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Naudojimo instrukcija

LHP® procedyiirinis rinkinys

Variantai

NR. 501100220 LHP® procedrinis rinkinys
NR. 503100220 LHP® proceddrinis rinkinys, IC
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KOMPONENTAI
1 HeLP® LHP® Sviesolaidis, su kiginiu stikliniu atgaliu, NR. 501100200 arba
prijungiamas Luer jungtimi, ID, arba HeLP® LHP® NR. 503100200

Sviesolaidis, su kaginiu stikliniu atgaliu, prijungiamas
Luer jungtimi, IC

2 | LHP® kaniulé NR. AB2594
3 | LHP® proktoskopas NR. AB2536
INDIKACIJOS

HeLP® LHP® Sviesolaidis (LHP=LaserHaemorrhoidoPlasty) skirtas hemorojiniy mazgy koaguliacijai ir audinio
iSgarinimui, gydant 2-3 laipsniy hemorojy, kuris yra patologinis ir todél turi bati gydomas. Jis gali buti
naudojamas su tokiomis lazerinémis sistemomis:

Lazerinémis sistemomis, kuriy bangos ilgis 980 nm, su jungtimi (skaitmeniné
apertdra tarp 0,22 ir 0,37) Lazerinémis sistemomis, kuriy bangos ilgis 1470 nm, su
jungtimi (skaitmeniné apertdra tarp 0,22 ir 0,37)

HelLP® LHP® Sviesolaidziai (501100200) yra biolitec® jmoniy grupés ID koncepcijos dalis. HeLP® LHP®
Sviesolaidziai (503100200) su IC jungtimi dél jy patentuotos jungties konstrukcijos gali bati naudojami tik su
,CeramOptec GmbH® lazerio modeliu ,Leonardo®. Dél automatinio Sviesolaidzio atpazinimo funkcijos Si
koncepcija uztikrina zondo ir naudojamo lazerinio prietaiso suderinamuma.

LHP® kaniulé skirta SviesolaidZio antgalio nukreipimui ir fiksavimui. Dél to prie$ pradedant darbg reikia sujungti
mélyng Sviesolaidzio Luer jungties adapterj su kaniulés Luer jungtimi. Patikrinkite, ar kvarcinio stiklo / stiklo
antgalis yra iSsikiSes i$ kaniulés mazdaug 8—10 mm, stumdami arba traukdami Sviesolaid] ties Luer jungties
adapteriu. Po to priverzkite Luer jungties adapterj ir uzfiksuokite Sviesolaidj atitinkamoje padétyje.

Pridedamas LHP® proktoskopas gali biiti naudojamas tiek tikrinimo, tiek gydymo tikslais, nes leidzia prieiti prie
analinio kanalo ir apsaugoti nuo poveikio sfinkterj, todél gali bdti naudojamas kaip alternatyva jprastinéms
plétimo priemonéms.

Uzdaras antgalis su atvartu sukonstruotas ir pagamintas ,kiro sparny“ formos, kuri leidzia kiek jmanoma
lengviau atlikti pasukimag analinio kanalo viduje. Tai jvairiapusiSkai taikomas medicinos produktas, kuris dél
savo skersmens ir dydzio (ilgis — 93 mm, skersmuo — 31 mm) leidzia laipsniSkai iSplésti analinj kanalg ikKi
reikiamo dydzio. Idealiai tinka ekscizinei hemoroidektomijai pagal Milligan Morgan ir Ferguson metodus,
hemorojiniy mazgy abliacijai lazeriu, sfinkterotomijai, anastomozei, klasikiniam ir lazeriu atliekamam fistuliy
Salinimui.

NAUDOTOJO PROFILIS

Siekiant uztikrinti tinkamga ir saugy naudojima, vienkartinius Sviesolaidzius be apvalkalo gali naudoti tik medicinos
specialistai, iSmanantys medicinos lazeriniy prietaisy naudojimo metodika.

4

PRIEDAS, KUR] GALIMA |SIGYTI KAIP PASIRINKTINE |RANGA

Dvigubas Luer jungties antgalis REF 400100100

Sis antgalis, siGlomas kaip pasirinktiné jranga, gali bati naudojamas tarp LHP® kaniulés ir HeLP® LHP®
SviesolaidZio. Tai daroma taip: LHP® kaniulé uzdedama ant antgalio priekio, naudojant Luer jungties adapterj, pries
prakiSant HeLP® LHP® Sviesolaidj per antgalj prieSinga kryptimi, o tada ji uzfiksuojama reikiamoje padétyje ties
Luer jungtimi galinéje antgalio puséje, naudojant mélyng Luer jungties adapterj. Patikrinkite, ar kvarcinio stiklo /
stiklo antgalis yra i$sikiSes i$ kaniulés mazdaug 8—10 mm, stumdami arba traukdami Sviesolaidj ties Luer jungties
adapteriu. Po to priverzkite Luer jungties adapterj ir uzfiksuokite Sviesolaidj atitinkamoje padétyje.

