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9. Do not use the device if the expiry date has passed. After this date, the cleanliness of the product is no longer
guaranteed.

2 Description

ope Guide Sheath is a catheter supporting Iriscope probes or any other endoscopic tool.

Figure 1: Iriscope Guide Sheath catheter, with (1) the access Luer connector, (2) the catheter, and (3) the optional T-shaped
flush adapter.

This catheter is intended for exploring the airways for a maximum duration of 60 minutes.

Two small stopper clips are supplied with the guide. These can be used as markers to maintain the correct relative position
of Iriscope probes and biopsy tools with the Iriscope Guide Sheath catheter.

Figure 2 : Stopper clips for Iriscope probes and biopsy tools.

3 Precautions before use
3.1 Storage

A Warnings and precautions
1. Be sure to comply with the storage conditions set out in this manual as improper storage could lead to an infection
control risk and/or damage to the device.
2. Take care not to leave the catheter exposed to direct sunlight (UV) as this could speed up its deterioration and greatly
reduce the lifetime of the catheter, or even render it unusable.
The catheter in its original packaging must be kept in a dry place away from moisture and light in a clean room, at standard
temperature and pressure.

1 Important Information

These operating instructions must be read carefully prior to using the Iriscope Guide Sheath catheter. They contain the
information required to use it safely.

This user manual describes the Iriscope Guide Sheath catheter, its operation and its safety precautions. It is not intended
to describe clinical procedures. It is thus imperative that users have been trained in endoscopic techniques to use the
Iriscope Guide Sheath, and be aware of all precautions, warnings, indications et contra-indications set forth in this user
manual.

All serious incidents related to the Iriscope Guide Sheath catheter must be reported immediately to Lys Medical
(vigilance@lysmedical.com) and to the responsible authority in the country where you are based.

Failure to follow the operating instructions could lead to injury to the patient and/or damage to the device. Lys Medical
shall not be held liable in the event of improper use.

1.1 Intended use

The Iriscope Guide Sheath catheter is intended for use through bronchoscopes to extend the operating channel and thus
serve as a support for compatible endoscopic tools (e.g. Iriscope probe, biopsy forceps, etc.). It is compatible with
bronchoscopes which comply with the specifications given in section 7.1.

1.2 User qualifications

This device is intended for use by a physician specializing in bronchial endoscopy.

These operating instructions only deal with the operation of the Iriscope Guide Sheath catheter and its use, and endoscopic
treatment and techniques are not the subject of this user manual.

1.3 Indications for use
Iriscope Guide Sheath is a single-use catheter. It must be discarded after use.

Endoscopic tools (brush, biopsy forceps, probes) can be inserted into the catheter. Tools that can be fitted must comply
with the specifications given in section 7.1. However, it is recommended to test the insertion of tools in the guide
beforehand (see section 3.2).

The catheter is reserved for use in adults, for the exploration of the respiratory tract, as far as the sub-segmental bronchi.
1.4 Precautions for use
It is important to heed these warnings and precautions to ensure patient safety.

Also take care to carefully read the precautions regarding catheter storage in section 3.1.

A Warnings and precautions

. The catheter must only be used by physicians trained in clinical endoscopic procedures and techniques.

N

. Before use, check that the packaging is not damaged. Never use the catheter if the packaging is damaged.

w

. Always check the compatibility of the /riscope Guide Sheath catheter with the endoscope operating channel in advance,
as well as the compatibility of endoscopic tools with Iriscope Guide Sheath.

e

Always preload the catheter with an endoscopic tool before use. Inserting the catheter empty could damage the
catheter, endoscope, or the patient's anatomical pathways.

w

. Never force the insertion or removal of the /riscope Guide Sheath catheter in the endoscope operating channel.

o

. Never force the insertion or removal of endoscopic tools in the Iriscope Guide Sheath catheter.

~

In case of malfunction during the procedure, halt the procedure and remove the /riscope Guide Sheath catheter from
the patient.

=3

. Be careful not to bend the catheter as this could permanently damage it.

3.2 Compatibility with endoscopes/endoscopic tools

It is important to check the compatibility between the Iriscope Guide Sheath catheter and the operating channel of the
endoscope and endoscopic tools used, according to the table 7.1.

However, it cannot be guaranteed that instruments selected on the basis of the minimum or maximum recommended
diameter will be compatible with the catheter. It is therefore advisable to perform a preliminary insertion test with the
tools you wish to use to ensure their mechanical compatibility.

To do so, insert the catheter into the endoscope and check that insertion takes place without forcing, and that the catheter
slides in correctly without catching. The use of medical lubricant can help with catheter insertion. Likewise, insert the
endoscopic tools into the catheter and check that insertion takes place without forcing, and that the tools slide correctly
without catching. The use of medical lubricant can help with the insertion of tools.

Incompatibility could result in damage to the /riscope Guide Sheath catheter and/or injury to the patient.

4 Use

4.1 Preparation of the catheter
Before inserting the catheter into the endoscope:

1. If a biopsy tool is to be used in the /riscope Guide Sheath, insert it into the channel until the end effector is at the
distal exit. Place a stopper clip on the biopsy tool to mark the position of the catheter entry.

{

2. Screw the T-shaped flush adapter onto the Iriscope Guide Sheath catheter and insert the Iriscope probe until its tip
is flush with the distal end.

3. Tighten the clamping screw of the T-shaped flush adapter to secure it on the Iriscope probe and seal the inlet.
Flushing with a syringe makes it possible to verify the seal.



4. The T-shaped flush adapter may be left on the Iriscope probe to mark the position of the catheter inlet.

4.2 Inserting the catheter in the endoscope

Insert the catheter tip preloaded with the /riscope probe into the endoscope operating channel. Be careful when pushing
the catheter to avoid bending it, which would damage it irreversibly. The use of medical lubricant also facilitates its
insertion. If resistance is encountered, do not force it - remove the catheter to check where the resistance is coming from.

4.3 Use with endoscopic tools

Once in position or during the procedure, the tools pre-loaded in the Iriscope Guide Sheath catheter can be removed.
Different tools can be inserted or removed during the procedure as long as they are compatible with the dimensions of
the guide catheter.

In case of pronounced bending of the catheter, a risk of kinking may arise. Bending the catheter to a radius of curvature
of less than 15 mm is not recommended. In case of kinking, it may not be possible to insert other tools. Likewise, in the
event of kinking, it may be difficult to remove tools. It is recommended to remove the guide catheter from the endoscope
to de-kink the catheter in order to remove trapped tools. Dispose of the kinked Iriscope Guide Sheath catheter.

Take care not to force when inserting or removing endoscopic tools if resistance is encountered, as this could irreversibly
damage the equipment.

The T-shaped flush accessory (Figure 3) allows flushing around the Iriscope probe inserted into the catheter during use.

Once in position, tighten the locking ring (without forcing, to avoid damaging the device) if it is not already tightened. Use
a syringe with a tip compatible with “Luer” type connectors. Check that there is no proximal flow.

Figure 3 : Tuohy-Borst adapter with (1) the clamping ring that allows the tightness around the probe and the insertion friction
to be adjusted and (2) access for the syringe.

8 Symbols used

Meaning

Medical device.

Unique device identification.

Catalogue reference.
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CE marking. The device complies with European
regulation MDR 2017/745.
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Medical device manufacturer.

Batch number.

Use-by date.

Non-sterile device.

Do not reuse.
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Keep out of direct sunlight.
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See instructions for use.

Do not use if the packaging is damaged.
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Protect from moisture.

Fragile, handle with care.

Stopper clip supplied with guide sheath (see section
2).

Iriscope Guide Sheath inner diameter.

Iriscope Guide Sheath outer diameter.

Working length.

5 Troubleshooting

Faults Possible causes Solutions
The passage of an The catheter is kinked. Replace the catheter.
endoscopic tool is The diameter of the toolis | Use another tool with a compatible
blocked. not compatible. diameter.

Remove the endoscope to free the

Catheter is stuck. X
catheter from the patient.

The “Luer” type
connector has come

off.

The connector did not

X Replace catheter.
resist the force exerted. P

6 Disposal of the catheter

This is a single-use catheter. After use, dispose of it in accordance with your institution's guidelines and all applicable
regulations.

7 Technical specifications

7.1 Specifications

Iriscope Guide Sheath catheter GS-15-19-P GS-16-19-B GS-20-27-B
Maximum outer diameter of the inserted part [mm] 1,9 19 2,7
Nominal inner diameter [mm] 1,5 1,6 2,0
Working length [cm] 100 100 100
Minimum radius of curvature [mm] 15 15 15
Compatibility

Maximum diameter of endoscopic tools [mm] 1,45 1,45 1,9
Minimum diameter of endoscope operating channel [mm] 2,0 2,0 2,8
Storage and transport

Storage and operating temperature [°C] 0-40

Transport temperature [°C] -20- 60

Relative humidity during storage and operation [%] 30-80

Transport relative humidity [%] 10-90

Atmospheric pressure for storage and operation [kPa] 80-110

Atmospheric pressure for transport [kPa] 70-110

7.2 Applicable standards

The Iriscope Guide Sheath catheter operates in accordance with European regulation MDR 2017/745 and with the following
standards:

v 1SO 10993-1: Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and testing within a risk
management process.
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7. En cas de dysfonctionnement au cours de l'intervention, interrompre la procédure et retirer le cathéter Iriscope Guide
Sheath du patient.

