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Sterilizuota etileno oksidu.

‘1.2 pirkimo dali

IS

Vienkartiniam naudojimui.
Pagal Federalinj jstatyma (JAV), Sis
prietaisas gali bati parduodamas
arba uzsakomas tik gydytojams.
Nesterilizuoti.

Nenaudoti, jei pakuoteé atidaryta
arba pazeista.

7r. Naudotojo vadova.

|spéjimai arba perspéjimai.

Laikyti sausai.

Apsauga nuo skysciy patekimo:
nevarva (X irY yra kintamosios
reikSmés).

7
N =1 &) BE mh@ﬁ

Jgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje.
Katalogo numeris.

Gamintojas.

Galiojimo laikas.

Partijos numeris.

Pagaminimo data.
Pakuociy kiekis.
Maiseliy kiekis.

CE Zenklas. Nurodo, kad pazymétg
gaminj leidZiama parduoti Europos
salyse.

Gaminant nenaudotas natdralios gumos
lateksas.
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,Edge™* surandamas kreiptuvas

Naudojimo nurodymai

Sis prietaisas skirtas naudoti su
,superDimensionTM* navigacijos sistema.
»superDimension” navigacijos sistema skirta
rodyti tracheobronchinio medzZio vaizdus, siekiant
padéti gydytojui valdyti endoskopines priemones
arba kateterius kvépavimo takuose ir

leisti padéti Zymeklj minkStajame plauciy
audinyje. Siuo prietaisu nenustatoma diagnozeé ir
jis néra endoskopiné priemoné. Netinka naudoti
pediatrijoje.

Apraiymas  1-2pirkimo dalis |

,Edge” surandamas kreiptuvas — tai lankstus
kateteris, prie  kurio distalinio galiuko
pritvirtintas padéties ir krypties jutiklis. Jutiklis
aptinka magnetinj lauka, kurj generuoja
lokalizacijos posistemis.

»Edge” surandamas kateteris jterpiamas per
,Edge” pailgintg darbinj kanala. ,Edge” kateteris
nurodo ,Edge” surandama kreiptuva, sujungta su
»Edge” pailgintu darbiniu kanalu.

»Edge” surandama kateterj sudaro Sie
komponentai.

Rankena: palengvina ,Edge” surandamo
kreiptuvo sukima ir krypties nustatyma.

Jutiklis: aptinka lokalizacijos sistemos
generuojama magnetinj lauka.

Kabelio jungtis: skirta atitinkama lokalizacijos
posistemio prievada sujungti su ,Edge”
surandamo kreiptuvo kabeliu.

Lygiavimo pakaba ir verztukas: skirta prie ,,Edge”
pailginto darbinio kanalo prijungti rankena.

Stovas: jdedamas j bronchoskopo darbinj kanala
kartu su ,Edge” pailgintu darbiniu kanalu.

Priemonés matmenys ‘1.2 pirkimo dalis

,Edge™"
TG EITER DidZiausias iSorinis 2,0 mm
§ skersmuo
kreiptuvas

»superDimension”  navigacijos sistema gali
naudoti  tik  kvalifikuoti bronchoskopijos
specialistai (toliau — Gydytojai).

,Edge” kateterj galima naudoti tik su
»superDimension” navigacijos sistemomis,
kuriose jdiegta 6.3 versijos arba naujesné
programiné jranga. Jei Sis gaminys bus
naudojamas su senesne programinés jrangos
versija, galite gauti neiSsamig orientacine
informacijg arba ,superDimension” navigacijos
sistema gali laikinai neveikti.
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Niekada , EdgeTM“ surandamo kreiptuvo
nenaudokite be pritvirtinto ,,Edge” pailginto
darbinio kanalo. Pries kiekvieng naudojima
patikrinkite ,Edge” surandamo kreiptuvo ir
,Edge” pailginto kanalo iSorinj pavirsiy ir
jsitikinkite, ar pavirsius néra Siurkstus, ar néra
astriy krasty arba issikisimy. Siy priedy astras
krastai gali sukelti kraujavima ir (arba)
pneumotoroksa.

Kai naudojate ,,Edge” pailgintg darbinj kanalg ir
,Edge” surandama kreiptuva, Siy priedy
nesulenkite, nesusukite, neiSmeskite ir kitaip
netinkamai nenaudokite, nes jie gali sultzti.
,superDimension“ navigacijos sistemos priedy
pazeidimai gali sukelti audiniy irimg arba
suzaloti bronchus (kvépavimo takus).

,Edge” surandamas kreiptuvas tiekiamas
sterilus. Nesterilizuokite.

