart anslutas till jordade
elektriska uttag. Koppla bort Isiris-systemet fran stromforsérjningen genom att
dra ut kontakten ur vagguttaget.

Kontrollera att gripdonet inte sticker ut fran endoskopets spolningskanal fore
inférandet. Gripdonets ténder &r vassa och kan orsaka skador.

Ta inte i for hart nar du mandvrerar Isiris a eftersom detta kan valla slemhinneskador.
Studera alltid den direktsanda endoskopibilden pa skarmen och Gvervaka
patienten da skopet fors framat eller bakat och nar gripdon, bojningssektion
och sug anvands. Om detta férsummas kan féljden bli patientskada.
Elektronisk utrustning kan paverka Isiris-systemets normala funktion.
Kontrollera och sakerstall att Isiris-systemets drift ar normal innan det anvénds
om Isiris-systemet anvands i narheten av eller staplat pa annan utrustning.
Isiris-systemet kan stora eller avbryta driften av nérbeldgen utrustning.

Det kan bli n6dvéndigt att infora rutiner for att begrédnsa effekterna av detta,
t.ex. genom att vanda pa eller flytta utrustningen.

Aktivera inte gripdonet nér den distala anden befinner sig inuti urinréret
eftersom detta kan skada patienten allvarligt.

For inte in nagon del av Isiris a i urinledaren eftersom detta kan skada patienten.
Isiris a ar inte avsedd for inforande av endoskopiska instrument. For aldrig in

en enhet eller kontrastmedel via spolningskontakten eftersom detta kan skada
gripdonets funktion.

Hogsta tilldtna spolningstryck ar 200 cm H,O eller 0,2 bar. Om denna gréns
overskrids kan det skada patienten allvarligt.

Endoskopets distala ande kan bli varm pa grund av véarmen fran
belysningsdelen. Lat inte enhetens spets vara i kontakt med slemhinnan under
en langre period, eftersom langvarig, ihallande kontakt med slemhinnan kan
orsaka skador pa denna.

Nar stenten med dubbeldgla ska avldagsnas maste anvandaren sjalv bedéma hur
stor dragkraft som dr nédvéandig samt avgdra lamplig hastighet for forfarandet.
Dra aldrig hérdare @n normalt eftersom detta kan skada patientens urinvagar.
Utfor alltid den visuella kontroll som beskrivs i avsnitt 4 innan du lagger Isiris ai en
avfallsbehallare for att sakerstalla att inga delar har lamnats kvar inne i patienten.
Isiris a anses infekterat efter anvandning och ska avfallshanteras i enlighet med
lokala riktlinjer for insamling av infekterade medicintekniska produkter med
elektroniska komponenter.

Koppla bort Isiris-skarmen fran stromférsorjningen, ta bort eventuella tillbehor
och forsakra dig om att Isiris-skarmen &r fullstandigt avstangd innan du reng6r
och desinficerar enheten. Du kopplar bort utrustningen fran stromférsorjningen
genom att dra ut kontakten ur vagguttaget.

FORSIKTIGHET

1.
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Anvand inte vassa instrument for att 6ppna pasen eller kartongen eftersom
detta kan skada den sterila barridren och i férlangningen skopet. F6lj medicinsk
standardpraxis for hantering av steril utrustning.

Ha ett lampligt reservsystem nara till hands om ett fel skulle intraffa.

Hall Isiris a-handtaget torrt under forberedelse och anvandning eftersom vétska
kan orsaka kortslutning och paverka bildvisningen.

Isiris-systemet bestar av de delar som beskrivs i avsnitt 2. Om detta inte
efterlevs kan sdkerhet och funktion paverkas negativt.



Var forsiktig nar du hanterar inforingsdelens distala spets och lat den inte stota
emot nagonting eftersom detta kan skada utrustningen. Ytan pé den distala
spetsens lins ar émtalig och bilden kan férvanskas om linsen skadas.

Vrid inte skopkontakten nér den satts in i uttaget pa skarmen - det kan skada
skopkontakten eller skarmuttaget.

Ta inte i for hart nér du hanterar bojningssektionen eftersom detta kan skada
utrustningen. Exempel pa olamplig hantering av béjningssektionen:

- Manuell mandévrering och bdjning, t.ex. forsok till retrograd bildvisning

inne i urinblasan.

- Mandvrering trots att motstand upplevs.

Anslut spolningsslangen ordentligt till spolningskopplingen innan vétska
tillférs. Om detta forsummas kan vatska spillas ut fran spolningskopplingen,
vilket kan skada enheten.

Sprutan maste fastas ordentligt vid spolningskopplingen innan aspiration utfors
for att undvika lackage.

Denna enhet innehaller féljande @mne definierat som CMR 1B i en
koncentration 6ver 0,1 viktprocent: Kobolt (CAS-nr 7440-48-4; EG-nr 231-158-0).
Aktuella vetenskapliga beldgg stodjer att medicintekniska produkter tillverkade
av rostfria stallegeringar som innehaller kobolt inte medfor forhojd risk for
cancer eller negativa reproduktionseffekter for alla patientpopulationer.

Enligt federal lagstiftning i USA far denna utrustning endast séljas av lakare eller
pa lakares ordination.

ANMARKNINGAR

Tillverkaren ansvarar inte for skador pa systemet eller patienten som orsakas av
felaktig anvandning.

2. Systembeskrivning
Isiris a kan anslutas till Isiris-skarmen. Mer information om Isiris-skdarmen finns i
tillhérande bruksanvisning.

2.1. Systemets delar

Isiris a

@éf;_j

Isiris-systemet bestar av Isiris a och Isiris-skdrmen. Isiris a &r en steril enhet for
engangsbruk. Isiris-skarmen &r avsedd for flergangsbruk.
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Isiris a

Bildkabel
Handtag Overfor Kontakt pa bildkabeln
Passar bade vanster- bildsignalen till Ansluts till det roda
och hégerhanta Isiris-skarmen uttaget pa Isiris-skarmen
l(iéjningfs[galﬁ semanster) Gripdon
55:32i5d15121§ ‘;i)rggzsner Sticker ut nédr den aktiveras
uppat eller nedt ‘fﬂﬂt} med gripdonsknappen
B
\ Inféringsdel
Gripdonsknapp Bojlig inforingsdel Distal dnde
Fér mandvrering pa endoskopet Har finns kameran,
av gripdonet ljuskallan (tva lysdioder)
Bdjlig spets samt kanalutloppet for
Spolningsanslutning Manovrerbar del spolning och gripdon
Mojliggor anslutning av
spolning och aspiration
via ett Luer-las
Skyddshylsa
Skyddar inféringsdelen under———— A\ 0

transport och foérvaring.
Tas bort fére anvéndning

2.2. Forklaring av anvanda symboler

Symboler for Isiris a Betydelse
=
%"m Arbetslangd pa Isiris a-inféringsdel
M Maximal bredd for inféringsdel (max. ytterdiameter)
ax.
ytterdiameter
|""“'“ Maximal lingd pa utstickande 6ppet gripdon och
=21_'_I45mm minsta 6ppningsavstand for gripdon
A
0) 85° Betraktningsfalt
X
=] . Anslutning for Isiris a
(]
R Elsakerhet: typ BF, applicerad del
STERILE[EO] Enkelt sterilbarridrsystem. Steriliserad med etylenoxid
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Symboler for Isiris a

Betydelse

M\ us

UL-godkénd ("UL Recognized”) fér Kanada och USA

G

CAS-nr 7440-48-4

Innehaller farliga dmnen

o
=
2

Artikelnummer - Global Trade Item Number

Medicinteknisk produkt

Tillverkningsland

Obligatoriskt i Ryssland
[Gosstandards markning om 6verensstaimmelse]

FORSIKTIGHET - Enligt federal lagstiftning i USA far
denna utrustning endast saljas av lakare eller
pa lakares ordination

Temperaturgrans

Frankrike och Tyskland:
Symbol for att framja sortering och atervinning
av forpackningsmaterialet

Anvénd inte produkten om férpackningen ar skadad.
Se bruksanvisningen

Relativ luftfuktighet

Atmosfarstryckbegransning

‘gleee~ ] ARE

(P
s

Atervinning

@)
!

Auktoriserad representant i Schweiz

3. Tekniska produktspecifikationer
3.1. Specifikationer for Isiris a

Optiskt system

Betraktningsfalt 85°
Skérpedjup 8-19mm
Belysningsteknik LED
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Inféringsdel

Bojningssektion® 90° ned, 80° upp
Inféringsdel diameter 5,0 mm (15 Fr/0,20 tum)
Distal ande, diameter 5,4 mm (16 Fr/0,21 tum)
Max. diameter for 5,5 mm (16,5 Fr/0,22 tum)
inforingsdel

Arbetsléngd 390 mm (15,4 tum)

3 Observera att bojningsvinkeln kan paverkas om inféringsdelen inte hélls rak

Gripdon

Maximal léngd pa 18 mm (0,71 tum)
utstickande gripdon

Minsta 6ppningsavstand 4,5 mm (0,16 tum)
for gripdon

Spolningsanslutning

Anslutningstyp Luer-anslutning av standardtyp

Driftsmiljo

Temperatur 10 till 40 °C
Relativ luftfuktighet 30-85%
Atmosfarstryck 80 - 106 kPa
Hojd <2000m
Forvaring

Temperatur 10 till 25 °C
Relativ luftfuktighet 10-85%
Atmosfarstryck 50 - 106 kPa
Transport

Temperatur -10 till 55 °C
Relativ luftfuktighet 10-95%
Atmosfarstryck 50 - 106 kPa

Sterilisering

Steriliseringsmetod EO
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4. Inspektion och forberedelse av Isiris a

4.1. Visuell inspektion av Isiris a

1. Kontrollera att pasens forsegling ar hel.

2. Kom ihdg att ta bort skyddshylsan fran inféringsdelen.

3. Kontrollera att det inte finns nagra féroreningar pa produkten.

4 Kontrollera att det inte finns nagra tecken pa transportskador eller andra skador,
exempelvis grova ytor, vassa kanter eller utstickande detaljer som kan skada patienten.

4.2. Inspektera bilden

1. Anslut Isiris a till en Isiris-
skdarm genom att ansluta den
vita kontakten med en réd
pil till det roda uttaget pa
Isiris-skarmen.

2. Vrid inte kontakten nér den
satts in i uttaget — det kan
skada skopkontakten eller

skdrmuttaget.
o 3. Kontrollera att en direktsand
@ videobild syns pa skarmen.
\“d 4.  Riktaden distala &nden av

Isiris a mot ett foremal, t.ex.

U 0086 din egen handflata.

5. Justera vid behov ljusstyrka
och kontrast for den bild
som visas pa Isiris-skarmen —
mer information finns i
bruksanvisningen for Isiris-
skarmen. Det gar inte att
justera vitbalansen eftersom
den &r fordefinierad.

6.  Omduinte kan se féremalet
klart och tydligt, torka av
linsen i den distala &nden
med en steril torkduk.

4.3. Forbereda Isiris a

1. Skjut varsamt bojningsspaken uppat och nedat i bada riktningarna tills det tar
stopp. Kontrollera att den bdjliga spetsen fungerar smidigt och korrekt.

2. Forlangsamt tillbaka bojningsspaken till neutrallédget. Kontrollera att den bojliga
spetsen mjukt och smidigt atergar till neutralldget.

3. Tryck pa knappen for att aktivera gripdonet och kontrollera att det 6ppnas, stangs
och dras tillbaka korrekt. Utfor kontrollen med enheten i rakt ldage samt nér den ar
bojd helt uppat och nedat.

4. Ansluttill spolningsslangen, sla pa spolningen och verifiera att spolvétskan flodar
genom skopet.

5. Aspiration kan bli nédvandig under forfarandet. Forbered en 50 ml spruta for detta
andamal. Anslut vid behov sprutan till Isiris a och tryck lagom hart for att uppna
onskad aspiration. Koppla bort och tém sprutan och ateranslut den om en storre
maéngd vatska behover aspireras.

4.4, Ytterligare forberedelser

Forutom lsiris a, forbered foljande:

. Vattenbaserat smorjmedel fér medicinskt bruk

. Spolningsslang med Luer-koppling och spolningspase
. 50 ml spruta
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5. Anvanda Isiris a

5.1. Halla Isiris a

Isiris a kan hanteras med bade vanster

och héger hand. Anvénd tummen for

att skota bojningsspaken och hantera

gripdonsknappen med pekfingret.

Anvénd din fria hand for att féra in

inforingsdelen i patientens urinvéagar.

\ 5.2. Manoévrera spetsen pa Isiris a

Bojningsspaken anvénds for att boja
och stracka spetsen pa Isiris a uppat och
nedat. Ror bojningsspaken nedat for att
boja spetsen uppat. Ror spaken uppat
for att boja spetsen nedat (europeiskt
rérelsemonster).
Inféringsdelen ska hela tiden hallas sa

rak som maojligt for att spetsen ska kunna
bdjas i optimal vinkel och ge optimal
gripdonsfunktion.

5.3. Spolning med koksaltlosning

Anslut spolningsslangens Luer-koppling
till spolningsanslutningen pa Isiris a och
kontrollera att spolningsvéatskan flodar
genom spolningskanalen. Kontrollera att
Luer-kopplingen &r ordentligt Iast. Om
detta forsummas kan koksaltslosningen
lacka ut vilket kan skada enheten och
forsamra flodet.

184



5.4. Aspiration

Aspiration kan bli nédvandig under

forfarandet. Forbered en 50 ml spruta for

detta andamal.

Anslut vid behov sprutan till Isiris a och

tryck lagom hart for att uppna 6nskad
%@: aspiration. Om mer vétska behover

« aspireras, tom sprutan och anslut den igen.
L]

Vid behov kan blédsan témmas helt eller
delvis genom att ansluta en spruta till
spolningsanslutningen.

Applicera ett vakuum pa 0,9 bar eller
mindre vid aspirering.

5.5. Gripdon

Gripdonet ar inbyggt i Isiris a och kan inte avldgsnas eller kopplas bort. Tryck bestamt pa

knappen for att mandvrera gripdonet pa foljande satt:

1. Oppna gripdon: tryck ned knappen ungefér halvvigs.

2. Sténga gripdonet 6ver stenten med dubbeldgla: tryck in knappen helt och héll
den nedtryckt.

3. Sléppa stenten: du kan nar som helst sldppa taget om stenten genom att sldppa
upp knappen. | sallsynta fall kan det vara nédvandigt att trycka in och slappa
knappen igen.

Uppfangning av en uretérstent med dubbelégla maste alltid utféras med visuellt stod
och utfors pa foljande satt: Nar stenten befinner sig i Isiris a synfélt, 6ppna gripdonet
enligt ovan. For Isiris a framat med Sppet gripdon tills kontakt etablerats med stenten.
Stang gripdonet enligt ovan och hall knappen helt nedtryckt. Se till att den bgjliga
spetsen nu &r helt rak. Du kan nu avldgsna stenten genom att forsiktigt dra i Isiris a.

T RF
R
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5.6. Inférande av Isiris a

Smorj inforingsdelen med ett smérjmedel for medicinskt bruk for att minimera friktionen
da Isiris a fors in i patientens urinror. Praxis @r att dven smorja patientens urinror med
samma vattenbaserade glidmedel.

Om bilden fran kameran i Isiris a blir oskarp kan du reng6ra spetsen genom att avldgsna
Isiris a och rengdra spetsen med en bit steril gasvav. Upprepa detta tills du &r n6jd med
bildkvaliteten.

5.7. Dra ut Isiris a
Nar du drar ut Isiris a ska du forst se till att bojningsspaken &r i neutralldge. Dra langsamt
ut Isiris a samtidigt som du tittar pa videobilden pa Isiris-skarmen.

Nar proceduren ska avslutas, stéll den distala spetsen i neutrallége (ej vinklad) och
dra langsamt u Isiris a utan att vidrora bojningsspaken. Titta alltid pa den direktsanda
endoskopibilden medan du mandévrerar gripdonet och for in, drar ut och anvander Isiris a.

6. Efter anvdndning

Visuell kontroll

1. Saknas delar pa den bgjliga spetsen, linsen, inféringsdelen eller gripdonet?

Om nagot saknas vidtar du atgarder for att hitta den saknade delen.

2. Finns det nagra tecken pa skador pa den bgjliga spetsen, linsen, inféringsdelen eller
gripdonet? Om det finns tecken pa skador undersdker du om produkten &r hel och
faststéller om nagra delar saknas.

3. Finns det hack, hal, intryckta/svéllande omraden eller andra oregelbundenheter pa
den bojliga spetsen, linsen, inféringsdelen eller gripdonet? Om du upptacker nagot
av detta underséker du om produkten ar hel och faststaller om nagra delar saknas.
Om det behovs korrigerande atgarder (steg 1 till 3) utfér du dem i enlighet med
sjukhusets vedertagna rutiner. Inféringsdelens och gripdonets delar ar rontgentéta.

Avslutande atgdrder
Koppla bort Isiris a fran Isiris-skarmen och kassera Isiris a i enlighet med lokala riktlinjer for

uppsamling av infekterade medicintekniska produkter med elektroniska komponenter.
Stang av Isiris-skdarmen genom att halla in strombrytaren i minst tva sekunder.

7. Fels6kning
Om problem uppstar med Isiris a, anvénd felsokningsguiden for att ta reda pa orsaken
och korrigera problemet.

Ingen eller nedsatt aspirationsférmaga.
Orsak Atgird

Spolningskanalen ar blockerad. Reng6r spolningskanalen genom att spola den med
steril koksaltlésning med hjalp av en spruta.
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Inga rorliga bilder visas pa skdarmens vinstra sida,
men anvindargrénssnittet syns pa skarmen.

Orsak Atgard

Isiris a &r inte ansluten till Koppla in Isiris a via det r6da uttaget pa Isiris-skarmen.
Isiris-skarmen.

Isiris-skdrmen hanteras via den Aterga till den direktsinda bilden genom att trycka pa
gula fliken for filhantering och den bla fliken Live Image eller pa den réda knappen
den grona fliken for instéllningar. med ett svart X langst upp till hoger.

Kommunikationsproblem Starta om Isiris-skarmen genom att halla in
mellan Isiris-skarmen strombrytaren i minst tva sekunder. Nér Isiris-skarmen
och Isiris a. har sténgts av sétter du pa den igen genom att aterigen

trycka pa strombrytaren.

Isiris a @r skadad. Byt ut Isiris a mot en ny.

Bara en stillbild visas till vanster.

Orsak Atgird

Ett kommunikationsfel mellan  Starta om systemet genom att hélla in strombrytaren
Isiris a och Isiris-skarmen pa Isiris-skarmen i minst tva sekunder. Nar Isiris-

har uppstatt. skdrmen har stangts av sétter du pa den igen genom

att aterigen trycka pa strombrytaren.

En inspelad bild visas pa den Aterga till den direktsanda bilden genom att trycka pa
gula fliken for filhantering - den bla fliken Live Image eller pa den réda knappen
File Management. med ett svart X langst upp till hoger.

Starta om Isiris-skarmen genom att halla in
strombrytaren i minst tva sekunder. Nar Isiris-skdrmen

har stangts av satter du pa den igen genom att aterigen
trycka pa strombrytaren.

Isiris a ar skadad. Byt ut Isiris a mot en ny.

Dalig bildkvalitet.

Orsak Atgird

Ljus reflekteras Flytta skarmen till en plats dar inget direkt ljus

pa Isiris-skarmen. reflekteras pa skarmen.

Smutsig/fuktig skarm. Torka av skdarmen med en ren duk.

Installningarna for ljusstyrka Andra kontrast och ljusstyrka med hjélp av menyn pé
och kontrast ar inte optimala. Isiris-skdarmen.

Blod, urin etc. pa linsen Gnugga varsamt den distala spetsen mot slemhinnan.
(distala spetsen). Om det inte gar att fa linsen ren pa detta satt,

avldgsna Isiris a och torka linsen med steril gasvav.
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Ingen eller nedsatt spolningsformaga.

Orsak Atgard

Lackage vid Luer-laset. Ateranslut ordentligt.
Spolningsslangen &r stangd. Lossa kldamman.

For lagt tryck. Placera pasen hogre.

Bilaga 1: Elektromagnetisk kompatibilitet

For alla typer av elektrisk utrustning for medicinskt bruk kravs vissa forsiktighetsatgarder
for att sékerstélla elektromagnetisk kompatibilitet med andra enheter for detta &ndamal.
For att sakerstélla elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) maste Isiris-systemet installeras
och anvéndas i enlighet med informationen om EMC i denna handbok.

Isiris-systemet har utformats och testats for att uppfylla kraven i SS-EN 60601-1-2
avseende elektromagnetisk kompatibilitet gentemot andra enheter.

Bilaga 2: Garanti
Isiris a omfattas inte av ndgon garanti.

FORVARAS SVALT OCH TORRT, UTOM RACKHALL FOR LJUS.
ANVAND INTE UTRUSTNINGEN OM FORPACKNINGEN AR SKADAD.
FAR INTE OMSTERILISERAS.

KASSERA ISIRIS a EFTER ANVANDNING.
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1. Vigtig information - Laes inden brug

BEMARK

Laes disse sikkerhedsanvisninger omhyggeligt igennem, inden Isiris
stentfjernelsesanordningen tages i brug. Denne brugsanvisning kan blive opdateret
uden varsel. Eksemplarer af den aktuelle version fas ved henvendelse.

1.1. Brugsanvisning

Isiris-systemet er beregnet til brug pa hospitaler eller i et medicinsk miljg.

Isiris a er et sterilt produkt til engangsbrug, der er designet til patienter, som behandles
med et skop med en diameter pa 5,5 mm, implanteret med en ureterstent med dobbelt
loop fra starrelse CH4,8 til CHO.

Veer opmaerksom pa, at denne brugsanvisning ikke forklarer eller forholder sig til kliniske
procedurer. Den indeholder kun en beskrivelse af den grundlaeeggende betjening af

Isiris a og de dermed forbundne forholdsregler. For Isiris a tages i brug, er det vigtigt,

at operateren er blevet behgrigt instrueret i de kliniske cystoskopiske teknikker og er
fortrolig med den tilsigtede anvendelse samt de advarsler, forholdsregler, bemzerkninger,
indikationer og kontraindikationer, som er anfert i denne brugsanvisning.

1.2. Tilsigtet anvendelse

Isiris a er et sterilt, fleksibelt engangscystoskop, der er designet til at fijerne ureterstents
med dobbelt Igkke, som er tilgeengelige i bleeren via indfering i urethra hos voksne.

Isiris a er designet til at blive anvendt sammen med den genanvendelige Isiris Monitor til
at visualisere de observationer, der opnas med Isiris a.

1.3. Kontraindikationer

. Febrile patienter med urinvejsinfektioner (UVI) eller svaer koagulopati.
. Patienter med akut infektion (akut uretrit, akut prostatitis, akut epididymitis).
. Patienter med kendt ikke-passerbar uretrastriktur.

1.4. Advarsler, forholdsregler og bemarkninger

Denne brugsanvisning indeholder relevante advarsler, forholdsregler og bemaerkninger,
som beskriver potentielle risici i forbindelse med brug af Isiris a. Formélet med
oplysningerne i denne brugsanvisning er udelukkende at instruere brugeren i korrekt
handtering af Isiris a.

ADVARSEL A

Ma kun anvendes af uddannede laeger, der er uddannet i kliniske endoskopiske
teknikker og procedurer, da forkert brug kan forarsage skade pa patienten.

2. Billeder, der vises af Isiris-systemet, ma ikke anvendes som et uafhangigt
diagnostisk vaerktgj til nogen patologi. Sundhedspersonale skal fortolke og
begrunde eventuelle resultater pa anden vis og i henhold til patientens kliniske
kendetegn for at undga en forkert diagnose.

3. Brugikke Isiris-systemet til noget andet formal end dets tilsigtede brug, da det
kan medfgre patientskade.

4. Kassér produktet, hvis eftersyn og klargering (afsnit 4) af produktet mislykkes,
da det kan forarsage infektion eller patientskade.

5. Den distale spids skal vaere i neutral, ikke-bgjet stilling, nér skopet traekkes ud.
Den bgjelige del ma ikke bevaeges, da dette kan fore til patientskade.

6.  Forseg ikke at rense Isiris a og genbruge det, da det er et engangsprodukt.
Genbrug af produktet kan fordrsage kontaminering, hvilket kan medfere
infektioner, starre allergiske reaktioner eller patientskade.

7. Isiris-systemet er hverken MRI-sikkert eller MRI-kompatibelt.
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15.
16.

20.

21.

22.

Isiris-systemet ma ikke anvendes under defibrillering, da det kan medfgre
elektrisk sted hos brugeren.

For at undga risiko for elektrisk sted ma udstyret kun sluttes til et lysnet med
beskyttelsesjording. Isiris-systemet kobles fra lysnettet ved at tage stikket ud af
stikkontakten.

Kontrollér, at gribetangen ikke stikker ud af endoskopets irrigationskanal for
indfering. Gribetangens taender er skarpe og kan forarsage skader.

Der ma aldrig anvendes overdreven kraft under brug af Isiris a, da dette kan
medfgare skader pa slimhinden.

Observer altid det endoskopiske livebillede pa skaermen, og overvag patienten
tilstreekkeligt under indfgring eller udtraekning af skopet, og nar gribetangen,
det bgjelige omrade eller sugningen betjenes. Undladelse af dette kan medfere
patientskade.

Elektronisk udstyr kan forstyrre Isiris-systemets normale funktion. Hvis Isiris-
systemet anvendes i neerheden af eller stablet sammen med andet udstyr,

skal det kontrolleres, at Isiris-systemet fungerer normalt under disse forhold,
for det anvendes. Isiris-systemet kan medfere interferens eller forstyrre

driften af udstyr i neerheden. Det kan vaere ngdvendigt at treeffe afhjelpende
foranstaltninger som for eksempel at dreje eller flytte udstyret.

Gribetangen ma ikke aktiveres, nar den distale ende er inde i urethra, da dette
kan medfere alvorlig skade pa patienten.

Indfer ikke nogen del af Isiris a i ureter, da dette kan medfere skade pa patienten.
Isiris a er ikke beregnet til indfering af endoskopiske instrumenter. Forsag ikke
at indfere nogen form for anordning eller kontrastmiddel gennem irrigations-
konnektoren, da dette kan beskadige gribetangens funktion.

Den maksimalt tilladte graense for irrigationstryk er 200 cmH,0 eller 0,2 bar.
Overskridelse af denne graense kan medfere alvorlig personskade pa patienten.
Endoskopets distale ende kan blive varm pa grund af varme fra lyskilden.
Undga leengerevarende kontakt mellem spidsen af anordningen og slimhinden,
da langvarig, vedvarende kontakt med slimhinden kan beskadige slimhinden.
Under fjernelse af stenten med dobbelt loop er det brugerens ansvar at vurdere
traekstyrken og tilpasse fjernelseskraften og -hastigheden. Overskrid aldrig den
normale traekkraft, da det kan beskadige patientens urinveje.

Udfer altid en visuel kontrol i henhold til instruktionerne i afsnit 4, for Isiris a
anbringes i en affaldsbeholder for at sikre, at ingen dele efterlades i patienten.
Isiris a betragtes som inficeret efter brug og skal bortskaffes i overensstemmelse
med lokale retningslinjer for indsamling af inficeret medicinsk udstyr med
elektroniske komponenter.

Kobl Isiris-monitoren fra stremforsyningen, fjern eventuelt tilbeher, og serg for,
at Isiris-monitor er helt slukket inden rengering og desinficering.

Udstyret kobles fra lysnettet ved at tage stikket ud af stikkontakten.

FORSIGTIG

1.

Brug ikke skarpe instrumenter til at dbne posen eller papkassen, da dette

kan beskadige den sterile barriere og kompromittere skopet. Brug medicinsk
standardpraksis til handtering af sterilt udstyr.

Serg for, at et passende backupsystem er til omgaende radighed i tilfzelde af,
at der opstar fejlfunktion.

Hold handtaget til Isiris a tert under klargering og brug, da vaeske kan forarsage
kortslutning og pavirke det viste billede.

Isiris-systemet bestar af de dele, der er beskrevet i afsnit 2. Manglende
overholdelse heraf kan mindske sikkerheden og effektiviteten.

Veer forsigtig ved manevrering af indferingsslangens distale spids, og serg
for, at den distale spids pa indferingsslangen ikke rgrer andre genstande, idet
det kan medfere beskadigelse af udstyret. Den distale spids' linseoverflade er
skrebelig, og der er risiko for billedforvraengning.
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6.  Skopets konnektor ma ikke drejes, nar den saettes i monitorstikket - dette kan
potentielt beskadige skopets konnektor eller monitorstikket.

7. Der mé ikke udeves stor kraft pa det bojelige omrade, idet dette kan fore til
beskadigelse af udstyret. Eksempler pa uhensigtsmaessig handtering af det
bgjelige omrade omfatter:

- Manuel anvendelse og bgjning sasom udfarelse af retrogradt syn inde i bleeren.
- Betjening af det i alle tilfaelde, hvor der maerkes modstand.