5

NAUDOJIMAS

5.1 ParuoSimas

Patikrinkite, ar néra pakuotés ir sterilios pakuotés pazeidimo pozymiy
ISimkite produktus i$ pakuotés
Pries§ pradédami gydyma, patikrinkite, ar néra produkty pazeidimo pozymiy
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Naudojimo nurodymai
HelLP® LHP® Sviesolaidzio, kurio iSorinis skersmuo yra 1,80 mm, o distalinis ilgis — 18 mm, yra su kietu
kvarcinio stiklo dangteliu; galas yra antgalio formos.
Apytiksl. 8-10 mm Sio antgalio turi bGti matoma i$ iSorés per kaniule. Jei taip néra, atlaisvinkite fiksavimo
adapter;j ir iSstumkite Sviesolaidzio antgalj i$ kaniulés. Tada vél uzfiksuokite fiksavimo adapter;.
Sis antgalis naudojamas $viesolaidZiui jvesti iki patologi§kai padidéjusio hemorojinio mazgo pagrindo, kad
nuo Sios vietos galima baty pradéti mazinimo / poveikio spinduliuote procedira.
Tada aktyvinkite bandomajj spindulj ir naudokite skaitmeninius valdiklius, kad uztikrintuméte antgalio padétj
mazgo centre ir lygiagre€iai analiniam kanalui, leidZianCig iSvengti spinduliuotés poveikio Musculus
sphincter ani internus arba gleivinei.
Visada traukite Sviesolaidj atgal, kad jis baty tiesus. Batina vengti Soninio poveikio SviesolaidZio antgaliui,
nes tada kyla Sviesolaidzio pazeidimo pavojus.
Skleroterapijg ir perforacijos tasko hemostaze galima atlikti nustatant lazerio Sviesolaidj tam tikroje padétyje
ir po to jjungiant lazerj 1-2 sekundéms, kad bty perforuota gleiviné.
Kiekvieng kartg po mazgo apdorojimo patikrinkite, ar antgalis néra uZterstas.
Naudojant didesnés galios lazerj, audinys gali bati pridegti prie kvarcinio stiklo dangtelio, o Sviesolaidzio
antgalis bati negrjztamai sugadintas. Procedidros metu dangtelj reikia atidzZiai stebéti. Jei yra pazeidimy
pozymiy, turi bati iSjungtas lazeris, taip pat iStrauktas ir patikrintas apzidrint HeLP® LHP® Sviesolaidis.
Jei mazai tikétinu atveju kanale nukristy dalis arba visas distalinis kvarcinio stiklo dangtelis, jj galima

pasalinti tinkamais chirurginiais spaustukais.

ATSARGIAIL: Plovimo dujy naudojimas, ypa¢ endoskopiniy ar intersticiniy procediry metu, gali sukelti dujine
embolija.

ATSARGIAL: Lazerio pirolizés produktai (dujos, garai, dalelés ir infekciniai jrengtas siurbimo sistemas.
aerozoliai), susidarantys procediros metu, turi bati iStraukti naudojant vir$ lazerio

Zonos

ATSARGIAI: Rekomenduojamos galio lygio vertés nurodytos lazerinio prietaiso naudojimo instrukcijoje.
Jei Sviesolaidis be apvalkalo naudojamas su antgaliu, pirmiausia turi bati atleistas antgalio fiksatorius, o tada,
sureguliavus ilgj, jstatytas ir vél prijungtas Sviesolaidis be apvalkalo. Antgaliai tiekiami nesterilGs ir prie$ kiekvieng
naudojima turi bati sterilizuojami, kaip aprasyta jy naudojimo instrukcijoje.

6 GALIMI SU GYDYMU LAZERIU SUSIJE PAVOJAI

Gydant lazeriu kyla patinimy, kraujavimo, infekcijy ir nervy pazZeidimy rizika. Jei nustatyta netinkama arba per
didelé lazerio galia, taip pat galimi veikiamo audinio nudegimai. I8samig informacijg apie galimus Salutinius
reiSkinius rasite atitinkamo lazerinio prietaiso naudojimo instrukcijoje ir susijusioje medicinos literatiroje.