8. Veiller a ne pas plier le cathéter, ceci pourrait 'endommager définitivement.

9. Ne pas utiliser le dispositif si la date d'expiration a été dépassée. Au-dela de cette date, la propreté du produit n'est
plus garantie.

2 Description

Iriscope Guide Sheath est un cathéter permettant de supporter les sondes /riscope ou tout autre outil endoscopique.

Figure 1: Cathéter Iriscope Guide Sheath, avec (1) le « luer » d'accés, (2) le cathéter, et (3) I'accessoire de flush en T (en
option).
Ce cathéter est destiné a explorer les voies respiratoires, pour une durée de maximum 60 minutes.

Deux petites pinces butoirs sont fournies avec le guide. Elles peuvent servir de marqueurs pour garder la bonne position
relative des sondes Iriscope et des outils de biopsie avec le cathéter Iriscope Guide Sheath.

Figure 2 : Pinces butoir pour sondes Iriscope et outils de biopsie.

3 Précautions avant utilisation
3.1 Stockage

A\ Avertissements et précautions
1. Veillez a ce que les conditions de stockage mentionnées dans ce manuel soient respectées, car un stockage inapproprié
peut entrainer des risques d'infection et/ou une dégradation du dispositif.

2. Attention a ne pas laisser le cathéter exposé a la lumiére du soleil (UV), celle-ci pourrait accélérer sa détérioration et
diminuer fortement la durée de vie du cathéter, voire le rendre inutilisable.

1 Informations importantes
Ce mode d'emploi doit étre lu attentivement avant d'utiliser le cathéter Iriscope Guide Sheath, il contient des informations
nécessaires pour une utilisation en toute sécurité.

Ce manuel d'utilisation décrit le cathéter Iriscope Guide Sheath, son fonctionnement et ses précautions d'utilisation. Il n'a
pas pour but de décrire les procédures cliniques. Il est donc indispensable que les utilisateurs aient été formés aux
techniques endoscopiques pour utiliser Iriscope Guide Sheath, et qu'ils aient pris connaissance des précautions,
avertissements, indications et contre-indications présents dans ce manuel d'utilisation.

Tout incident grave ayant un lien avec le cathéter Iriscope Guide Sheath doit étre immédiatement notifié a Lys Medical
(vigilance@lysmedical.com) et & I'autorité compétente du pays dans lequel vous étes établis.

Le non-respect des instructions d'utilisation peut entrainer des blessures au patient et/ou un endommagement du
dispositif. Lys Medical décline toute responsabilité en cas d'utilisation incorrecte.
1.1 Utilisation prévue

Le cathéter Iriscope Guide Sheath est un cathéter destiné a étre utilisé au travers des bronchoscopes pour en prolonger le
canal opérateur et ainsi servir de support pour des outils endoscopiques compatibles (ex : sonde Iriscope, pince a biopsies,
etc.). Il est compatible avec les bronchoscopes qui respectent les caractéristiques données a la section 7.

1.2 Qualification de I'utilisateur

Ce dispositif est destiné a étre utilisé par un médecin spécialisé en endoscopie bronchique.

Ce mode d’emploi ne traite que du fonctionnement du cathéter Iriscope Guide Sheath et son utilisation, les techniques et
traitements endoscopiques ne font pas l'objet de ce manuel d'utilisation.

1.3 Indication d'utilisation
Iriscope Guide Sheath est un cathéter a usage unique. Aprés utilisation, il doit étre jeté.

Des outils endoscopiques (brosse, pince a biopsie, sondes) peuvent étre insérés dans le cathéter. Les outils pouvant y
étre insérés doivent respecter les spécifications données a la section 7.1. Toutefois, il est recommandé de tester l'insertion
des outils dans le guide au préalable (voir section 3.2).

Le cathéter est réservé a une utilisation chez I'adulte, pour I'exploration des voies respiratoires, jusqu‘aux bronches sous-
segmentales.

1.4 Précautions d'utilisation
Il est important de respecter ces avertissements et précautions pour assurer la sécurité du patient.

Veiller également a lire attentivement les précautions concernant le stockage du cathéter, qui sont situées directement
dans la section 3.

A\ Avertissements et précautions

1. Le cathéter ne peut étre utilisé que par des médecins formés aux procédures et techniques cliniques d'endoscopie.

2. Avant lutilisation, vérifier que 'emballage n'est pas endommagé. Ne jamais utiliser le cathéter si 'emballage est
endommagé.

3. Veiller a toujours vérifier au préalable la compatibilité du cathéter Iriscope Guide Sheath avec le canal opérateur de
I'endoscope ainsi que la compatibilité des outils endoscopiques avec Iriscope Guide Sheath.

4. Veiller a toujours précharger le cathéter avec un outils endoscopique avant son utilisation. L'insertion du cathéter a
vide pourrait endommager le cathéter, 'endoscope, ou les voies anatomiques du patient.

5. Ne jamais forcer l'introduction ou le retrait du cathéter Iriscope Guide Sheath dans le canal opérateur de I'endoscope.

6. Ne jamais forcer l'introduction ou le retrait des outils endoscopiques dans le cathéter Iriscope Guide Sheath.

Le cathéter dans son emballage d'origine doit étre conservé dans un endroit sec a l'abri de 'humidité et de la lumiére
dans une piéce propre, a une température et pression standards.
3.2 Compatibilité avec des endoscopes/outils endoscopiques

Il est important de vérifier la compatibilité entre le cathéter Iriscope Guide Sheath et le canal opérateur de I'endoscope
ainsi que des outils endoscopiques utilisés, selon le tableau 7.

Toutefois, il n'est pas garanti que les instruments sélectionnés sur base du diamétre minimum ou maximum conseillé
soient compatibles avec le cathéter. Il est donc conseillé de réaliser un essai d'insertion préalable avec les outils que vous
souhaitez utiliser pour vous assurer de la compatibilité mécanique entre ceux-ci.

Pour ce faire, insérer le cathéter dans I'endoscope et vérifier que l'insertion se passe sans forcer, et que le cathéter glisse
correctement dedans sans étre bloqué. L'utilisation de lubrifiant médical peut aider a l'insertion du cathéter. De méme,
insérer les outils endoscopiques dans le cathéter et vérifier que l'insertion se passe sans forcer, et que les outils glissent
correctement dedans sans étre bloqués. L'utilisation de lubrifiant médical peut aider a l'insertion des outils.

Une incompatibilité pourrait entrainer un endommagement du cathéter Iriscope Guide Sheath et/ou des blessures pour
le patient.

4 Utilisation
4.1 Préparation du cathéter

Avant d'insérer le cathéter dans I'endoscope :

1. Siun outil de biopsie doit étre utilisé dans le cathéter Iriscope Guide Sheath, I'insérer dans le canal jusqu'a ce que
I'embout effecteur se trouve a la sortie distale. Placer une pince butoir sur I'outil de biopsie de maniére a marquer
la position de I'entrée du cathéter.

x_

2. Visser I'embout de flush en T sur le cathéter Iriscope Guide Sheath ety insérer la sonde Iriscope jusqu'a ce que le bout
arrive a fleur de I'extrémité distale.

w

Serrer la vis de serrage de I'embout de flush en T, pour le fixer sur la sonde /Iriscope et rendre I'entrée étanche.
Flusher avec une seringue permet de tester 'étanchéité.



4. L'embout de flush en T peut étre laissé sur la sonde Iriscope de maniére a marquer la position de I'entrée du cathéter.

4.2 Insertion du cathéter dans I'endoscope

Insérer I'embout du cathéter préchargé avec la sonde Iriscope dans le canal opérateur de I'endoscope. Etre prudent lors
de la poussée du cathéter pour éviter de plier le cathéter, ce qui I'endommagerait irréversiblement. L'utilisation de
lubrifiant médical permet également de faciliter son insertion. Si une résistance apparait, ne pas forcer et retirer le
cathéter pour vérifier d'ots provient la résistance.

4.3 Interaction avec les outils endoscopiques

Une fois en position ou en cours d'intervention, il est possible de retirer les outils préchargés dans le cathéter Iriscope
Guide Sheath. Divers outils peuvent étre insérés ou retirés en cours d'intervention, compatibles avec les dimensions du
cathéter guide.

En cas de courbure prononcée du cathéter, un risque de plicature peut apparaitre. Il est déconseillé de courber le cathéter
a un rayon de courbure inférieur & 15mm. En cas de plicature, Iinsertion de nouveaux outils peut étre impossible. De
méme, en cas de plicature, le retrait d'outils peut étre trés difficile. Il est recommandé de retirer le cathéter guide hors de
I'endoscope pour déplicaturer le cathéter afin de retirer les outils coincés. Eliminer le cathéter Iriscope Guide Sheath
plicaturé.

Attention a ne pas forcer lors du retrait ou de l'insertion des outils endoscopiques si une résistance apparait, cela pourrait
endommager irréversiblement le matériel.

L'accessoire de flush en T (Figure 3) permet de flusher autour de la sonde Iriscope insérée dans le cathéter en cours
d'utilisation. Une fois en position, serrer la bague de serrage (sans forcer pour éviter dendommager le matériel) si elle ne

l'est pas déja. Utiliser une seringue avec un embout compatible avec les connecteurs de type « Luer ». Vérifier que
I'écoulement ne s'effectue pas au niveau proximal.