8.  Serg for at tilslutte irrigationsslangen korrekt til irrigationskonnektoren, for vaeske
indferes. | modsat fald kan der Iobe vaeske ud af irrigationskonnektoren,
hvilket kan beskadige anordningen.

9.  Fastger sprejterne korrekt pa irrigationskonnektoren for aspiration for at
undga lekage.

10. Denne anordning indeholder falgende stof defineret som CMR 1B i en kon-
centration over 0,1 vaegtprocent: Kobolt; (CAS-nr. 7440-48-4; EF nr. 231-158-0).
Aktuelle videnskabelige beviser understotter, at medicinsk udstyr fremstillet
af rustfri stallegeringer, der indeholder kobolt, ikke medfgrer en gget risiko for
cancer eller skadelige reproduktive virkninger for nogen patientpopulationer.

11.  Efter amerikansk lov ma dette udstyr kun szelges af en autoriseret lzege eller pa
foranledning af en autoriseret lege.

BEMARKNINGER

. Producenten er ikke ansvarlig for eventuelle skader pa systemet eller patienten,
der skyldes forkert anvendelse.

2. Systembeskrivelse
Isiris a kan tilsluttes til Isiris-monitor. Yderligere oplysninger om Isiris-monitor kan findes i
brugsanvisningen til Isiris-monitor.

2.1. Systemets dele

Isiris a

@éf;l

Isiris-systemet bestar af Isiris a og Isiris-monitor. Isiris a er et sterilt produkt til
engangsbrug. Isiris-monitor kan genanvendes.
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Isiris a

Billedkabel
Hdandgreb Overfgrer Konnektor pa billedkablet
Passer til hojre billedsignalet Tilsluttes det rede stik pa
og venstre hand til Isiris-monitor Isiris-monitor
Bajningshdndtaget .
(europaeisk bevaegelse) Gribetang

Fremspringer ved aktivering med
gribetangens aktiveringsknap

Y

Bevaeger den distale
spids op eller ned

7 g :
\ Indferingsslange \
Gribetangens FI.eksib(?I endosko- Distal ende
aktiveringsknap pindferingsslange Indeholder kameraet,
Aktiverer gribetangen, lyskilden (to LED'er) samt
nar der trykkes pa den Bajelig spids irrigationens og gribe-
Irrigationskonnektor Giver Mangvrerbar del tangens kanaludgang
mulighed for irrigations-
og aspirationstilslutning
via en luer lock
Beskyttelseskappe
Beskytter indfgringsslangen ——(— M 0
under transport og opbevaring.
Fjernes for brug
2.2. Symbolforklaring
Symboler for Isiris a Indikation
=T
%’Tﬁ Arbejdsleengden pa indferingsslangen til Isiris a
Maksimal bredde pa indfert del (maksimal ydre diameter)
Maks. OD
""“ Maksimal laengde af fremskudt &ben gribetang og
{asmm gribetangens minimale dbningsafstand
A
—_ 085 Synsfelt
X
=] . Tilslutning til Isiris a
]
R Elektrisk sikkerhed, type BF, patientdel
STERILE[EQ] Enkelt sterilt barrieresystem. Steriliseret med etylenoxid
@
CN us UL-godkendt komponentmaerke for Canada og USA
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Symboler for Isiris a

Indikation

G

CAS-nr. 7440-48-4

Indeholder farlige stoffer

Q
=
2

GTIN-varenummer

Medicinsk udstyr

Producentland

A £ E

Russisk obligatorisk
[Gosstandards overensstemmelsesmaerke]

=
x
(@]
=z
2

ADVARSEL, Efter amerikansk lov ma disse produkter
kun salges af en lzege eller pa foranledning af en laege

Temperaturgraense

Frankrig og Tyskland:
Symbol for bidrag til sortering og genanvendelse af
emballagematerialer

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.
Se brugsanvisningen

Relativ fugtighedsbegraensning

Atmosfaerisk trykgraense

DB ®

(P
s

Genanvendelse

@)
!

Autoriseret repraesentant i Schweiz

3. Tekniske produktspecifikationer
3.1. Specifikationer for Isiris a

Optisk system

Synsfelt 85°
Feltdybde 8-19mm
Lyskilde LED
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Indfgringsdel

Bojelig del®

90° ned, 80° op

Indfgringsslangens
diameter

5,0 mm (15 Fr/0,20 tommer)

Diameter i distale ende

5,4 mm (16 Fr/0,21 tommer)

Maksimal diameter pa
indferingsdel

5,5 mm (16,5 Fr/0,22")

Arbejdsleengde

390 mm (15,4")

3 Vaer opmaerksom pa, at det kan pavirke bejningsvinklen, hvis indferingsslangen ikke holdes strakt

Gribetang

Maksimal leengde pa
fremskudt gribetang

18 mm (0,71 tommer)

Gribetangens minimale
abningsafstand

4,5 mm (0,16 tommer)

Irrigationskonnektor

Forbindelsestype

Standard Luer-konnektor

Driftsmiljo

Temperatur 10 - 40°C (50 — 104 °F)
Relativ luftfugtighed 30-85%
Atmosfaerisk tryk 80 - 106 kPa

Hojde <2000 m
Opbevaring

Temperatur 10-25°C(50-77 °F)
Relativ luftfugtighed 10-85%
Atmosfaerisk tryk 50 - 106 kPa
Transport

Temperatur -10-55°C (14 - 131 °F)
Relativ luftfugtighed 10-95%
Atmosfaerisk tryk 50 - 106 kPa
Sterilisering

Steriliseringsmetode EO
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4. Eftersyn og klargering af Isiris a

4.1. Visuelt eftersyn af Isiris a

1. Kontrollér, at posens forsegling er ubeskadiget.

Husk at fjerne beskyttelseskappen fra indfgringsslangen.

Kontroller, at der ikke er urenheder pa produktet.

Kontroller, at der ikke er tegn pa transportskader eller andre skader sasom ru
overflader, skarpe kanter eller fremspring, som kan vzere til fare for patienten.

HwnN

4.2. Kontrol af billedet

1. Tilslut Isiris a til Isiris-monitor
ved at satte den hvide
konnektor med red pil i den
tilsvarende rede port pa
Isiris-monitor.

2. Konnektoren ma ikke drejes,
nér den seettes i stikket — dette
kan potentielt beskadige
skopets konnektor eller
monitorstikket.

o . Kontroller, at der vises et
@ livevideobillede pa skeermen.
\“ﬁ . Vend den distale ende af Isiris
” a mod en genstand, f.eks. din

w

N

0086 héndflade.

5. Tilpas eventuelt
billedlysstyrken og
kontrastindstillingerne pa Isiris-
monitor - se brugsanvisningen
til Isiris-monitor for at fa
yderligere oplysninger.

Det er ikke muligt at justere
hvidbalancen, da denne er
foruddefineret i systemet.

6.  Hvis genstanden ikke kan ses
tydeligt, skal linsen terres af
ved den distale ende med en
steril klud.

4.3. Klargering af Isiris a

1. Skub forsigtigt begjningshandtaget op og ned i hver retning, indtil det stopper.
Kontrollér, at den bgjelige spids fungerer jeevnt og korrekt.

2. Seetlangsomt bgjningshandtaget i neutral position. Kontrollér, at den bgjelige spids
problemfrit vender tilbage til neutral position.

3. Aktivér gribetangen ved at trykke pa knappen, og hold @je med, at gribetangens
abnings-, luknings- og tilbagetraekningsbevaegelser udferes fuldsteendigt. Udfer
denne kontrol i en lige position og i en fuld op- og nedadgdende bgjebevaegelse.

4.  Tilslutirrigationsslangen, teend for irrigationen, og serg for, at irrigationen skyller
gennem skopet.

5. Det kan blive nedvendigt at aspirere under proceduren. Serg for at klargore en
50 ml sprgjte til dette. Tilpas om nedvendigt sprgjten til Isiris a, og anvend en
aspirationskraft, der svarer til den gnskede effekt. Frakobl og tem sprgjten,
og tilslut den igen, hvis der er en starre maengde vaeske at aspirere.
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4.4. Yderligere forberedelser

Foruden Isiris a klargeres folgende:
Vandbaseret smegremiddel af medicinsk kvalitet
Irrigationsslange med Luer-konnektor og irrigationspose
50 ml sprojte

5. Betjening af Isiris a

5.1. Sadan holdes Isiris a
Handstykket pa Isiris a kan holdes

i enten venstre eller hgjre hand.

Brug tommelfingeren til at bevaege
bgjningshandtaget og pegefingeren til
at betjene gribetangens aktiveringsknap.
Den hand, der ikke holder Isiris a,

kan bruges til at fore indferingsslangen
ind i patientens nedre urinvej.

5.2. Mangvrering af spidsen
af Isiris a

Bgjningshandtaget bruges til at baje

og straekke spidsen af Isiris a op og ned.
Nér bgjningshandtaget bevaeges nedad,
bejes spidsen opad. Nar det bevaeges
opad, bgjes spidsen nedad (europaeisk
bevaegelse).

Indferingsslangen skal hele tiden holdes
sa lige som muligt for at sikre en optimal
bejningsvinkel pa spidsen og optimal
gribetangsfunktion.
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N irrigationskanalen. Kontrollér, at Luer-
konnektoren er last korrekt. | modsat fald
kan saltvandsoplgsningen lgbe ud,
hvilket kan beskadige anordningen og

/ reducere irrigationsflowet.

5.3. Skylning med
saltvandsoplgsning
Tilslut irrigationsslangens Luer-konnektor
til irrigationskonnektoren pa Isiris a,

I og serg for, at irrigationen skyller gennem

5.4. Aspiration

Det kan blive ngdvendigt at aspirere under

proceduren. Serg for at klarggre en 50 ml

sprojte til dette.

Tilpas om nedvendigt sprojten til Isiris

% a, og pafer en aspirationskraft i henhold

til den gnskede effekt. Frakobl og tam
&'l/ sprojten, og tilslut den igen, hvis der er en

storre maengde vaeske at aspirere.

Tem om nedvendigt bleeren helt eller
delvist til den gnskede volumen ved
hjaelp af en sprojte, der er tilpasset
irrigationskonnektoren

Anvend et vakuum pa 0,9 bar eller mindre
ved aspiration.

5.5. Gribetang

Gribetangen er integreret i Isiris a og kan ikke fjernes eller afmonteres. Den aktiveres ved

at trykke fast pa gribetangens aktiveringsknap pa felgende made:

1. Abning af gribetangen: Tryk gribetangens knap ca. halvt ned.

2. Lukning af gribetangen over stenten med dobbelt loop: Fortsaet med at trykke
gribetangens knap sa langt ind som muligt.

3. Frigerelse af ureterstenten med dobbelt loop fra gribetangen: ureterstenten med
dobbelt loop kan til enhver tid frigeres ved at slippe knappen. | sjeeldne tilfeelde kan
det veere ngdvendigt at trykke pa knappen igen og slippe den igen.

Fangning af ureterstenten med dobbelt loop udferes pa felgende made og altid under
visuel kontrol: Nar ureterstenten med dobbelt loop er i synsfeltet for Isiris a,

abnes gribetangen som angivet ovenfor, Isiris a fremfgres med den abnede gribetang,
indtil den kommer i kontakt med ureterstenten med dobbelt loop, gribetangen lukkes
som angivet ovenfor, og knappen holdes trykket helt ned. Ret den bgjelige spids ud,
hvis den er bgjet. Fjernelsen af ureterstenten med dobbelt loop kan pabegyndes ved
forsigtigt at traekke i Isiris a.
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. Ay 2. u 3. -
5.6. Indfering af Isiris a
Smer indfgringsslangen med et vandbaseret smgremiddel af medicinsk kvalitet for at

sikre den lavest mulige friktion, nar Isiris a feres ind i patientens urethra. Det er normal
praksis at smgre patientens urethra med det samme vandbaserede smgremiddel.

Hvis kamerabilledet fra Isiris a bliver utydeligt, kan spidsen renses ved at fjerne Isiris
a og rense spidsen med et stykke steril gaze. Fortsaet proceduren, indtil billedet er
tilfredsstillende.

5.7. Udtraekning af Isiris a

Nar Isiris a traekkes ud, skal bgjningshandtaget veere i neutral position. Traek langsomt
Isiris a ud, mens der holdes gje med livebilledet pa Isiris-monitoren.

Nar indgrebet er afsluttet, saettes den distale spids i neutral og uvinklet position,

og Isiris a traekkes langsomt tilbage uden at rgre ved bgjningshandtaget. Observer
altid det endoskopiske livebillede under betjening af gribetangen og mangvrering og
tilbagetraekning af Isiris a.

6. Efter brug

Visuel inspektion

1. Mangler der dele pa den bgjelige spids, linsen, indfgringsslangen eller gribetangen?
I sé fald skal der foretages en eftersagning af den manglende del.

2. Erdertegn pa beskadigelse af den bgjelige spids, linsen, indfgringsslangen eller
gribetangen? | sa fald skal produktets integritet kontrolleres, og det skal fastslas,
om der mangler dele.

3. Erderrifter, huller, nedsynkning, havelse eller andre uregelmaessigheder pa den
bgjelige spids, linsen, indfgringsslangen eller gribetangen? | sa fald skal produktet
kontrolleres for at fastsld, om der mangler dele. Hvis det er ngdvendig at foretage
aendringer (trin 1 til 3), skal hospitalets procedurer folges. Indfgringsslangens og
gribetangens bestanddele er rentgenfaste.

Sidste trin

Kobl Isiris a fra Isiris-monitor, og bortskaf Isiris a i overensstemmelse med de lokale
retningslinjer for indsamling af inficeret medicinsk udstyr med elektroniske komponenter.
Sluk Isiris-monitor ved at holde stremknappen inde i mindst to sekunder.
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7. Fejifinding
Hvis der opstar problemer med Isiris a, bruges denne fejlfindingsguide til at finde
arsagen og afhjeelpe fejlen.

Manglende eller nedsat aspirationsevne.

Arsag Handling

Arbejdskanal blokeret. Renger irrigationskanalen ved at skylle irrigationskana-
len med sterilt saltvand ved hjzelp af en sprojte.

Intet livebillede pa skeermens venstre side, men brugergraensefladen
vises pa displayet.

Arsag Handling
Isiris a er ikke tilsluttet Tilslut Isiris a til den rede port pa Isiris-monitor.
Isiris-monitor.

Isiris-monitor anvendes via den  Ga tilbage til livebillede ved at trykke pa den bla fane

gule filstyringsfane eller den Livebillede eller den rgde fane med et sort X i gverste
grenne indstillingsfane. hgjre hjorne.

Isiris-monitor og Isiris a har Genstart Isiris-monitor ved at holde TAND/SLUK-
kommunikationsproblemer. knappen nede i mindst to sekunder. Nar Isiris-monitor

er slukket, genstartes den ved at trykke endnu en gang
pa TAND/SLUK-knappen.

Isiris a er beskadiget. Udskift Isiris a med en ny.

Billedet vist til venstre fryser.

Arsag Handling

Der er opstéet en Genstart systemet ved at holde TAND/SLUK-knappen
kommunikationsfejl mellem Isiris péa Isiris-monitor nede i mindst to sekunder. Nar Isiris-
a og Isiris-monitor. monitor er slukket, genstartes den ved at trykke endnu

en gang pa TAND/SLUK-knappen.

Der vises et lagret billede i den  Ga tilbage til livebillede ved at trykke pa den bla fane
gule filstyringsfane. Livebillede eller den rede fane med et sort X i gverste
hgjre hjorne.

Genstart Isiris-monitor ved at holde TAND/SLUK-
knappen nede i mindst to sekunder. Nar Isiris-monitor
er slukket, genstartes den ved at trykke endnu en gang
pa TAND/SLUK-knappen.

Isiris a er beskadiget. Udskift Isiris a med en ny.



Darlig billedkvalitet.

Arsag Handling

Lysreflektion pa Flyt Isiris-monitor til et sted, hvor skeermen ikke pavirkes
Isiris-monitor-skeermen. af direkte lys.

Snavset/dugget skaerm. Tor skeermen af med en ren klud.

Lysstyrke- og kontrastindstillin-  Juster kontrast og lysstyrke ved hjelp af den relevante

ger er ikke optimale. menu pa Isiris-monitor.
Blod, urin osv. pa linsen Gnid forsigtigt den distale spids mod slimhinden.
(distale spids). Hvis linsen ikke kan renses pa denne made, skal Isiris a

fjernes, og linses skal torres med steril gaze.

Manglende eller nedsat irrigationskapacitet.

Arsag Handling

Laekage ved Luer lock. Tilslut igen pa korrekt vis.
Afklemt irrigationsslange. Losn klemmen.
Manglende tryk. Loft posen.

Bilag 1: Elektromagnetisk kompatibilitet

Som andet elektrisk medicinsk udstyr kraever Isiris-systemet sarlige forholdsregler for
at sikre elektromagnetisk kompatibilitet med andet elektrisk medicinsk udstyr. For at
sikre elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) skal Isiris-systemet installeres og anvendes i
overensstemmelse med de EMC-oplysninger, der findes i denne brugervejledning.

Isiris-systemet er konstrueret og afprevet i overensstemmelse med kravene i [EC 60601-1-
2 for EMC med andet udstyr.

Bilag 2: Garanti

Der er ingen garanti pa Isiris a.

OPBEVARES BESKYTTET MOD LYS PA ET K@LIGT OG T@RT STED.
MA IKKE ANVENDES, HVIS PAKNINGEN ER BESKADIGET.

MA IKKE GENSTERILISERES.

ISIRIS a SKAL KASSERES EFTER BRUG.
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1. Viktig informasjon - Les for bruk
MERK

Les disse sikkerhetsanvisningene ngye far du bruker fjerningsenheten for
Isiris-stenten. Instruksjonene for bruk kan bli oppdatert uten varsel. Kopi av
den nyeste versjonen er tilgjengelig pa foresparsel.

1.1. Bruksanvisning

Isiris-systemet er ment for bruk pa sykehus eller i et medisinsk kontormilje.

Isiris a er en steril enhet til engangsbruk utformet for pasienter. Skop har en diameter pa
5,5 mm, implantert med en uretral-stent med dobbel lokke, i storrelser fra CH4,8 til CHO.

Veer oppmerksom pa at denne bruksanvisningen ikke forklarer eller beskriver kliniske
prosedyrer. Den beskriver bare de grunnleggende funksjonene og forholdsreglene som
er forbundet med bruken av Isiris a. For Isiris a tas i bruk for forste gang, er det meget
viktig at operateren har gjennomfort tilstrekkelig oppleering i cystoskopiske teknikker
og er kjent med tiltenkt bruk, advarsler, forholdsregler, merknader, indikasjoner og
kontraindikasjoner som er beskrevet i denne bruksanvisningen.

1.2. Bruksomrade

Isiris a er et sterilt, fleksibelt cystoskop for engangsbruk utformet for fjerning av uretral-
stenter med dobbel Igkke som er tilgjengelige fra bleeren, ved hjelp av innfgring gjennom
uretra i voksne. Isiris a er utformet for bruk med gjenbrukbare Isiris Monitor for a
visualisere observasjonene som gjores av Isiris a.

1.3. Kontraindikasjoner

. Febrile pasienter med urinveisinfeksjoner (UTI) eller alvorlig koagulopati.

. Pasienter med akutt infeksjon (akutt urinrgrsbetennelse, akutt prostatitt,
akutt bitestikkelbetennelse).

. Pasienter med kjent ikke-passerbar striktur i urinreret.

1.4. Advarsler, forholdsregler og merknader

Relevante advarsler, forholdsregler og merknader som beskriver potensielle
sikkerhetsrisikoer forbundet med bruk av Isiris a. Denne informasjonen er kun beregnet
til & gi veiledning i korrekt bruk av systemet.

ADVARSEL A

Ma kun brukes av leger som har fatt oppleering i kliniske endoskopiteknikker og
-prosedyrer, ettersom feil bruk kan forarsake skade pa pasienten.

2. Bilder produsert av Isiris-systemet ma ikke brukes til uavhengig diagnostikk av
patologi. Helsepersonell ma tolke og understatte eventuelle funn med andre
midler og i lys av pasientens kliniske bilde, for @ unnga feil diagnose.

3. lIsiris-systemet ma ikke brukes til andre formal enn det er beregnet for, fordi det
kan skade pasienten.

4.  Kasser produktet hvis inspeksjon og klargjering (avsnitt 4) av produktet
mislykkes, fordi det kan forarsake infeksjon eller pasientskade.

5. Den distale spissen ma sta i ngytral og ubgyd posisjon nar du trekker ut skopet.
Ikke bruk spaken for bayningskontrollen, fordi det kan fore til pasientskade.

6.  Ikke prgv a rengjore og gjenbruke Isiris a, fordi den kun er beregnet for
engangsbruk. Gjenbruk av produktet kan forarsake kontaminering, noe som kan
fare til infeksjoner, store allergiske reaksjoner eller pasientskade.

7. Isiris-systemet er verken MR-sikkert eller MR-kompatibelt.

8.  Ikke bruk Isiris-systemet under defibrillering. Det kan fere til at brukeren far
elektrisk stot.
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20.

21.

22.

For & unnga risiko for elektrisk stot skal dette utstyret kun kobles til jordet
stromforsyning. Du kobler Isiris-systemet fra stramforsyningen ved a dra
stopselet ut av stikkontakten.

Kontroller at griperen ikke stikker ut av endoskopets irrigasjonskanal for
innfering. Gripertennene er skarpe og kan forarsake skade.

Bruk aldri for mye makt ved bruk av Isiris a. Det kan fore til skade pa slimhinnene.
Felg alltid med pa det direkte endoskopbildet pé skjermen og overvak
pasienten tilstrekkelig nar du setter inn eller trekker ut skopet, og nar du
bruker griperen, den bgyelige delen eller suging. Om dette ikke gjores,

kan det fore til pasientskade.

Elektronisk utstyr kan virke inn pa Isiris-systemets normale funksjon. Hvis Isiris-
systemet brukes ved siden av eller stablet sammen med annet utstyr, skal du
kontrollere at Isiris-systemet fungerer normalt for du bruker det. Isiris-systemet
kan fore til interferens eller forstyrre bruk av utstyr i naerheten. Det kan vaere
ngdvendig a iverksette prosessen for skadebegrensning, som & snu pa eller
flytte utstyret.

Ikke aktiver griperen nar den distale enden er inne i urinreret, fordi det kan fore
til alvorlig skade pa pasienten.

Ikke fer noen del av Isiris a inn i urinlederen, fordi det kan fere til pasientskade.
Isiris a er ikke konstruert for innfering av endoskopiske instrumenter. lkke prov a
fore inn utstyr eller kontrastmiddel gjennom irrigasjons-koblingen, fordi det kan
skade griperens funksjonalitet.

Maksimalt tillatt irrigasjonstrykk er 200 cmH,0 eller 0,2 bar. Overskridelse av
denne grensen kan fgre til alvorlig skade pa pasienten.

Den distale enden av endoskopet kan bli varmet opp av varme fra lyskilden.
Unnga lange perioder med kontakt mellom tuppen pa enheten og slimhinner.
Langvarig vedvarende kontakt med slimhinner kan fore til skade pa
slimhinnene.

Under fjerning av stenten med dobbel Igkke er det brukerens ansvar a evaluere
trekkstyrken og tilpasse fjerningskraften og -hastigheten. Overskrid aldri den
vanlige trekkraften, fordi det kan skade pasientens urinveier.

Utfor alltid en visuell kontroll i henhold til instruksjonene i avsnitt 4 for

Isiris a kastes i en avfallsbeholder, for a sikre at det ikke er noen deler igjen

inne i pasienten.

Isiris a anses a veere infisert etter bruk og ma kasseres i overensstemmelse

med lokale forskrifter for innsamling av infisert medisinsk utstyr med
elektroniske komponenter.

Koble Isiris Monitor fra stramnettet, fjern alt tilbeher og sjekk at Isiris Monitor
er fullstendig avslatt for rengjering og desinfeksjon. Utstyret kobles fra
stremforsyningen ved a dra stopselet ut av stikkontakten.

FORSIKTIG

1.
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Ikke bruk skarpe instrumenter til & dpne posen eller pappesken, fordi det kan
skade den sterile barrieren og kompromittere skopet. Bruk standard medisinsk
praksis for handtering av sterilt utstyr.

Ha et egnet reservesystem klart i tilfelle det oppstar feil.

Hold Isiris a-handtaket tert under forberedelse og bruk, fordi vaeske kan
forarsake kortslutning og pavirke det viste bildet.

Isiris-systemet bestar av delene som er beskrevet i kapittel 2. Hvis ikke kan det
fore til redusert sikkerhet og effektivitet.

Veer forsiktig nar du handterer den distale spissen pa innferingsslangen og
ikke la den stgte mot andre gjenstander, da dette kan fore til utstyrsskade.
Overflaten pd objektivet i den distale tuppen er skjor og det kan oppsta
visuell forvrengning.

Ikke vri pa kontakten til skopet nar den settes inn i skiermpluggen - det kan
skade skop-kontakten eller skjermpluggen.



7. Ikke bruk makt pa den beyelige delen. Det kan fore til skade pa utstyret.
Eksempler pa feil handtering av den beyelige delen inkluderer:

- Manuell manipulering og baying som & utfere retrograd-syn inne i blaeren.
- Betjening i alle tilfeller der det kan fgles motstand.

8.  Pass pa at irrigasjonsslangen kobles riktig til irrigasjons-koblingen for veesken
fores inn. Hvis dette ikke gjeres, kan det fore til sgl av vaeske fra irrigasjons-
koblingen, noe som kan skade enheten.

9.  Fest sprgytene godt pé irrigasjons-koblingen fer aspirasjon péferes, for a
unnga lekkasje.

10. Denne enheten inneholder falgende substans definert som CMR 1B i en
konsentrasjon over 0,1 vektprosent: Kobolt; (CAS-nr. 7440-48-4; EC-nr. 231-
158-0). Naveaerende vitenskapelig dokumentasjon stotter at medisinsk utstyr
produsert av legeringer i rustfritt stal som inneholder kobolt, ikke forarsaker okt
risiko for kreft eller bivirkninger pa reproduksjon hos alle pasientpopulasjoner.

11.  Ifglge amerikansk lovgivning skal dette utstyret kun selges av eller etter
henvisning fra lege.

MERKNADER

. Produsenten er ikke ansvarlig for eventuelle system- eller pasientskader som
folge av feil bruk.

2, Systembeskrivelse
Isiris a kan kobles til Isiris Monitor. Se ytterligere informasjon om Isiris-monitorene i
bruksanvisningen for Isiris Monitor.

2.1. Systemdeler

Isiris a

P
Isiris-systemet bestar av Isiris a og Isiris Monitor. Isiris a er et sterilt produkt til
engangsbruk. Isiris Monitor kan gjenbrukes.
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Isiris a

Bildekabel
Handstykke Sender
Passer til bade hayre bildesignalet
og venstre hand til Isiris Monitor
Defleksjonspak
(Europeisk bevegelse)

Beveger den distale

/ spissen opp eller ned a8 D

Kontakt pa bildekabelen
Kobles til rod kontakt
pa Isiris Monitor

Stikker frem nar den aktiveres
av griperens aktiveringsknapp

Innferingsslange
Fleksibel innfgrings-

Griperaktiveringsknapp slange for endoskop

Aktiverer griperen nar
den trykkes inn

Deflekterende spiss
Manevrerbar del

Irrigasjons-kobling
Muliggjer irrigasjons-
og aspirasjonstilkobling
via en luer-1as

Beskyttelseshette

Distal ende

Inneholder kamert,
lyskilde (to LED-
lamper), samt utgangen
pa irrigasjons- og
griperkanalen

Beskytter innfgringsslangen ———(—

under transport og
oppbevaring. Fjernes for bruk

2.2. Symbolforklaring

Symboler for Isiris a Indikasjon

=T
—— Fungerende lengde pa Isiris a innferingsslange
|«39em/15.47—|

Maksimal bredde pa innfert del
(Maksimal utvendig diameter)

Maks. UD
|'“"‘"‘ Maksimal lengde pa fremstikkende &pen griper og
:%45""" minimal avstand for griperdpning
A
:0\%5" Synsfelt

Tilkobling for Isiris a

=

R

Elektrisk sikkerhet Type BF anvendt del

STERILE[EO]

Enkelt, sterilt barrieresystem.
Sterilisert med etylenoksid

G“ us

UL-anerkjent komponentmerke for Canada og USA




Symboler for Isiris a

Indikasjon

G

CAS nr. 7440-48-4

Inneholder farlige stoffer

Q
=
2

Global handelsvarenummer

Medisinsk utstyr

Produksjonsland

6 E [E]

Russisk obligatorisk [Gosstandards samsvarserklzering]

=
x
@]
-4
=

Ifelge amerikansk lovgivning skal dette utstyret selges
av, eller etter henvisning fra, lege

Temperaturgrense

Frankrike og Tyskland:
Symbol for bidrag til sortering og resirkulering
av emballasje

Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet.
Se bruksanvisningen

Begrensning, relativ fuktighet

Begrensning i atmosfaerisk trykk

0B ®

(P
e

Gjenvinning

N
2

Autorisert representant i Sveits

3. Tekniske produktspesifikasjoner
3.1. Isiris a-spesifikasjoner

Optisk system

Synsfelt 85°
Fokusdybde 8-19mm
Belysningsmetode LED
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Innforingsdel

Avbgyningsdel® 90° ned, 80° opp
Innfaringsslangens 50mm
diameter

Diameter, distal ende 54 mm
Maksimal diameter pa 55 mm

innfort del

Arbeidslengde 390 mm

3 Vaer oppmerksom pa at vinkelen pa bayningen kan pavirkes hvis innferingsslangen ikke holdes rett

Griper

Maksimal lengde pa 18 mm
fremstikkende griper

Minimum apningsavstand 4,5mm

for griper

Irrigasjons-tilkobling

Tilkoblingstype

Standard Luer-kontakt

Bruksmiljo

Temperatur 10-40°C
Relativ luftfuktighet 30-85%
Atmosfaerisk trykk 80 - 106 kPa
M.o.h. <2000 m
Oppbevaring

Temperatur 10-25°C
Relativ luftfuktighet 10 -85 %
Atmosfaerisk trykk 50 - 106 kPa
Transport

Temperatur -10-55°C
Relativ luftfuktighet 10 - 95 %
Atmosfaerisk trykk 50 - 106 kPa
Sterilisering

Steriliseringsmetode EO



4. Inspeksjon og klargjgring av Isiris a

4.1.Visuell inspeksjon av Isiris a

1. Kontroller at posens forsegling er intakt.

2. Husk a fjerne de beskyttende elementene fra innsettingsslangen.

3. Kontroller at produktet er fritt for urenheter.

4. Sjekk at det ikke er tegn til transportskader eller annen skade, som ru overflate,
skarpe kanter eller utstikk da disse kan skade pasienten.