Sis prietaisas yra patvirtintas ir garantija jam
suteikta kaip vienkartinio naudojimo prietaisui.
Jei prietaisas bus naudojamas, apdorojamas
arba sterilizuojamas pakartotinai, jis gali
sugesti, suzaloti, susargdinti arba sukelti
paciento arba naudotojo mirtj. Pakartotinai
naudojant, apdorojant arba sterilizuojant
prietaisa, jj galima uztersti ir sukelti pacientui
infekcija.

Norédami iSvengti galimos infekcijos, pries
atidarydami bet kurig sterilig pakuote, kurioje yra
»superDimension“ navigacijos sistemos priedai,
patikrinkite, ar pakuoté yra vientisa, sandari ir
neturi pazeidimy, kurie galéty paZeisti sterily
barjera.

Nenaudokite ,Edge” surandamo
kreiptuvo, jei jis yra paZeistas arba
sugadintas.

Norédami iSvengti audiniy irimo arba bronchy
(kvépavimo taky) suzalojimo, , Edge”
surandama kreiptuva visada naudokite su
,Edge” pailgintu darbiniu kanalu.

Norint iSvengti galimy tikslumo problemy,
vizualinj registravimo patikrinima reikia
pakartoti po to, kai ,,Edge” surandamas
kreiptuvas yra iStraukiamas ir vél jdedamas,
kad blty pradéta nauja navigacija. Nauja
registravima reikia atlikti kiekviena kartg
pakeitus ,Edge” surandama kreiptuva.

Pries pacientui taikydami gaivinimo priemones,
iSjunkite pagrindinj ,,superDimension“
navigacijos sistemos maitinimo jungiklj, nuo
paciento nuimkite jutiklius ir i$ paciento kiino
iStraukite ,Edge” surandama kreiptuva.



Norint procedtros metu islaikyti KT
registravimo tiksluma, rekomenduojama, kad
bronchy medis islaikyty savo naturalig formg
tokig, kokia ji yra KT vaizduose pries operacija.
Valdydami ,Edge” surandama kreiptuva,
bronchoskopo distalinj galiukg padékite

taip, kad jis nespausty endobronchiniy sieny.

Kad nesugadintumeéte ,Edge” pailginto darbinio
kanalo, nesukeltuméte audiniy irimo arba
nesuzalotuméte bronchy (kvépavimo taky),
niekada per ,,Edge” pailgintg darbinj kanala
jstumdami arba istraukdami ,Edge” surandama
kreiptuva arba endoskopines priemones
nenaudokite per daug jégos (1 kg jégos (10 N)).

Jei per ,,Edge” pailginta darbinj kanalg sunku
istumti arba iStraukti ,,Edge” surandama
kreiptuva, endoskopines priemones arba
zymeklio tiekimo priemones, istiesinkite
bronchoskopo distalinj galiukg, atrakinkite
,Edge” bronchoskopo adapterj ir Svelniai
iStraukite ,Edge” surandama kreiptuva,
endoskopines priemones arba Zymeklio tiekimo
priemones kartu su ,Edge” pailgintu kanalu. Jei
tai nejmanoma, istraukite visa bronchoskopa
kartu su viskuo, kas yra jdéta per darbinj kanala.
Jei pazeisti, pakeiskite ,Edge” pailgintg darbinj
kanalg, ,Edge” surandama kreiptuva,
endoskopine priemone arba Zymeklio tiekimo
priemone. Vél jdékite ir naviguokite atgal j
+ilbelina erviti Lain railia

Jei naudosite bronchoskopus, kurie
nesuderinami su ,superDimension“ navigacijos
sistema ir ,,Edge” surandamu kreiptuvu, gali
netiksliai veikti ,,superDimension“ navigacijos
sistema. Bet koks bronchoskopo judinimas, kai
,Edge” surandamas kreiptuvas yra istrauktas ir
,Edge” pailgintas kanalas yra uzfiksuotas
vietoje, gali pakeisti pailginto darbinio kanalo
padétj ir pajudinti i$ tikslinés vietos. Jei
bronchoskopg netycia pajudinote, i$ naujo
jdékite ,Edge“ surandama kreiptuva ir stumkite
i tiksline vieta.



Valdydami bronchoskopo ir ,,Edge”
surandamo kreiptuvo judéjima per oro takus,
nepasikliaukite tik sistemos rodiniy
duomenimis. Sistemos rodiniy duomenys
turéty bati naudojami siekiant pagerinti
bronchoskopo navigavimg per oro takus.

Jei , Edge” surandamas kreiptuvas
bronchoskopo darbiniu kanalu nejuda
sklandziai, kanalas gali bati uzsikiSes.
Patikrinkite, ar bronchoskopo darbinis kanalas
ir ,Edge” surandamas kreiptuvas yra tusti. Jei
problema islieka, zr. ,,superDimension”
navigacijos sistemos naudotojo vadova.