Figure 3 : Accessoire de flush en T avec (1) la bague de serrage qui permet d'ajuster I'étanchéité autour de la sonde et le
frottement d'insertion et (2) I'accés pour la seringue.

8 Symboles utilisés

Symboles Indication

Dispositif médical.

Numéro d'identification unique du dispositif.

Référence catalogue.

HiEE

Marquage CE. Le dispositif est conforme a la
réglementation européenne MDR 2017/745.

N
m

Fabricant du dispositif médical.

Numéro de lot.

Date limite d'utilisation.

Dispositif non-stérile.

Ne pas réutiliser.
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Tenir éloigné du soleil.
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Consulter les instructions d'utilisation.

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.

Protéger de 'humidité.

Fragile, manipuler avec soin.

@)

u Pince buttoir fournie avec le cathéter guide (voir
section 2)

Diametre interne de Iriscope Guide Sheath

Diameétre externe de Iriscope Guide Sheath

| oo

Longueur utile

5 Défaillance

Défaillances Causes possibles Solutions
Le passage d'un Le cathéter est plicaturé. Remplacer le cathéter.
outil endoscopique Le diamétre de I'outil n’est | Utiliser un autre outil, avec un
est bloqué. pas compatible. diametre compatible.

Retirer I'endoscope pour débloquer le

Le conn: r é i
e C ecteu cathéter hors du patient.

«luer » s'est
détaché.

Le cathéter est coincé.

Le connecteur n'a pas

DU . Remplacer le cathéter.
résisté a la force exercée.

6 Elimination du cathéter

Le cathéter est a usage unique. Aprés utilisation, procéder a son élimination conformément aux directives de votre
institution, et aux réglementations en vigueur.

7 Caractéristiques techniques

7.1 Spécifications

Cathéter Iriscope Guide Sheath GS-15-19-P GS-16-19-B GS-20-27-B
Diamétre externe maximal de la partie insérée [mm] 1,9 1,9 2,7
Diamétre interne nominal [mm] 1,5 1,6 2,0
Longueur utile [cm] 100 100 100
Rayon de courbure minimal [mm] 15 15 15
Compatibilité

Diamétre maximum des outils endoscopiques [mm] 1,45 1,45 19
Diamétre minimum du canal opérateur de 'endoscope [mm] 2,0 2,0 2,8
Stockage et transport

Température stockage et fonctionnement [°C] 0-40

Température transport [°C] -20-60

Humidité relative stockage et fonctionnement [%] 30-80

Humidité relative transport [%] 10-90

Pression atmosphérique de stockage et fonctionnement [kPa] 80-110

Pression atmosphérique de transport [kPa] 70-110

7.2 Normes appliquées

Le fonctionnement du cathéter Iriscope Guide Sheath est conforme a la régulation européenne MDR 2017/745 et aux
normes suivantes :

v 1SO 10993-1: Evaluation biologique des dispositifs médicaux - Partie 1: évaluation et essais au sein d'un
processus de gestion du risque.
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5. Wenden Sie beim Einfiihren oder Herausziehen des Iriscope Guide Sheath-Katheters in den bzw. aus dem Arbeitskanal
niemals Gewalt an.

6. Wenden Sie beim Einfiihren oder Herausziehen von endoskopischen Instrumenten in den bzw. aus dem /riscope Guide
Sheath-Katheter niemals Gewalt an.

7. Wenn wahrend der Untersuchung eine Stérung auftritt, unterbrechen Sie den Vorgang und entfernen Sie den Iriscope
Guide Sheath-Katheter vom Patienten.

8. Achten Sie darauf, den Katheter nicht zu verbiegen, da er dadurch dauerhaft beschadigt werden konnte.

9. Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn das Verfallsdatum Gberschritten wurde. Nach Ablauf dieses Datums ist die

Sauberkeit des Produkts nicht mehr gewahrleistet.

2 Beschreibung

Iriscope Guide Sheath ist ein Katheter, der Iriscope-Sonden oder jedes andere endoskopische Instrument aufnehmen kann.

Abbildung 1 : Iriscope Guide Sheath-Katheter mit (1) dem Luer-Zugangsanschluss, (2) dem Katheter und (3) dem optionalen
T-Spiladapter.
Der Katheter ist zur Untersuchung der Atemwege bei einer maximalen Dauer von 60 Minuten bestimmt.

Zwei kleine Stopperklammern sind im Lieferumfang der Schablone enthalten. Sie kénnen als Markierungen verwendet
werden, um die richtige relative Position der Iriscope Sonden und Biopsiewerkzeuge mit dem /riscope Guide Sheath
Katheter beizubehalten.

Abbildung 2 : Stopperklammern fiir Iriscope Sonden und Biopsiewerkzeuge

1 Wichtige Informationen
Diese Gebrauchsanweisung muss vor der Verwendung des Iriscope Guide Sheath-Katheters aufmerksam gelesen werden;
sie enthélt fur eine sichere Verwendung notwendige Informationen.

In diesem Benutzerhandbuch werden der Iriscope Guide Sheath-Katheter sowie seine Funktionsweise und die
VorsichtsmaBnahmen fir den Gebrauch beschrieben. Es ist nicht dazu gedacht, klinische Verfahren zu beschreiben. Es
ist daher unerlasslich, dass die Benutzer in endoskopischen Techniken geschult sind, um /riscope Guide Sheath zu
verwenden und dass sie mit den VorsichtsmaBnahmen, Warnhinweisen, Indikationen und Kontraindikationen in diesem
Benutzerhandbuch vertraut sind.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Iriscope Guide Sheath-Katheter ist Lys Medical
(vigilance@lysmedical.com) und der zustandigen Behérde des Landes, in dem Sie tétig sind, unverziglich mitzuteilen.

Die Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung kann zu Verletzungen des Patienten und/oder zu Schaden am Gerat
flihren. Lys Medical lehnt jede Haftung im Falle eines unsachgemaBen Gebrauchs ab.

1.1 Vorgesehene Verwendung

Der Iriscope Guide Sheath-Katheter ist ein Katheter, der zur Verwendung tber Bronchoskope bestimmt ist, um deren
Arbeitskanal zu verlangern und so als Halterung fir kompatible endoskopische Instrumente (z. B. Iriscope-Sonde,
Biopsiezange etc.) zu dienen. Es ist mit Bronchoskopen kompatibel, die die in Abschnitt 7.1 angegebenen Merkmale
erfillen.

1.2 Qualifikation des Benutzers

Dieses Gerét ist dazu bestimmt, von einem auf Bronchoskopie spezialisierten Arzt verwendet zu werden.

Diese Gebrauchsanweisung behandelt nur die Bedienung des Iriscope Guide Sheath-Katheters und dessen Einsatz.
Endoskopische Techniken und Behandlungen werden in dieser Gebrauchsanweisung nicht behandelt.

1.3 Indikation fir den Einsatz

Iriscope Guide Sheath ist ein Katheter zum Einmalgebrauch. Nach der Verwendung muss er entsorgt werden.

Endoskopische Instrumente (Birste, Biopsiezange, Sonden) kénnen in den Katheter eingefiihrt werden. Die Werkzeuge,
die in sie eingesetzt werden konnen, missen den in Abschnitt 7.1 angegebenen Spezifikationen entsprechen. Es wird
jedoch empfohlen, die Einfihrung des Werkzeugs in die Fihrung vorab zu testen (siehe Abschnitt 3.2).

Der Katheter ist fiir die Verwendung bei Erwachsenen zur Untersuchung der Atemwege bis hin zu den subsegmentalen
Bronchien bestimmt.

1.4 VorsichtsmalRnahmen fir die Verwendung

Es ist wichtig, diese Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen zu befolgen, um die Sicherheit des Patienten zu
gewahrleisten.

Lesen Sie auch die VorsichtsmalBnahmen zur Lagerung des Katheters aufmerksam, die Sie direkt in Abschnitt 3.1 finden.

/A Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

. Der Katheter darf nur von Arzten verwendet werden, die in den Verfahren und Techniken der klinischen Endoskopie
geschult sind.

[N}

. Priifen Sie vor der Verwendung die Verpackung auf Beschadigungen. Wenn die Verpackung beschadigt ist, darf der
Katheter auf keinen Fall verwendet werden.

w

. Bitte Uberprifen Sie vorab die Kompatibilitat zwischen des Iriscope Guide Sheath-Katheters mit dem Arbeitskanal des
Endoskops sowie die Kompatibilitat der endoskopischen Instrumente mit Iriscope Guide Sheath.

»

Achten Sie darauf, den Katheter vor der Verwendung stets mit einem endoskopischen Instrument zu beladen. Die
Einfuhrung des leeren Katheters konnte den Katheter, das Endoskop oder die Atemwege des Patienten beschadigen.

3 VorsichtsmalRnahmen vor der Verwendung
3.1 Lagerung

/\ Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
1. Achten Sie auf die Einhaltung der Lagerungsbedingungen in diesem Handbuch. Eine unsachgemaBe Lagerung kann zu
einem Infektionsrisiko und/oder einer Verschlechterung des Geréts fiihren.

2. Achten Sie darauf, den Katheter keinem Sonnenlicht (UV-Licht) auszusetzen, da dies seine Verschlechterung
beschleunigen und die Lebensdauer des Katheters stark verkiirzen oder ihn sogar unbrauchbar machen kénnte.