4.2. Kontroll av bildet

1. Koble Isiris a til Isiris Monitor
ved a koble den hvite
koblingen med red pil til
den korresponderende rede
porten pa Isiris Monitor.

2. Kontakten ma ikke vris nar den
settes inn i pluggen - dette
kan skade skop-kontakten
eller skjermpluggen.

o 3. Kontroller at et direkte
@ videobilde vises pa skjermen.
> 4.  Rettinn den distale enden pa
Isiris a mot en gjenstand, f.eks.
U 0086 héndflaten din.

5. Juster om ngdvendig
bildelysstyrken og
kontrastpreferansene pa Isiris
Monitor - se bruksanvisningen
for Isiris Monitor for mer
informasjon. Det er ikke mulig
a justere hvitbalansen, fordi det
er forhandsdefinert i systemet.

6.  Huvis ikke gjenstanden kan
ses tydelig, kan du terke av
objektivet pa den distale
enden med en steril klut.

w

4.3. Klargjoring av Isiris a

1. Skyv defleksjonsspaken forsiktig opp og ned i hver retning til den stopper.
Kontroller at den deflekterende spissen fungerer jevnt og korrekt.

2. Skyv defleksjonsspaken langsomt tilbake til den ngytrale stillingen. Kontroller at
den deflekterende spissen gar tilbake til ngytral stilling.

3. Aktiver griperen ved a trykke pa knappen og observer at bevegelsene for apning,
lukking og tilbaketrekking av griperen utfgres helt. Utfer denne kontrollen i rett
posisjon og i fullt utslag opp og ned.

4.  Koble til irrigasjonsslangen, sla pa irrigasjon og kontroller at irrigasjonen skylles
gjennom skopet.

5. Aspirering kan vaere ngdvendig under prosedyren. Klargjer en 50 cc-sprayte for
dette. Tilpass sproyten til Isiris a ved behov, og pafer aspireringskraft i henhold til
onsket effekt. Koble fra, tam sproyten og koble den til igjen hvis det er en storre
mengde vaeske som skal aspireres.

4.4, Ytterligere forberedelser

I'tillegg til Isiris a skal felgende klargjores:

. Vannbasert smgremiddel av medisinsk kvalitet

. Irrigasjonsslange med luer-kobling og irrigasjonspose
. 50 cc-sproyte
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5. Bruke Isiris a
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5.1. Holde Isiris a

Handstykket pa Isiris a kan holdes i begge
hender. Bruk tommelen til & bevege
defleksjonsspaken og pekefingeren til

a betjene griperens aktiveringsknapp.
Handen som ikke holder Isiris a kan
brukes til & fere innferingsslangen frem i
pasientens nedre urinrer.

5.2. Manipulere spissen pa Isiris a
Defleksjonsspaken brukes til & baye og
strekke spissen pa Isiris a opp og ned.

Hvis du flytter defleksjonsspaken nedover,
beyes spissen oppover. Hvis den beveges
oppover, bayes spissen ned

(europeisk bevegelse).

Innferingsslangen ma holdes sa rett som
mulig til enhver tid for a sikre optimal
vinkel og funksjonalitet pa griperen.

5.3.Irrigasjon med saltlgsning
Koble luer-koblingen pa irrigasjonsslangen
til irrigasjonskoblingen pa Isiris a

og kontroller at irrigasjonen skylles
gjennom irrigasjonskanalen. Kontroller

at luer-koblingen er riktig Iast. Hvis

dette ikke gjeres, kan det fore til sgl av
saltvannslgsning, noe som kan skade
enheten og redusere irrigasjons-flyten.



5,4. Aspirering

Aspirering kan vaere ngdvendig under

prosedyren. Klargjer en 50 cc-sprayte

for dette.

Tilpass spreyten til Isiris a ved behov og
% pafer aspireringskraft i henhold til ensket

effekt. Koble fra, tem spreyten og koble

~, den til igjen hvis det er en stgrre mengde
vaeske som skal aspireres.

Om ngdvendig, tem blaeren helt eller del-
vis til gnsket volum ved a bruke en sproyte
som er tilpasset irrigasjons-koblingen.

Bruk et vakuum pa 0,9 bar eller mindre
under aspirering.

5.5. Griper

Griperen er integrert i Isiris a og kan ikke fjernes eller demonteres. Den aktiveres ved a

trykke hardt pa griperaktiveringsknappen pa falgende mate:

1. Griperapning: Trykk griperknappen omtrent halvveis ned.

2. Lukk griperen over stenten med dobbel Igkke: Fortsett a trykke knappen pa
griperen heltinn.

3. Frigjering av uretralstenten med dobbel Igkke fra griperen: Uretralstenten med
dobbel Igkke kan frigjeres nér som helst ved & slippe knappen. | sjeldne tilfeller kan
det veere ngdvendig a trykke pa og slippe knappen pa nytt.

Innhenting av uretralstenten med dobbel lokke utferes pé felgende méte og alltid under
visuell kontroll: Nar uretralstenten med dobbel Iokke er i synsfeltet til Isiris a, dpnes
griperen som angitt ovenfor. For Isiris a frem med den apne griperen til den kommer i
kontakt med uretralstenten med dobbel Iokke, lukk griperen som angitt ovenfor og hold
knappen helt inne. Frigjer eventuell defleksjon pa den deflekterende spissen.
Fjerningen av uretralstenten med dobbel Iokke kan starte ved a trekke forsiktig i Isiris a.

. \ 2. Y 3. A
5.6. Innfg@ring av Isiris a
Smer innfgringsslangen med et medisinsk smaremiddel for & sikre minst mulig friksjon

ndr Isiris a feres inn i pasienten. Det er vanlig praksis & smere pasientens urinrgr med det
samme vannbaserte smoremiddelet.

1
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Hvis kamerabildet av Isiris a blir utydelig, kan spissen rengjeres ved a fjerne Isiris a og
rengjore spissen med et sterilt gassbind. Fortsett med denne fremgangsmaten til du
oppnar et tilfredsstillende bilde.

5.7. Tilbaketrekking av Isiris a
Nér Isiris a trekkes ut, ma du kontrollere at utslagsspaken star i ngytral stilling. Trekk Isiris
a langsomt tilbake, samtidig som du holder gye med bildet pa Isiris Monitor.

Ved slutten av prosedyren setter du den distale spissen i ngytral og ikke-vinklet stilling
og trekker Isiris a langsomt ut uten a bergre bagyespaken. Folg alltid med pa det direkte
bildet av endoskopet samtidig som griperen brukes og mangvreres og trekkes ut av Isiris
a-autorisert representant i Sveits.

6. Etter bruk

Visuell kontroll

1. Mangler det noen deler pa den deflekterende spissen, objektivet, innfaringsslangen
eller griperen? | sa fall ma du preve a finne den manglende delen.

2.  Erdettegn til skade pa den deflekterende spissen, objektivet, innforingsslangen
eller griperen? | sa fall ma du undersoke om apparatet er komplett og fastsla om
noen av delene mangler.

3. Erdetkutt, hull, slapphet, hevelse eller andre uregelmessigheter pa den
deflekterende spissen, objektivet, innfaringsslangen eller griperen? | sa fall ma du
undersgke produktet og fastsla om noen av delene mangler. Om det er ngdvendig
med korrigerende tiltak (trinn 1 til 3), felger du sykehusets lokale prosedyrer.
Delene i innferingsslangen og griperen er rgntgentette

Avsluttende trinn

Isiris a skal kobles fra Isiris Monitor og Isiris a avhendes ifglge lokale forskrifter for
innsamling av infisert medisinsk utstyr med elektroniske komponenter.

Sla av Isiris Monitor ved a holde inne pa/av-knappen i minst 2 sekunder.

7. Feilsgking
Hvis det oppstar problemer med Isiris a, kan du bruke denne feilsgkingsveiledningen til 3
finne og utbedre feilen.

Manglende eller redusert aspirasjonsevne.

Arsak Tiltak

Irrigasjonskanalen er blokkert.  Rengjer irrigasjonskanalen ved & skylle
irrigasjonskanalen med sterilt saltvann ved hjelp
av en sproyte.

Ingen direkte bilder pa venstre side av skjermen,
men brukergrensesnittet vises pa skjermen.

Arsak Tiltak
Isiris a er ikke koblet til Koble Isiris a til den rede porten pa Isiris Monitor.
Isiris Monitor.

Isiris Monitor brukes i den gule  Ga tilbake til levende bilde ved a trykke pa den bl
kategorien for filbehandling kategorien for levende bilde eller den rgde knappen
eller den grenne kategorien med en svart X gverst i hgyre hjorne.

for innstillinger.

Isiris Monitor og Isiris a har Start Isiris a p& nytt ved & trykke PA-/AV-knappen i
kommunikasjonsproblemer. minst 2 sekunder. Start pa nytt nar Isiris Monitor er slatt
av ved & trykke en gang til p4 PA-/AV-knappen.

Isiris a er skadet. Skift ut Isiris a med en ny.
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Bildet som vises til venstre, er frosset.

Arsak Tiltak

Det har oppstatt en Start systemet pa nytt ved & trykke pa PA-/AV-knappen
kommunikasjonsfeil mellom pa Isiris Monitor i minst 2 sekunder. Start pa nytt nar
Isiris a og Isiris Monitor. Isiris Monitor er slatt av ved a trykke en gang til pa

PA-/AV-knappen.

Et bildeopptak vises i den gule  Ga tilbake til levende bilde ved a trykke pa den bla
fanen for filbehandling. kategorien for levende bilde eller den rode knappen
med en svart X gverst i hgyre hjorne.

Start Isiris a p& nytt ved & trykke PA-/AV-knappen i minst
2 sekunder. Start pa nytt nar Isiris Monitor er slatt av
ved & trykke en gang til pa PA-/AV-knappen.

Isiris a er skadet. Skift ut Isiris a med en ny.

Darlig bildekvalitet.

Arsak Tiltak

Lysrefleksjon pa Flytt skjermen slik at det ikke kommer direkte
Isiris Monitor-skjermen. lys inn pa den.

Skitten/fuktig skjerm. Tork av skjermen med en ren klut.

Innstillingene av lysstyrke og Juster kontrasten og lysstyrken med bruk av menyen
kontrast er ikke optimale. pa Isiris Monitor.

Blod, spytt osv. pa objektivet Gni den distale tuppen forsiktig mot slimhinnen. Hvis
(distal spiss). objektivet ikke kan rengjores pd denne maten, ma Isiris
a fjernes og objektivet rengjgres med sterilt gassbind.

Manglende eller redusert irrigasjonsevne.

Arsak Tiltak

Lekkasje ved luer-Ias. Koble til pa riktig mate.
Klemt irrigasjonsslange. Lasne.

Manglende trykk. Loft posen.

Vedlegg 1: Elektromagnetisk kompatibilitet

I likhet med annet medisinsk utstyr krever Isiris-systemet at det tas saerlige forholdsregler
for a sikre elektromagnetisk kompatibilitet med annet elektrisk medisinsk utstyr.

For & sikre elektromagnetisk kompatibilitet (EMK) ma systemet installeres og betjenes

i samsvar med EMK-informasjonen i denne handboken.

Systemet er konstruert og testet for @ samsvare med kravene i IEC 60601-1-2 for EMK med
annet utstyr.

Tillegg 2: Garanti

Isiris a har ingen garanti.

OPPBEVARES PA ET M@RKT, KJ@LIG OG T@RT STED.
MA IKKE BRUKES HVIS PAKKEN ER SKADET.

MA IKKE STERILISERES PA NYTT.

KAST ISIRIS o ETTER BRUK.
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1. BaxkHa uHpopmauus - NMpoueTtete npean ynotpeda
3ABEJIEXXKA

lpoyeTeTe BHUMATENHO HacToOAWMTE WHCTPYKUUN 3a 6e3onacHocT, npeav ada
n3nosn3eaTe U3enuneTo 3a n3BaxzaaHe Ha CTeHT Isiris. V]HCprKLlVII/ITE 3a yn0Tpe6a
noanexart Ha akTyannsnpaHe 6e3 npeaynpexpeHue. Konua Ha TeKyllaTa BepcuAa ca
HaNNYHU NPU NONCKBAHe.

1.1. UHcTpyKuun

Cuncremara Isiris e npeAHa3HayeHa 3a n3nonssaHe B 60HMLA MW B MEAULIMHCKM KabUHET.
Isiris a e cTepunHo n3pgenue 3a efHOKpaTHa ynoTpeba, NpefHa3HauYeHo 3a NayneHTn,
NoAXOAALM 3a ypea C AnaMeTbp 5,5 mm, Ha KOUTO e UMNAaHTUPaH ypeTeparneH CTeHT C
[BOVIHa 13BMBKa, ¢ pa3mepu ot CH 4,8 po CH 9.

MmaiiTe npeaBmy, Ye Te3U MHCTPYKLIMW He laBaT OGACHEHVA U He pa3riexaaT KNMHNYHUTe
npoueaypw. Te onuceaT camo 6a3oBuTe onepaLvy U NpefAnasHUTe Mepki, CBbp3aHi C
pabortarta c Isiris a. Mpean nbpBoHayanHaTta ynotpeba Ha Isiris a e BaxKHO onepatopute

fla ca NoNyuMNV NOAXOAALLO OByUeHVe 3a KNMHUYHNTE LICTOCKONCKMN TEXHUKM 1 Aa ca
3amno3HaTy C NpefHa3HauYeHNeTo, NpeaynpexaeHnATa, NpeanasHuTe Mepku, 6enexkure,
noKasaHuATa 1 NPOTNBOMNOKa3aHNATa, 0OTOeNA3aHN B Te31 UHCTPYKLUW.

1.2.MpepHa3HavyeHne

Isiris o e cTepunen, rbBKaB LIMCTOCKON 3a eiHOKPaTHa, NpefjHa3HayeH 3a NpemMaxBaHe Ha
ypeTpasiH/ CTeHTOBE C 1BOMHA NPUMKa, AOCTbIMHM B MMKOUYHUA MeXYp Ypes ypeTpasHo
nocTaBaHe NPy Bb3PacTHW. Isiris a e NpoeKTpaH fAa ce N3MnoM3Ba C MOHNTOP 3a
MHOroKpaTHa ynotpe6a Isiris 3a Bu3yanv3vpaHe Ha ©306paxeHusTa, nonyyeHu oT Isiris a.

1.3. MpoTuBonokKasaHusa

. MauveHTV BbB GebPUIHM CbCTOAHNA C MHEKLMI Ha YPUHAPHUA TPAKT UKW TEXKa
KoarynonaTus.

. MaumeHTn c ocTpa MHPEKLMA (OCTBP YPETPUT, OCTHbP NPOCTATUT, OCTBP ENUANAUMUT).

. MayuneHTH € N3BECTHA HEMPOXOANMA CTPYKTYpa Ha ypeTparta.

1.4. MpepynpexaeHus, npeanasHN MepKu n 6enexkn

[JafeH ca nogxoasiyy npegynpexaeHvs, NPpeanasHy MepKku 1 6enexku, onmceawm
noTeHUManHNTe PUCKOBe 3a 6€30MacHOCTTa, CBbP3aHM C M3MON3BaHeTO Ha Isiris a.
NHpopmaumsTa, nocoyeHa B Te3u MHCTPYKLMM, MM 33 Liefl eAMHCTBEHO Ad MHCTPYKTUPa
Mo OTHOLLEHME Ha NPABUIHOTO GopaBeHe C U3JeNMneTo.

NMPEAYNPEXAEHUE A

1. [a ce n3nonsea camo OT KBannuduurpaHu nekapw, 06yyeHu B KIMHUYHN
€HAO0CKOMNCKM TEXHUKY 1 NpoLeaypu, Thil KaTo HeNpasuaHaTa ynotpeta Moxe
fa NPUYVHN Bpefa Ha NauyneHTa.

2. V3obpaxeHunTa, monyyeHn ypes cucrtemara Isiris, He Tpa6bBa Aa ce usnonseat
KaTo He3aBMCMM UHCTPYMEHT 3a ANArHoCTVKa Ha KakBaTo 1 fla € naTonorus.
3npaBHUTe cneynanucTy TpabBa Aa ThAKyBaT M 060CHOBaBaT BCAKA HaxoAKa C
APYrY CPeACTBa M CbIIACHO KIMHNYHMTE XapaKTePUCTVKN Ha MauveHTa, 3a Aa
ce n3berHe norpeLliHa ararHosa.

3. He nsnonssante cucremara Isiris 3a uenu, pasnuyHy ot HEMHOTO
npefHa3HayeHve, Tbil KaTo TOBa MOXe Aa JoBeAe A0 HapaHABaHEe Ha NayueHTa.

4. V3xBbpneTe npoAyKTa, ako MHCNeKUMATa 1 nofrotoBkata (pasaen 4) Ha
NpoAYyKTa ca HeycrnewHN, T KaTo TOBa MOXe Aia AoBefe A0 NHdEeKLmua uim
HapaHsABaHe Ha nayueHTa.

5. o Bpeme Ha u3TernaHe Ha ypeaa AUCTaNHUAT BPbX TPsA6Ba fa 6bae B
HeyTpasiHO U HeHaK/IOHeHOo nonoxeHue. He paboTeTe ¢ n1ocTa 3a orbBaHe,

TbI1 KaTo TOBa MOXe Aa [JOBeAe A0 HapaHABaHE Ha NauueHTa.

227



20.

21,

22.

228

He ce onutsaiite ga nouncTeate Unu Aa n3nonssaTe NOBTOPHO Isiris a, 3aW0To
TOBa e u3genue 3a eAHOKpaTHa ynotpeba. MoBTopHaTa ynotpeba Ha NpoayKTa
MOXe [ja NPUYMHN KOHTaMUHaL 1A, BOAeLa A0 MHPEKL N, CEPUO3HY anepruyHmn
peaKkuuy NIn HapaHsABaHe Ha MauueHTa.

Cunictemara Isiris He e HUTO 6e3omacHa, HUTO cbBMecTMa ¢ AMP
(A8peHO-MarHNTEH Pe30HaHC).

He n3nonsgarite cuctemara Isiris no Bpeme Ha gedunbpunauma, Tbil KaTo ToBa
MOXe [ia AOBefe A0 eNIeKTPUYECKM yaap 3a notpebutens.

3a fa ce usberHe pyCKbT OT eNIeKTPUYECKM yaap, ToBa obopyaBaHe TpAbBa

[a ce CBbp3Ba CaMO KbM 3axpaHBaLla eflekTpryecka Mpexa CbC 3alnuTHO
3a3emaABaHe. 3a fla M3KlounTe cuctemara Isiris oT enekTpuyeckata Mpexa,
V3K/0YeTe 3aXpaHBaLLusA WeNcen OT eNIeKTPUYECKNS KOHTAKT.

Mpean BbBEXAaHe NpoBepeTe Aany rpacnepbT He ce NoAaBa OT MPUTaLUoHHWA
KaHas Ha eHpocKomna. 3b6KTe Ha rpacnepa ca oCcTpY U MOraT Aa NPUUMHAT NoBpefa.
Mpwu paboTa c Isiris a He TpabBa Aa ce 13MoN3Ba NPeKOMepPHa Cua, Tbil KaTo
TOBa MOXe fAa foBeje IO HapaHsABaHe Ha NuraBuLaTa.

BnHaru cnepete eHAOCKONCKOTO M306paXkeHWe B peasiHo Bpeme Ha Aucnien n
HabniofaBaiiTe NaLyMeHTa No NOAXOAAL, HAUMH, KOraTo BbBEXAaTe Uin usternare
ypepa, KakTo 1 Korato paboTuTe C rpacrnepa, rbBkaBaTa YacT Uiy Npu CyKuus.
Hen3nbnHeHVeTo Ha TOBa yKa3aHue MOXe Aa fOBefe [0 HapaHABaHe Ha NauyeHTa.
EnekTpoHHO 060opyaBaHe MoXe Aa NoBavAe Ha HopMasHaTta paboTa Ha
cuctemarta Isiris. Ako cuctemara Isiris ce u3anonsea B HenocpeacTBeHa 6a1M3ocT
[0 UK B KOMBMHaumaA ¢ Apyro obopyaBaHe, HabnogasanTe v NoTBbpaeTe
HopMasHaTa paboTa Ha cucTemara Isiris, npean ga A nsnonsearte. Cuctemata
Isiris MOXe Aa NPUYMHM CMYLLEHVA MW HapyLIeHWe Ha paboTaTta Ha HamMpaLLo
ce B 6im3ocT o6opyaBaHe. Moxe fja € He06X0[MMO Aa ce afanTupaT npouegypu
3a CMeKYaBaHe Ha CMYLLEHUATA, KaTo Hanpumep NpeopueHTupaHe unm
npemecTBaHe Ha 060pyfBaHETO.

He akTuBUMpaiiTe rpacnepa, Korato AUCTaNHUAT Kpaii € BbTpe B ypeTpaTta, Tbin
KaTo TOBa MOXe Aa [oBeAe A0 CepPMO3HO HapaHABaHe Ha NauveHTa.

He BbBexpaniTe HUTO efjHa YacT Ha Isiris a B ypeTepa, Tbil KaTo TOBa MOXe Aa
JoBeje o HapaHABaHe Ha MauueHTa.

Isiris o He e NpefjHa3HayYeHO 3a BbBEXJaHe Ha eHAOCKOMNCKM NHCTPYMEHTU.

He ce onutBanTe aa BbBEXAaTe KAaKBUTO 1 a € U3AENUA U KOHTPACTHO
BELECTBO Npe3 NPUraLMoHHNA KOHEKTOP, ThiA KaTo TOBa MOXe fja NoBpean
bYHKLMOHANHOCTTa Ha rpacnepuTe.

MakcrMmanHo aonycTUMOTO NPUTraLMOHHO HanaraHe e 200 cmH,0 nnn

0,2 bar. MpeBulLaBaHeTO Ha TOBa OrPaHNYEHE MOXe fia floBefie A0 CEPUO3HO
HapaHsABaHe Ha nayueHTa.

[lncTanHmAT Kpait Ha eHA0CKONa MOXe fAa Ce 3arpee Nopaan TonanHaTta ot
M3TOYHMKA Ha CBETNMHA. M36ArBaiiTe AbAr NEPUOAN Ha KOHTAKT MEXAY Bbpxa
Ha yCTPONCTBOTO 1 MyKO3HaTa MeMbpaHa, Tbil KaTo AbArMAT U HENMPeKbCHaT
KOHTaKT C MyKO3HaTa MembpaHa Moxe fja AoBefie A0 MyKO3HO HapaHsABaHe.
Mpw oTCTpaHABaHETO Ha CTEHTA C ABOVIHA U3BUBKA NOTPEOUTENAT € ANbXKeH

[a NpeLeHn cunaTa Ha n3gbprBaHe 1 Aa afantupa cuniaTa v CKopocTTa Ha
oTcTpaHABaHe. HuKora He npesuliaBaiTe obnyaiHaTa cuna Ha U3AbpnBaHe,
TbIA KaTo TOBa MOXe Aa yBpeAn YPUHAPHUA TPAKT Ha NaLueHTa.

BriHary n3sbpluBanTe BM3yanHa NpoBepKa CbrlacHO UHCTPYKLMUTe B pa3aen 4,
npepun aa noctasuTe Isiris a B KOHTeHep 3a OTNafbLK, 3a Aa ce yBepuTe,

Ye B NaLMeHTa He ca OCTaHain YacTu.

Cnep ynotpeba Isiris a ce cunTa 3a MHEKTUPaHO 1 TPA6GBa Aa ce U3XBbPAN

B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3nopendbv 3a cbbupaHe Ha MHEKTUPaHK
MeAVLMHCKN N3[eNns C eNeKTPOHHN KOMMOHEHTH.

M3knioueTe Isiris Monitor oT MpeXoBOTO 3axpaHBaHe, U3BajeTe BCUYKN
aKkcecoapu 1 ce yBeperTe, ye Isiris Monitor e HanbAHO U3KNOYEH Npean
nouncTteaHe u aesnHdekuna. ObopyaBaHETO ce U3KIIOYBa OT efleKTpryecKaTa
MperKa upes U3KUYBaHe Ha 3aXpaHBaLLMA LWencesn OT eNekKTPUYeCKNA KOHTaKT.



BHMMAHUE

1.

He n3nonsgante ocTpU MHCTPYMEHTK, 3a Aa OTBapATe TopbuykaTa nnm
KapTOHeHaTa KyTus, Tbil KaTo TOBa MOXe [la MoBpeaun cTepusiHata 6apuepa u fa
3acTpawu ypeaa. Manonspaiite ctaHfapTHaTa MeAMUMHCKa NpakTuKa 3a paboTta
CbC CTepUNIHO o6opyaBaHe.

YBepeTe ce, ye pa3snonararte C NOAXOAALLA pe3epBHa CUCTEMa, FOTOBA 3a
M3Mon3BaHe, B C/lyyaii Ye Bb3HUKHE HEeN3MpaBHOCT.

MNMoppbpKanTe ApbxKKaTa Ha Isiris o cyxa no Bpeme Ha NoaroTosKaTta u
M3MOM3BaHeTo, Thil KaTo TEYHOCTTa MOXe [la oBefje 10 KbCO CbeAnHEeHNe U a
NoBMsAe Ha NOKa3BaHOTO 1306paxeHue.

Cuncremara Isiris ce cbCTOM OT YacTWTe, ONMCaHu B pasgen 2. HecnassaHeTo Ha
TOBa MOXe Aja HaMann 6e30MacHOCTTa N eprKacHOCTTa.

BbaeTe BHMMaTeNHN Npu 6opaBeHe C AUCTaNHNA BPbX Ha LUHYpa 3a BbBeXAaHe
1 He No3BonABaiiTe ja ce AOKOCBA [0 APYrX NPeAMEeTU, Thid KaTo TOBa MOXe Aa
foBefie o NoBpeAa Ha obopyasaHeTo. MOBbPXHOCTTA Ha NleLnTe Ha ANCTANTHNA
BPDBX € Kpexka 1 MOXe Aa ce MOABUN BU3yasIHO N3KpMBABAHE.

KoHeKTop®T Ha ypefa He TpAbBa fia Ce yCyKBa Npw BKapBaHe B LUencena Ha
MOHMTOPa — Bb3MOXHO € TOBa [ja NOBPeAM KOHEKTOpa Ha ypefa unv wencena
Ha MOHWTOpA.

He ynpaxHaBanTe npekomepHa crna BbpXy rbBKaBaTa CeKuua, Tbil KaTo ToBa
MOXe fla AoBefie A0 NoBpefa Ha obopyaBaHeTo. [puMepw 3a HENPaBUIHO
6opaBeHe C rbBKaBaTa CeKLMA BKNOYBaT:

- PbyHa maHunynauua n orbeaHe, KaTo Hanprmep U3BbPLUBAHE Ha
peTporpageH 0630p B MMKOYHUA MEXYP.

- PaboTa ¢ HeA BbB BCEKM CJyyail, KOraTo ce ycella CbNpoTUBNEHME.

