INSTRUCTIONS
FOR USE

I

I

siris™ ot

STENT REMOVAL DEVICE

PeerEEeEr=aRREEEEmERE

N
m

N

797

DISPOSITIF DE RETRAIT DE SONDE

Coloplast

VORRICHTUNG ZUR URETERSCHIENEN-ENTFERNUNG

DISPOSITIVO DI RIMOZIONE DELLO STENT
DISPOSITIVO DE RETIRADA DETUTOR
DISPOSITIVO DE REMOGAQ DE STENTS
STENTVERWIIDERINGSINSTRUMENT
LYXKEYH AQAIPEZHY STENT
YCTPOACTBO ANA YAANEHWA CTEHTA
URZADZENIE DO USUWANIA STENTU
PROSTREDEK PRO ODSTRANEN{ STENTU
STENT CIKARMA CIHAZI

STENTIN POISTOLAITE

ENHET FOR STENTBORTTAGNING
STENTFJERNELSESANORDNING

ENHET FOR FJERNING AV STENT
SORFBRES R

W3JENNE 3A U3BAXIAHE HA CTEHT
SZTENTELTAVOLITO ESZKOZ

POMOCKA NA VYBERANIE STENTU
DISPOZITIV DE INDEPARTARE A STENTULUI
UREDAJ ZA UKLANJANJE STENTA

ol 1B 1Usgled

Manufactured by:
Ambu A/S
Baltorpbakken 13
2750 Ballerup
Denmark

Distributed by:
Coloplast A/S
Holtedam 1

3050 Humlebaek
Denmark

REF.: 492880500

Date of issuance: 2022/05
Version: V01

TCC 11251



List of subsidiaries on the box/ Liste des filiales sur la boite / Liste der Niederlassungen auf der
Verpackung/ Elenco dellefiliali sulla confezione / Lista de filiales en la caja/ Lista de subsidiarias na
embalagem/Lijst van defilialen op de verpakking / Katdhoyog Buyatpikwv mapéxetal 6To kouti

/ CNUCOK fOMepHMX NPeANpPUATIN Ha ynakoBKe / Lista oddziatéw lokalnych na pudetku / Seznam
pobocek na krabicce / Kutudaki bagl kurulus listesi / Tytéryhtididen luettelo pakkauksen p&alla
/Lista 6ver dotterbolag pa férpackningen / Oversigt over datterselskaber pa kassen / Liste med
underselskaper pa esken / &1 F [ T /A H] 4 ¥/ Cnucbk Ha dUpMeHUTe oTAeNN BbPXY KyTUATa /
Aleédnyvallalatok listaja a dobozon van feltlintetve / Zoznam pobociek na $katuli / Lista filialelor
mentionate pe cutie/ Lista podruznica se nalazi na pakovanju /352l (e dye 58]l lS 0l 4a008

Distributed by:/ Distribué par:/Vertrieben durch:/ Distribuito da:/ Distribuido por:/

Distribuido por:/ Gedistribueerd door:/ Alavépetai amo: / Moctaswuk: / Dystrybucja: /
Distributor:/ Dagitici: / Jalleenmyyja: / Distribueras av: / Distribueres af: / Distribuertav: / 73 8§ : /
AnctpubyTop:/ Disztributor: / Distribator: / Distribuit de: / Distribuira: /:Akawl 52 2255301 a3

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.
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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

37



Symbole fiir Isiris a

Indikation

S

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~ ] AELE

(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.

4,
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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

‘alp® 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
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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
=] . 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
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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

‘alp® 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\
3

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

‘ale@e -~ 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