Norédami uztikrinti tiksly registravima, , Edge”
surandamo kreiptuvo galiukg laikykite iStraukty
bent 10 mm i$ bronchoskopo galo.

Atsargiai

Naudodami ,superDimension“ navigacijos
sistema jsitikinkite, kad atstumas tarp ,Edge”
surandamo kreiptuvo ir padéties plokstelés
bty bent 40 cm.

Jei nebus iSlaikomas $is maZiausias

atstumas, gali sutrikti ,,superDimension”
navigacijos sistemos veikimas.

Atsargiai

Norint procediros metu islaikyti KT
registravimo tiksluma, rekomenduojama, kad
bronchy medis iSlaikyty savo nataralig forma
tokia, kokia ji yra KT vaizduose pries operacija.
Siekiant palengvinti $ig procedura,
rekomenduojama Zymeéti registravimo

taskus anatominése vietose, kurioms
pasiekti ,,Edge” surandamo kreiptuvo
nereikia manevruoti priverstinai ir tokiu
bldu laikinai pazeisti bronchy medzio

forma.

Norédami sumazinti klaidy registravimo
proceso metu skaiiy, nurodykite pacientui
kiek jmanoma ilgiau nekvépuoti, kai
gaunamas kiekvienas registravimo taskas.

Fluoroskopija, atliekama bent dviem
statmenais kampais, arba bet kurj kitg iSorinj
padéties patikrinimo metoda reikéty naudoti
siekiant patikrinti ,,Edge” surandamo
kreiptuvo padét;j tikslinéje vietoje.

Jei bronchoskopg netycia pajudinote, kai
iSimtas ,,Edge” surandamas kreiptuvas, i$ naujo
jdékite ,Edge” surandama kreiptuva ir
stumkite j tiksline vieta.



Atsargiai

Komponenty sujungimas, kai ,superDimension”
navigacijos sistema veikia (yra paleista),
paprastai yra draudZiamas. Tokius , karStuosius
sujungimus” galima atlikti tik su ,Edge”
surandamu kreiptuvu arba ,Edge” surandamo
kreiptuvo kabeliu.

Bet koks bronchoskopo judinimas, kai ,Edge“
surandamas kreiptuvas yra iStrauktas ir ,Edge”
pailgintas kanalas yra uzfiksuotas vietoje, gali
pakeisti pailginto darbinio kanalo padét;j ir
pajudinti i$ tikslinés vietos. Jei bronchoskopa
netycia pajudinote, i$ naujo jdékite ,Edge”
surandama kreiptuva ir stumkite j tiksline vieta.

Patikrinkite, ar ,Edge” surandamas kreiptuvas
iSsikiSes bent 3 mm i$ ,,Edge” pailginto darbinio
kanalo. Jei , Edge” surandamas kreiptuvas
bronchoskopo darbiniu kanalu nejuda
sklandzZiai, kanalas gali bati uzsikises.
Patikrinkite, ar darbinis kanalas ir ,,Edge”
surandamas kreiptuvas yra tusti.

Atsargiai

Valdydami bronchoskopo ir ,Edge” surandamo
kreiptuvo judéjima per oro takus,
nepasikliaukite tik rodiniy arba , Airway Sync.”
duomenimis. Rodiniy duomenys turéty bati
naudojami siekiant pagerinti ,Airway Sync” ir
tradicinio bronchoskopo navigavimg per oro
takus.

Norédami uztikrinti, kad ,,superDimension”
navigacijos sistema tiksliai nustatyty ,Edge”
surandamo kreiptuvo jutiklj, jsitikinkite, kad
,Edge” surandamo kreiptuvo galiukas bty

iSsikises i$ bronchoskopo galiuko.



Pakuotés turinio patikrinimas

Pries atidarydami, atidZiai patikrinkite pakuotés

vientisuma ir ar nepasibaigusi galiojimo data.
Prietaisas tiekiamas sterilioje pakuotéje.
Nenaudokite prietaiso, jei pakuoté

paZeista arba atidaryta, arba pasibaigusi galiojimo
data. ,Edge” surandamas kreiptuvas sterilizuotas

etileno oksidu. Nesterilizuokite.

Naudojimo instrukcija
1. ISpakavimas. Atidarykite pakuote, iSimkite

,Edge” surandama kreiptuva ir padékite jj ant
Svaraus pavirsiaus pagal ligoninés arba klinikos
protokola.

. »Edge” surandamo kreiptuvo prijungimas
Jjunkite ,Edge” surandamo kreiptuvo kabelj j
kabelio jungties lizda. Jsitikinkite, kad kabelio
kistuko galvuté tinkamai jkista j kanala.
Norédami atjungti kabelj, laikykite kabelio
kistuko galvute ir traukite is lizdo.