YBepeTe ce, ye cTe CBbP3any MPaBUIHO MPUraLMOHHATA IMHUA KbM
MNPUrauMoHHNA KOHEKTOP, MPeAn Aa BbBeaeTe TeYHOCT. Hecna3BaHeTo Ha ToBa
MOXe [la AoBefe [0 Pa3MBaHe Ha TEYHOCT OT UPUTaLMOHHUA KOHEKTOP,

KOeTO MOXe Aia MoBpeAn n3fenmeTo.

3aKpeneTe NPaBUITHO CNPVHLOBKUTE BbPXY MPUTraLMOHHNA KOHEKTOP,

npeaun Aa NpuaoXnTe acnupauusa, 3a fa npefoTBpaTUTe N3TUYaHe.

ToBa n3genue cbabpKa CIEAHOTO BelweCcTBO, AedrHrpaHo kaTto CMR 1B B KOH-
ueHTpauma Hag 0,1 TernoBHU %: KobanT; (CAS N2 7440-48-4; EO N2 231-158-0).
HacTtoAwuTe HayuHn foKasaTencTBa coyat, Ye MeAULMHCKUTE N3[enuns, Npons-
BE/EHU OT CMIaBU OT HePBbXKAAaeMa CTOMaHa, CbAbPXKalun KobanT, He BOAAT A0
NOBVLLIEH PUCK OT paK nnu HebnaronpuaTHM eGeKT BbPXY PenpoayKumaTa 3a
BCUYKM NaLMEHTCKM nonynauum.

DepepanHoTo 3akoHopaaTencTBo Ha CALL Hanara orpaHuyeHneTo ToBa n3genve
[la ce NpojaBsa OT JIeKap WK No NOopbYKa Ha NMLEH3UPaH NPaKTUKYBaLly
3ApaBeH Creumanmncr.

BEJIEXXKU

npOVISBOAVITeﬂﬂT He HOCM OTrOBOPHOCT 3a KaKBaTo 1 Aa e noBpeja Ha
cncTemaTa UM HapaHABaHe Ha NauueHTa B pe3ynTaT Ha HeNpaBuUIHO NoJI3BaHe.

2. OnucaHmne Ha cuctemarta
Isiris a moxe fa 6bAe cBbp3aHO KbM Isiris Monitor. 3a nHpopmauma oTHOCHO Isiris Monitor
BUXKTE MHCTPYKLMKTE 3a ynoTpeba Ha Isiris Monitor.
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2.1. YacTm Ha cuctemarta

Isiris a

CucTemara Isiris ce cbcToum oT Isiris a u Isiris Monitor. Isiris a e cTepunHo nsgenue 3a
e[JHOKpaTHa ynoTpeo6a. Isiris Monitor e 3a MHOrokpaTHa ynotpeba.

Isiris a

PvKoxeamka Kaben 3a uzobpaxeHus  KoHekmop Ha kabena 3a

Mopxopsiya 3a n3nons- MpepaBa curHana Ha u3obpaxeHus

BaHe KaKTo C AACHa, n306paxeHneTo KbM CBbp3Ba ce KbM YePBEHOTO

Taka 1 C 1ABa pbka Isiris Monitor rHe3fo Ha Isiris Monitor
JecpnekmopeH nocm Ipacnep
(esponelicko Mopaga ce, koraTto ce
npemecmesaHe)lBuxu aKTVBMpa oT ByToHa 3a
LUCTaNHNA BPbX %QDD aKTVBUpaHe Ha rpacnepa
Harope unn Hagony RN

.
/ )
\ LUHyp 3a 6v8exdaHe
BymoH 3a akmusupare MbBKAB WHYP 33 Aucmaner kpat
Ha 2pacnepa AKTUBNpPa BbBEX/AAHE Ha Cbabpxa kamepata,
rpacnepa npu €Hpockon V3TOYHMK Ha CBETIMHA
HaTUCKaHe JepnekmuseH 8pvx (nBa ceeTognona),
VpuzayuoneH koHekmop ~ MaHeBpeHa vact KaKTO 1 13X0fja Ha
MosBonssa cebp3BaHe 3a VpUraunoHH1A KaHan

VpUraLwa 1 acinpawma 1 KaHarna Ha rpacnepa

npes Luer Lock

lpednasHa obsuska

Mpeanasga WHypa 3a BbBEX-

NaHe Npu TpaHcnopTupaHe 1 —————{— b)) 0
cbxpaHeHue. OTcTpaHeTe

npeaun ynotpeba

2.2, 06ACHeHMe Ha N3NoN3BaHNTE CUMBONN

CumBonu 3a Isiris a MokasaHue

T

 —— PaboTHa Ab/KMHA Ha LWHYpPa 3a BbBEXAaHe Ha Isiris a
|«39em/15.47—|

MakcumanHa WrpriHa Ha BbBeXaHaTta yact
(MaKcmaneH BbHLEH AnameTbp)

Max OD
|'“"‘"‘ MakcrmanHa Ab/xrHa Ha U3afeH OTBOPEH rpacnep u
=2]45mm MWHMMAIHO Pa3CcTOAHME Ha OTBapsiHe Ha rpacnepa
l)\%S" 3puTenHo none




Cumsonm 3a Isiris a

MNokasaHune

Cebp3BaHe 3a Isiris a

b
all |

MpunoxHa yact ot TMn BF 3a enekTpunuecka 6e3onacHoCT

EAvHMUYHa cTepunHa baprepHa cnctema.
CTepunnunsnpaHo C eTUEeHOB OKCUA

(]
[
w

UL mapKupoBKa 3a npri3HaTo o6opyABaHe 3a
KaHaga n CALL

Sk

CAS Ne 7440-48-4

Cbabprka onacHu BellecTBa

[no6aneH HoMep Ha TbpProBckaTa efnHMLA

MenunumnHcko nsgenne

[bpxaBa Ha npousBoauTens

6 E [E]

3apbnxunTenHo 3a Pycua
[MapKumpoBKa 3a CbOTBETCTBYME CbrnacHo Gosstandart]

BHUMAHWE, cnopep dbepepanHoTo 3aKOHOAATENCTBO
(Ha CALL) ToBa n3genue e npefHasHauYeHo 3a NPOAAXK-
6a camo OT NleKap WY No nekapcko NpeanucaHme

TemnepatypHa rpaHuya

DpaHuua 1 fepmanua:
C1MBON 3a NPUHOC KbM COPTUPAHETO 1
PeLVKIMpaHeTo Ha ONaKoBbYHKTE MaTepranm

He n3nonseavite npu noBpefeHa onakoska u ce
KOHCYNTMPaNTe C MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba

OrpaHquHme 3a OTHOCUTENTHA BNTIaXXHOCT

OrpaHuyeHyie 3a aTMOCHEepPHOTO HansAraHe

Peunknupane

E%ﬁ&@@w

YnbnHomoueH npefctasuten B Lsenuapua
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3. TexHunuyeckun cneyndprKauum Ha NpoayKTa
3.1. Cneuyundukayum Ha Isiris a

OnTuyHa cncTtema

3puTtenHo none 85°
[bnbourHa Ha pA3KoCT 8-19mm
MeTop Ha ocBeTABaHe CeeToauop

BbBexpaaHa yacTt

OrbBalla ce cekyma® 90° Hapony, 80° Harope
[InameTbp Ha WHypa 3a 5,0 mm (15 Fr/0,20 nHyva)
BbBEXAaHe

[nameTbp Ha AUCTanHMA Kpan 5,4 mm (16 Fr/0,21 nHua)

MaKcrmaneH gnameTbp Ha 5,5mm (16,5 Fr/0,22 nHya)
BbBEXJaHaTa yact

Pa6oTHa gbmkuHa 390 mm (15,4 uHua)

3 Umante npeasua, Ye broibT Ha OrbBaHe MOXe a ﬁbﬂe 3acerHart, ako WWHYPbT 3a BbBeXAaHe
He Ce AbPXW Npas

Fpacnep

MakcrmanHa gbmKuHa Ha 18 mm (0,71 nHua)
n3pafeH rpacnep

MuviHMManHo pascToaHmne Ha 4,5 mm (0,16 nHua)
oTBapsAHe Ha rpacnepa

WpuraumoHeH KOHEKTOp

Twun Ha cBbp3BaHe CraHpapTeH KoHeKTop Tun Luer

Pa6oTtHa cpega

Temnepatypa 10 - 40 °C (50 - 104 °F)
OTHOCKTENHa BNaXXHOCT 30-85%
ATMOChepHO HanaraHe 80 - 106 kPa
Hapmopcka BrcounHa <2000 m
CbxpaHeHune

Temnepatypa 10-25°C(50 - 77 °F)
OTHOCKTeNHa BNaXXHOCT 10-85%
ATMOChepHO HanAraHe 50 - 106 kPa
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TpaHcnopTupaHe

Temnepatypa -10-55°C (14 - 131 °F)
OTHOCKTENHa BaXXHOCT 10-95%
ATMOChepHO HanAraHe 50 - 106 kPa
CrepunusunpaHe

MeTop Ha cTepunusnpaHe EO

4. lHcneKuunAa n noaroToBKa Ha Isiris a

4.1. BusyanHa nHcnekuyms Ha Isiris a

1. lNposepeTe ganu NANKDBT He e pa3neyaTaH.

He 3abpaBaiiTe aa npemaxHeTe npefnasHata o6BMBKa OT LWHYpa 3a BbBeXAaHE.
YBepETe ce, Ye NPOAYKTBT HE € 3aMbpCeH.

YBepeTe ce, Ye HAMA CNeam OT NOBPEAM NPU TPAHCMOPTUPaHe UK APYrv NoBpeau,
KaToO HepaBHM MOBBPXHOCTU, OCTPU pbﬁose Wnn n3aaTtnHK, KOUTO Morart Aa
HapaHAT naymneHTa.

HwnN

4.2. UHcneKumnsa Ha n3obpakeHneTo

1. CebpikeTe Isiris a KbMm Isiris
Monitor upes BknouBaHe Ha
6enns KOHEKTOp C YepBeHa
CTpenka KbM CbOTBETHUA
YyepBeH MopT Ha lsiris Monitor.

2. KoHeKTOp®bT He Tpsbea aa ce
YCYKBa Mpu BKapBaHe B Luen-
cena - Bb3MOXHO e ToBa Aa
NnoBpeau KoHeKTopa Ha ypefa
VNN LWencena Ha MOHNUTOpa.

3. [poBsepeTe fanu Ha ekpaHa ce

o nokassa BujeounsobpaxeHue
© B peajiHo Bpeme.
“\ﬁ 4. HacoueTe guctanHua Kpan Ha
Isiris a Kbm NpeameT, Hanpwu-
U 0086 Mep KbM ANaHTa Ha pbKaTa Bu.

5. AKo e Heobxoanmo, perynu-
painTe npeanoYnTaHMNATa 3a
APKOCT 1 KOHTPACT Ha 130~
6paxeHuneTo B Isiris Monitor
- BUXTE UHCMpyKYyuume 3a
ynompeb6a Ha Isiris Monitor 3a
noapo6HOCTU. He e Bb3MOXHO
[a ce perynvpa 6anaHcbT
Ha 6An0TO, THiA KaTo TOBa €
npeABapuTeNnHO 3aAafeHo B
cucTemara.

6. AKO 00eKTBT He ce BUXK[a ACHO,
3abbpLueTe newmTe B AUCTaNHMA
Kpai CbC CTepunHa Kbpna.
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4.3. NoaroTtoBKa Ha Isiris a

1. BHMaTenHo nnb3HeTe ﬂed)ﬂeKTOpHVlﬂ JIOCT Harope n Hagony BbB BCAKa NOCOKa,
[oKaTo cnpe. YBepeTe ce, ye febneKTVBHUAT BPbX GpYHKLMOHMPA NNaBHO
1 NpaBuJiHO.

2. BaBHO nnb3HeTe fedneKTopHKA NOCT B HEYTpasHO MoJIoXKeHue. YBepeTe ce, ue
,Eled)}'leKTMBHl/IﬂT BPbX Ce Bpblla Nj1aBHO B HEYTPasHO NONIOXKeHME.

3. AKTUBMpaiiTe rpacnepa Ypes HaTicKaHe Ha GyToHa 1 HabnlofaBanTe fanv ABMXe-
HWNATA Ha OTBapAHe, 3aTBapAHe N npm6mpaHe Ha rpacnepa ce n3nb/IHABAT HAaNbJIHO.
MBB'prLIeTe Tasn nNpoBepkKa B NpPaBo MONoXeHne N C MbJ/IHO OrbBaHe Harope 1 Hagony.

4. CB'bp>I<eTe KbM npuraynoHHata NnMHNA, BKIOYETE npuraunAaTa u ce ysepere,
ye vpuraumaTta NpoTnya npes ypeaa.

5. Mo Bpeme Ha npoueaypaTta Moxe ia e HeobxoAMMO acnpupaHe. Yseperte ce,
ye CTe NoaroTBuMIN CNpUHLOBKa C BMEeCTUMOCT 50 cc 3a ToBa. Korato e HeO6XO,E|I/IMO,
afjanTupanTe CNpUHLOBKaTa KbM Isiris o 1 npunoxeTe acnupurpalla cuna cnopes
xKenaHumAa edJeKT. npeK'bCHeTE Bpb3KaTa, n3npasHeTe CNpUHUOBKaTa U A CBbpXKeTe
OTHOBO, aKO TpﬂﬁBa Aa ce acnupupa No-roiaMo KoanyecTBo Te4YHOCT.

4.4. D oNbAHNUTENHN NOATOTOBKN
B nonbnHeHue KbM Isiris a noaroTeeTe cnegHoTO:

. Jly6prKaHT Ha BOiHa OCHOBa OT MeAULIMHCKM Knac
. MpwvraunoHHa nHNA ¢ KoHeKTop Tun Luer 1 npuraymoHHa Topbuyka
. CnpurHLOBKa ¢ BMeCcTUMOCT 50 cc

5. Pa6ora c Isiris a

5.1. AibpKaHe Ha Isiris a
PbKoxBaTKaTa Ha Isiris a Moxe Aa ce abpKu
KaKTo C NABaTa, Taka v C AACHaTa pbka.
M3non3BaiTe naneua, 3a Aa mectuTe
fledneKkTopHUA NOCT, 1 NoKasaneua,

3a Aa pabotute ¢ 6yToHa 3a aKTUBMpPaHe Ha
rpacnepa. PbkaTta, KoATo He abpXxu Isiris a,
MOXe [ja ce M3Mon3Ba 3a NPVABMXKBAHE Ha
WHYpa 3a BbBEXAaHe B yPUHAPHWA TPaKT
Ha nayueHTa.

5.2. MaHunynupaHe Ha Bbpxa
Ha Isiris a

[ledpneKTOpPHUAT NIOCT Ce U3MOon3Ba 3a
13BMBaHe U yibJIXKaBaHe Ha Bbpxa Ha

Isiris a Harope 1 Hagony. lMpemecTBaHeTO
Ha AedneKTOpHUA NOCT Haaony Lie

[loBefie 10 U3BMBaHe Ha BbpXa Harope.
MpemecTBaHeTO My Harope Lie aoBefe 0
M3BMBaHETO Ha BbpXa HafloNy (€Bponecko
npemecTBaHe).

LIHYp®T 32 BbBEXAAHE TPA6Ba Aa ce
I'bPXKM Bb3MOXKHO Hal-Npas npes uanoTo
BpeMe, 3a a Ce OCUTYPU ONTUMASIEH Brbi
Ha OrbBaHe Ha Bbpxa 1 GyHKLMOHANHOCT
Ha rpacnepa.
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5.3. Upurauma c
¢usmnonornyeH pasTeop
CBbprKeTe KOHeKTOpa Tun Luer Ha
npuraumoHHaTa NMHNA KbM NpUraynoHHuA
KOHeKTOp Ha lsiris a u ce yBeperTe,
% ye vpurauuaTa npoTuya npes
npuraunoHHua KaHan. Nposepete
Aann KOHEKTOP®T TUM Luere npaBuiHoO
3aKnioyeH. HecnassaHeTo Ha ToBa MOXe
[la fosefie A0 pas3fiMBaHe Ha
%/ dusronornyeH pasTBop, KOETo MoXe
E [la NoBpean N3aenuneTo u ja Hamanu
a npuraynoHHMA NOTOK.
.#

5.4. Acnnpauyns

Mo Bpeme Ha npouefypata Moxe aa

e Heob6XoAMMO acnupupaHe. Ypepete

ce, ye CTe NOArOTBUAN CMPUHLIOBKA C

BMecTumocT 50 cc 3a ToBa.

KoraTo e Heo6xoaumo, agantupaiite

CrMpUHLOBKaTa KbM Isiris a n npunoxerte
% acnupupalla cuna cnopep »enaHma

&,,I edeKT; npekbCcHeTe Bpb3KaTa, U3npasHeTe

CNpUHLOBKaTa 1 A CBbpXKeTe OTHOBO,

aKo TpsAbBa Aa ce acnvpupa no-rofamo

KONIMYeCTBO TEYHOCT.

AKO e Heo6X0AMMO, U3MPa3HEeTEe YaCTUUHO
VN HAaMBHO NUKOYHUA MeXyp A0
KenaHus 06em C NoOMOoLUTa Ha CPUHLOBKA,
afanTMpaHa KbM VPUraLUMOHHUA KOHEKTOP

Mo Bpeme Ha acnupauyma npunarante
BaKyym ot 0,9 bar nnn no-manko.

5.5.pacnep

[pacnepbT e nHTerpupaH B Isiris a 1 He MoXe Aa 6bAe NpemaxHaT nnu paskayeH. AKTUBMpPaA

Ce ypes CUJTHO HaTUCKaHe Ha BYyTOHa 3a aKTVBMPaHE Ha rpacnepa, KakTo crefga:

1. OTBapAHe Ha rpacnepa: HaTucHeTe 6yTOHa Ha rpacnepa npubénusnTenHo
A0 NnoJioBUHaTa.

2. 3aTBapﬂHe Ha rpacnepa Haj CTeHTa C [BOVHa N3BUBKa: npoabv/ikeTe fla HaTUCKaTe
6yTOHa Ha rpacnepa Ao MakcMManHaTa Bb3MOXHa CTeneH.

3. OCBOﬁO)KAaBaHe Ha ypeTepanHna CTeHT C ABOVIHA U3BMBKa OT rpacnepa:
ypeTepanHuAT CTEHT C ABOVIHa MN3BMBKa MOXe Aa 6'b}:le OCBOﬁO/J,eH Mo BCAKO Bpeme
ypes OoTnyckaHeTo Ha 6yTOHa. B peakn cnyyvyanm Moxe fja ce HanoXxm noBTOPHO
HaTuUCKaHe N OTNyCKaHe Ha 6yTOHa.

3axBalljaHeTo Ha ypeTepanHua CTeHT C [BOIHa N3BMBKaA Ce M3BbpPLIBA MO CNeJHUA HaunH

N BMHArn noj BusyaneH KOHTPO: C/ief, KaTo ypeTepasHNAT CTEHT C [iBOHa N3BUBKa
Ce OKaXe B 3pUTeNIHOTO MnoJie Ha Isiris a, OTBOpeTe rpacnepa, KakTo e yka3aHo no-rope,
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npugemxerte Isiris a c oTBOpPeHUA rpacnep, fOKaTO BNese B KOHTaKT C ypeTepanHua
CTEHT C 1BOHA U3BUBKa, 3aTBOPETe rpacnepa, KakTo e yka3aHo No-rope, v 3aapbxTe
6yTOHa HanbAHO HaTUcHaT. OcBo6oAeTE BCAKO OrbBaHe Ha febNeKTVBHUA BPBX.
OTcTpaHABaHeTO Ha ypeTepasiHUA CTEHT C 1IBOHA 3BMBKa MOXe Aa 3aMoyHe C eko
n3gbpneaHe Ha lsiris a.

1.

A 2. N 3. w
5.6. BbBexxpaHe Ha Isiris a
CmaxeTte LWWHYpa 3a BbBeXJaHe C ﬂy6pI/IKaHT Ha BOAHa OCHOBa OT MeAMUWNHCKWM Knac,
3a [la ce rapaHTMpa Bb3MOXKHO Hal-HNCKO TPMeHe Npu BbBeXaaHe Ha Isiris a B ypeTpaTa

Ha naumeHTa. ObnyaiiHaTa NpakTKa e ypeTpaTa Ha NaL1eHTa a ce CMa3Ba CbC CblUVA
Ny6punKaHT Ha BOAHA OCHOBA.

Axo M306pa>KeHl/leT0 OT Kamepara Ha Isiris a cTaHe HeACHO, BbPXbT MOXe Aia ce NoYnUCTH
ypes n3BakgaHe Ha Isiris a n nouncreaHe Ha Bbpxa CbC CTepUsIHA MapnA. Flpom:nmeTe
npouenypara, AOKATO Ce Nonyyun 3ajOBOSINTENHO m306pa>KeH|/|e.

5.7. U3TernsAHe Ha Isiris a

Mpw n3ternaHe Ha lsiris a ce ysepeTe, Ye AeHNEKTOPHUAT NIOCT € B HEYTPASTHO NONOXKEHNE.
BbaBHo n3Ternerte Isiris a, fokaTo HabnogaBaTe n306pakeHNEeTo B peasHo Bpeme Ha

Isiris Monitor.

B kpas Ha npoueaypaTta nocTaBeTe ANCTANHUA BPDX B HEYTPASIHO NOSIOXKEHMNE U He
nop broa n 6aBHo nsternere Isiris a, 6e3 4a JOKOCBATE OCTa 3a OrbBaHe. BuHarun
HabntofaBaliTe eHJOCKONCKOTO N306pakeHNe B peasHoO BpeMe, lOKaTo paboTute ¢
rpacnepa v MaHeBpuparte v n3axpgare Isiris a.

6.Cnep ynotpeba

Busyanna nposepka

1. Mma nu nunceawwm YacTv no fednekTrBHUA BPDbX, NeLaTa, WHypa 3a BbBexaaHe
nnu rpacnepa? AKo OTrOBOPBT € MONOXUTENEH, NPeAnpriemMeTe KOPeKTUBHY
[leCTBMA, 3a Aa HAMepUTe NMMcBallaTa 4yacT.

2. Wma nv npu3Haum 3a noBpea no fedbnekTrBHUA BPbX, NELaTa, WHypa 3a
BbBeXJaHe unu rpacnepa’? AKo OTroBOPBT € MOSIOXKMTENEH, NpOBepeTe LieNocTTa Ha
npoayKTa 1 npeueHeTe Aann uma nnceaLym 4acTu.

3. Wma nu cpasBaHuA, Aynku, orbBaHe, NofyBaHe Nnv Apyru HepefHoCTH Mo
nednekTMBHUA BPDbX, NewjaTa, WHypa 3a BbBexaaHe nnm rpacnepa? AKo oTroBopbT
€ NoNoXMTeNeH, NpoBepeTe NPOAYKTA, 3a ia yCTaHOBMTE Aany Ma IMNcBaLyu
yacTtu. B cnyvaii Ha HEO6XOAUMOCT OT KOPEKTUBHU AeNCTBMA (CTBNKK OT 1 A0 3)
[leicTBaTe B CbOTBETCTBME C IOKaNHWUTE 6ONHNYHYM Npoueaypu. EnemeHTnTe Ha
WHYpa 3a BbBeXAaHe 1 Ha rpacrnepa ca PeHTreHOKOHTPACTHU.



QuHanHU cmenku

M3knioueTe Isiris a oT Isiris Monitor n nsxsbpnete Isiris a B CboTBETCTBME C MECTHUTE
pasnopen6u 3a cbbupaHe Ha MHGEKTUPAHN MEAULNHCKN U3AENUA C eNEKTPOHHN
KOMMOHEHTU.

M3kntoueTe Isiris Monitor upe3 HaTUCKaHe Ha ByTOHa Ha 3aXPaHBAHETO 3a MOHe 2 CeKyHAW.

7. OTCTpaHﬂBaHe Ha HeM3MnpaBHOCTU
AKO Bb3HVKHe Npobnem B Isiris a, n3non3BanTe ToBa pbKOBOACTBO 3@ OTCTPaHABaHe Ha
Heu3npaBHOCTY, 33 fia AeHTUGMLMpPaTe NPUYMHATA 1 fia KopUrupare rpelukara.

JinncBawa nnam HamaseHa cnoco6HOCT 3a acnupauuna.
MpuunHa NeicTBne
BnokumpaH npuraumoHeH kavan. [lloyncrete MpUrauMoHHUA KaHan, KaTo ro npommeTe

CbC cTepuneH GpU3MoNOrMyYeH pasTBop C NOMOLLTa
Ha CMPWHLOBKa.

Hsama nso6parkeHue B peasHo Bpeme B JIABATa YacT Ha eKPaHa,
HO NOTPeGUTENCKUAT HTepdelic e Ha gucnnes.

MpununHa Dencrene
Isiris a He e cBbp3aHO KbM CebprkeTe Isiris a KbM YepBeHMA NOPT Ha Isiris Monitor.
Isiris Monitor.

Isiris Monitor ce ynpasnaBa B BbpHeTe ce KbM 1306paxeHune B peanHo Bpeme ypes
XKBATUA pa3fen 3a ynpasfieHWe  HaTUCKaHe Ha CUHWA pa3faen 3a 3obpaxkeHue B peanHo

Ha daiinose unu senexHus Bpeme 1NN YepBeHUa 6y TOH C YepeH X B ropHuA
pasfen C HaCTPOWKM. [leCceH brb.
Isiris Monitor u Isiris a umat PectapTupaitte Isiris Monitor upe3 HaTucKaHe Ha 6yToHa

npo6nemn B KOMyHUKaLWATa. ON/OFF (BKJ1./3KJ1.) 3a noHe 2 cekyHau. Korato Isiris
Monitor e U3KJTIOYEH., pecTapTupaiiTe ypes HaTUCKaHe
Ha 6yToHa ON/OFF (BKJ1./U3KJ1.) owwe BegHBX.

Isiris a e noBpefeHo. MoameHerTe Isiris a c HOBO.

NMokasaHoTO BNABO v|306pa)|(e|-me € HenoABWXHO.

MpununHa Dencrene

Mexpy Isiris a u Isiris PecTtapTupaiite cuctemata Ypes HaTUCKaHe Ha
Monitor Bb3HWKHa rpelka B 6yToHa ON/OFF (BKJ1./WU3KJ1.) Ha Isiris Monitor 3a
KOMYHVKaumaTa. noHe 2 cekyHaw. Koraro Isiris Monitor e U3KJTIOYEH.,

pecTapTupaiite upes HaTuckaHe Ha 6yToHa ON/OFF
(BKJ./U3KJ1.) owe BeaAHBXK.

B bnTuA pasgen 3a BbpHeTe ce KbM N306paxeHie B peasiHoO Bpeme ypes
ynpaBsneHve Ha darinose HaTWCKaHe Ha CMHWA pa3fen 3a n3obpakeHue B peanHo
ce nokasBa 3anmcaHo BpeMe WS yepBeHUs 6y TOH C YepeH X B ropHuA
n3obpaxeHue. [eceH brb.

PectapTupaiite Isiris Monitor upe3 HaTuckaHe Ha 6yToHa
ON/OFF (BKJ1./WU3KJ1.) 3a noHe 2 cekyHaw. KoraTo Isiris
Monitor e U3KJTIOYEH., pecTapTupaiiTe ypes HaTUCKaHe
Ha 6yToHa ON/OFF (BK/1./U3KJ1.) owwe BeaHBX.

Isiris a e noBpeneHo. MoameHerte Isiris a c HoBO.

237



Jlowo KayecTBO Ha KapTMHaTa.

MpuunHa

OTpajkeHne Ha CBeT/IMHA BbPXY
ekpaHa Ha Isiris Monitor.

MpbceH/BnaxeH ekpaH.

HacTpoiikuTe 3a ApKOCT 1
KOHTPACT He ca ONTUMAaIHW.

KpbB, yprHa 1 T.H. N0 newmTte
(AncTanHMA BpbX).

NeiicTtBue

MpemecTerTe Isiris Monitor B no3uuusa, npu KoATo
eKpaHbT He ce BiMAe OT NpAKa CBeTNHA.

V36bpLueTe ekpaHa ¢ yncTa Kbpna.

Perynupaite KOHTpacTa 1 APKOCTTa, KaTo U3Mon3saTe
CbOTBETHOTO MeHI0 Ha Isiris Monitor.

BHuMmaTenHo 3abbpluete AnCTanHWA Kpai B iMrasuua.
AKo newjaTta He MoXe ia 6bie NOYMCTEHA NO TO3M
HauuH, nternete Isiris a v n36bpLIETE NewwaTa Cbe
cTepuiHa mapnsa.

Jiunceawa nnu HamaneHa CNOCO6HOCT 3a npurauyuna.

Mpuuyuna
Teu npw Luer Lock.

KnamnupaHa
VNpUraunoHHa MNMHUA.

Jlvnca Ha Hansraxe.

[eicTBne
CBbpKETE OTHOBO NPABUIHO.

OcBobopeTe KnamnaTa.

MNosanrHeTe TopbUYKaTa.