Der Katheter sollte in seiner Originalverpackung an einem trockenen, vor Licht und Feuchtigkeit geschitzten Ort, in einem
sauberen Raum bei Standardtemperatur und -druck gelagert werden.
3.2 Kompatibilitdt mit Endoskopen/endoskopischen Instrumenten

Es ist wichtig, die Kompatibilitat des Iriscope Guide Sheath-Katheters mit dem Arbeitskanal des Endoskops sowie den
verwendeten endoskopischen Instrumente zu (berpriifen, nach Tabelle 7.1.

Es st jedoch nicht gewahrleistet, dass Instrumente, die nur nach dem Mindest- oder Hochstdurchmesser gewahlt werden,
mit dem Katheter kompatibel sind. Daher empfiehlt es sich, vorab einen Einfiihrungsversuch mit den Instrumenten, die
Sie verwenden méchten, durchzufiihren, um die mechanische Kompatibilitat der jeweiligen Teile zu gewahrleisten.
Fuhren Sie dazu den Katheter in das Endoskop ein und priifen Sie, ob das Einfiihren ohne Gewaltanwendung erfolgt und
ob der Katheter korrekt in das Endoskop gleitet, ohne zu blockieren. Die Verwendung eines medizinischen Schmiermittels
kann die Einfihrung des Katheters erleichtern. Filhren Sie ebenso endoskopische Instrumente in den Katheter ein und
uberprifen Sie, ob das Einflhren ohne Gewaltanwendung erfolgt und ob die Instrumente korrekt hineingleiten, ohne zu
blockieren. Die Verwendung eines medizinischen Schmiermittels kann die Einfihrung der Instrumente erleichtern.

Bei Inkompatibilitat konnte der Iriscope Guide Sheath-Katheter beschadigt bzw. der Patient verletzt werden.
4 Verwendung
4.1 Vorbereitung des Katheters

Vor dem Einflihren des Katheters in das Endoskop:

1. Wenn ein Biopsiewerkzeug im Iriscope Guide Sheath-Katheter verwendet werden soll, filhren Sie es in den Kanal ein,
bis sich die Effektorspitze am distalen Ausgang befindet. Eine Stopperklammer auf das Biopsiewerkzeug setzen, um
die Position des Kathetereingangs zu markieren.

x_

2. Schrauben Sie den T-Spuladapter auf den Iriscope Guide Sheath-Katheter und fihren Sie die Iriscope-Sonde ein, bis
die Spitze blndig mit dem distalen Ende ist.



3. Ziehen Sie die Klemmschraube des T-Spiladapters fest, um ihn an der Iriscope-Sonde zu fixieren und den Eingang
abzudichten. Durch Spiilen mit einer Spritze kann die Dichtheit geprift werden.

4. Der T-Spiladapter kann an der Iriscope-Sonde belassen werden, um die Position des Kathetereingangs zu
markieren.

4.2 Einflhrendes Katheters in das Endoskop

Fuhren Sie die Spitze des mit der /riscope-Sonde vorgeladenen Katheters in den Arbeitskanal des Endoskops ein. Seien
Sie beim Hineinschieben des Katheters vorsichtig, damit Sie ihn nicht verbiegen. Er wiirde sonst irreversibel beschadigt.
Die Verwendung eines medizinischen Schmiermittels kann die Einflihrung ebenfalls erleichtern. Wenn ein Widerstand zu
spuren ist, nicht stark driicken, sondern den Katheter herausziehen, um zu priifen, woher der Widerstand kommt.

4.3 Interaktion mit endoskopischen Instrumenten

Sobald sich der Katheter in seiner Position befindet oder wahrend des Eingriffs ist es moglich, vorab eingefiihrte
Instrumente aus dem Iriscope Guide Sheath-Katheter herauszuziehen. Wéhrend des Eingriffs kénnen verschiedene
Instrumente, die mit den Abmessungen des Fiihrungskatheters kompatibel sind, eingefiihrt oder entfernt werden.

Bei einer starken Kriimmung des Katheters besteht ein Abknickrisiko. Es wird davon abgeraten, den Katheter auf einen
Biegeradius von weniger als 15 mm zu biegen. Ein Knick kann dazu fiihren, dass keine neuen Instrumente eingefiihrt
werden kénnen. Ebenso kann es bei einem Knick sehr schwierig sein, die Instrumente wieder herauszuziehen. Es wird
empfohlen, den Flihrungskatheter aus dem Endoskop herauszuziehen, um ihn zu glatten, damit verkantete Instrumente
entfernt werden kénnen. Entsorgen Sie den abgeknickten /riscope Guide Sheath-Katheter.

Achtung, beim Herausziehen oder Einfihren der endoskopischen Instrumente keine Gewalt anwenden, wenn ein
Widerstand zu spiiren ist. Dies konnte das Material irreversibel beschadigen.

Mit dem T-Spiilzubehor (Abbildung 3) kann wahrend der Anwendung um die in den Katheter eingefiihrte Iriscope-Sonde
gespult werden. Sobald die Position erreicht ist, ziehen Sie den Klemmring fest (ohne zu Gberdrehen, um das Produkt

4

7 Technische Merkmale

7.1 Produktdaten
Iriscope Guide Sheath-Katheter GS-15-19-P GS-16-19-B GS-20-27-B
Maximaler duRerer Durchmesser des eingefiihrten Teils [mm] 1,9 1,9 2,7
Nominaler innerer Durchmesser [mm] 1,5 1,6 2,0
Nutzlénge [cm] 100 100 100
Minimaler Biegeradius [mm] 15 15 15
Kompatibilitat
Maximaler Durchmesser der endoskopischen Instrumente [mm] 1,45 1,45 1,9
Mindestdurchmesser des Arbeitskanals des Endoskops [mm] 2,0 2,0 28
Lagerung und Transport
Lager- und Betriebstemperatur [°C] 0-40
Transporttemperatur [°C] -20 - 60
Relative Luftfeuchtigkeit wéhrend der Lagerung und Betrieb [%] 30-80
Relative Luftfeuchtigkeit wahrend des Transports [%] 10-90
Atmospharischer Druck bei Lagerung und Betrieb [kPa] 80-110
Atmospharischer Transportdruck [kPa] 70-110

7.2 Geltende Normen

Der Betrieb des Iriscope Guide Sheath-Katheters entspricht der europaischen Verordnung MDR 2017/745 und den
folgenden Normen:

v/ 1SO 10993-1: Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 1: Beurteilung und Prifungen im Rahmen
eines Risikomanagementsystems.

nicht zu beschadigen), sofern er noch nicht festgezogen ist. Verwenden Sie eine Spritze mit einer Spitze, die mit ,Luer”
Verbindern kompatibel ist. Uberpriifen Sie, dass der Abfluss nicht proximal erfolgt.

Abbildung 3 : T-Spiilaufsatz mit Klemmring (1), mit dem die Dichtigkeit um die Sonde und die Reibung bei der Einfiihrung
eingestellt werden kénnen sowie dem Zugang (2) fiir die Spritze.

5 Stérungen

Stérung Mégliche Griinde Lésungen

Der Katheter ist
abgeknickt.

Der Durchmesser des
Instruments ist nicht

Der Durchtritt des
endoskopischen
Instruments wird

Ersetzen Sie den Katheter.

Verwenden Sie ein anderes
Instrument mit einem kompatiblen

blockiert. kompatibel. Durchmesser.

Der Katheter ist Das Endoskop zuriickziehen, um den
Der ,Luer"- eingeklemmt. Katheter aus dem Patienten zu I6sen.
Konnektor hat sich Der Konnektor hat der
gelost. ausgelbten Kraft nicht Den Katheter austauschen.

standgehalten.

6 Entsorgung des Katheters

Der Katheter ist zum Einmalgebrauch bestimmt. Nach der Verwendung ist er gemaR den Richtlinien Ihrer Einrichtung und
gemaR den geltenden Bestimmungen zu entsorgen.

8 Verwendete Symbole

Bedeutung

Medizinprodukt.

Eindeutige Identifikationsnummer des Produktes.

Katalognummer.

%)
<
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T
o
o

CE-Kennzeichnung. Das Produkt entspricht der
européischen Verordnung MDR 2017/745.

a)
m

Hersteller des Medizinprodukts.

Losnummer/Chargennummer.

Verfallsdatum.

Nicht-steriles Produkt.

Nicht wiederverwenden.

il Ml =

2
o<

Vor Sonnenlicht schitzen.

\/
2K

Beachten Sie die Gebrauchsanweisung.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt
ist.

®@| =

Vor Feuchtigkeit schiitzen.

Zerbrechlich, vorsichtig behandeln.

Stopperklammern, die mit dem Katheter geliefert wird
(siehe Abschnitt 2)

Innerer Durchmesser von Iriscope Guide Sheath.

AuRerer Durchmesser von Iriscope Guide Sheath.

| 00+

Nutzlénge.
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Mnv e€avaykdlete TOTé TV ELoaywyn ) tnv apaipeon tou kabetripa Iriscope Guide Sheath oTo KavaAL XeLpLopoy Tou
gvSooKoriou.

&

Mnv e€avaykadete TIOTE TNV Loaywyr fj Ty apaipeon twv ev60oKoTIKWY epyaleiwv péoa otov kabetripa Iriscope
Guide Sheath.