. Kateterio sistemos surinkimas. Svelniai
jkiskite ,Edge” surandama kreiptuva j ,Edge”
pailginto darbinio kanalo proksimalinj gala.
Jsitikinkite, kad ,,Edge” pailginto darbinio
kanalo galiuko apsauga buvo nuimta pries
jstatant ,Edge” surandama kreiptuva. Jei
,Edge” surandamas kreiptuvas
,Edge” pailgintu darbiniu kanalu nejuda
sklandziai, patikrinkite, ar ,,Edge” pailgintas
darbinis kanalas néra uzsikises. Jsitikinkite, kad
baltas fiksatorius jstatytas j pilka ,,Edge”
pailginto darbinio kanalo jvore.

4.

5.

Tinkamo bronchoskopo pasirinkimas
Jsitikinkite, kad naudojate suderinama
bronchoskopa. Suderinamy bronchoskopy
sgrasa zr. ,,superDimension” navigacijos
sistemos naudotojo vadove.

,Edge” surandamo kreiptuvo / ,Edge”
pailginto darbinio kanalo kartu su ,Edge”
teleskopo montavimu jstatymas j
bronchoskopa

a. ,Edge” bronchoskopo adapterj prijunkite
tvirtai jj stumdami j bronchoskopo darbinj
kanalg. Tada pritvirtinkite adapterj sukdami
verztuvo verzle pagal laikrodZio rodykle.

b. Iki galo atidarykite ,,Edge” bronchoskopo
adapterj sukdami mélyng pavaros rankenéle
pries laikrodZio rodykle.

c. Jstatykite ,Edge” kateterio galiuka j
bronchoskopo darbinj kanalg per ,,Edge”
bronchoskopo adapterj ir stumkite jj
trumpais Zingsneliais.

d. Kai teleskopo distaliné jvoré yra ,Edge”
bronchoskopo adapteryje, prijunkite ,,Edge”
teleskopo jvore prie ,,Edge” bronchoskopo
adapterio sulygiuodami fiksatoriy su
grioveliu. Stumkite teleskopo jvore j
bronchoskopo adapterj, kol pasigirs
spragteléjimas.



6. Programinés jrangos naudojimas siekiant
pasirinkti tinkama ,,Edge” kateterj. Dirbant su
,Edge” kateteriu, programiné jranga
automatiskai aptiks ir parinks ,Edge” lenkta
kateterj. Jei norite naudoti tiesy kateterj,
tinkama kateterj pasirinkite jrankiy
iSskleidZiamajame meniu, kaip parodyta
,superDimension” navigacijos sistemos
naudotojo vadove.

7. ,Edge” kateterio naudojimas

a. Sukite ,Edge” kateterio galiukg sukdami
,Edge” rankeng pagal laikrodZio rodykle
arba pries laikrodzio rodykle. Pakeiskite
,Edge” kateterio iSsikisima i$ bronchoskopo
traukdami arba stumdami ,,Edge”
surandamo kreiptuvo rankeng.

b. Judinkite ,Edge” surandama kreiptuva per
kvépavimo takus, kol pasieksite tiksling
vieta.

c. Kai,Edge“ kateterio galiukas pasiekia tiksline
vietg, sukite mélyna rankeng pagal laikrodZio

rodykle, kol ,,Edge” pailgintas darbinis
kanalas bus pritvirtintas.

d. Tvirtai laikydami ,Edge” pailginto darbinio

kanalo jvore, paspauskite baltg fiksatoriy ant

,Edge” surandamo kreiptuvo rankenos ir
traukite ,Edge” surandama kreiptuvg i$
,Edge” pailginto darbinio kanalo.
Uztikrinkite, kad ,,Edge” pailgintas darbinis
kanalas ir bronchoskopas nepajudéty is
esamy padéciy tikslinéje vietoje.

e. Padékite ,Edge” surandama kanalg sterilioje
vietoje, jei jo vél prireikty procediros metu.

f. Dabar priemone arba kateterj, pazyméjus jy
ilgj, galima jstatyti per pailgintg darbinj
kanala. Kaip pazyméti priemonés ilgj, zr.
,superDimension” navigacijos sistemos
naudotojo vadova.

8. Salinimas. Kai procedira baigta, ig§imkite
,Edge” surandama kreiptuva ir pasalinkite jj
pagal ligoninés arba klinikos protokola.

Kita informacija

Naudojimo instrukcija Zr. , superDimension”
navigacijos sistemos naudotojo vadove. Jei reikia
daugiau informacijos, susisiekite su ,,Covidien®.
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