MpunoxeHune 1: EneKTpomarHnTHa CbBMeCTMMOCT

Moao6HO Ha Apyrn eneKTPOMeANLMHCKI anapaTtu, cucTemarta Isiris n3nckea cneyunantm
npefnasHy MepPKM 3a rapaHTUpaHe Ha enekKTPOMarH1UTHa CbBMeCTUMOCT C Apyri
enekTPOMeANLMHCKM YCTPOCTBA. 3a Ala Ce OCUrypY enekTPOMarHMTHa CbBMeCTUMOCT
(EMCQ), cuctemara Isiris Tpabea fja 6be MHCTanMpaHa 1 M3non3BaHa CbriacHo
nHdopmauumaTa 3a EMC, npefocTtaBeHa B TOBa pbKOBOACTBO.

Cucrtemara Isiris e pa3paboTeHa 1 TeCcTBaHa 3a CbOTBETCTBME C U3UCKBaHMATa Ha IEC
60601-1-2 3a eneKTpoMarHMTHa CbBMeCTUMOCT C 1pyril yCTPONCTBa.

MpunoxeHne 2: FapaHuuna

Hama rapaHuma 3a lsiris a.

CbXPAHABAWTE HA TbMHO, XJIAIHO U CYXO MACTO.
HE M3MNOJ3BAMTE, AKO OMAKOBKATA E MOBPELEHA.
HE CTEPUJIU3NPANTE NOBTOPHO.

CNEJ YNOTPEBA V3XBBPNETE ISIRIS a.
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1. Fontos informaciok - Hasznalat el6tt elolvasandé

MEGJEGYZES

Az Isiris sztenteltavolité eszkoz hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el a biztonsagi
utasitasokat. A haszndlati utasitas tovabbi értesités nélkil frissilhet. Az aktudlis
véltozat példanyait kérésre rendelkezésre bocsatjuk.

1.1. Utasitasok

Az Isiris rendszer kérhdzban vagy orvosi rendel6kben hasznalhaté.

Az Isiris a steril, egyszer hasznalatos eszkdz, amelyet olyan betegek szamara terveztek,
akiknél 5,5 mm atméréjd cisztoszkdp bevezethetd, és akiknél CH4,8-CH9 méret(li
kéthurkos urétersztentet Ultettek be.

Felhivjuk figyelmét, hogy a jelen Utmutaté nem magyarazza el és nem ismerteti a

klinikai eljarasokat. Csak az Isiris a alapveté mikodtetéséhez sziikséges informaciokat

és a kapcsolddo ovintézkedéseket tartalmazza. Az Isiris o rendszer elsé hasznalata el6tt
nagyon fontos, hogy a kezelé megfelel6 képzést kapjon a klinikai cisztoszképos eljarasok
terlletén, és megismerje a jelen Utmutatdban taldlhaté rendeltetést, figyelmeztetéseket,
dvintézkedéseket, megjegyzéseket, javallatokat és ellenjavallatokat.

1.2. Rendeltetés

Az Isiris a felnéttek korében alkalmazhato, steril, egyszer hasznalatos hajlékony cisztosz-
kdp, amely a hugycsovon keresztil bevezetett, a hugyholyagban hozzaférhetd, kéthurkos
urétersztentek eltavolitasara szolgél. Az Isiris a az Ujrahasznalhatd Isiris monitorral torté-
né haszndlatra készilt, amely lehet6vé teszi az Isiris a megfigyeléseinek megjelenitését.

1.3. Ellenjavallatok

. Hugyuti fertézésben vagy sulyos coagulopathidban szenvedd lazas betegek.

. Akut fertézésben (akut urethritis, akut prostatitis, akut epididymitis) szenvedé betegek.
. Ismert atjarhatatlan hugycsészikilettel rendelkezé betegek.

1.4. Figyelmeztetések, ovintézkedések és megjegyzések

Az Isiris a hasznalatanak potencidlis veszélyeit részletezé6 megfelel6 figyelmeztetések,
dvintézkedések és megjegyzések meg vannak adva. A hasznélati utasitasban szereplé
informaciok kizérélag az eszkz megfelelé hasznélatahoz nyujtanak segitséget.

FIGYELMEZTETES A

1. Azeszkozt kizérdlag a klinikai endoszkdpos technikakban és eljarasokban
jartas, képzett orvos hasznalhatja, mivel a nem megfelel6 hasznalat a beteg
sérllését okozhatja.

2. Azlsiris rendszer altal alkotott képeket nem szabad patoldgias allapotok 6nalld
diagnosztikai eszkozeként hasznalni. A téves diagndzis elkerilése érdekében az
egészségligyi szakember minden leletet értelmezzen és erdsitsen meg egyéb
modszerrel, figyelembe véve a beteg klinikai jellemzéit is.

3. Ne haszndlja az Isiris rendszert a rendeltetésétdl eltéré célra, mert az a beteg
sérllését okozhatja.

4. Haatermék vizsgélata és el6készitése (4. fejezet) sordn problémat tapasztal,
dobja ki a terméket, mivel az fert6zést vagy a beteg sérilését okozhatja.

5.  Azendoszkoép visszahtzasa kdzben a disztélis végnek semleges, nem
meghajlitott helyzetben kell lennie. Ne mikddtesse a hajlitokart, mivel ez a
beteg sériilését okozhatja.

6.  Ne tisztitsa meg és ne hasznalja Ujra masik betegnél az Isiris a eszkozt, mert egy-
szer hasznalatos eszkoz. A termék Ujbdli felhasznaldsa szennyezédést okozhat,
ami fertézéshez, sulyos allergias reakciokhoz és a beteg sériiléséhez vezethet.
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20.

21.

22.

Az Isiris rendszer nem MR-kdrnyezetben nem biztonsagos és nem MR-kompatibilis.
Defibrilldlaskor ne hasznélja az Isiris rendszert, mivel ez a betegnek

4ramitést okozhat.

Az dramutés elkerllése érdekében ezt az eszkozt csak olyan hdlézathoz
szabad csatlakoztatni, amely rendelkezik védéfoldeléssel. Az Isiris rendszernek
az elektromos halozatrol torténd levélasztasahoz hizza ki a haldzati
csatlakozédugét a fali aljzatbol.

Bevezetés el6tt ellendrizze, hogy a megfogé nem nydlik-e ki az endoszkép
Oblitécsatornajabdl. A megfogo fogai élesek, és sériilést okozhatnak.

Az Isiris a rendszer mikodtetésekor soha ne fejtsen ki tulzott mértékd erét,
mert az a nyélkakartya sériiléséhez vezethet.

Az endoszkdp bevezetésekor vagy visszahtzasakor, valamint a megfogo,

a hajlithato rész hasznalatakor vagy leszivas kozben mindig figyelje az é16
endoszkopos képet a kijelzén, és megfeleléen monitorozza a beteget.
Ellenkez6 esetben megsériilhet a beteg.

Az elektronikus berendezések befolyasolhatjak az Isiris rendszer normalis
mukodését. Ha az Isiris rendszert mas berendezések mellett, vagy mas
berendezésre helyezve hasznalja, a hasznalata el6tt figyelje meg és ellendrizze
a normal miikodését. Az Isiris rendszer zavarhatja vagy ledllithatja a kozelében
|évé berendezések miikodését. Eléfordulhat, hogy ennek enyhitésére
eljarasokat kell alkalmazni, példaul a berendezés irdnyanak vagy helyzetének
megvaltoztatasat.

Ne mukddtesse a megfogdt, ha a disztalis vég a hugycsében van, mivel ez a
beteg sulyos sériilését okozhatja.

Ne juttassa az Isiris a eszkoz egyik részét sem a hiigycsébe, mivel ezzel sériilést
okozhat a betegnek.

Az Isiris a nem alkalmas endoszképos mUszerek bevezetésére. Ne probaljon
semmilyen eszkozt vagy kontrasztanyagot bevezetni az 6blitécsatlakozén
keresztil, mivel ez karosithatja a megfogé muikédését.

Az 6blitési nyomas maximalisan megengedett hatarértéke 200 cmH,0 vagy 0,2
bar. Ennek a hatarértéknek a tullépése a beteg sulyos sériilését okozhatja.

Az endoszkop disztélis vége a fényforras héje miatt felmelegedhet. Kertilje az
eszkoz cslcsa és a nydlkahartya kozotti hosszan tarté érintkezést, mivel a nyal-
kahartyaval valé hosszu, tartds érintkezés a nyélkakartya kdrosodasat okozhatja.
A kéthurkos sztent eltavolitasakor a felhasznal6 felel6ssége a megfelelé
huzéeré megallapitasa, valamint az eltavolitdshoz sziikséges er6 és sebesség
bedllitasa. Soha ne Iépje tul a szokdsos huzoéerét, mivel azzal hugyuti sérilést
okozhat a betegnél.

Miel6tt az Isiris a eszkozt hulladéktartéba helyezné, mindig végezzen
szemrevételezéses ellendrzést a 4. fejezetben foglalt utasitasok szerint,

igy biztositva, hogy semmilyen alkatrész ne maradjon a beteg testében.
Hasznalat utan az Isiris a fert6zottnek tekintendd, és az elektronikus
OsszetevOket tartalmazo fert6zott orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo helyi
jogszabalyoknak megfeleléen kell drtalmatlanitani.

Tisztitas és ferttlenités el6tt valassza le az Isiris monitort a halézati
tapegységrél, tavolitsa el a tartozékokat, és gy6z6djon meg arrdl, hogy az

Isiris monitor teljesen ki van kapcsolva. Ezt az eszkozt Ggy lehet a halézatrdl
lekapcsolni, hogy a halézati csatlakozodugdt kihtzza a fali aljzatbdl.

VIGYAZAT

1.

Ne hasznaljon éles eszkdzoket a tasak vagy a kartondoboz kinyitaséahoz,

mivel ez megsértheti a steril gatat, és veszélyeztetheti az endoszképot.

Kovesse a szokasos orvosi gyakorlatot a steril eszk6zok kezelésére vonatkozoan.
Arra az esetre, ha hibas miikodés Iépne fel, megfeleld tartalék rendszer
készenlétben &llasat kell biztositani.

Az el6készités és a hasznalat soran tartsa szdrazon az Isiris o markolatat, mert a
folyadék rovidzarlatot okozhat, és befolyasolhatja a megjelenitett képet.
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4. Azlsiris rendszer a 2. fejezetben ismertetett alkatrészeket tartalmazza.
Az ettdl vald eltérés csokkenheti a biztonsagossadgot és a hatékonysagot.

5. Ovatosan kezelje a bevezetévezeték disztalis végét, és ne hagyja, hogy mas
térgyaknak nekilitk6zzon, mert az kdrosithatja az eszkdzt. A disztalis végen
talalhato lencse torékeny, vizudlis torzulds johet létre.

6. Az endoszkdp csatlakozéja nem lehet megcsavarodva, amikor bedugja a
monitor csatlakozdjéba - ez az endoszkdp csatlakozdjanak vagy a monitor
csatlakozdjanak sériilését okozhatna.

7. Ne fejtsen ki tulzott erét a hajlithato részre, mert karosodhat az eszkoz.
Példak a hajlithato rész helytelen kezelésére:

- Kézzel valé mozgatas és hajlitas, példaul retrograd képalkotas a hélyagon beldil.
- M(kodtetés minden olyan esetben, amikor ellenallas érezhetd.

8.  Folyadék bevezetése elétt gy6z6djon meg réla, hogy az 6blitévezetéket
megfeleléen csatlakoztatta az 6blitécsatlakozéhoz. Ellenkez6 esetben a
folyadék kifolyhat az 6blitécsatlakozébdl, ami kért okozhat az eszkézben.

9. Aszivérgas elkerilése érdekében a felszivas alkalmazasa el6tt megfeleléen
régzitse a fecskenddket az 6blitécsatlakozéra.

10. Ez az eszkdz a kdvetkez6, CMR 1B anyagként meghatarozott anyagot
tartalmazza 0,1 tomegszazalék feletti koncentracioban: kobalt; (CAS-szam:
7440-48-4; EK-szam: 231-158-0). A jelenlegi tudomanyos bizonyitékok
alatamasztjak, hogy a kobalttartalmu rozsdamentes acélotvozetekbdl késziilt
orvostechnikai eszk6z6k nem novelik a rak vagy a karos reproduktiv hatasok
kockazatat egyetlen betegpopulacionél sem.

11. Az Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei alapjan a jelen eszkoz kizarélag
engedéllyel rendelkezé egészséguigyi szakember altal vagy annak
rendelvényére értékesithetd.

MEGJEGYZESEK

. A gyarté nem vallal felelésséget a helytelen hasznalatbdl eredéen a rendszert
vagy a beteget érinté karokért.

2. Arendszer leirasa
Az Isiris a az Isiris monitorhoz csatlakoztathaté. Az Isiris monitorral kapcsolatban tovabbi
informaciokat az Isiris monitor hasznalati utasitasaban talal.

2.1. Arendszer részei

Isiris a

@éf;_j

Az Isiris rendszer az Isiris o eszkdzbdl és az Isiris monitorbdl all. Az Isiris a egy steril,
egyszer hasznaélatos eszkoz. Az Isiris monitor egy tobbszor hasznalatos eszkoz.
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Isiris a

Képkdbel
Kézidarab Tovabbitja a A képkabel csatlakozéja
Jobb- és bal kézhez képjelet az Az Isiris monitoron 1évé
is megfelel Isiris monitorra piros aljzathoz csatlakozik
Hajlitékar (eurépai

Megfogd
A megfog6 aktivalégombjaval
torténé mikodtetéskor nyulik ki

mozgds)Felfelé és
lefelé mozgatja a
disztalis véget

B
Bevezetévezeték

Megfogé-aktivdlégomb Az endoszkdp flexibilis Disztdlis vég
Megnyomasaval bevezetbvezetéke Tartalmazza a
mukodtetheté a kamerat, fényforrast
megfogd Hajlithaté hegy (két LED-et), valamint

Oblitécsatlakozé Iranyithato alkatrész az 6blité és megfogd

Lehetdvé teszi az 6blits- csatorna kijaratat

és szivocsatlakozast egy

Luer-zaron keresztul
Védéhiively
Szallitas és tarolas kozben ~ ———(— ) 0

védi a bevezetévezetéket.
Hasznalat el6tt tavolitsa el

2.2. A hasznalt szimbélumok jelentése

Az Isiris a szimbélumai Jelentés
=T
%4:“ Az Isiris a bevezet6vezeték effektiv hossza
|+39 cm/15.47—|
A bevezetérész maximalis szélessége
(max. kiils6 atméro)
Max OD
|'“"‘"‘ A kinyul6 nyitott megfogé maximalis hossza és a
:Z_ll_umm megfogé minimalis nyitasi tavolsaga
A
—__ 085 Latémezé
N
=15 . Csatlakozé az Isiris a eszkdz szamara
< Elektromos biztonsag — BF tipusu beteggel
ﬂ érintkez6 alkatrész
Egyszeres sterilgat-rendszer.
STERILE[EQ Etilén-oxiddal sterilizalva
“ UL-minésitésti komponens Kanadaban és az
(H Us Egyesiilt Allamokban
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Az Isiris a szimbdlumai

Jelentés

G

CAS-szam: 7440-48-4

Veszélyes anyagokat tartalmaz

Q
=
2

Globalis kereskedelmi cikkszam

Orvostechnikai eszkdz

A gyarté orszaga

Oroszorszagban kotelezd
[a GOST-szabvanynak valé megfeleléség jele]

FIGYELEM! A szovetségi (USA) toérvények alapjan
ez az eszkdz csak orvos altal vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd

Hémérsékleti hatarérték

Franciaorszag és Németorszag:
A csomagoléanyagok szelektiv gy(ijtésének
és Ujrahasznositasanak szimboéluma

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt, és olvassa el a
hasznalati utasitast

A relativ paratartalom korlatozasa

A 1égkori nyomas korlatozasa

‘ap® e~ | @R E

(7
©

Ujrahasznositas

N
2

Meghatalmazott képvisel6 Svajcban

3. A termék miiszaki jellemzé6i
3.1. Az Isiris a miiszaki jellemzé6i

Optikai rendszer

Latomezd 85°
A mezé mélysége 8-19mm
Megvildgitasi modszer LED
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Bevezetorész

Hajlithato rész?

90° lefelé, 80° felfelé

A bevezetévezeték
atméréje

5,0 mm (15 Fr/0,20")

A disztélis vég atmérdje

5,4 mm (16 Fr/0,21")

A bevezetdrész
maximalis atméréje

5,5 mm (16,5 Fr/0,22")

Effektiv hossz

390 mm (15,4")

3 Vegye figyelembe, hogy a nem egyenes helyzetli bevezet6vezeték befolyasolhatja a hajlitasi szoget

Megfogo

A kinyulé megfogd
maximalis hossza

18 mm (0,71")

A megfogé minimélis
nyitési tavolsdga

4,5 mm (0,16")

Oblitécsatlakozé

A csatlakozaés tipusa

Szabvényos Luer-csatlakozo

Miikodési kornyezet

Hémérséklet

10-40°C (50 - 104 °F)

Relativ paratartalom 30-85%
Légkdri nyomas 80 - 106 kPa
Tengerszint feletti <2000m
magassag

Tarolas

Hémérséklet

10 -25°C(50 - 77 °F)

Relativ paratartalom

10-85%

Légkori nyomas

50 - 106 kPa

Szallitas

Hémérséklet

-10-55°C(14-131°F)

Relativ paratartalom 10-95%
Légkori nyomas 50 - 106 kPa
Sterilizalas

Sterilizalasi modszer EO
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4. Azsiris a ellendrzése és elokészitése

4.1. Az Isiris a szemrevételezéses ellendrzése

1 Ellendrizze, hogy a tasak lezarasa sértetlen-e.

2 Gy6z6djon meg réla, hogy a bevezetévezetékrdl le van véve a védodhiively.

3. Ellendrizze, hogy nincs-e szennyezddés a terméken.

4 Ellendrizze, hogy nincs-e szallitasi sériilésre vagy egyéb sérilésre (pl. durva
fellletek, éles szélek vagy kiallé részek) utald jel, amely megsérthetné a beteget.

4.2. A kép ellendrzése

1. Csatlakoztassa az Isiris a
eszkozt az Isiris monitorhoz:
ehhez dugja be a piros nyillal
jelolt fehér csatlakozot az
Isiris monitor megfeleld piros
csatlakozdaljzataba.

2. Acsatlakozé nem lehet
megcsavarodva, amikor
bedugja a csatlakozdba - ez

az endoszkdp csatlakozdjanak

vagy a monitor
csatlakozdjanak sérilését
\“ﬁ N okozhatna.
é16 videokép a képernydn.
” 0086 4.  Forditsa az Isiris a disztalis
végét egy tetszbleges targy,
pl. a sajat kézfeje iranyaba.

fényerejét és kontrasztjat az

van bedllitva a rendszerben.
6.  Amennyiben a targy nem
lathato vildgosan, tiszta
torléruhaval torélje meg a
disztalis végen a lencséket.

4.3. Az Isiris a elokészitése

1. Ovatosan huzza fel-le a hajlitékart mindkét iranyba itkdzésig. Ellenérizze, hogy a
hajlithaté hegy zavartalanul és megfelel6en mikodik-e.

2. Lassan csusztassa vissza alaphelyzetbe a hajlitékart. Gy6z6djon meg réla, hogy a
hajlithaté hegy zavartalanul visszatér-e a semleges helyzetbe.

3. Huzza mikodésbe a megfogdt a gomb megnyomasaval, és figyelje meg, hogy
a nyito, a zar6 és a megfogot visszahtizé mozdulatok teljesen végbemennek-e.

Ellendrizze, hogy megjelenik-e

5. Szlkség esetén éllitsa be a kép

Isiris monitoron - a részleteket
lasd az Isiris monitor haszndlati
utasitdsdban. A fehéregyensuly
nem allithato, mivel ez gyarilag

Végezze el ezt az ellenérzést egyenes helyzetben, illetve teljes fel- és lehajtasnal is.

4.  Csatlakoztassa az 6blitévezetéket, kapcsolja be az oblitést, és ellendrizze, hogy az
Oblités dtmossa-e az endoszkopot.

5. Azeljaras kozben folyadék leszivasara lehet sziikség. Ehhez készitsen el6 egy 50
ml-es fecskendét. Ha sziikséges, csatlakoztassa a fecskendét az Isiris a eszkdzhoz,
és alkalmazzon szivoerét a kivant hatasnak megfeleléen. Ha nagyobb mennyiségu

folyadékot kell leszivni, valassza le és uritse ki a fecskend6t, majd csatlakoztassa ujra.
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4.4. Tovabbi elokésziiletek
Az Isiris a mellett készitse el6 a kdvetkezdket is:
Orvosi mindségu, vizbazisu sikosito
Oblitévezeték Luer-csatlakozdval és dblitézsakkal
. 50 ml-es fecskend6

5. Az Isiris a miikodtetése

5.1. Az Isiris a tartasa

Az Isiris a kézidarabja mindkét kézbe jol
illeszkedik. A hajlitokart a hiivelykujjaval,

a megfogd aktivalbgombjat pedig a
mutatoéujjaval mikédtetheti. Amig egyik
kezével az Isiris a eszkozt tartja, a masikkal
a beteg hugyutain keresztil eléretolhatja a
bevezetdvezetéket.

5.2. Az Isiris a hegyének
mozgatdasa

A hajlitékar az Isiris a hegyének felfelé és
lefelé hajlitasara és kinyujtasara szolgal.
Ha lefelé mozgatja a hajlitdkart, a hegy
felfelé hajlik. Ha felfelé mozgatja a
hajlitékart, a hegy lefelé hajlik

(eurépai mozgas).

A bevezetdvezetéket a hegy optimalis
hajlasszogének és a megfogd muikodoké-
pességének biztositdsdra mindig a lehetd
legegyenesebben kell tartani.
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5.3. Oblités s6oldattal
Csatlakoztassa az 6blitévezeték
Luer-csatlakozdéjat az Isiris a
Oblitécsatlakozoéjahoz, és gy6z6djon meg
arrél, hogy 6blités folyik az 6blitécsatornan
keresztul. Ellendrizze, hogy a Luer-
csatlakozé megfelel6en van-e rogzitve.
Ellenkez6 esetben a séoldat kiomélhet,
ami kérosithatja az eszkozt és csokkentheti
az 6blitéfolyadék dramlasat.

.""’ll\f gﬁ

5.4. Aspiracio

Az eljaras kozben folyadék leszivasara
lehet sziikség. Ehhez készitsen el6 egy

50 ml-es fecskendét.

Ha sziikséges, csatlakoztassa a fecskendét
az Isiris a eszk6zhoz, és alkalmazzon
szivoerdt a kivant hatasnak megfeleléen;
vélassza le, Uritse ki a fecskend6t,

és csatlakoztassa Ujra, ha nagyobb
mennyiségu folyadékot kivan leszivni.

i

Ha sziikséges, részben vagy teljesen
uritse ki a holyagot a kivant térfogatra az
Oblitécsatlakozohoz illesztett fecskendé
segitségével.

A leszivashoz alkalmazott vakuum
legfeljebb 0,9 bar lehet.

5.5. Megfogé

A megfogd az Isiris a-ba van integralva, és nem tavolithato el vagy valaszthato le. Aktivélasa

a megfogo-aktivalé gomb erételjes megnyomasaval torténik, az aldbbiak szerint:

1. A megfogé kinyitasa: nyomja le a megfogé gombjat korilbeliil a feléig.

2. A megfogo Osszezarasa a kéthurkos sztenten: tartsa nyomva a megfogégombot a
lehetd leghosszabb ideig.

3. Akéthurkos urétersztent kioldasa a megfogobdl: a gomb elengedésével a kéthurkos
urétersztent barmikor kioldhato. Ritka esetekben sziikség lehet a gomb masodszori
megnyomasara és elengedésére.

A kéthurkos urétersztent megfogasa a kovetkezé médon torténik, és minden esetben
vizualis ellenérzés mellett: amint a kéthurkos urétersztent megjelenik az Isiris a
latomezéjében, nyissa ki a megfogot a fent jelzett médon, tolja el6re az Isiris a eszkozt
nyitott megfogéval, amig hozza nem ér a kéthurkos urétersztenthez, zarja 6ssze a
megfogot a fent jelzettek szerint, és tartsa teljesen lenyomva a gombot. Oldja ki a
hajlithaté hegy elhajlitasat. A kéthurkos urétersztent eltavolitasa az Isiris o 6vatos
meghuzésaval kezdheté meg.
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5.6. Az Isiris a bevezetése

A bevezet6évezeték orvosi minéség(, vizbazisu sikositéval valé megkenésével biztositsa,
hogy az Isiris a eszkdznek a beteg uréterébe torténd bevezetése kozben a surlédas a
leheté legkisebb legyen. Altaldnos gyakorlat, hogy a beteg higycsévét ugyanazzal a
vizbazisu sikositdval kenik be.

Ha az Isiris a kameraképe homalyossa valik, a hegy megtisztithaté az Isiris a
eltavolitasaval és a hegy steril gézdarabbal torténé megtisztitasaval. A miveletet addig
folytassa, amig a kép megfelel6 minéségli nem lesz.

5.7. Az Isiris a visszahuzasa

Az Isiris a visszahuzéasakor a hajlitokarnak alaphelyzetben kell lennie. Lassan huzza ki az
Isiris a eszkozt, és kdzben figyelje az Isiris monitoron az éI6 képet.

A miuvelet végén allitsa a disztalis véget semleges, nem hajlitott helyzetbe, és lassan,

a hajlitokar érintése nélkul hizza vissza az Isiris a eszkozt. Mindig figyelje az é16
endoszkopos képet, mikdzben a megfogot mikodteti, valamint irdnyitja vagy visszahtzza
az Isiris a eszkozt.

6. Hasznalat utan

Szemrevételezéses ellenérzés

1. Hidnyzik valami a hajlithaté hegyrél, a lencsékrél, a bevezetévezetékrél vagy a
megfogorol? Ha igen, akkor keresse meg a hianyzo alkatrészt.

2. Sérilés jelei észlelhetdk a hajlithaté hegyen, a lencséken, a bevezetévezetéken
vagy a megfogdén? Ha igen, akkor ellenérizze, hogy ép-e az eszkéz, és hogy nem
hidnyzik-e valamelyik alkatrésze.

3. Lathatdk vagasok, lyukak, gorbiiletek, kidudorodasok vagy egyéb elvaltozasok a
hajlithaté hegyen, a lencséken, a bevezetévezetéken vagy a megfogon?

Ha igen, akkor ellendrizze, hogy nem hidnyzik-e az eszkdz valamelyik alkatrésze.
Ha korrekcios intézkedések sziikségesek (1 - 3. [épés), akkor a helyi kérhazi
eléirdsoknak megfeleléen jarjon el. A bevezetévezeték és a megfogo elemei nem
eresztik at a rontgensugarzast.

Utolsé lépések

Valassza le az Isiris a eszkdzt az Isiris monitorrdl, majd artalmatlanitsa az elektronikus
Osszetevoket tartalmazo fert6zott orvostechnikai eszkdzok 6sszegyjtésére vonatkozo
helyi eléirasoknak megfeleléen.

Az Isiris monitor bekapcsolégombjanak legaldbb 2 masodpercig tarté megnyomasaval
kapcsolja ki a monitort.
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7. Hibaelharitas
Ha probléma merl fel az Isiris a eszkdzzel kapcsolatban, a probléma okanak

Hianyz6 vagy csokkent szivoképesség.
ok Teendé

Az 6blitécsatorna eltomédott.  Tisztitsa meg az 6blitécsatornat: egy fecskendd
segitségével mossa at steril soldattal.

Nincs é16 kép a képernyé bal oldalan, de a kijelz6n aktiv
a felhasznaloi feliilet.

Ok Teend6

Az Isiris a nincs csatlakoztatva  Csatlakoztassa az Isiris a eszkdzt az Isiris monitor piros

az Isiris monitorra. csatlakozdaljzatahoz.
Az Isiris monitor a sarga Az é16 képhez valé visszatéréshez nyomja meg a kék EI6
Fajlkezelés fiilre vagy a zold kép flilet vagy a fekete X-et tartalmazo piros gombot a

Beallitasok fulre van kapcsolva.  jobb felsé sarokban.

Az Isiris monitor és az Isiris A bekapcsolégombot legaldbb 2 méasodpercig
a kozott kommunikacios lenyomva tartva inditsa Ujra az Isiris monitort.
probléma lépett fel. Ha az Isiris monitor ki van kapcsolva, nyomja

meg a bekapcsolégombot még egyszer.

Az Isiris a megsériilt. Cserélje ki az Isiris a eszkdzt egy Ujra.

A bal oldalon lathaté kép lefagyott.

Ok Teend6

Kommunikaciés hiba lépett Az Isiris monitoron talalhat6 bekapcsolégomb legalabb
fel az Isiris o és az Isiris 2 masodpercig tarté megnyomasaval inditsa Ujra a
monitor kézott. rendszert. Ha az Isiris monitor ki van kapcsolva, nyomja

meg a bekapcsolégombot még egyszer.