~

Y& mepimtwon Suchettoupytag Katd tn SLdpkela tng enépBaonc, SlakoyPte T Stadikacta Kal apalpecte Tov KaBeTpa
Iriscope Guide Sheath amé tov acBevr).

o

Na rpoogyete va pn Avyilete tov kabetripa, Kabwg autd PTopEeL va Tov KaTaoTPEPEL OPLOTLKA.

©

Mn XPnOLHOTIOLELTE T OUOKELN PETA TNV Nuepopnvia AEng. Metd amé autr v nuepopnvia, n kabapdtnta tou
TIpoidVTog Sev elval mAéov eyyunpévn.

2 Meprypagr

To lIriscope Guide Sheath eivat €vag Kabetr|pag oL XPNOLUOTIOLELTAL yia TN OTAPLEN TWV QVLXVEUTWY Iriscope 1
OTIOLOUSHTIOTE GAAOU EVEOOKOTILKOU EpyaAEiou.

Ewdval: KaBetripag Iriscope Guide Sheath, ye (1) to «Aouép» mpé , (2) Tov ipa kau (3) To €, ékmAvong oe
oxnua T (Tpoatpetikd).

AuTAG 0 Kabetripag poopiletat yLa TNy €££Tach TWV QVATIVEUGTLKWY 08WV, YLa HEYLOTN SLAPKELa 60 AETTTWV.
Madi pe Tov 08nyo mapéxovtat 500 Hikpég AaBiseg otor. MmopoUv va XpnolHeloouV WG SEIKTE yia T Slatripnon tng
owaotrg BEONG TwV aviXVeEUTWV Iriscope Kat Twv epyaleiwv Blogiag pe tov kabetrpa Iriscope Guide Sheath.

Ewk6va2: AaBiSeg atom yia aviyveuté Iriscope kat epyaiela Broyiag.

3 MpoUAdEELG TTpLY amd Tn Xpron
3.1 AnoBrikeuon

A MPOELSOTIOLTELG KaL TIPOPUAGEELG

1 ZNPavTkég Anpoopleg

MpL XpnoLUoTIoLOETe Tov KaBetrpa Iriscope Guide Sheath, SLaBActe TIPOCEKTIKA TLG 08nyieg xpriong, kabuwg Teptéxouv
TANPOYOPLEG TToL elvat amapaitnTeg yia tnv ac@alr] xprion tou.

To mapdv eyxeLpidlo xpriong meplypageL tov kabetripa Iriscope Guide Sheath, tn Aeltoupyla TOu Kat TG TIPOPYUAGEELG
XPrONG. Aev €XEL WG OTOXO va TIEPLYPAPEL TLG KAWVLKEG SLadikaateg. Tuvertwg, elvat anapaitnto ot xprioteg va éxouv AdRet
£KTIALSEUON OTLG TEXVLKEG EVE0OKOTINONG yla T Xprion tou Iriscope Guide Sheath kat va €xouv AABeL yvwon twv
TIPOPUAGEEWV, TTPOELSOTIOLOEWY, EVEEIEEWV Kal avTevSei&ewy Tou mepthapBdvovtal oto tapdv eyxeLpidio xpriong.
K&be ooPapd meplotatiké mou oxetiletal pe Tov Kabetrpa Iriscope Guide Sheath Tipémel va avagpepBel apéowg otn Lys
Medical (vigilance@lysmedical.com) kat otnv apuédia apyr g xwpag otnv omnola Bpiokeote.

H pn tripnon twv o8nyLwv Xpriong eVEEXETAL va TIPOKAAETEL TPAUPATIOPG otov acBevr| kaun BAGRN otn cuokeur). H Lys
Medical arortoteitat omotadrnote eubuvn ot Tepinmtwon AavBacpévng xpriong.

1.1 NMpoPAenopevn xprion

0 kabetrpag Iriscope Guide Sheath elval évag kaBetr)pag Tou Tipoopiletat yia xprion péow BPoyxooKoTiwy, TTPOKELUEVOU
Va EMLPNKVVEL TOV XELPOUPYLKO OWAMVA KaL vVa XPNOLHEVTEL WG UTIOOTHPLYHA YLa CUHPATA EVSOOKOTILKA EpyaAeia (TLX.
aviyveutrglriscope, AaBisa Bropiag kATL). Etvat oupBatdg pe Ta BpoyxooKomLa Tou TTANPoUV TiG TTposLaypageég mou
avagépovtat atny evotntaz.l.

1.2 Katdption tou xpriotn

AuTr} n 6UCKeUN TtpoopiZeTat yla Xprion amoé Latpo eEeLSikeupévo ot Bpoyxookomnan.

To mapdv eyxetpidlo xpriong apopd pévo otn Asttoupyia tou kabetripa Iriscope Guide Sheath kau tn xprion tou. Ot
TEXVLKEG KaL oL Bepareieg evE00KOTNONG Sev AMOTEAOUV QVTIKELHEVO AUTOU TOU eyXELPLSLOU XprionG.

1.3 EvSei&elg xpriong

To Iriscope Guide Sheath givat kaBetripag piag xpriong. Metd t xprion, TPEMeL va aroppLyBei.

EvSookortika epyaleia (Bouptoa, Aapisa Blopiag, avixveutég) propolv va eloayBoulv atov kabetripa. Ta epyaleia ou
HTIopoUV va TomoBeTNB0oUV OE auTOV TIPEMEL va TTANPOoUV TLG TIpoSLaypagég TTou avagépovtat otny evotnta 7.1. Qotdoo,
OUVLOTATAL Va SOKLPACTEL N ELoaywyr] Twv EpyaAeiwv oTov 08nyo ek Twv TpoTtépwy (BA. evoTnTa 3.2).

0 kabetripag poopiletal ya xprion o€ eVAALKEG, yLa TNV €££Ta0N TWV aQVAMVEUOTIKWY 08V, WG TOUG UTTOTUNHATLKOUG
Bpoyxoue.

1.4 MpouAdEeLG Xpriong

Elvat onpavtikd va Tnpeite autég TLg TIPOELSOTIOLAOELG Kat TIPOQUAGEELG yia va SLac@aNlOETE TNV ao@dAEla Tou
aoBevolg.

ALaBAOTE ETTLONG TIPOCEKTLKA TLG TIPOYUAGEELG OXETIKA HE TNV amoBrikeuon tou kabetr)pa, ot oroieg Ppiokovtal otnv
evotnta 3.1.

A MPOELSOTIOLOELG KAL TIPOPYUAAEELG

1. O kaBetripag PTopel va xpnotpomolnBel Hovo amod Latpoug Tou €XOUV EKTIALSEUTEL OTLG KALVLKEG SLaSIKAOTEG Kat TLg
TEXVLKEG EVE0OKOTINONG.

[N}

. Mpuv amo6 ) xprion, BeBalwBeite 6Tl n cuokevacia Sev éxeL umoatel PBoPA. Mn XpPNOLUOTIOLELTE TIOTE TOV KaBETrpa
€4V n ouokeuaota éxeL urtootel POopa.

w

. Na EAEYXETE TTAVTA €K TWV TIPOTEPWV T cupBatdTnTa tou kabetripa Iriscope Guide Sheath e TO KaVAAL XELPLOHOU TOU
£v8ooKoTiiou, KaBWG Kat TN cUPBATOTNTA TWV EVEOOKOTILKWY EPYOAELWV WE To riscope Guide Sheath.

»

®povtiote mavta va poyepilete Tov KaBeTrpa He Eva EVEOTKOTILKO epyaleio TipLY amod tn Xprion tou. H eLoaywyr) tou
kabBetripa kevol prtopet va tpokahécet BAGRN oTov KABETPa, TO EVEOTKATILO I} GTLG QVATOMLKEG 080UG Tou acBevol.

. BeBawweeite 6tL TNpolvTal oL GUVBIKEG amoBriKELONG TIOU avaPEPoVTaL oTo Mapdv eyxeLpisio, KaBwg n akatdAAnAn
amoBrikeuon propel va 08nyroeL ot kivSuvo HGALVONG Kat/r) 9Bopd TG GUCKEUNG.

[N}

. MPoooxr| va PNV agrivete tov KaBeTrpa eKTeBELPEVO 0TO NALAKS YwG (UV), kaBwg autd propet va emttayVvel T gBopd
TOU, Va PELWOEL ONHAVTLKA TN SLapKeta {wrig TOU fj aKOHn Kat va Tov KAataoTroeL axpnoto.

O kaBeTrpag otV apxLKr TOL CUOKELAGLa TIPETEL Va PUAGCTETAL OF ENPO HEPOG, JaKPLA amé Lypacia Kal Pwg, o kabapod
XWPO, OE kavovikr Beppokpacia kat Ttiean.
3.2 ZupBatdtnta pe eEVE0OKOTILA/EVEOOKOTILKA EpyaAeia

Elvat onpavtikoé va ehéyEete T oupatotnta petagl tou kabetripa Iriscope Guide Sheath kat tou KavaALoU XELPLOPOU TOU
£v500KOTIiOU, KABLIG KAl TwV EVSOOKOTILKWY EPYCAELWY TIOU XprotpoTolobvTal, oUPQWVa PE ToV Tiivaka 7.1.