7 REKOMENDUOJAMOS MAKSIMALIOS GALIOS VERTES

980 nm: Nenaudokite HeLP® LHP® Sviesolaidzio esant didesnei kaip
20 W galiai nuolatinés veikos rezimu 1470 nm: Nenaudokite HeLP® LHP®
SviesolaidZio esant didesnei kaip 10 W galiai nuolatinés veikos rezimu

8 PARUOSIMAS IR STERILIZAVIMAS

Visi rinkinyje esantys komponentai (poz. 1-3) yra sterilizuoti etileno oksidu ir iSlieka sterilGs, kol yra neiSpakuoti
nepazeistoje pakuotéje.

Siekiant iSvengti infekcijos ir suzeidimo pavojaus, Sie SviesolaidZziai turi bati naudojami tik vieng kartg ir tik tada,

jei nepazeista sterili pakuoté.

9 SAUGOS NURODYMAI
r .

Nenaudokite pakartotinai: Medicinos prietaisas skirtas vieno paciento
vienkartiniam gydymui.
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Nenaudokite, jei pazeista pakuoté: Jei pakuoté buvo pazeista arba atidaryta,
medicinos prietaiso naudoti negalima.
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mm Sterilizuotas etileno oksidu: Medicinos prietaisas buvo sterilizuotas etileno oksidu.
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| Saugokite nuo saulés spinduliy: Medicinos prietaisas turi biti saugomas nuo Sviesos
Saltiniy poveikio.
- .
4
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Laikykite sausoje vietoje: Medicinos prietaisas turi bati apsaugotas nuo drégmés.
L ™ _
r n
o
1 Laikykités instrukcijos: Naudotojas turi perskaityti naudojimo instrukcija.
L

L

d Gamintojas: Nurodomas medicinos prietaiso gamintojas, kaip apibrézta
direktyvose 90/385/EEB, 93/42/EEB ir 98/79/EG.
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2 Galiojimo laikas: Nurodoma data, po kurios medicinos prietaisas nebegali bati

naudojamas.

.
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L
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LOT Partijos kodas: Nurodomas gamintojo partijos numeris, pagal kurj galima nustatyti
partija.

L _

=

Siekiant uztikrinti tinkama ir saugy chirurginiy lazeriniy sistemy naudojima, rinkinj LHP® gali naudoti tik

gydytojai, iSmano medicinos lazeriniy prietaisy naudojimo metodika.

Turi bati laikomasi darbo naudojant lazerio spinduliuote bendryjy taisykliy ir nurodymy. Saugos priemonés

nurodytos ant zenkly ir naudojimo instrukcijoje.

3. ATSARGIAL: zondai turi bti naudojami tik chirurginés intervencijos sglygomis. Patikrinkite sterilig pakuote,
kad jsitikintuméte, jog ji nepazeista. Jei pakuoté jau atidaryta arba pazeista, joje esantys zondai nebéra
sterilds ir todél neturi bati naudojami. Patikrinkite galiojimo data.

4. ISimkite zong i$ pakuotés ir patikrinkite apziGrédami. Ypac turi jsitikinkite, kad nepaZeistas distalinis galas
ir kad jungtis prijungimui prie lazerio yra Svari.

5. Jki8kite jungtj j lazerio optinés jvesties lizdg ir pasukite dangtelio verZle pagal laikrodZio rodykle (SMA905)
arba stumkite jj (IC) iki galo. Sviesolaidis yra tinkamai prijungtas, jei nebejuda iSilgine kryptimi ir negali bti
pasukamas.

6. ATSARGIAI: nenaudokite lazerio zondo, jei paZeistas jo distalinis galas arba jungtis.

N
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ATSARGIALI: tai Sviesolaidis, kuris gali bati naudojamas tik vieng kartg. Jis neturi bati naudojamas
pakartotinai, nes negali biti iSvalytas ar dezinfekuotas kitam naudojimui.

Naudojant medicininius lazeriy zondus, turi bati imamasi specialiy atsargumo priemoniy. Dél mechaninio
poveikio arba stipraus sulenkimo jie gali bati paZeisti ir blogiau veikti.

Bidnant ar¢iau nei NOHD (vardinis pavojaus akims atstumas) saugus atstumas, privaloma dévéti
apsauginius akinius darbui su lazeriu (tinkamus bangos ilgiui). Parametrai nurodyti atitinkamo lazerio
naudojimo instrukcijoje.

Prie$ naudodamas lazerio zondg pirmag karta, gydantis gydytojas turi susipazinti su daromu poveikiu
audiniams ir pradéti nustates maza galig (1-5 W). Tai darant bdtina uztikrinti, kad raudonas bandomasis
lazerio spindulys iSeity i$ distalinio Sviesolaidzio taSko. Nenaudokite Sviesolaidzio, jei i$ distalinio galo
nesklinda Sviesa, nors bandomasis spindulys yra aktyvintas.