A sarga Fajlkezelés filon Az é16 képhez vald visszatéréshez nyomja meg a kék EI6
felvett kép lathaté. kép fiilet vagy a fekete X-et tartalmazé piros gombot a
jobb felsé sarokban.

A bekapcsolégombot legaldbb 2 méasodpercig
lenyomva tartva inditsa Ujra az Isiris monitort. Ha
az Isiris monitor ki van kapcsolva, nyomja meg a
bekapcsolégombot még egyszer.

Az Isiris a megsériilt. Cserélje ki az Isiris a eszkdzt egy Ujra.



Rossz a képmindség.
Ok Teend6

Fény tiikr6z6dik vissza az Isiris ~ Helyezze at az Isiris monitort olyan helyre, ahol nem éri

monitor képernyé&jén. kozvetlen napsugérzas a képernyét.
Piszkos/nedves képernyé. Tiszta ruhéval torolje le a képernyét.
A fényerd és a kontraszt Az Isiris monitor erre szolgalé mendije segitségével
beallitasai nem optimalisak. allitsa be a fényer6t és a kontrasztot.

Vér, vizelet stb. van a lencsén Finoman dérzsélje le a disztalis véget a nyalkahartyan.
(disztalis véqg). Ha a lencse ily médon nem tisztithaté meg, huzza ki az
Isiris monitort, és tordlje le a lencsét steril gézzel.

Hidanyz6 vagy csokkent dblitoképesség.

Ok Teendé

Szivérgas a Luer-zarnal. Megfelelen csatlakoztassa Ujra.
Elszoritott 6blitévezeték. Szilintesse meg az elszoritds okat.
Nincs nyomas. Emelje meg a zsékot.

1. Fiiggelék: Elektromagneses 6sszeférhetdség

Az Isiris rendszer — akarcsak az egyéb gydgyaszati villamos késziilékek - kiilonleges
dvintézkedéseket igényel az egyéb gydgyaszati villamos késziilékekkel vald
elektromagneses 0sszeférhetéség biztositasahoz. Az elektromagneses dsszeférhetéség
(electromagnetic compatibility, EMC) biztositasahoz az Isiris rendszer telepitését és
mukodtetését a jelen Gtmutatdban taldlhaté EMC-informéciok szerint kell végezni.

Az Isiris rendszer kialakitdsa és tesztelése megfelel az egyéb eszkozokkel
valo elektromdgneses 6sszeférhetéségre vonatkozo IEC 60601-1-2 szabvéany
kovetelményeinek.

2. Fliggelék: Garancia
Az Isiris a eszkdz nem garancialis.

FENYTOL VEDETT, HOVOS, SZARAZ HELYEN TAROLANDO.
NE HASZNALJA, HA A CSOMAGOLAS SERULT.

NE STERILIZALJA UJRA!

HASZNALAT UTAN DOBJA KI AZ ISIRIS a ESZKOZT.
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1. Dolezité informacie - Preditajte si pred pouzitim

POZNAMKA

Pred pouzitim pomdcky na vyberanie stentu Isiris si pozorne precitajte tieto
bezpecnostné pokyny. Navod na pouzitie moze byt aktualizovany bez oznamenia.
Jeho aktudlna verzia je k dispozicii na vyziadanie.

1.1. Navod

Systém lIsiris je ureny na pouzivanie v nemocni¢nom alebo ordina¢nom prostredi.

Isiris a je sterilnd pomdcka urcend na jednorazové pouzitie pre pacientov, ktord
podporuje endoskop s priemerom 5,5 mm a ktora sa implantuje s uretrdlnym stentom s
dvojitou slu¢kou v rozsahu velkosti od CH 4,8 do CH 9.

Nezabudajte, Ze tento navod nevysvetluje klinické postupy ani sa nimi nezaobera.
Opisuje len zékladné Ukony a preventivne opatrenia stvisiace s ¢innostou pomaocky Isiris
a. Pred prvym pouzitim pomaécky Isiris a je nevyhnutné, aby bola jej obsluha dostato¢ne
odborne pripravend v oblasti klinickych cystoskopickych technik a oboznémila sa s
pouzitim, vystrahami, upozorneniami, poznamkami, indikaciami a kontraindikaciami
uvedenymi v tomto navode.

1.2. Uréené pouzitie

Isiris o je sterilny jednorazovy pruzny cystoskop navrhnuty na vyberanie uretrdlnych stentov
s dvojitou sluckou, ktoré su pristupné v mocovom mechure prostrednictvom uretrdlneho
zavedenia u dospelych. Isiris a bol navrhnuty na pouZzitie s opakovane pouzitelnym
monitorom Isiris na vizualizaciu pozorovani ziskanych prostrednictvom Isiris a.

1.3. Kontraindikacie

. Pacienti s horuckou a infekciami moc¢ovych ciest (UTI) alebo zdvaznou koagulopatiou.
. Pacienti s akutnou infekciou (akutna uretritida, akutna prostatitida,

akutna epididymitida).
. Pacienti so znamym nepriechodnym zizenim mocovej trubice.

1.4. Vystrahy, upozornenia a poznamky

Prislusné vystrahy, upozornenia a poznamky opisuju potencialne bezpe¢nostné rizika
suvisiace s pouzitim pomocky Isiris a. Informacie uvedené v tomto navode sluzia len na
poucenie o sprdvnom zaobchadzani s pomédckou.

VYSTRAHA A

Tento vyrobok smu pouzivat len lekari vyskoleni v technikach a postupoch
klinickej endoskopie, pretoze nespravne pouzivanie méze mat za nasledok
ubliZzenie pacientovi.

2. Obrazy vytvorené systémom lIsiris sa nesmu pouzivat na samostatnu
diagnostiku ziadneho patologického javu. Zdravotnicky personal musi
interpretovat a podlozit kazdy nalez inymi prostriedkami a v sulade s klinickym
stavom daného pacienta, aby sa zabrénilo nespravnej diagnostike.

3. Systém Isiris nepouzivajte na ziadny iny Ucel, nez na aky je urceny, pretoze by to
mohlo viest k ublizeniu pacientovi.

4. Ak kontrola a priprava (¢ast 4) vyrobku neprebehnu tspesne, vyrobok
zlikvidujte, pretoze by to mohlo sp6sobit infekciu alebo poranenie pacienta.

5. Privyberani endoskopu sa musi distalny koniec nachadzat v neutralnej polohe
bez vychylenia. Nepouzivajte ohybaciu packu, pretoze by mohlo dojst k
poraneniu pacienta.
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20.

21.

22.

Nepokusajte sa ¢istit a opakovane pouzivat pomocku Isiris a, pretoZe je uréena
len na jedno pouzitie. Opakované pouZzitie vyrobku méze spdsobit kontamina-
ciu a nasledné infekcie, zdvazné alergické reakcie alebo zranenie pacienta.
Systém Isiris nie je bezpecny pri pouziti zobrazovania MR, ani s nim nie

je kompatibilny.

Nepouzivajte systém Isiris pocas defibrilacie, pretoze by mohlo dojst k zadsahu
pouzivatela elektrickym priadom.

Toto zariadenie sa musi pripdjat vyhradne k sietovému napajaniu s ochrannym
uzemnenim, aby sa zabranilo riziku zasahu elektrickym priddom. Pri odpajani
systému Isiris od siete vyberte sietovy konektor z pripojky v stene.

Pred zavedenim skontrolujte, ¢i uchopovac nevycnieva z preplachovacieho
kanéla endoskopu. Zuby uchopovaca su ostré a mézu spdsobit poskodenie.

Pri pouzivani pomocky Isiris a nikdy nepouzivajte nadmernd silu, pretoze by
mohlo ddjst k poraneniu sliznice.

Pri zavadzani a vyberani endoskopu, ako aj pri obsluhe uchopovaca, ohybovej
Casti alebo odsévani vzdy sledujte Zivy endoskopicky obraz na displeji a primera-
ne monitorujte pacienta. V opa¢nom pripade moéze dojst k poraneniu pacienta.
Elektronické zariadenie moze ovplyvnit normalne fungovanie systému Isiris.

Ak sa systém Isiris pouziva vedla iného zariadenia alebo je na iom polozeny,
pred pouzitim sledujte a kontrolujte beznu prevadzku systému Isiris. Systém
Isiris moze sposobit rusenie alebo narusit prevadzku zariadeni nablizku.

Moze byt potrebné upravit postupy tak, aby sa zmiernilo rusenie, napr. zmenit
orientaciu alebo umiestnenie pristroja.

Neaktivujte uchopovag, ked je distalny koniec vnutri mocovej rury, pretoze by
to mohlo sposobit vézne poranenie pacienta.

Nevkladajte Ziadnu ¢ast pomocky Isiris a do mocovodu, pretoze by mohlo dojst
k poraneniu pacienta.

Pomacka Isiris a nie je ur¢ena na zavadzanie endoskopickych pristrojov.
Nepokusajte sa zaviest cez preplachovaci konektor Ziadnu pomdcku ani
kontrastnu latku, pretoze by mohlo dojst k poskodeniu funkénosti uchopovacov.
Maximalny povoleny limit preplachovacieho tlaku je 200 cmH,0 alebo 0,2 baru.
Prekrocenie tohto limitu méze viest k vaZnemu poraneniu pacienta.

Distalny koniec endoskopu sa moéze zahrievat v dosledku tepla zo zdroja svetla.
Zabrante dlhodobému kontaktu medzi hrotom pomécky a sliznicou, pretoze pri
dlhodobom nepretrzitom kontakte so sliznicou moéze dojst k jej poskodeniu.

Pri vyberani stentu s dvojitou slu¢kou je zodpovednostou pouzivatela posudit
silu tahu a prisposobit silu a rychlost vyberania. Nikdy neprekracujte obvyklu
silu tahu, pretoze by to mohlo poskodit mocovy trakt pacienta.

Pred odhodenim pomaécky Isiris a do odpadovej nadoby ju vzdy vizualne
skontrolujte podla pokynov uvedenych v ¢asti 4 tohto navodu na pouzitie,

aby sa zaistilo, Zze Ziadna sucast nezostala v pacientovi.

Pomaocka Isiris a sa po pouziti povazuje za infikovanu a musi sa zlikvidovat v
sulade s miestnymi predpismi o zbere infikovanych zdravotnickych pomécok
obsahujucich elektronické sucasti.

Pred cistenim a dezinfekciou odpojte monitor Isiris od napdjania, odoberte
vsetko prislusenstvo a skontrolujte, ¢i je monitor Isiris Uplne vypnuty. Zariadenie
sa odpaja od siete vytiahnutim napdjacieho konektora zo stenovej zasuvky.

UPOZORNENIE

1.
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Na otvdranie obalu alebo karténovej Skatule nepouzivajte ostré nastroje,
pretoze by to mohlo poskodit sterilnt bariéru a endoskop. Pri manipulacii
so sterilnym zariadenim pouzivajte Standardny zdravotnicky postup.
Vzdy majte pripraveny vhodny zalozny systém pre pripad poruchy.

Pri priprave a pouzivani udrziavajte rukovat pomocky Isiris a suchu,
pretoze kvapalina moze spdsobit skrat a ovplyvnit zobrazeny obraz.
Systém lIsiris pozostava zo sucasti opisanych v 2. ¢asti tohto navodu.

V opa¢nom pripade moéze dojst k znizeniu bezpecnosti a tcinnosti.



5. Budte opatrni pri manipuldcii s distadlnym koncom zavadzacej hadicky a
nedovolte, aby prisiel do styku s inymi predmetmi, pretoze by mohlo dojst k
poskodeniu zariadenia. Povrch objektivu distalneho konca je krehky a jeho
poskodenie moze viest k skresleniu snimaného obrazu.

6.  Konektor endoskopu nesmie byt pri zasunuti do konektora monitora skrateny —
mobhlo by to sposobit poskodenie konektora endoskopu alebo zastréky monitora.

7. Nevyvijajte nadmernd silu na ohybovu ¢ast, pretoze by mohlo dojst k
poskodeniu zariadenia. Priklady nevhodnej manipulacie s ohybovou ¢astou:

- Manualna manipulacia a ohybanie, ako je napriklad vykonavanie
retrogradneho videnia vnutri mo¢ového mechura.
- Pouzivanie v pripade, Ze pocitujete odpor.

8.  Pred zavadzanim tekutiny sa uistite, Ze preplachovacie vedenie je spravne
pripojené k preplachovaciemu konektoru. V opa¢nom pripade moéze tekutina
vytiect z preplachovacieho konektora, ¢o moze poskodit pomocku.

9.  Pred zacatim odsavania doékladne zaistite striekacky na preplachovacom
konektore, aby nedochéddzalo k unikom.

10. Tato pomécka obsahuje nasledujtcu latku definovant ako CMR 1B v koncentrécii
vyssej ako 0,1 % hmotn.: Kobalt; (CAS ¢. 7440-48-4; EC ¢. 231-158-0). Sucasné
vedecké dokazy potvrdzuju, ze zdravotnicke pomocky vyrobené zo zliatin
nehrdzavejlcej ocele s obsahom kobaltu nespdsobuju zvysené riziko rakoviny
ani neziaduce Ucinky na reprodukciu vo vietkych populacidch pacientov.

11.  Federélne zdkony USA povoluju predaj tejto pomocky len lekdrom alebo
na ich objednévku.

POZNAMKY

. Vyrobca nezodpoveda za Ziadne poskodenie systému ani poranenie pacienta
spdsobené nespravnym pouzitim.

2. Popis systému
Isiris a sa moze pripojit k monitoru Isiris. Informacie o monitore Isiris ndjdete v ndvode na
pouzitie monitora Isiris.

2.1. Casti systému

Isiris a

Systém Isiris pozostava z pomocky Isiris a a monitora Isiris. Isiris a je sterilna pomocka
urcend na jedno pouzitie. Monitor Isiris je uréeny na opakované pouzitie.
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Isiris a

Obrazovy kdbel
Rukovit Prenos obrazového  Konektor na obrazovom kdbli
Vhodné do pravej signélu do Pripdja sa do cervenej
i lavej ruky monitora Isiris zasuvky na monitore Isiris
Vychylovacia pdcka

p Uchopovac
(Eurdpsky pohyb) Presahuje pri aktivovani akti-

Pohyb distalneho P L. .
konca nahor a nadol ‘fﬂﬂt} va¢nym tla¢idlom uchopovaca

Zavddzacia hadicka

Aktivacné tlacidlo Ohybna zavadzacia Distdlny koniec
uchopovaca hadicka endoskopu Obsahuje kameru, zdroj
Po stlaceni aktivuje svetla (dve LED diddy),
uchopovaé Vychylovaci hrot ako aj vystup z kanala
Konektor Ovladatelna ¢ast preplachoyania a
preplachuUmozriuje uchopovaca

pripojenie preplachu
a odsavania pomocou
konektora Luer Lock

Ochranné puzdro

Chréni zavadzaciu hadicku —— A\ 0
pocas prepravy a skladovania.

Pred pouzitim odstrante

2.2. Vysvetlenie pouzitych symbolov

Symboly pre Isiris a Vyznam

=T
—— Pracovna dlzka zavadzacej hadicky Isiris a
|«39em/15.47—|

Maximalna Sirka zavadzacej Casti

Max. vonkajsi (maximalny vonkajsi priemer)
priemer
|18'“'“ Maximalna dlzka vy¢nievajlceho otvoreného uchopo-
Z%Umm vaca a minimalna vzdialenost otvorenia uchopovaca
A
0 85° Zorné pole
N
= . Pripojenie pre Isiris a
(]
R Elektrickd bezpeénost typu BF, pouzita ¢ast
Systém jednej sterilnej bariéry.
STERILEJEO) ystem jedne) ) bariery

Sterilizované pomocou etylénoxidu




Symboly pre Isiris a

Vyznam

C“ us

Znacka dielu UL uznavané pre Kanadu a Spojené staty

&

CAS ¢.7440-48-4

Obsahuje nebezpecné latky

Globalne obchodné identifikacné cislo

Zdravotnicka pomédcka

Krajina vyrobcu

6 E [E]

Povinny udaj pre Rusko
[Oznacenie zhody s normou Gosstandart]

o
x
@]
=z
=

UPOZORNENIE, Federalne zakony USA povoluju predaj
tejto pomocky len lekdrom alebo na ich objednavku

Teplotny limit

Francuzsko a Nemecko:
Symbol prispevku pre triedenie a recyklaciu
baliacich materialov

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny, a pozrite si
navod na pouzitie

Obmedzenie relativnej vihkosti

Obmedzenie atmosférického tlaku

0B ® Q@

(7
©

Recyklacia

N
2

Autorizovany zastupca vo Svajéiarsku

3. Technické udaje o vyrobku
3.1. Technické udaje pomocky Isiris a

Opticky systém

Zorné pole 85°

Hlbka pola 8-19mm
Sposob osvetlenia LED
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Zavadzacia cast

Vychylovacia ¢ast® 90° nadol, 80° nahor

Priemer zavédzacej hadicky 5,0 mm (15 Fr/0,20 palca)

Priemer distalneho konca 5,4 mm (16 Fr/0,21 palca)

Maximalny priemer 5,5 mm (16,5 Fr/0,22 palca)
zavadzacej Casti

Pracovna dlzka 390 mm (15,4 palca)

* Nezabudnite, Ze uhol vychylenia sa méze zmenit, ak zavadzacia hadicka nie je vyrovnana

Uchopovac

Maximalna dizka 18 mm (0,71 palca)
vytf¢ajuceho uchopovaca

Minimélna vzdialenost 4,5 mm (0,16 palca)
otvorenia uchopovaca

Pripojenie preplachu

Typ pripojenia Standardny konektor Luer

Pracovné prostredie

Teplota 10 - 40°C (50 - 104 °F)
Relativna vlhkost 30-85%
Atmosféricky tlak 80 - 106 kPa
Nadmorska vyska <2000m
Skladovanie

Teplota 10-25°C(50-77°F)
Relativna vlhkost 10-85%
Atmosféricky tlak 50 - 106 kPa
Preprava

Teplota -10-55°C (14 - 131 °F)
Relativna vlhkost 10-95%
Atmosféricky tlak 50 - 106 kPa

Sterilizacia

Metdda sterilizacie EO



4. Kontrola a priprava pomacky Isiris a
4.1.Vizualna kontrola pomacky Isiris a

1.

HwnN

4.2.

Skontrolujte, ¢i nie je poskodeny uzaver balenia.

Nezabudnite odstranit ochranné puzdro zo zavadzacej hadicky.

Skontrolujte, ¢i sa na vyrobku nenachadzaju necistoty.

Skontrolujte, ¢i nie su viditelné Ziadne stopy po poskodeni spésobenom pocas
prepravy ani iné poskodenie, napr. drsné povrchy, ostré okraje alebo vy¢nelky,
ktoré by mohli poranit pacienta.

Kontrola obrazu

1. Pripojte pomocku Isiris a k
monitoru Isiris, pricom zasunte
biely konektor s ¢ervenou 3ip-
kou do prislusného cerveného
portu na monitore Isiris.

2. Konektor nesmie byt pri
zasunuti do zasuvky skrateny
- mohlo by to spésobit posko-
denie konektora endoskopu
alebo zésuvky monitora.

3. Skontrolujte, ¢i sa na

obrazovke zobrazuje
‘“ﬁ Zivy obraz.
4. Nasmerujte distalny koniec
U 0086 pomacky Isiris a na objekt,

napr. na dlan ruky.

5.  Podla potreby nastavte
preferencie jasu a kontrastu
obrazu na monitore Isiris —
podrobnosti ndjdete v ndvode
na pouZivanie monitora Isiris.
Vyvazenie bielej nie je mozné
upravit, pretoze je to vopred
definované v systéme.

6. Ak snimany objekt nevidno
dost jasne, ocistite objektiv
na distadlnom konci sterilnou
utierkou.

Priprava pomacky Isiris a

Opatrne posuvajte vychylovaciu packu nahor a nadol v kazdom smere, az kym sa
nezastavi. Uistite sa, Ze vychylovaci hrot funguje plynule a spravne.

Vychylovaciu packu pomaly posuvajte do jej neutrdlnej polohy. Uistite sa,

Ze sa vychylovaci hrot plynulo vracia do neutrdlnej polohy.

Aktivujte uchopovac stlacenim tlacidla a sledujte, ¢i sa pohyby otvarania, zatvarania
a zatiahnutia uchopovaca uplne vykonaju. Vykonajte tuto kontrolu v priamej polohe
pri iplnom vychyleni nahor a nadol.

Pripojte k preplachovacej hadicke, zapnite preplach a skontrolujte, ¢i preplach
prechadza cez endoskop.

Pocas zakroku méze byt potrebné odsavanie. Pripravte si na to 50 cm? striekacku.

V pripade potreby prisposobte striekacku pomdcke Isiris a a pouzite aspiraén silu
podla pozadovaného Ucinku. Odpojte striekacku, vyprazdnite ju a znova ju pripojte,
ak je vacsie mnozstvo tekutiny na aspiraciu.
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4.4. Dodatocné pripravy
Okrem pomocky Isiris a pripravte nasledujuce:

. Zdravotnicky lubrikant na baze vody
. Preplachovacia hadicka s konektorom Luer a preplachovacim vakom
. 50 cm’ striekacka

5. Pouzivanie pomacky Isiris a

5.1. Drzanie pomacky Isiris a
Rukovét pomocky Isiris a sa moze drzat
v lavej aj v pravej ruke. Pomocou palca
pohybujte vychylovacou packou a
pomocou ukazovéka ovladajte tlacidlo
aktivacie uchopovaca. Rukou, ktorou
nedrzite Isiris a, moZete zavadzat
zavadzaciu hadi¢ku do mocovych
ciest pacienta.

I{

5.2. Manipulacia s hrotom
pomacky Isiris a

Vychylovacia péacka slizi na ohybanie a
vysuvanie hrotu pomocky Isiris a nahor
a nadol. Posunutim vychylovacej packy
nadol sa hrot vychyli nahor. Posunutim
nahor sa hrot vychyli nadol

(eurépsky pohyb).

Zavadzaciu hadicku udrziavajte podla
moznosti vzdy vyrovnand, aby ste
zabezpecili optimalny uhol vychylovania a
funkénost uchopovaca.




prechddza cez preplachovaci kanal.
Skontrolujte, ¢i je konektor Luer spravne
zaisteny. V opa¢nom pripade moze dojst
k vyliatiu fyziologického roztoku, ¢co méze
poskodit pomocku a znizit

/ prietok preplachu.

5.3. Preplachovanie

fyziologickym roztokom

Pripojte konektor Luer preplachovacej

hadicky k preplachovaciemu konektoru

pomocky Isiris a a uistite sa, ze preplach
%}?‘

5.4. Aspiracia

Pocas zdkroku méze byt potrebné

odsdvanie. Pripravte si na to

50 cm? striekacku.

V pripade potreby prisposobte striekacku

pomocke Isiris a a pouzite aspiracnd silu
% podla pozadovaného ucinku; odpojte,

Km vyprazdnite striekacku a znova ju pripojte,
ak je vacsie mnoZstvo tekutiny na aspiraciu.

V pripade potreby ciasto¢ne alebo Uplne
vyprazdnite mocovy mechur na pozadovany
objem pomocou striekacky prispdsobenej
preplachovaciemu konektoru.

Pri odsavani pouzite podtlak na urovni
0,9 baru alebo menej.

5.5. Uchopovac¢

Uchopovac je integrovany v pomaécke Isiris a a nedd sa vybrat ani odpojit. Aktivuje sa

pevnym stla¢enim aktiva¢ného tlacidla uchopovaca nasledovne:

1. Otvorenie uchopovaca: stlacte tlacidlo uchopovaca priblizne do polovice.

2. Zatvorenie uchopovacda cez stent s dvojitou sluckou: pokracujte v stla¢ani tlacidla
uchopovaca na maximum.

3. Uvolnenie uretralneho stentu s dvojitou slu¢kou z uchopovaca: uretralny stent s
dvojitou sluckou je mozné kedykolvek uvolnit uvolnenim tlacidla. V zriedkavych
pripadoch moze byt potrebné druhé stlacenie a uvolnenie tlacidla.

Zachytenie uretralneho stentu s dvojitou slu¢kou sa vykondava nasledovnym spésobom

a vzdy pod vizudlnou kontrolou: ked'sa uretralny stent s dvojitou slu¢kou nachédza v
zornom poli pomocky Isiris a, otvorte uchopovac podla uvedeného postupu, posuvajte
pomocku Isiris a s otvorenym uchopovacom, kym sa nedostane do kontaktu s uretrdlnym
stentom s dvojitou slu¢kou, zatvorte uchopovac podla uvedeného postupu a udrZiavajte
tlacidlo uplne stlacené. Uvolnite pripadné vychylenie vychylovacieho hrotu. Odstranenie
uretralneho stentu s dvojitou slu¢kou sa moéze zacat jemnym potiahnutim pomaocky Isiris a.
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5.6. Zavedenie pomocky Isiris a
Namazte zavadzaciu hadicku zdravotnickym lubrikantom na béze vody, aby ste dosiahli

<o najmensie trenie pri zavadzani pomaocky Isiris a do mocovej trubice pacienta. Beznou
praxou je namazat mocovu trubicu pacienta pomocou toho istého lubrikantu na béaze vody.

Ak je obraz z kamery pomocky Isiris a nejasny, hrot mozno ocistit vybratim pomécky Isiris
a vycistenim hrotu kiskom sterilnej gdzy. Pokracujte tymto spédsobom, kym nedosiahnete
uspokojivy obraz.

5.7. Vytiahnutie pomacky Isiris a
Pri vyberani pomécky Isiris a skontrolujte, ¢i je vychylovacia packa v neutralnej polohe.
Pomaly vytahuijte Isiris a, pricom sledujte Zivy obraz na monitore Isiris.

Do konca postupu umiestnite distalny hrot do neutralnej polohy s nulovym uhlom a
pomaly vyberajte Isiris a bez toho, aby ste sa dotkli ohybacej packy. Pri obsluhe uchopovaca
a manévrovani a vyberani pomaocky Isiris a vzdy sledujte zivy endoskopicky obraz.

6. Po pouziti

Vizudlna kontrola

1. Chybaju na vychylovacom hrote, objektive, zavadzacej hadicke alebo uchopovaci
nejaké casti? Ak dno, podniknite ndpravné kroky zamerané na najdenie
chybajucej ¢asti.

2. Sunavychylovacom hrote, objektive, zavddzacej hadicke alebo uchopovaci nejaké
znaky poskodenia? Ak ano, skontrolujte celistvost vyrobku a zistite, ¢i nechybaju
nejaké casti.

3. Sunavychylovacom hrote, objektive, zavadzacej hadicke alebo uchopovaci nejaké
zérezy, otvory, vypukliny, priehlbiny alebo iné nepravidelnosti? Ak ano, vyrobok
skontrolujte, ¢i nechybaju nejaké ¢asti. Ak st potrebné napravné opatrenia (krok
1 az 3), postupujte podla miestnych nemocni¢nych postupov. Prvky zavadzacej
hadicky a uchopovaca neprepustaju rtg. Ziarenie.

Zdvereéné kroky

Odpojte pomocku Isiris a od monitora Isiris a zlikvidujte ju v stlade s miestnymi predpis-
mi o zbere infikovanych zdravotnickych pomocok obsahujtcich elektronické sucasti.
Vypnite monitor Isiris stlacenim tlac¢idla napajania minimalne na 2 sekundy.

262



7. Riesenie problémov
Ak sa v pomocke Isiris a vyskytnu problémy, pomocou tohto ndvodu na riesenie
problémov identifikujte pri¢inu a odstrante chybu.

Nulova alebo znizena schopnost aspiracie.

Pricina Riesenie

Preplachovaci kanaél je upchaty. Preplachovaci kanal ocistite tak, Ze ho pomocou strie-
kacky preplachnete sterilnym fyziologickym roztokom.

Na displeji sa v lavej ¢asti displeja nezobrazuje Ziadny Zivy obraz,

iba pouzivatel'ské rozhranie.

Pric¢ina Riesenie

Isiris a nie je pripojeny k Pripojte Isiris a k cervenému portu na monitore Isiris.
monitoru Isiris.

S monitorom lsiris sa pracuje Do Zivého obrazu sa vrétite stlacenim modrej karty
pomocou Zltej karty na spravu  Zivého obrazu alebo cerveného tlacidla s ¢iernym
stiborov alebo zelenej karty pismenom X v pravom hornom rohu.

nastaveni.

Isiris Monitor a Isiris a maju Restartujte monitor Isiris stlacenim tlacidla ON/OFF
problémy s komunikdaciou. (Zap./Vyp.) minimalne na 2 sekundy. Ak je monitor

Isiris VYPNUTY, znova ho spustite opatovnym stla¢enim
tlacidla ON/OFF (Zap./Vyp.).

Pomaécka Isiris a je poskodend.  Vymerite pomacku Isiris a za novu.

Obraz zobrazeny vlavo zamrzol.

Pricina Riesenie

Vyskytla sa chyba v Restartujte systém stlacenim tlacidla ON/OFF
komunikacii medzi poméckou  (Zap./Vyp.) na monitore Isiris minimalne na 2 sekundy.
Isiris a a monitorom lsiris. Ak je monitor Isiris VYPNUTY, znova ho spustite

opatovnym stlacenim tlac¢idla ON/OFF (Zap./Vyp.).