Qotooo, Sev undpyeL yyUnon OTL ta epyaleia TTou eTAéyovtat pe BACT T CUVLOTWHEVN EAAXLOTN 1} HEYLOTN SLAPETPO
glval oupBatd pe Tov KaBeTpa. ZUVLOTATAL CUVETILG Va TIpayHatomotnOel évag TIPOKATApPKTIKAG EAEYXOG ELoaywynG HE
Ta epyaleia TIou BEAETE va XPNOLHOTIOLOETE, TIPOKELUEVOU Va SLacQAALOTEL N PN avikr) Toug cupBatdtnta.

la va To KAVETE auTd, ELOAYETE TOV KABETIpa oTo evE00KOTILO Kal BeBatwBeite OTL n eLoaywyry yivetat xwpig micon kat
OTL 0 KaBETrpag yALOTPAEL 0woTa Xwpic va eykAwpiletat. H xprion Latpkold Aumavtikol propet va Bon6rjoet otnv
gLoaywyr) tou Kabetrpa. Opoiwg, eLoaydyete Ta ev60oKoTILkA epyaheia oTov Kabetripa kat BeBatwbeite 6TL n eLoaywyr
yilvetat xwpig SUvapn kat 6Tt ta epyaleia yAlotpolv owotd péoa oe autodv, xwplis va eykhwBidovtat. H xprion Latptkol
AutavtikoU pmopel va BonBrogt otnv eLoaywyr Twv epyaieiwv.

H acupPatdtnta propet va ipokaréoet BAARN otov kabetripa Iriscope Guide Sheath kaur tpaupatiopd otov acBevr.
4 Xprion

4.1 Mpogtoluacia tou kabetrpa

MpLv amd Tty eLoaywyr) Tou KaBeTripa 6To EVE0TKOTILO:

1. Edv mpémel va xpnotporotnBei epyaleio Blodiag otov kabetrfipa Iriscope Guide Sheath, £L0aydyeTé TO OTO KAVAAL
HEXPL TO AKpo Tou epyaleiou va Bpebet otnv amopakpuopévn €€o0so. Torobetrote pia AaBisa ator oto epyaieio
Broyiag £tat wote va onpatodotnBel n B€on eLc6Sou Tou KabeTpa.

{
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2. Biswote to dkpo tou T-flush otov kaBetipa Iriscope Guide Sheath kat elodyete tov kabetripa Iriscope péxpt to dkpo va

$Té0eL T0 GKPO TOU ATOHAKPUOHEVOU GKPOU.




3. Zi€te n Biba oVodLENG Tou akpoduaiou T yla va To oTepewoeTe otov kabetrpa IrisCope kat va oteyavonolioete Ty eicodo. H
£KTAUGN WE OUPLYYQL ETUTPEMEL TOV EAEVXO TNG OTEYQVETTAG,

)

4. To akpodioio £kmhuong oe oxiua T UTope va Tapapeivel oty aviyveutikr kedahr Iriscope, ote va onpatodoticet T Béon
™G €L0680L ToL KaBETHpa.

4.2 Eloaywyr) Tou Kabetrjpa oto ev600KOTILO

ELoaydyete To GKPO TOU TIPOYEULOHEVOU KABETpa HE TOV ataBntrpa /riscope oTo KavaAL XeLpLopoy Tou evéookottiou. Na
€loTe TpooEKTLKol Katd tnv wenon tou kabetripa, yla va amogeuxBel n kaugn tou, n oroia Ba pmopovoE va Tov
KataotpéPel povipa. H xprion tatpkou Auavtikol SteukoAUvel entong tnv eloaywyn tou. EGv epgpaviotel avtiotaon,
Hnv ackeite SOVapn kat apalpéote Tov Kabetrpa yia va eAEyEeTe armd Tou Tipoépyetat n avriotaon.

4.3 ANNAeMiSpacn pe EVSOOKOTILKA pyaleia

MO TomtobetnBolv ot Béon Toug 1) Katd tn Slapkela tng eMépPaonG, ta epyaleia Tou €xouv Tpooptwhel atov
kaBetrpa Iriscope Guide Sheath propolv va apatpebolv. Katd tn Stdpketa tng enépBaocng Propolv va etoaxboulv r va
apatpeBoly Stapopa epyaleia, oupBatd He TG SLaCTACELG Tou 08nyoU-kabetipa.

S€ TEpIMTWaOn €vtovng KApTIUANG Tou KaBETHpa, UTIAPXEL KIVELVOG VA EHPAVLOTEL TTTUXWON. A€ CUVLOTATAL N KAPYP Tou
KaBETrpa of aktiva PLKpOTEPN amd 15 mm. Ze MepIMTwon MTUXWoNG, N ELoaywyr] VEwv pyaleiwv pmopet va elvat
advvatn. Opoiwg, oe MePIMTWOn MTuXWonNG, N apaipeon Twv epyareiwv pmopel va eivat oAU SUckoAn. Zuviotdtat va
APALPECETE TOV 08NY6-KABETIPA AT TO EVSOOKOTILO YLa VA LOWWOETE ToV KAaBETipa Kat va apatpécete ta epyaiela mou
£xouv eyKAwPLOTEL. ATtopplTe Tov KaBeTrpa Iriscope Guide Sheath Tiou éxeL uTtooTel TTTtUXWON.

Mpoooxn va pnv egavaykalete v eLoaywyr) 1 v aQaipeon Twy eVSOOKOTIKWY epyalelwy Oe Tepimtwon Tou
gppaviotel avtiotaon, KabBWwg autd propel va ripokaléoeL pn avactpédiun PAGPN otov eomALopo.

To e€dptnpa £kmhuong o oxripa T (ELOVa3) emtpénet T ékmhuon yipw and Tov kadetipa Iriscope mou éxet eloaxBei otov kabetipa
Katd tn Xprion. MoOA tornoBetndel otn Béon tou, odifte o SaktUAo cvodENG (xwpiG va aokhoete unepBoAkh SUvaun yla va
anodUyete tn $Oopd Tou eEOTALOHOU), AV SeV Elvat AN OLYHEVOG. XPNOLUOTIOLAOTE e CUPLYYA HE GKPO CUMBATO HE TOUG CUVSETHPEG
Tonou «Luer». BeBaiwBeite otL n por| Sev paypatonoteitat 6To eyyog dKkpo.

v 1SO 10993-1: BLoAOYLKr) GELOAGYNON LATPLKWY GUOKEUWVY - MEPog 1: AELOAGYN G KaL SoKLpEG ato TAaloLo pLag
Sladikaoiag Saxeiplong Kwsuvvou.

8 Xpnotpomotolpeva cUPBoAa

Z0pBoAa ‘Ev8elEn

latpotexvoAoytkd Tpoiov.
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7 TeXVIKA XapaKTNPLOTIKA
7.1 NpodLaypapég

Ka@etipag Iriscope Guide Sheath GS-15-19-P GS-16-19-B GS-20-27-B
Méyiotn e§wrepwr SLapetpog Tou evBétou [mm 1.9 1.9 27
OvopaoTik eowtepikr} Sidpetpog [mm] 15 16 2,0
Xprowo prikog [cm] 100 100 100
EAdxiotn aktiva kapnudétntag [mm] 15 15 15
ZupBarénra

Méyiotn SLdpetpog evbookorukwy epyaeiwv [mm] 1,45 1,45 19
EAGXLOTN SLAMETPOG TOU KAVAALOU XELPLOHOU TOu EVSOOKOTOU 2,0 2,0 2,8
[mm]

AnoBiikeuon kot petadopd

Oeppokpacia anobrikeuong kat Aewroupyiag [°C] 0-40

@eppoxpacia petadopdc [°C] -20- 60

IxeTkn vypacia anobrikevong kat Aettoupyiag [%] 30-80

Ixetkn vypaoia petadopds [%] 10-90

Atpoodaipiki tieon anodrikeuong kat Aettoupyiag [kPa] 80-110

Atpoodaipiki ieon petadopds [kPa] 70-110

7.2 Epappolopeva potuTa

H Aettoupyia tou kabetrpa Iriscope Guide Sheath oUpPPOPPWVETAL PE TOV EVUPWTTALKO KAVOVIOHO MDR 2017/745 kat ta
akoouBa mpoTuma:

5
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@ EowtepLkr| SLAUETPOG Tou Iriscope Guide Sheath
O EEwrtepikr| SLapetpog tou Iriscope Guide Sheath
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8. Tenga cuidado de no doblar la sonda, ya que podria causar dafos irreversibles.

9. No utilice el aparato si ha pasado la fecha de caducidad. Después de esta fecha, la limpieza del producto ya no estd

garantizada.

2 Descripcién

Irisc Iriscope Guide Sheath es un catéter para soportar sondas /riscope u otras herramientas endoscdpicas.

Figura 1 : Catéter Iriscope Guide Sheath, con (1) el conector de acceso tipo Luer, (2) el catéter y (3) el adaptador de lavado en T
(opcional).
Este catéter estd disefiado para la exploracién de las vias respiratorias durante un maximo de 60 minutos.

Con la guia se suministran dos pequefios clips de tope. Pueden utilizarse como marcadores para mantener la posicion
relativa correcta de las sondas Iriscope y las herramientas de biopsia con el catéter Iriscope Guide Sheath.