Nenaudokite Sviesolaidzio, jei didelé bandomojo spindulio dalis sklinda i$ Sviesolaidzio tarp lazerio

optinio jtaiso ir distalinio galo. Gali bati pazeistas Sviesolaidis!

Prie§ jterpdami Sviesolaidj j audinj, vél uZfiksuokite fiksavimo adapterj ant kaniulés galo, kad baty uztikrintas
visiS8kas sandarumas ir darant pjuvj Sviesolaidis nenuslysty. Galite patikrinti, ar atlikta teisingai, viena ranka
laikydami LHP® kaniule (arba pasirenkama antgalj), o kita ranka atsargiai traukdami Sviesolaidj atgal. Tai
daryti turéty bati pakankamai sunku. Nenaudokite HeLP® LHP® Sviesolaidzio, jei jj galima lengvai patraukti!
ATSARGIAI: jei HeLP® LHP® Sviesolaidis stumiamas j kaniule skverbiantis pro audinj, gali susidaryti
labai randuotas audinys. Tai reikia pataisyti, iSstumiant Sviesolaid;j i$ kaniulés ir vél uzfiksuojant Luer
jungties adapterj (taip pat zr. skirsnj ,Naudojimas®).

Lazerj aktyvinkite tik tada, kai SviesolaidZio antgalis yra reikiamoje vietoje ir yra tiksliai nustatytas bei istirtas
audinys, kuriam turi bati taikoma procedira.

Patikrinkite distalinj gala, ar néra prilipusiy liku€iy ir pazeidimy. Jei yra kraujo ir audiniy likuciy ar pazeidimy,
galimas perkaitimas, dél kurio gali prireikti pakeisti SviesolaidZio antgalj. Perkaitimas turi tiesioginj poveikj
lazerio spindulio galios intensyvumui, taip pat terapiniam poveikiui, kuris daromas audiniui, be to, kyla
pavojus pacientui, kurio negalima nepaisyti.

Prilipe audinio likugiai turi bati pasalinti. Tam, kad bdty galima tai padaryti, lazerj PRIVALOMA nustatyti
parengties rezimu. Hemorojaus gydymo procediros metu valymas turi bati atliekamas tamponu, sudrékintu
steriliu vandeniu.

ATSARGIAI: neaktyvinkite lazerio valymo metu ir palaukite, kol Sviesolaidzio distalinis galas atvés.
ATSARGIAI: atliekant lazerinj gydyma arti jautriy zony (arterijy, zarnyno) galimos perforacijos. Lazerinis
gydymas turi trukti tik tiek laiko, kiek reikia koaguliacijai ar iSgarinimui pasiekti.

ATSARGIAL: nenukreipkite lazerio spindulio j degias medziagas.

UZzterstos vienkartinés medziagos turi bati Salinamos pagal galiojancias taisykles.

UZzterstag preke su defektu galima grazinti tik jg dezinfekavus.

10 SALINIMAS

Sviesolaidziai turi bati $alinami atsizvelgiant j produkto uzter§ima ir laikantis vietiniy teisés akty nuostaty.

11 SKUNDAI

,CeramOptec GmbH* tiekia tik defekty neturingius produktus, kurie buvo tinkamai iSbandyti. Jei dél produkto
patiekiamas skundas, uztersti produktai gali bGti grgzinami tik juos iSvalius ir dezinfekavus.

12 ATSAKOMYBE IR GARANTIJA

,CeramOptec GmbH* neprisiima atsakomybés uz zalg asmenims ar jrangai, galinCig atsirasti netinkamai
naudojant ar sandéliuojant produktg.

,CeramOptec GmbH* negali biti laikoma atsakinga uz atsitiktinius nuostolius, pasekminius nuostolius, pajamy
praradimg ir iSlaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai susijusius su 3io produkto naudojimu.

,CeramOptec GmbH* neprisiima atsakomybés uz netiesioginius ar pasekminius nuostolius, galingius atsirasti:

Naudojant produktg ne pagal numatytagjg paskirtj
Netinkamai naudojant, taikant arba tvarkant

Netinkamai paruoSiant ir sterilizuojant

Netinkamai atliekant techninés prieziaros ir remonto darbus
Nesilaikant produkto naudojimo instrukcijos
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13 GAMINTOJAS

CeramOptec GmbH

Siemensstrasse 44 - 53121 Bonn — Vokietija Tel.:
+49 (228) 97 967 — 0 - Faksas: +49 (228) 97 967 99
info@ceramoptec.de - www.ceramoptec.com - www.biolitec.de
Visos teisés saugomos 2014, CeramOptec GmbH
Dokumentas: CO_IFU_LHP-Kit-
LIT_G.docx Paskelbimo data: 2019-06-
14
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