Zaznamenany obraz sa Do Zivého obrazu sa vrétite stlacenim modrej karty
zobrazuje na zZltej karte na zivého obrazu alebo cerveného tlacidla s ¢Ciernym
spravu suborov. pismenom X v pravom hornom rohu.

Restartujte monitor Isiris stlacenim tlacidla ON/OFF
(Zap./Vyp.) minimalne na 2 sekundy. Ak je monitor
Isiris VYPNUTY, znova ho spustite opatovnym stla¢enim
tlacidla ON/OFF (Zap./Vyp.).

Pomocka Isiris a je poskodend.  Vymerite pomocku Isiris a za novu.
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Nizka kvalita obrazu.

Pricina Riesenie
Odraz svetla na obrazovke Nastavte monitor Isiris do takej polohy, v ktorej nebude
monitora Isiris. na displej dopadat priame slnec¢né svetlo.

Znecisteny alebo vlhky displej.  Utrite displej istou utierkou.

Jas a kontrast nie je nastaveny  Nastavte jas a kontrast prostrednictvom prislusnej

optimalne. ponuky na monitore Isiris.
Krv, moc¢ atd. na objektive Jemne otrite distalny koniec o sliznicu. Ak nie je mozné
(distdlnom konci). oistit objektiv tymto spdsobom, vyberte Isiris a a utrite

objektiv sterilnou gazou.

Nulova alebo znizena schopnost preplachu.
Pricina Riesenie
Unik pri konektore Luer Lock. Znova pripojte spravne.

Svorkou uzavreté Uvolnite svorku.
preplachovacie vedenie.

Ziadny tlak. Zdvihnite vak.

Priloha 1: Elektromagneticka kompatibilita

Podobne ako iné zdravotnicke elektrické pristroje, aj systém lIsiris vyzaduje osobitné
opatrenia, aby sa zaistila elektromagnetickd kompatibilita s inymi zdravotnickymi
elektrickymi pristrojmi. V zaujme zaistenia elektromagnetickej kompatibility (EMK)
musi byt systém Irisis nainstalovany a musi sa pouzivat podla informacii o EMK
uvedenych v tejto prirucke.

Systém lIsiris bol navrhnuty a skusany tak, aby spifhal poziadavky normy IEC 60601-1-2
pre EMK s inymi zariadeniami.

Priloha 2: Zaruka

Na pomocku Isiris a sa neposkytuje Ziadna zaruka.

SKLADUJTE NA TMAVOM, CHLADNOM A SUCHOM MIESTE.
NEPOUZIVAJTE, AK JE BALENIE POSKODENE.
NESTERILIZUJTE OPAKOVANE.

ISIRIS a PO POUZITI ZLIKVIDUJTE.
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1. Informatii importante - A se citi inainte de utilizare

;

OBSERVATIE

Cititi cu atentie aceste instructiuni referitoare la siguranta inainte de a utiliza
dispozitivul Isiris de indepartare a stentului. Instructiunile de utilizare pot fi
actualizate fara notificare prealabila. La cerere, vi se pot pune la dispozitie copii ale
versiunii actuale.

1.1. Instructiuni

Sistemul Isiris se utilizeaza in spitale sau in cabinete medicale.

Isiris a este un dispozitiv steril, de unica folosinta, conceput pentru pacientii care accepta
un diametru al cistoscopului de 5,5 mm, care au un implant cu un stent ureteral cu bucla
dubla, cu dimensiuni cuprinse intre CH 4,8 si CH 9.

Va rugdm sa tineti cont de faptul cd aceste instructiuni nu explica si nu dezbat procedurile
clinice. Acestea descriu doar operarea de baza si masurile de precautie legate de utilizarea
Isiris a. Inainte de prima utilizare a Isiris a, este esential ca operatorii sa fi fost instruiti
suficient cu privire la tehnicile citoscopice clinice si s fie familiarizati cu domeniul de
utilizare, avertismentele, precautiile, observatiile, indicatiile si contraindicatiile din

aceste instructiuni.

1.2. Domeniul de utilizare

Isiris a este un cistoscop flexibil, steril, de unica folosinta destinat indepartarii stenturilor
ureterale cu bucla dubld; poate fi introdus in vezica urinara la adulti prin insertie
ureterala. Isiris a a fost conceput pentru a fi utilizat impreuna cu dispozitivul reutilizabil
Isiris Monitor pentru a vizualiza observatiile obtinute de Isiris a.

1.3. Contraindicatii

. Pacientii febrili cu infectii ale tractului urinar sau cu coagulopatie severa.
. Pacientii cu infectii acute (uretrita acutd, prostatita acutd, epididimitd acutd).
. Pacientii cu strictura uretrald cunoscuta, care nu permite trecerea dispozitivului.

1.4. Avertismente, precautii si observatii

Sunt prezentate avertismente, precautii si observatii corespunzatoare care descriu
potentialele pericole privind siguranta asociate cu utilizarea dispozitivului Isiris a.
Informatiile din aceste instructiuni reprezinta numai explicatii privind manevrarea
corectd a dispozitivului.

AVERTISMENT A

1. Ase utiliza doar de catre medici instruiti in procedurile si tehnicile endoscopice
clinice, deoarece utilizarea incorecta poate cauza vatamarea pacientului.

2. Imaginile produse de sistemul Isiris nu trebuie utilizate ca mijloc independent
de diagnosticare a unei patologii. Pentru a evita un diagnostic gresit,
cadrele medicale trebuie sd interpreteze si sa sustind orice constatare
prin alte mijloace si prin prisma caracteristicilor clinice ale pacientului.

3. Utilizati sistemul Isiris doar conform domeniului de utilizare prevazut; utilizarea
in orice alt scop poate cauza vatamarea pacientului.

4. Aruncati produsul in cazul in care nu trecere de etapele de verificare si pregatire
(sectiunea 4); in caz contrar, se pot produce infectii sau vatamarea pacientului.

5. Intimpul retragerii dispozitivului, varful distal trebuie sa se afle intr-o pozitie
neutrd, neflexata. Nu actionati butonul de flexare, deoarece acest lucru poate
cauza vatamarea pacientului.

6.  Nuincercati sa curatati si sa reutilizati Isiris a, deoarece acesta este un dispozitiv
de unica folosinta. Refolosirea produsului poate cauza contaminare si,
in consecintad, infectii, reactii alergice grave sau vatamarea pacientului.



20.

21.

22.

Sistemul Isiris nu este nici sigur pentru si nici compatibil cu aparatele de RMN.
Nu folositi sistemul Isiris in timpul procedurii de defibrilare, deoarece acest lucru
poate cauza electrocutarea utilizatorului.

Pentru a se evita pericolul de electrocutare, acest echipament trebuie sa fie
conectat exclusiv la o retea de alimentare cu impdamantare. Pentru a deconecta
sistemul Isiris de la reteaua de alimentare, scoateti stecarul din priza de perete.
Tnainte de introducere, verificati daca pensa nu iese din canalul de irigare al
endoscopului. Dintii pensei sunt ascutiti si pot provoca deteriorari.

Nu folositi niciodata o fortd excesiva cand manevrati Isiris a, deoarece acest
lucru poate cauza leziuni ale mucoasei.

Urmdriti imaginile endoscopice in direct pe afisaj si monitorizati pacientul

in mod adecvat atunci cand introduceti sau retrageti dispozitivul, manevrati
pensa, indoiti capatul sau aspirati. Nerespectarea acestor instructiuni poate
cauza vatamarea pacientului.

Echipamentele electronice pot afecta functionarea normala a sistemului Isiris.
Daca sistemul Isiris se utilizeaza alaturi de sau pe un alt echipament, observati
si verificati functionarea normala a sistemului Isiris inainte de a-I utiliza.
Sistemul Isiris poate produce interferente sau poate intrerupe functionarea
echipamentelor din apropiere. Poate fi necesar sa luati masuri de atenuare a
efectelor, precum reorientarea sau mutarea echipamentelor.

Nu activati pensa atunci cand capatul distal se afla in interiorul uretrei,
deoarece acest lucru poate cauza ranirea grava a pacientului.

Nu introduceti nicio piesa a sistemului Isiris a in ureter, deoarece acest lucru
poate cauza ranirea pacientului.

Isiris a nu se utilizeaza pentru introducerea instrumentelor endoscopice.

Nu incercati sa introduceti niciun dispozitiv sau agent de contrast prin
conectorul de irigare, deoarece acest lucru poate afecta functionarea penselor.
Limita maxima permisa pentru presiunea de irigare este de 200 cm H,0 sau 0,2
bar. Depdsirea acestei limite poate cauza ranirea grava a pacientului.

Capatul distal al endoscopului se poate incalzi din cauza caldurii de la sursa

de lumina. Se vor evita perioadele lungi de contact intre varful dispozitivului

si membrana mucoasa, deoarece contactul prelungit si sustinut cu membrana
mucoasa poate cauza leziuni ale mucoasei.

In timpul retragerii stentului cu bucld dubl3, utilizatorului ii revine
responsabilitatea de a evalua forta de tragere si de a adapta forta si viteza de
retragere. Nu depadsiti forta de tragere obisnuita, deoarece acest lucru poate
cauza leziuni pe tractul urinar al pacientului.

Efectuati o examinare vizuald in conformitate cu instructiunile din sectiunea 4
inainte de a aseza Isiris a intr-un recipient pentru deseuri, pentru a va asigura ca
nu au ramas piese in interiorul pacientului.

Isiris a este considerat infectat dupa utilizare si trebuie eliminat in conformitate
cu reglementarile locale privind colectarea echipamentelor medicale infectate
care contin componente electronice.

Deconectati Isiris Monitor de la orice sursd de alimentare, indepartati toate
accesoriile si asigurati-va ca dispozitivul este oprit complet inainte de curatare si
dezinfectare. Dispozitivul se deconecteaza de la retea prin scoaterea stecarului
din priza de perete.

ATENTIE

1.

Nu utilizati instrumente ascutite pentru a deschide punga sau cutia de carton,
deoarece acest lucru poate deteriora bariera sterila, compromitand dispozitivul.
Utilizati practica medicala standard pentru manipularea dispozitivelor sterile.
Pregatiti un sistem de rezerva adecvat, care sa fie disponibil in cazul in care
apare vreo defectiune.

Mentineti uscat butonul de pe Isiris a in timpul etapelor de pregatire si utilizare,
deoarece lichidul poate cauza scurtcircuit, afectand imaginea afisata.
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Sistemul Isiris este alcatuit din piesele descrise in sectiunea 2. Nerespectarea
acestor cerinte poate reduce siguranta si eficienta.

Manevrati cu atentie varful distal al cablului de insertie si nu-I ldsati sa loveasca
alte obiecte, deoarece in acest fel dispozitivul se poate deteriora. Suprafata
lentilei varfului distal este fragila si pot aparea distorsiuni vizuale.

Conectorul dispozitivului nu trebuie sa fie rasucit atunci cand este introdus in
mufa de pe monitor; acest lucru ar putea deteriora conectorul dispozitivului sau
mufa de pe monitor.

Nu exercitati fortd excesiva asupra sectiunii de indoire, deoarece in acest fel
dispozitivul se poate deteriora. Exemplele de manevrare inadecvatd a sectiunii
de indoire includ:

- Manipularea manuala si indoirea pentru vizualizarea retrograda a interiorului vezicii;
- Utilizarea in cazul in care se resimte rezistenta.

Tubul de irigare trebuie sa fie conectat corect la conectorul de irigare inainte
de a introduce lichidul. In caz contrar, lichidul se poate varsa din conectorul de
irigare, ceea ce poate deteriora dispozitivul.

Fixati corect seringile pe conectorul de irigare inainte de a aspira pentru

a evita scurgerile.

Acest dispozitiv contine urmatoarea substanta din categoria CMR 1B intr-o
concentratie mai mare de 0,1% procent de masa: Cobalt; (Nr. CAS 7440-48-4;

Nr. CE 231-158-0). Dovezile stiintifice actuale sustin faptul ca dispozitivele
medicale fabricate din aliaje din otel inoxidabil care contin cobalt nu genereaza
un risc crescut de cancer sau efecte adverse asupra functiei de reproducere
pentru toate grupele de pacienti.

Legislatia federald SUA restrictioneaza comercializarea acestui dispozitiv; acesta
poate fi vandut doar de cdtre un medic sau la indicatia unui medic cu licenta.

OBSERVATII

Producatorul nu raspunde in cazul unor defectiuni ale sistemului sau al unor
vdtamari ale pacientului rezultate din utilizarea incorecta.

2. Descrierea sistemului
Isiris a poate fi conectat la Isiris Monitor. Pentru informatii privind Isiris Monitor,
consultati Instructiunile de utilizare pentru Isiris Monitor.

2.1. Componentele sistemului

Isiris a

@éf;_j

Sistemul Isiris este alcdtuit din Isiris a si Isiris Monitor. Isiris a este un dispozitiv steril,
de unica folosinta. Isiris Monitor este reutilizabil.




Isiris a

Piesd de mand Cablu de imagine

Adecvatd pentru utilizarea  Transmite semnalul  Conector pe cablul de imagine
atat cu mana dreapta, de imagine la Isiris Se conecteaza la mufa rosie
cat si cu mana stanga Monitor de pe Isiris Monitor

Buton de flexare
(miscare la modelul
european)Muta varful
distal in sus sau in jos

Pensa
Péatrunde cand este activata de
la butonul de activare a pensei

B
/ )
\ Cablu de insertie
Buton de activare Cablu flexibil pentru Capat distal
a pensei Activeaza introducerea' Contine camera, sursa
pensa atunci endoscopului de lumina (doud LED-
cand este apasat Capait care se flexeaza uri), tubul de irigare si
Conector de irigare Componenta o iesire pentru
manevrabila canalul pensei

Permite conectarea
la tubul de irigare si
aspirare printr-un

conector Luer Lock

Teacd de protectie

Protejeazi cablul de insertie ———— )} 0
in timpul transportului si depozitarii.

A se indeparta inainte de utilizare

2.2, Explicarea simbolurilor utilizate

Simboluri pentru Isiris a Indicatie
=T
%4:“ Lungimea utila a cablului de insertie al Isiris a
|+39 cm/15.47—|
Latimea maxima a portiunii de inserare
(diametru exterior maxim)
Max OD
|'“"‘"‘ Lungimea maxima a pensei deschise si distanta
ZZ_{Lumm minima de deschidere a pensei
A
0 85° Camp de vizualizare
N
=B . Conexiune pentru Isiris a

L)

ﬂ Componentd aplicata tip BF pentru siguranta electrica
STERILE[EO] Sistem cu ecran steril unic. Sterilizat cu oxid de etilenad
“ Marcaj UL pentru componentele recunoscute pentru
(H Us Canada si Statele Unite ale Americii
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Simboluri pentru Isiris a

Indicatie

G

Nr. CAS 7440-48-4

Contine substante periculoase

Q
=
2

Numarul global de articol comercial

Dispozitiv medical

Tara producatorului

Obligatoriu pentru Rusia
[marcaj de conformitate Gosstandart]

Rx ONLY

ATENTIE! Legislatia federald (SUA) restrictioneaza
comercializarea acestui dispozitiv; acesta poate fi
vandut doar de catre un medic sau la indicatia
unui medic

Limita de temperatura

Franta si Germania:
Simbolul contributiei la sortarea si reciclarea
materialelor de ambalare

A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat si
consultati instructiunile de utilizare

Limite de umiditate relativa

Limite de presiune atmosferica

rap®e~ || @R

(P
e

Reciclare

N
2

Reprezentant autorizat in Elvetia

3. Specificatiile tehnice ale produsului

3.1. Specificatiile Isiris a

Sistemul optic

Camp de vizualizare 85°
Adancimea campului 8-19mm
Metoda de iluminare LED
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Portiune de inserare

Sectiune de flexare®

90°in jos, 80°in sus

Diametrul cablului
de insertie

5,0 mm (15 Fr/0,20 inchi)

Diametrul capatului distal

5,4 mm (16 Fr/0,21 inchi)

Diametrul maxim al
portiunii de inserare

5,5 mm (16,5 Fr/0,22 inchi)

Lungime utila

390 mm (15,4 inchi)

3 Retineti ca unghiul de flexare poate fi afectat in cazul in care cablul de insertie nu este mentinut drept

Pensa

Lungimea maxima a
pensei

18 mm (0,71 inchi)

Distanta minima de
deschidere a pensei

4,5 mm (0,16 inchi)

Conector de irigare

Tip racord

Conector Luer standard

Mediu de functionare

Temperatura 10 - 40°C (50 — 104 °F)
Umiditate relativa 30-85%

Presiune atmosferica 80 - 106 kPa
Altitudine <2.000m
Depozitare

Temperatura 10-25°C(50-77 °F)
Umiditate relativa 10-85%

Presiune atmosferica 50 - 106 kPa
Transport

Temperatura -10 - 55°C (14 - 131 °F)
Umiditate relativa 10-95%

Presiune atmosferica 50 - 106 kPa
Sterilizarea

Metoda de sterilizare OE
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4. Inspectarea si pregatirea Isiris a
4.1. Examinarea vizuala a Isiris a

1

2.
3.
4

Verificati daca sigiliul pungii este intact.

Indepértati teaca de protectie de pe cablul de insertie.

Asigurati-va ca nu exista impuritati pe produs.

Verificati daca exista urme de defectiuni aparute in timpul transportului sau alte
defectiuni precum suprafete aspre, muchii ascutite sau protruziuni care pot
vatama pacientul.

4.2, Verificarea imaginii

1. Conectati Isiris a la Isiris
Monitor, introducand
conectorul alb cu sageata
rosie in portul rosu
corespunzator de pe
Isiris Monitor.

2. Conectorul nu trebuie
sa fie rasucit atunci cand
este introdus in mufa de
pe monitor; acest lucru
poate deteriora conectorul

dispozit'ivului sau mufa de
pe monitor.
\“ﬁ 3. Verificati daca pe ecran apare
o imagine video in direct.
” 0086 4.  Orientati capatul distal al Isiris

a catre un obiect, de exemplu,
catre palma mainii dvs.

5. Daca este necesar, ajustati
luminozitatea imaginii si con-
trastul pe Isiris Monitor; pentru
detalii, consultati Instructiunile
de utilizare pentru Isiris
Monitor. Nu se poate ajusta
nuanta de alb, deoarece aceas-
ta este predefinita in sistem.

6.  Daca obiectul nu poate fi
vizualizat in mod clar,
stergeti lentila capatului
distal cu o laveta sterila.

4.3. Pregatirea Isiris a

1.

2.
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Glisati cu atentie butonul de flexare in sus si in jos, in fiecare directie, pana cand se
opreste. Capatul care se flexeaza trebuie sa functioneze corect si fara probleme.
Glisati incet butonul de flexare in pozitia neutra. Capatul care se flexeaza trebuie sa
revina fara probleme intr-o pozitie neutra.

Activati pensa apasand butonul si asigurati-vd ca miscarile de deschidere, inchidere
si retragere a pensei se executd complet. Efectuati aceasta verificare in pozitie
dreapta si cu flexare completa in sus si in jos.

Conectati tubul de irigare, porniti irigarea si asigurati-va cd irigarea trece prin dispozitiv.
In timpul procedurii poate fi nevoie de aspirare. Pregétiti o sering de 50 cc in acest
scop. Daca este necesar, adaptati seringa la Isiris a si aplicati o forta de aspirare in
functie de efectul dorit. Deconectati, goliti seringa si reconectati-o daca este nevoie
sd aspirati o cantitate mai mare de lichid.



4.4. Pregatiri suplimentare
Pe langd Isiris a, pregatiti urmdtoarele:

. lubrifiant medical pe baza de apa;
. tub de irigare cu conector Luer si punga de irigare;
. seringa de 50 cc.

5. Utilizarea Isiris a

5.1. Manevrarea citoscopului
Isiris a

Piesa de mana a citoscopului Isiris a

poate fi tinutd atat cu mana stanga, cat si
cu mana dreapta. Folositi degetul mare
pentru a manevra butonul de flexare si
degetul ardtator pentru a actiona butonul
de activare a pensei. Mana care nu tine
citoscopul Isiris a poate fi utilizata pentru a
impinge cablul de insertie in tractul urinar
al pacientului.

5.2. Manipularea varfului
citoscopului Isiris a

Butonul de flexare se utilizeaza pentru

a flexa sau a intinde varful citoscopului
Isiris a in sus si in jos. Dacd miscati butonul
de flexare in jos, varful se va indoi in sus.
Daca-I miscati in sus, varful se va indoi in
jos (miscare pentru modelul european).

Cablul de insertie trebuie tinut cat mai
drept posibil pentru a asigura un unghi
optim de indoire a varfului si functionarea
corectd a pensei.
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5.3.Irigarea cu solutie salina
Conectati conectorul Luer al tubului
de irigare la conectorul de irigare al
citoscopului Isiris a si asigurati-va ca fluxul
trece prin canalul de irigare. Verificati daca
%}';ﬁ conectorul Luer este fixat corect. In caz
contrar, solutia salina se poate varsa, ceea
ce poate deteriora dispozitivul,
reducand debitul de irigare.
=
)
N}

5.4. Aspirare

In timpul procedurii poate fi nevoie de

aspirare. Pregatiti o seringa de 50 cc in

acest scop.

Daca este necesar, adaptati seringa la Isiris
% a si aplicati o forta de aspirare in functie de

efectul dorit; deconectati, goliti seringa si

&u, reconectati-o dacd este nevoie sa aspirati o
cantitate mai mare de lichid.

Dacd este necesar, goliti partial sau
complet vezica pana la volumul dorit,
folosind o seringa adaptata la
conectorul de irigare.

Aplicati o presiune negativa de 0,9 bar
sau mai micd atunci cand aspirati.

5.5. Pensa

Pensa face parte din Isiris a si nu poate fi scoasa sau desprinsa. Aceasta se activeaza

apasand butonul de activare a pensei, dupa cum urmeaza:

1. Deschiderea pensei: apasati in jos butonul de activare a pensei pana aproape de
jumatatea cursei.

2. Inchiderea pensei peste stentul cu bucld dubla: continuati sa apasati butonul de
activare a pensei pana se atinge punctul maxim.

3. Eliberarea stentului ureteral cu bucld dubla din pensa: stentul ureteral cu bucla
dubla poate fi eliberat in orice moment prin eliberarea butonului. In cazuri rare,
poate fi necesar sd apasati si sa eliberati butonul inca o data.

Prinderea stentului ureteral cu bucléd dubla se efectueaza dupa cum urmeaza si
intotdeauna sub control vizual: odata ce stentul ureteral cu bucla dubla se afla in raza
vizuald a citoscopului Isiris a, deschideti pensa conform indicatiilor de mai sus,
fmpingeti citoscopul Isiris a cu pensa deschisa pana cand intra in contact cu stentul
ureteral cu bucla dubla, inchideti pensa conform indicatiilor de mai sus si mentineti
butonul complet apasat. Indreptati capatul care se flexeaza. Puteti incepe sa indepartati
stentul ureteral cu bucla dubla tragand usor de Isiris a.
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5.6. Insertia citoscopului Isiris a

Lubrifiati cablul de insertie cu un lubrifiant medical pe baza de apa pentru a asigura o
frecare cat mai redusa atunci cand Isiris a este introdus in pacient. De obicei, se lubrifiaza
uretra pacientului folosind acelasi lubrifiant pe baza de apa.

Dacd imaginea de pe camera citoscopului Isiris a devine neclara, varful poate fi curatat
scotand citoscopul Isiris a si curdtand varful cu o bucata de tifon steril. Continuati
procedura pana obtineti o imagine satisfacatoare.

5.7. Retragerea citoscopului Isiris a
Cand retrageti Isiris a, asigurati-va ca butonul de flexare se afld in pozitie neutra.
Retrageti incet Isiris a in timp ce urmariti imaginea in direct pe Isiris Monitor.

La sfarsitul procedurii, aduceti varful distal in pozitie neutrd, neflexata si retrageti incet
citoscopul Isiris a fara a atinge butonul de flexare. Urmariti imaginea endoscopica in
direct in timp ce manevrati pensa si manevrati si retrageti citoscopul Isiris a.

6. Dupa utilizare

Verificarea vizuala

1. Lipsesc piese de pe capétul care se flexeaza, de pe lentild, de pe cablul de insertie
sau de pe pensa? Daca da, luati masuri pentru a identifica piesa care lipseste.

2. Existda semne de deteriorare pe capatul care se flexeaza, pe lentild, pe cablul de
insertie sau pe pensa? Daca da, verificati integritatea produsului si constatati daca
lipsesc piese.

3. Exista taieturi, gauri, deformari, umflaturi sau alte neregularitati pe capatul care se
flexeaza, pe lentild, pe cablul de insertie sau pe pensa? Daca da, examinati produsul
si constatati daca lipsesc piese. In cazul in care sunt necesare masuri corective
(pasii de la 1 la 3), aplicati-le in conformitate cu procedurile spitalului. Elementele
cablului de insertie si ale pensei sunt radioopace.

Pasi finali

Deconectati Isiris a de la Isiris Monitor si aruncati Isiris a in conformitate cu reglementarile loca-
le privind colectarea dispozitivelor medicale infectate care contin componente electronice.
Opriti Isiris Monitor apasand butonul de pornire timp de cel putin 2 secunde.
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7. Depanarea
Dacd apar probleme la Isiris a, utilizati acest ghid de depanare pentru identificarea
cauzelor si corectarea erorilor.

Capacitate de aspirare absenta sau redusa.

Cauza Actiune

Canalul de irigare este blocat.  Curatati canalul de irigare spalandu-I cu solutie salina,
cu ajutorul unei seringi.

Nicio imagine in direct in partea stanga a ecranului, insa interfata

de utilizare este prezenta pe afisaj.

Cauza Actiune

Isiris a nu este conectat la Conectati Isiris a la portul rosu de pe Isiris Monitor.
Isiris Monitor.

Isiris Monitor este operatin fila  Reveniti la imaginea in direct apasand pe fila albastra
galbend pentru gestionarea pentru imagine in direct sau pe butonul rosu cu un X
fisierelor sau in fila verde negru in coltul din dreapta sus.

pentru setari.

Isiris Monitor si Isiris a au Reporniti Isiris Monitor apasand pe butonul ON/OFF

probleme de comunicatie. (PORNIT/OPRIT) timp de cel putin 2 secunde. Daca Isiris
Monitor este OPRIT, reporniti-l apdasand inca o data pe
butonul ON/OFF (PORNIT/OPRIT).

Isiris a este deteriorat. Tnlocuiti Isiris a cu unul nou.

Imaginea prezentata in partea stanga este inghetata.

Cauza Actiune

A apadrut o eroare de Reporniti sistemul apasand timp de cel putin 2 secunde
comunicatie intre Isiris a si pe butonul ON/OFF (PORNIT/OPRIT) de pe Isiris Monitor.
Isiris Monitor. Daca Isiris Monitor este OPRIT, reporniti-l apasand inca

o datd pe butonul ON/OFF (PORNIT/OPRIT).

O imagine inregistrata apare in  Reveniti la imaginea in direct apasand pe fila albastra
fila galbena pentru gestionarea pentru Imagine in direct sau pe butonul rosu cu un X
fisierelor. negru in coltul din dreapta sus.

Reporniti Isiris Monitor apdsand pe butonul ON/OFF
(PORNIT/OPRIT) timp de cel putin 2 secunde. Daca Isiris
Monitor este OPRIT, reporniti-l apdsand inca o data pe
butonul ON/OFF (PORNIT/OPRIT).

Isiris a este deteriorat. Tnlocuiti Isiris a cu unul nou.
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Calitate slaba a imaginii.

Cauza Actiune

Lumina se reflectd pe Mutati Isiris Monitor intr-o pozitie in care ecranul nu
ecranul Isiris Monitor. este afectat de o sursa directd de lumina.

Ecran murdar/umed. Stergeti ecranul cu o carpa curatd.

Setérile de luminozitate si Ajustati luminozitatea si contrastul utilizand meniul
contrast nu sunt optime. corespunzator de pe Isiris Monitor.

Sange, urind etc. pe lentild Frecati usor varful distal de mucoasa. Daca lentila nu
(varful distal). poate fi curdtata astfel, scoateti Isiris a si stergeti lentila

cu un tifon steril.

Capacitate de irigare absenta sau redusa.

Cauza Actiune

Pierderi la conectorul Luer Lock. Conectati din nou in mod corect.
Tub de irigare prins cu cleme. Desfaceti.

Lipsa de presiune. Ridicati punga.

Anexa 1: Compatibilitatea electromagnetica

La fel ca in cazul altor echipamente medicale electrice, sistemul Isiris necesita precautii
speciale pentru a se asigura compatibilitatea electromagnetica cu alte echipamente
medicale electrice. Pentru a se asigura compatibilitatea electromagnetica (CEM), sistemul
Isiris trebuie instalat si manevrat in conformitate cu informatiile CEM din acest manual.