2.
Figura 2 : Clips de tope para sondas Iriscope y herramientas de biopsia.
3 Precaucién antes del uso
3.1 Almacenamiento
A\ Advertencias y precauciones
1. Asegurese de que se respeten las condiciones de almacenamiento indicadas en estas instrucciones, ya que un
almacenamiento inadecuado puede suponer un riesgo de infeccién o la degradacién del dispositivo. 3.

2. Evite exponer la sonda a la luz solar (UV), ya que podria acelerar su deterioro y reducir considerablemente su vida (til,
o incluso imposibilitar su uso.

El catéter debe guardarse en su embalaje original en un lugar seco, alejado de la humedad y la luz, en una sala limpia, a

temperatura y presion estandar.

1 Informacién importante

Estas instrucciones de uso deben leerse detenidamente antes de utilizar el catéter Iriscope Guide Sheath, ya que contienen
informacién necesaria para un uso seguro.

Este manual del usuario describe el catéter Iriscope Guide Sheath, su funcionamiento y las precauciones de uso. Su
finalidad no es describir procedimientos clinicos. Por lo tanto, es esencial que los usuarios hayan recibido formacién en
técnicas endoscopicas para utilizar el Iriscope Guide Sheath, y que conozcan las precauciones, advertencias, indicaciones
y contraindicaciones contenidas en estas instrucciones de uso.

Cualquier incidente grave relacionado con el catéter /riscope Guide Sheath debe comunicarse inmediatamente a Lys
Medical (vigilance@lysmedical.com)y a la autoridad competente del pais en el que se encuentre.

El incumplimiento de las instrucciones de uso puede provocar lesiones en el paciente y dafios en el dispositivo. Lys
Medical no se hace responsable de ninglin uso inadecuado.
1.1 Uso previsto

El catéter Iriscope Guide Sheath es un catéter disefiado para su uso con broncoscopios para ampliar el canal de operacién
y servir asi de soporte para herramientas endoscdpicas compatibles (por ejemplo, sonda /riscope, pinzas de biopsia, etc.).
Es compatible con los broncoscopios que cumplen las especificaciones indicadas en el apartado 7.1.

1.2 Cualificacién del usuario

Este dispositivo esta disefiado para ser utilizado por médicos especializados en endoscopia bronquial.

Estas instrucciones de uso solo tratan el funcionamiento del catéter Iriscope Guide Sheath y su uso, las técnicas
endoscépicas y los tratamientos no se incluyen en estas instrucciones de uso.

1.3 Indicaciones de uso
El Iriscope Guide Sheath es un catéter de un solo uso. Tras su uso, debe desecharse.

Los instrumentos endoscdpicos (cepillos, pinzas de biopsia, sondas) pueden insertarse en el catéter. Las herramientas
que pueden insertarse deben cumplir las especificaciones que figuran en la seccién 7.1. No obstante, se recomienda
probar previamente la insercién de herramientas en la guia (véase la seccién 3.2).

El catéter estd disefiado para ser usado tinicamente en adultos, para la exploracion de la via aérea hasta los bronquios
subsegmentarios.

1.4 Precauciones de uso
El cumplimiento de estas advertencias y precauciones es esencial para garantizar la seguridad del paciente.

Aseglrese también de leer atentamente las precauciones sobre el almacenamiento del catéter, que se encuentran
directamente en la seccién 3.1.

A\ Advertencias y precauciones

1. El catéter solo debe ser utilizado por médicos con formacion en procedimientos y técnicas de endoscopia clinica.
2. Antes de su uso, compruebe que el embalaje no esté dafado. No utilice nunca la sonda si el embalaje esté dafiado.

3. Compruebe siempre de antemano la compatibilidad del catéter Iriscope Guide Sheath con el canal de operacién del
endoscopio y la compatibilidad de las herramientas endoscépicas con el Iriscope Guide Sheath.

4. Aseglrese siempre de precargar el catéter con una herramienta endoscépica antes de utilizarlo. La insercién del
catéter al vacio podria dafiar el catéter, el endoscopio o el tracto anatémico del paciente.

5. No introduzca ni extraiga nunca a la fuerza el catéter Iriscope Guide Sheath en el canal de operacién del endoscopio.
6. No introduzca ni extraiga nunca a la fuerza instrumentos endoscépicos en el catéter /riscope Guide Sheath.

7. Si se produce un fallo de funcionamiento durante el procedimiento, interrumpa el procedimiento y retire el catéter
Iriscope Guide Sheath del paciente.

3.2 Compatibilidad con endoscopios/ herramientas endoscépicas

Es importante comprobar la compatibilidad entre el catéter /riscope Guide Sheath y el canal de operacién del endoscopio,
asi como las herramientas endoscépicas utilizadas, segun el cuadro 7.1.

Sin embargo, no existe ninguna garantia de que los instrumentos seleccionados en funcién del digmetro minimo o
maximo recomendado sean compatibles con el catéter. Por eso, es aconsejable realizar previamente una prueba de
insercién con las herramientas que desee utilizar para garantizar la compatibilidad mecanica entre ellas.

Para ello, introduzca el catéter en el endoscopio y compruebe que la insercién es fluida y que el catéter se desliza
correctamente sin bloquearse. El lubricante médico puede facilitar la insercién del catéter. Del mismo modo, introduzca
las herramientas endoscépicas en el catéter y compruebe que la insercién sea suave y que las herramientas se deslicen
correctamente sin bloquearse. El lubricante médico puede facilitar la insercién de la herramienta.

La incompatibilidad podria provocar dafios en el catéter Iriscope Guide Sheath y lesiones en el paciente.
4 Uso

4.1 Preparacion del catéter
Antes de introducir el catéter en el endoscopio:

1. Sisevaa utilizar una herramienta de biopsia en la vaina guia Iriscope, introduzcala en el canal hasta que el efector
final se encuentre en la salida distal. Coloque un clip de tope en la herramienta de biopsia para marcar la posicién
de la entrada del catéter.

x_

Enrosque el adaptador de lavado en T en el catéter Iriscope Guide Sheath e introduzca la sonda Iriscope hasta que
la punta quede a ras del extremo distal.

Apriete el tornillo de fijacién del adaptador de lavado en T para fijarlo a la sonda Iriscope y sellar la entrada. El lavado
con una jeringa permite comprobar la estanqueidad.



4.  Eladaptador de lavado en T puede dejarse en la sonda Iriscope para marcar la posicion de la entrada del catéter.

4.2 Insercion del catéter en el endoscopio

Introduzca la punta del catéter precargada con la sonda /riscope en el canal de operacién del endoscopio. Tenga cuidado
al empujar la sonda para evitar doblar el catéter, ya que causaria dafos irreversibles. El lubricante médico también facilita
la insercidn. Si se produce resistencia, no fuerce y retire el catéter para comprobar de donde procede la resistencia.

4.3 Interaccion con las herramientas endoscépicas

Una vez en posicién o durante el procedimiento, las herramientas precargadas en el catéter Iriscope Guide Sheath pueden
retirarse. Durante el procedimiento pueden introducirse o extraerse diversas herramientas compatibles con las
dimensiones del catéter guia.

Si el catéter tiene una curvatura pronunciada, existe riesgo de que se doble. No se recomienda doblar el catéter un radio
de curvatura inferior a 15 mm. En caso de doblarse, puede que no sea posible insertar nuevas herramientas. Ademas, si
se dobla, la retirada de las herramientas puede resultar muy dificil. Se recomienda extraer el catéter guia del endoscopio
para desenroscarlo y extraer las herramientas atrapadas. Deseche el catéter Iriscope Guide Sheath doblado.

No fuerce al extraer o introducir las herramientas endoscdpicas si se produce resistencia, ya que podria dafiar
irreversiblemente el material.

El accesorio de lavado en T (Figura 3) permite lavar alrededor de la sonda Iriscope introducida en el catéter durante el
uso. Una vez en posicién, apriete el anillo de apriete (sin forzar para evitar dafiar el dispositivo) si aiin no esta apretado.
Utilice una jeringa con punta compatible con los conectores «Luer». Compruebe que el flujo no es proximal.

Figura 3 : Accesorio en T para el lavado con (1) anillo de sujecién para ajustar el sellado alrededor de la sonda y la friccion de
insercién y (2) acceso para la jeringa.

8 Simbolos utilizados

Indicacién

Dispositivo médico.

Numero unico de identificacion del dispositivo.

Referencia del catélogo.

ol
EEES
T
o
]

Marcado CE. El dispositivo cumple la normativa
europea MDR 2017/745.

o)
m

Fabricante del dispositivo médico.

Nimero de lote.

Fecha de caducidad.

Dispositivo no estéril.

El dispositivo no es reutilizable.

i Ml =

=
<

Evitar la exposicion solar.

\/
2

Véanse las instrucciones de uso.

No utilizar si el embalaje esta dafiado.

@\ =

Debe protegerse de la humedad.

El dispositivo es fragil; debe manipularse con cuidado.

Pinza de parada suministrada con el catéter guia (ver
seccion 2)

Diametro interior del /riscope Guide Sheath

Diametro exterior del Iriscope Guide Sheath

| 0o+

Longitud util

5 Fallo

Fallos Posibles causas Soluciones
El paso de una El catéter estd doblado. Sustituya el catéter.
herramienta El didmetro de la o .

- . N Utilice otra herramienta, con un
endoscépica esta herramienta no es

. . didmetro compatible.
obstruido. compatible. P

Retire el endoscopio para liberar el

El catéter esta atascado. . y
catéter del paciente.