Sistemul Isiris a fost conceput si testat pentru a respecta cerintele IEC 60601-1-2 privind
compatibilitatea electromagneticd cu alte aparate.

Anexa 2: Garantie
Nu exista garantie pentru Isiris a.

A SE FERI DE LUMINA SI A SE PASTRA INTR-UN LOC USCAT SI RACOROS.
A NU SE UTILIZA DACA AMBALAJUL ESTE DETERIORAT.

A NU SE RESTERILIZA.

ARUNCATI ISIRIS a DUPA UTILIZARE.
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1. Vazne informacije - Procitajte pre upotrebe

NAPOMENA

Pazljivo procitajte ova bezbednosna uputstva pre kori$¢enja uredaja Isiris za
uklanjanje stenta. Uputstva za koris¢enje mogu biti azurirana bez obavestenja.
Primerci aktuelne verzije su dostupni na zahtev.

1.1. Uputstva
Sistem Isiris je predviden za upotrebu u bolnickom ili medicinskom okruzenju.
Isiris a je sterilni uredaj za jednokratnu upotrebu namenjen za pacijente, sa pre¢nikom od

5,5 mm, postavljen sa uretralnim stentom sa dvostrukom om¢om, sa opsegom veli¢ine od
CH4.8 do CH9.

Imajte u vidu da ova uputstva ne objasnjavaju niti razmatraju klinicke procedure.

Ona opisuju samo osnhovne operacije i predostroznosti povezane sa radom sistema Isiris.
a. lzuzetno je bitno da se operateri pre pocetnog koris¢enja sistema Isiris a adekvatno
obuce za klinicke cistoskopske tehnike i da se upoznaju sa namenom, upozorenjima,
predostroznostima, napomenama, indikacijama i kontraindikacijama pomenutim u
ovim uputstvima.

1.2. Namena

Isiris a je sterilan fleksibilan cistoskop za jednokratnu upotrebu, namenjen za uklanjanje
uretralnih stentova sa dvostrukom omcom kojima se moze pristupiti u besici uretralnim
uvodenjem kod odraslih pacijenata. Isiris a je namenjen za upotrebu sa uredajem za
visekratnu upotrebu Isiris Monitor, radi vizuelizacije nalaza dobijenih putem uredaja Isiris a.

1.3. Kontraindikacije

. Febrilni pacijenti sa infekcijama urinarnog trakta (UTI) ili teSkom koagulopatijom.
. Pacijenti sa akutnom infekcijom (akutni uretritis, prostatitis, akutni epididimitis).
. Pacijenti sa poznatom neprolaznom strikturom uretre.

1.4. Upozorenja, mere opreza i napomene
Ova uputstva daju odgovarajuca upozorenja, mere opreza i napomene uz opis mogucih
bezbednosnih rizika povezanih sa kori¢enjem sistema Isiris. Ovde navedene informacije
sluze samo za upudivanje u ispravno koris¢enje uredaja.

UPOZORENJE A

1. Smeju ga koristiti samo lekari obuceni za klinicko endoskopske tehnike i
postupke, jer nepravilna upotreba moze naneti Stetu pacijenu.

2. Slike koje proizvodi sistem Isiris ne smeju se koristiti kao nezavisno dijagnosti¢ko
sredstvo za bilo koju vrstu patologije. Zdravstveni radnici moraju da tumace
i potvrde sve nalaze drugim sredstvima i u odnosu na klini¢ke karakteristike
pacijenta da bi se izbegle pogresne dijagnoze.

3. U bilo koju drugu svrhu osim za njegovu namenu jer to moze dovesti do
povrede pacijenta.

4.  Odbacite proizvod ako pregled i priprema (odeljak 4) proizvod ne uspe jer moze
izazvati infekciju ili povredu pacijenata.

5. Dok povlacite Isiris a, distalni vrh mora da bude u neutralnom nesavijenom
polozaju. Nemojte da pomerate polugu za savijanje jer to moze da izazove
povrede pacijenta.

6.  Ne pokusavajte da ocistite i ponovo koristite Isiris a jer je namenjen za jed-
nokratnu upotrebu. Ponovna upotreba proizvoda moze izazvati kontaminaciju
koja dovodi do infekcije, velikih alergijskih reakcija ili povreda pacijenata.

7. Sistem Isiris nije bezbedan za magnetnu rezonancu niti je kompatibilan sa njom.
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15.
16.

20.

21.

272,

Nemojte koristiti Isiris sistem tokom defibrilacije jer to moze dovesti do strujnog
udara za korisnika.

Da bi se izbegao rizik od strujnog udara, ova oprema mora da bude povezana
sa izvorima napajanja koji imaju uzemljenje. Da biste iskljucili Isiris sistem iz
elektricne mreze, izbacite utikac iz zidne uti¢nice.

Uverite se da hvatac ne izlazi iz kanala za irigaciju endoskopa pre umetanja.
Zupci hvataca su ostri i mogu izazvati ostecenja.

Nikada ne treba koristiti preveliku silu kada se radi sa Isiris a, jer to moze dovesti
do povrede sluzokoze.

Uvek gledajte Zivu endoskopsku sliku na displeju i adekvatno nadgledajte
pacijente prilikom umetanja ili izvlacenja endoskopa, kao i pri rukovanju
hvata¢em, sekcijom za savijanje ili sukcijom. U suprotnom moze da dode do
povrede pacijenta.

Elektronska oprema moze da uti¢e na normalno funkcionisanje sistema Isiris.

Ako se sistem Isiris koristi tako da se nalazi pored druge opreme ili na njoj, pratite
rad sistema Isiris i uverite se da je normalan pre upotrebe. Sistem Isiris moze da
izazove smetnje ili omete rad obliZznje opreme. Moze da bude neophodno da se
preduzmu mere za ublazavanje, kao $to su pomeranje ili premestanje opreme.
Ne aktivirajte hvatac kada je distalni kraj unutrasnji uretre jer to moze dovesti
do ozbiljne povrede pacijenata.

Ne uvodite jedan deo Isiris a u ureter jer to moze dovesti do povrede pacijenata.
Isiris o nije dizajniran za uvodenje endoskopskih instrumenata. Ne pokusavajte
da unesete bilo koji uredaj ili kontrastno sredstvo kroz konektor za navodenje,
jer to moze ostetiti funkciju hvataca.

Maksimalno dozvoljeno ogranicenje pritiska irigacije je 200 cmH,0 ili 0,2 bar.
Prekoracenje ove granice moze dovesti do ozbiljnih povreda pacijenata.

Moze da dode do zagrevanja distalnog kraja endoskopa usled zagrevanja dela
za emitovanje svetlosti. Izbegavajte duge periode kontakta izmedu vrha uredaja
i sluzokoze jer dugotrajan i neprekidan kontakt sa sluzokozom moze da dovede
do njenog ostecenja.

Tokom uklanjanja uretralnog stenta sa dvostrukom omcom, lekar ima
odgovornost da proceni jacinu povlacenja i prilagodi silu i brzinu uklanjanja.
Nikada nemojte prekoraciti uobicajenu silu povlacenja jer to moze ostetiti
urinarni trakt pacijenata.

Uvek izvrsite vizuelnu proveru u skladu sa uputstvima u odeljak 4 pre nego $to
stavite Isiris a u kontejner za otpad kako biste bili sigurni da jedan deo nije ostao
unutrasnji pacijent.

Isiris a se smatra inficiranim nakon kori$c¢enja i mora da se odlozi u skladu

sa lokalnim propisima za sakupljanje infektivnih medicinskih uredaja sa
elektronskim komponentama.

Iskljucite Isiris Monitor iz svakog napajanja, uklonite sve dodatke i uverite se da
je u potpunosti iskljucen pre ¢iscenja i dezinfekcije. Ova oprema se iskljucuje iz
napajanja uklanjanjem utikaca za napajanje iz zidne uti¢nice

OPREZ

1.

Nemojte koristiti ostre instrumente za otvaranje vrecice ili kartonske kutije jer to
moze ostetiti sterilnu barijeru i ugroziti opseg. Koristite standardnu medicinsku
praksu za rukovanje sterilnom opremom.

Uverite se da je odgovarajuci sistem rezervne kopije dostupan u slu¢aju da
dode do kvara.

Drzite rucku Isiris a suvom tokom pripreme i upotrebe, jer te¢nost moze izazvati
kratak spoj i uticati na prikazanu sliku.

Sistem Isiris se sastoji od delova opisanih u odeljku 2. Nepostovanje navedenog
moze smanjiti bezbednost i efikasnost.

Pazite kada rukujete distalnim vrhom kabla za uvodenje i ne dozvolite da udari
u druge predmete jer to moze da izazove ostecenje opreme. Povrsina sociva na
distalnom vrhu je osetljiva, pa moze da dode do vizuelne deformacije.



6.  Priklju¢ak ne sme da se uvrée prilikom ukljucivanja u utikac - to moze ostetiti
priklju¢ak uredaja za snimanje ili utika¢ monitora.

7. Ne primenjujte prekomernu silu na savijeni vrh jer to moze da izazove ostecenje
opreme. Primeri neodgovarajuceg rukovanja delom za savijanje ukljucuju:

- Ru¢nu manipulaciju i savijanje kao $to je izvodenje retrogradnog vida
unutradnje besike.
- Rukovanje u svakom slucaju kada se oseca otpor.

8.  Osigurajte da je cev za irigaciju ispravno povezana na prikljucak za irigaciju
pre uvodenja te¢nosti. U suprotnom moze da dode do prosipanja te¢nosti iz
prikljuc¢ka za irigaciju, $to moze da osteti uredaj.

9. Ispravno pri¢vrstite Spric na prikljucak za irigaciju pre primene aspiracije da bi
se izbeglo curenje.

10. Ovaj uredaj sadrzi sledecu supstancu definisanu kao CMR 1B u koncentraciji
iznad 0,1 % teZine: Kobalt; (CAS br. 7440-48-4; EC br. 231-158-0). Trenutni nauc¢ni
dokazi potvrduju da medicinski uredaji proizvedeni od legura nerdajuceg ¢elika
koji sadrze kobalt ne izazivaju povecan rizik od raka ili stetnih reproduktivnih
efekata za sve populacije.

11.  Savezni zakon (SAD) ogranicava prodaju ovog uredaja od strane ili po nalogu
licenciranog zdravstvenog radnika.

NOTES

. Proizvodac nije odgovoran za ostecenje sistema ili ozledu pacijenta usled
nepravilne upotrebe.

2. Opis sistema
Isiris a se moze povezati sa Isiris monitorom. Za informacije o Irisis monitoru, pogledajte
uputstva za upotrebu za Irisis monitor.

2.1. Delovi sistema

Isiris a

—=Tp
Sistem Isiris se sastoji od uredaja Isiris a i Isiris Monitor. Isiris d je sterilni uredaj za
jednokratnu upotrebu. Isiris Monitor je predviden za visekratnu upotrebu.
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Isiris a

Kabl za sliku
Drzac Prenosi signal slike  Priklju¢ak na kablu za sliku
Odgovara za u Isiris Monitor Prikljucuje se na crvenu uti¢nicu
levoruke i desnoruke na uredaju Isiris Monitor
Poluga za savijanje hvatac

(Evropski pokret) Pro'dyiuje se kada se
aktivira dugmetom

Pomera distalni vrh a dug )
nagore ili nadole tfﬂﬂD za aktlvuanj?vataca

Kabl za uvodenje

Dugme za Fleksibilni Distalni kraj

aktiviranje hvataca endoskopski Sadrzi kameru, izvor

Pritiskom na njega kabl za uvodenje svetlosti (dve LED

aktivira se hvatac Savijenivrh lampice), kao i izlazne
Prikljucak za irigaciju Pokretljivi deo kanale za irigaciju i hvata¢
Omogucava

povezivanje irigacije
i aspiracije putem
Luer lock priklju¢ka

Zastitna obloga

Stiti kabl za uvodenje tokom ———(— b)) 0
transporta i skladistenja.

Ukloniti pre upotrebe

2.2. Objasnjenje korisc¢enih simbola

Simboli za uredaj Isiris a Indikacije
=
%’T—l Radna duzina kabla za uvodenje uredaja Isiris a
Maksimalna sirina dela za uvodenje
(maksimalni spoljni pre¢nik)
Maks. OD pountp
|'“"‘"‘ Maksimalna duZina izvu¢enog otvorenog hvataca i
:%45""" minimalna razdaljina otvaranja hvataca
A
— 085 Vidno polje
N
=15 . Prikljucak za Isiris a
L)
ﬂ Primenjeni deo tipa BF elektri¢ne bezbednosti
Sistem jedne sterilne barijere.
STERILE[EQ Sterilizovano etilen oksidom
®
c“ us UL priznata oznaka komponente za Kanadu i SAD
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Simboli za uredaj Isiris a Indikacije

Sadrzi opasne supstance

G

CAS br. 7440-48-4

Q
=
2

Globalni broj trgovinske jedinice

Medicinski aparat

Zemlja proizvodaca

Obavezno za Rusiju [oznaka GOS standarda uskladenosti]

6 E [E]

OPREZ, na osnovu saveznog zakona (SAD) ovaj uredaj
smeju da prodaju ili propisuju samo lekari

=
x
@]
-4
=

Temperaturno ogranicenje

Francuska i Nemacka:
Simbol doprinosa sortiranju i recikliranju
materijala ambalaze

Ne koristite ako je pakovanje osteceno i pogledajte
uputstvo za upotrebu

Relativna vlaznost vazduha

Ogranicenje atmosferskog pritiska

0B ®

(P
e

Reciklaza

N
2

Ovlasceni predstavnik u Svajcarskoj

3. Tehnicke specifikacije proizvoda
3.1. Isiris a specifikacije

Opticki sistem

Vidno polje 85°
Dubina polja 8-19mm
Metod osvetljenja LED
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Deo za uvodenje

Odeljak savijanja® 90° dole, 80° gore

Precnik kabla za uvodenje 5,0 mm (15 Fr/0,20 in¢a)

Pre¢nik distalnog kraja 5,4 mm (16 Fr 0,21 in¢)

Maksimalni pre¢nik 5,5mm (16,5 Fr/0,22 inca)
dela za uvodenje

Radna duzina 390 mm (15,4 inca)

3 Odeljak savijanja

Hvatac

Maksimalna duZina 18 mm (0,71 in¢a)
izvucenog hvataca

Minimalna udaljenost 4,5 mm (0,16 inca)
otvaranja hvataca

Prikljucak za irigaciju

Tip povezivanja Standardni Luer priklju¢ak

Radno okruzenje

Temperatura 10 -40°C(50-104°F)
Relativna vlaznost 30-85%

vazduha

Atmosferski pritisak 80 - 106 kPa
Nadmorska visina <2000 m

Cuvanje

Temperatura 10-25°C(50-77°F)
Relativna vlaznost 10-85%

vazduha

Atmosferski pritisak 50 - 106 kPa
Transport

Temperatura -10-55°C(14-131°F)
Relativna vlaznost 10 - 95 %

vazduha

Atmosferski pritisak 50 - 106 kPa
Sterilizacija

Metod sterilizacije EO
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4. Provera i priprema uredaja Isiris a

4.1.Vizuelna provera uredaja Isiris a

1. Uverite se da je zastita na pakovanju neoStecena.

Uverite se da ste skinuli zastitni omotac sa kabla za uvodenje.

Uverite se da na proizvodu nema necistoca.

Uverite se da nema tragova oStecenja od isporuke ili drugih ostecenja, kao $to su
grube povrsine, ostre ivice ili izbocine jer to moze da povredi pacijenta.

HwnN

4.2. Provera slike

1. PoveZite Isiris a sa uredajem
Isiris Monitor tako $to cete
ukljuciti beli prikljuc¢ak
sa crvenom strelicom u
odgovarajudi crveni ulaz na
uredaju Isiris Monitor.

2. Priklju¢ak ne sme da se uvrce
prilikom ukljucivanja u utikac,
to moze ostetiti prikljucak
uredaja za snimanje ili

utika¢ monitora.
- 3. Uverite se da se video slika
uzivo prikazuje na ekranu.
4. Usmerite distalni vrh uredaja
” 0086 Isiris a ka nekom predmetu,
npr. dlanu ruke.

5. Podesite preference za svetlinu

i kontrast slike na uredaju Isiris
Monitor ako je potrebno - u
odeljku Uputstvo za upotrebu
nalazi se vise detalja. Nije
moguce podesavanje balansa
bele boje jer je on unapred
definisan u sistemu.

6.  Ako se predmet ne vidi jasno,

prebrisite socivo na distalnom
vrhu koriste¢i sterilnu tkaninu.

w

4.3. Priprema uredaja Isiris a

1. Pazljivo pomerajte polugu za savijanje nagore i nadole u svakom smeru do kraja.
Uverite se da savijeni vrh funkcioni$e neometano i ispravno.

2.  Polako pomerite polugu za savijanje u neutralan polozaj. Uverite se da se savijeni
vrh neometano vraca u neutralni polozaj.

3. Aktivirajte hvatac pritiskom na dugme i posmatrajte da li se otvaranje, zatvaranje i
kretanje uvlacenja hvataca izvrSavaju ispravno. Izvrsite ovu proveru u ispravljenom
polozaju, kao i u potpuno savijenom nagore i nadole.

4. Prikljucite cev za irigaciju, ukljucite irigaciju i uverite se da irigacija tece kroz uredaj
za snimanje.

5. Mozda ¢e tokom procedure biti potrebna aspiracija. Pripremite $pric od 50 cm3 za tu
namenu. Po potrebi, postavite Spric na Isiris a i primenite silu za izvla¢enje u skladu
sa Zeljenim efektom. Otkacite $pric, ispraznite ga i ponovo ga prikacite u slu¢aju da
se pojavi veca koli¢ina te¢nosti za izvlacenje.

4.4. Dodatne pripreme

Pored sistema Isiris a, pripremite sledece:

. Lubrikant na bazi vode medicinskog kvaliteta

. Cev za irigaciju sa Luer prikljuckom i kesom za irigaciju
. Spric od 50 cm?
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5. Koris¢enje uredaja Isiris a

5.1. Drzanje uredaja Isiris a

Drzac uredaja Isiris a moze da se drzi i u
levoj i u desnoj ruci. Palcem pomerajte
polugu za savijanje, a kaziprst koristite

za rukovanje dugmetom za aktiviranje
hvataca. Ruka koja ne drzi Isiris a moze da
se koristi za postavljanje kabla za uvodenje
u urinarni trakt pacijenta.

5.2. Pomeranje vrha

uredaja Isiris a

Poluga za savijanje se koristi za savijanje
vrha uredaja Isiris a i njegovo produzavanje
nagore i nadole. Pomeranjem poluge

za savijanje nadole vrh se savija nagore.
Pomeranjem poluge nagore vrh se savija
nadole (evropski pokret).

Kabl za uvodenje treba da se drzi $to je vise
moguce ispravljenim u svakom trenutku
da bi se osigurao optimalni ugao savijanja
vrha i funkcionalnost hvataca.

5.3. Irigacija pomocu
fizioloskog rastvora

Prikljucite Luer priklju¢ak cevi za irigaciju na
prikljucak za irigaciju uredaja Isiris a i uverite
se da irigacija tece kroz kanal za irigaciju.
Uverite se da je Luer prikljucak ispravno
pri¢vrs¢en. U suprotnom moze da dode do
prosipanja fizioloskog rastvora, $to moze da
osteti uredaj i smanji protok irigacije.



5.4. Aspircija
Mozda ¢e tokom procedure biti potrebna
aspiracija. Pripremite $pric od 50 cm? za
tu namenu.
Po potrebi, postavite Spric na Isiris a
i primenite silu za izvlacenje u skladu

%@: sa zeljenim efektom. Otkacite Spric i

-, ispraznite ga, te ga ponovo prikacite u
" slucaju da se pojavi veca koli¢ina te¢nosti

za izvlacenje.

Ukoliko je potrebno, delimi¢noiiliu
potpunosti ispraznite besiku do Zeljene
zapremine koristeci $pric prikacen na
prikljucak za irigaciju

Primenite vakuum od 0,9 bara ili manji
prilikom aspiracije.

5.5. Hvatac

Hvatac je integrisan u uredaj Isiris a i ne moze se ukloniti niti odvojiti. Aktivira se ¢vrstim

pritiskanjem dugmeta za aktiviranje hvataca na slede¢i nacin:

1. Otvaranje hvataca: pritisnite dugme hvataca priblizno do pola.

2. Zatvaranje hvataca preko stenta sa duplom petljom: nastavite sa pritiskanjem
dugmeta za hvata¢ do samog kraja.

3. Otpustite uretralni stent sa dvostrukom omcom iz hvataca: uretralni stent sa
dvostrukom omcom moze da se otpusti u svakom trenutku tako $to se otpusti
dugme. U retkim slu¢ajevima mozda je potrebno ponovo pritisnuti i otpustiti dugme.

Hvatanje uretralnog stenta sa dvostrukom omcéom se izvrSava na sledeci nacin i uvek uz
vizuelnu kontrolu: kada se uretralni stent sa dvostrukom omc¢om nade u vidnom polju
uredaja Isiris a, otvorite hvatac kao $to je gore navedeno, pomerajte Isiris a unapred sa
otvorenim hvatacem dok ne dode u kontakt sa uretralnim stentom sa dvostrukom omc¢om,
zatvorite hvatac kao $to je gore navedeno i zadrzite dugme pritisnuto u potpunosti.
Otpustite savijeni vrh u potpunosti tako da ne bude savijen. Uklanjanje uretralnog stenta
sa dvostrukom om¢om moze da poc¢ne blagim povlacenjem uredaja Isiris a.

1.

P
R
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5.6. Uvodenje uredaja Isiris a

Podmazite kabl za uvodenje koristeci lubrikant na bazi vode medicinskog kvaliteta da biste
osigurali najmanje moguce trenje prilikom uvodenja uredaja Isiris a u uretru pacijenta.
Uobicajena praksa je da se uretra pacijenta podmaze koristeci isti lubrikant na bazi vode.

Ako slika kamere uredaja Isiris a postane nejasna, vrh moze da se ocisti uklanjanjem
uredaja Isiris a i ¢is¢enjem vrha pomocu sterilne gaze. Nastavite proceduru dok se ne
postigne zadovoljavajuca slika.

5.7. Povlacenje uredaja Isiris a
Kada povlacite Isiris a, uverite se da je poluga za savijanje u neutralnom polozaju.
Polako povlacite Isiris a i istovremeno pratite sliku uzivo na uredaju Isiris Monitor.

Do kraja postupka, stavite distalni vrh u njegov neutralni polozaj i polozaj bez ugla i
polako izvucite Isiris bez dodirivanja poluge za savijanje. Uvek posmatrajte endoskopsku
sliku uzivo dok rukujete hvatacem i pomerate i povlacite Isiris a ovlas¢enog predstavika

u Svajcarskoj.

6. Nakon koris¢enja

Vizuelna provera

1. Dalinedostaju neki delovi na savijenom vrhu, socivu, kablu za uvodenje ili hvatacu?
Ako je tako, preduzmite korektivne mere i locirajte delove koji nedostaju.

2. Da li postoje znaci o$tecenja na savijenom vrhu, socivu, kablu za uvodenje ili
hvatacu? Ako postoje, pregledajte integritet proizvoda i proverite da li nedostaju
neki delovi.

3. Dalipostoje ogrebotine, rupe, ulegnucda, ispupcenja ili druge nepravilnosti na
savijenom vrhu, socivima, kablu za uvodenje ili hvatacu? Ako postoje, pregledajte
proizvod i proverite da li nedostaju neki delovi. U slu¢aju da su potrebne korektivne
mere (korak 1 do 3), obavite ih u skladu sa lokalnim bolni¢kim procedurama.
Elementi kabla za uvodenje i hvataca su radioloski vidljivi.

Krajnji koraci

Razdvojite Isiris a i Isiris Monitor i odlozite Isiris a u skladu sa lokalnim propisima za
sakupljanje infektivnih medicinskih uredaja sa elektronskim komponentama.
Iskljucite Isiris Monitor tako $to cete pritisnuti dugme za napajanje i zadrzati ga
najmanje dve sekunde.

7. ReSavanje problema
Ukoliko dode do problema sa sistemom llsiris a, koristite ovaj vodi¢ za reSavanje
problema da biste identifikovali uzrok i ispravili gresku.

Mogucnost aspiracije je smanjena ili ne postoji.
Uzrok Radnja

Kanal za irigaciju je blokiran. Ocistite kanal za irigaciju tako $to ¢ete ga isprati
sterilnim fizioloskim rastvorom pomocu $prica.



Nema slike uzivo sa leve strane ekrana, ali je korisnicki interfejs

prisutan na ekranu.
Uzrok

Isiris a nije povezan sa
uredajem Isiris Monitor.

Isiris Monitor funkcionise na
zutoj kartici za upravljanje
datotekama ili zelenoj kartici
za podesavanja.

Isiris Monitor i Isiris a imaju
problem u komunikaciji.

Isiris a je ostecen.

Radnja

Povezite Isiris a sa crvenim prikljuckom na uredaju
Isiris Monitor.

Vratite se na snimak uzivo tako $to cete pritisnuti plavu
karticu za snimak uZivo ili crveno dugme sa crnom
oznakom , X" u gornjem desnom uglu.

Ponovo pokrenite Isiris Monitor tako Sto cete pritisnuti
dugme za UKLJUCIVANJE/ISKLJUCIVANJE i zadrzati ga
najmanje 2 sekunde. Kada se Isiris Monitor ISKLJUCI,
ponovo ga pokrenite ponovnim pritiskom na dugme
za UKLJUCIVANJE/ISKLJUCIVANJE.

Zamenite Isiris a novim uredajem.

Slika prikazana na levoj strani je zamrznuta.

Uzrok
Doslo je do greske u

komunikaciji izmedu uredaja
Isiris a i Isiris Monitor.

Snimljena slika se prikazuje
na zutoj kartici za upravljanje
datotekama.

Isiris a je oStecen.
Los kvalitet slike.

Uzrok

Svetlost se odbija o ekran
uredaja Isiris Monitor.

Prljav/vlazan ekran.

Podesavanje svetline i
kontrasta nije optimalno.

Krv, urin itd. na socivu
(distalnom vrhu.)

Radnja

Ponovo pokrenite sistem tako $to cete pritisnuti dugme
za UKLJUCIVANJE/ISKLJUCIVANJE na uredaju Isiris
Monitor i zadrzati ga najmanje 2 sekunde. Kada se Isiris
Monitor ISKLJUCI, ponovo ga pokrenite ponovnim
pritiskom na dugme za UKLJUCIVANJE/ISKLJUCIVANJE.

Vratite se na snimak uzivo tako $to cete pritisnuti plavu
karticu za snimak uzivo ili crveno dugme sa crnom
oznakom , X" u gornjem desnom uglu.

Ponovo pokrenite Isiris Monitor tako $to cete pritisnuti
dugme za UKLJUCIVANJE/ISKLJUCIVANJE i zadrzati ga
najmanje 2 sekunde. Kada se Isiris Monitor ISKLJUCI,
ponovo ga pokrenite ponovnim pritiskom na dugme za
UKLJUCIVANJE/ISKLJUCIVANJE.

Zamenite Isiris a novim uredajem.

Radnja

Premestite Isiris Monitor na mesto na kom direktna
svetlost ne moze da utice na ekran.

Obrisite ekran ¢istom tkaninom.

Prilagodite kontrast i svetlinu koristeci predvideni meni
na uredaju Isiris Monitor.

Blago istrljajte distalni vrh o sluzokoZu. Ako socivo ne

moze da se ocisti na taj nacin, uklonite Isiris a i obrisite
socivo sterilnom gazom.
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Mogucnost irigacije je smanjena ili ne postoji.
Uzrok Radnja

Curenje kod Luer lock priklju¢ka. Ponovo ga prikljucite na ispravan nacin.

Cev za irigaciju zatvorena Uklonite stezaljku.
stezaljkom.
Nedostatak pritiska. Podignite kesu.

Dodatak 1: Elektromagnetna kompatibilnost

Kao i druga elektri¢cna medicinska oprema, sistem Isiris zahteva posebne mere
predostroznosti kako bi se osigurala elektromagnetna kompatibilnost sa ostalim
elektricnim medicinskim uredajima. Da biste osigurali elektromagnetnu kompatibilnost
(EMQ), sistem Isiris mora da bude instaliran i upotrebljen u skladu sa EMC informacijama
navedenim u ovom priru¢niku.

Sistem Isiris je osmisljen i testiran u skladu sa standardom IEC 60601-1-2 za EMC sa
drugim uredajima.

Dodatak 2: Garancija
Ne postoji garancija za Isiris a.

CUVAJTE NA HLADNOM | SUVOM MESTU, NA BEZBEDNOJ
UDALJENOSTI OD DIREKTNOG SVETLA.

NEMOJTE KORISTITI UKOLIKO JE PAKOVANJE OSTECENO.
NEMOJTE PONOVO STERILISATI.

ODLOZITE ISIRIS a NAKON UPOTREBE.
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