El conector «Luer» se
ha salido. El conector no ha resistido
la fuerza ejercida.

Vuelva a colocar el catéter.

6 Eliminacién del catéter

El catéter es de un solo uso. Tras su uso, deséchelo de acuerdo con las directrices de su institucién y la normativa aplicable.

7 Caracteristicas técnicas

7.1 Especificaciones

Catéter Iriscope Guide Sheath GS-15-19-P GS-16-19-B GS-20-27-B
Didmetro exterior méximo de la pieza insertada [mm] 1,9 19 2,7
Didmetro interior nominal [mm] 1,5 1,6 2,0
Longitud util [cm] 100 100 100
Radio minimo de curvatura [mm] 15 15 15
Compatibilidad

Didmetro maximo de las herramientas endoscépicas [mm] 1,45 1,45 19
Didmetro minimo del canal operativo del endoscopio [mm] 2,0 2,0 2,8
Almacenamiento y transporte

Temperatura de almacenamiento y funcionamiento [°C] 0-40

Temperatura de transporte [°C] -20 - 60

Humedad relativa de almacenamiento y funcionamiento [%] 30-80

Humedad relativa de transporte [%] 10-90

Presién atmosférica de almacenamiento y funcionamiento [kPa] 80-110

Presion atmosférica de transporte [kPa] 70-110

7.2 Normas aplicadas
El funcionamiento del catéter Iriscope Guide Sheath cumple la normativa europea MDR 2017/745 y las siguientes normas:

v 1SO 10993-1: Evaluacion biolégica de productos sanitarios - Parte 1: Evaluacién y ensayo dentro de un proceso
de gestion de riesgos.
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9. Non utilizzare il dispositivo se la data di scadenza ¢ stata superata. Dopo tale data, la pulizia del prodotto non & piu
garantita.

2 Descrizione

Iriscope Guide Sheath & un catetere adatto per I'applicazione delle sonde Iriscope o di ogni altro strumento endoscopico.

Figura 1: Catetere Iriscope Guide Sheath, con (1) il connettore di accesso Luer, (2) il catetere e (3) I'accessorio di lavaggio a T
(opzionale).

Questo catetere consente di esplorare le vie aeree per un tempo massimo di 60 minuti.

Con la guida vengono fornite due piccole pinze di arresto. Queste possono essere utilizzate come marcatori per
mantenere la corretta posizione relativa delle sonde Iriscope e degli strumenti per biopsia con il catetere Iriscope Guide

Sheath.

Figura 2 : Pinze di arresto per sonde Iriscope e strumenti per biopsia.

3 Precauzioni prima dell'uso

3.1 Conservazione

I\ Awertenze e precauzioni

1. Rispettare le condizioni di conservazione indicate in questo manuale per evitare qualsiasi rischio di infezioni e/o il

deterioramento del dispositivo.

2. Evitare di lasciare il catetere esposto alla luce solare (UV), che potrebbe accelerarne il deterioramento e ridurre

notevolmente la durata, se non addirittura renderlo inutilizzabile.

Il catetere nella sua confezione originale deve essere conservato in un luogo asciutto, al riparo da umidita e luce e a

temperatura e pressione standard.

1 Informazioni importanti

Leggere attentamente questo manuale d'uso e le informazioni in esso contenute prima di usare il catetere Iriscope Guide
Sheath per garantire un utilizzo sicuro.

Questo manuale d'uso fornisce la descrizione del catetere Iriscope Guide Sheath, del suo funzionamento e delle
precauzioni d'uso. Il manuale non descrive le procedure cliniche. E quindi indispensabile che gli utilizzatori siano stati
adeguatamente formati circa le tecniche endoscopiche per utilizzare il catetere Iriscope Guide Sheath, e che siano a
conoscenza delle precauzioni, avvertenze, indicazioni e controindicazioni descritte in questo manuale d'uso.

Qualsiasi incidente grave legato all'uso del catetere /riscope Guide Sheath deve essere segnalato immediatamente a Lys
Medical (vigilance@lysmedical.com) e all'autorita competente del paese nel quale viene usato.

Il mancato rispetto delle istruzioni d'uso pud causare ferite al paziente e/o danni al dispositivo. Lys Medical declina ogni
responsabilita in caso di utilizzo scorretto.

1.1 Uso previsto

Iriscope Guide Sheath & un catetere destinato all'uso nei broncoscopi per prolungarne il canale operatore, fungendo da
supporto per gli strumenti endoscopici compatibili (ad es. sonda Iriscope, pinze per biopsia, ecc.). Questo catetere &
compatibile con i broncoscopi che rispettano le specifiche indicate nella sezione 7.1.

1.2 Qualifica dell'utilizzatore

Questo dispositivo deve essere utilizzato da un medico specializzato in endoscopia bronchiale.

Questo manuale d'uso descrive il funzionamento del catetere Iriscope Guide Sheath e il suo utilizzo, mentre non vengono
trattate le tecniche e i trattamenti endoscopici.

1.3 Indicazioni d'uso

Iriscope Guide Sheath & un catetere monouso. Una volta utilizzato, deve essere smaltito.

Nel catetere possono essere inseriti strumenti endoscopici (spazzole, pinze da biopsia, sonde). Questi strumenti che
possono essere montati devono essere conformi alle specifiche indicate nella sezione 7.1. Tuttavia, si raccomanda di
eseguire preventivamente un test di inserimento degli strumenti nella guida (consultare la sezione 3.2).

Il catetere deve essere usato esclusivamente negli adulti per I'esplorazione delle vie aeree fino ai bronchi subsegmentali
1.4 Precauzioni d'uso
Per garantire la sicurezza del paziente, & importante osservare queste avvertenze e precauzioni.

Si consiglia inoltre di leggere con attenzione le precauzioni per la conservazione del catetere, riportate nella sezione 3.1.

A Avvertenze e precauzioni

1. Il catetere puo essere utilizzato solo da medici esperti in procedure e tecniche di endoscopia clinica.

2. Al primo utilizzo, verificare che la confezione non sia danneggiata. Non usare mai il catetere se la confezione &
danneggiata.

3. Verificare sempre in anticipo la compatibilita del catetere Iriscope Guide Sheath con il canale operatore dell'endoscopio
e la compatibilita degli strumenti endoscopici con il catetere Iriscope Guide Sheath.

4. Accertarsi sempre di caricare nel catetere uno strumento endoscopico prima dell'utilizzo. L'inserimento del catetere
privo di uno strumento potrebbe danneggiare sia il catetere che I'endoscopio e ferire le vie anatomiche del paziente.

5. Non forzare mai l'inserimento o la rimozione del catetere /riscope Guide Sheath nel canale operatore dell'endoscopio.
6. Non forzare mai I'inserimento o la rimozione degli strumenti endoscopici nel catetere Iriscope Guide Sheath.

7. In caso di malfunzionamento durante l'intervento, interrompere la procedura e rimuovere il catetere /riscope Guide
Sheath dal paziente.

8. Evitare di piegare il catetere per evitare danni irreversibili al dispositivo.

1

3.2 Compatibilita con endoscopi/strumenti endoscopici

E importante verificare che il catetere Iriscope Guide Sheath sia compatibile con il canale operatore dell'endoscopio e con
gli strumenti endoscopici utilizzati, secondo la tabella 7.1.

Tuttavia, non esiste alcuna garanzia che gli strumenti selezionati basandosi sul diametro minimo o massimo consigliato
siano compatibili con il catetere. Si consiglia pertanto di effettuare prima una prova d'inserimento con gli strumenti che
si prevede di usare per verificare la compatibilita meccanica tra le due parti.

Atal fine, inserire il catetere nell'endoscopio e verificare che questo scorra senza alcuno sforzo e che scivoli al suo interno
senza ostacoli. L'utilizzo di un lubrificante medico puo essere d'aiuto durante I'inserimento del catetere. In modo analogo,
inserire gli strumenti endoscopici nel catetere e verificare che I'inserimento sia scorrevole e che gli strumenti scivolino
senza ostacoli all'interno. L'utilizzo di un lubrificante medico puo risultare utile durante l'inserimento degli strumenti.

L'eventuale incompatibilita tra le due parti potrebbe danneggiare il catetere Iriscope Guide Sheath e/o ferire il paziente.
4 Utilizzo
4.1 Preparazione del catetere

Prima di inserire il catetere nell'endoscopio:

1. Se nella guaina guida Iriscope deve essere utilizzato uno strumento per biopsia, inserirlo nel canale fino a quando
I'effettore finale si trova all'uscita distale. Posizionare una pinza di arresto sullo strumento per biopsia per marcare
la posizione dell'ingresso del catetere.

x_

2. Awvitare l'accessorio di lavaggio a T sul catetere Iriscope Guide Sheath e inserire la sonda Iriscope fino a quando la
punta risulta a filo con I'estremita distale.

w

Serrare la vite di serraggio dell'accessorio di lavaggio a T per fissarlo sulla sonda Iriscope e rendere l'ingresso a
tenuta. Il lavaggio con una siringa consente di verificare la tenuta.



4. L'accessorio dilavaggio a T puo essere lasciato sulla sonda Iriscope per contrassegnare la posizione dell'ingresso del
catetere.

4.2 Inserimento del catetere nell'endoscopio

Inserire I'estremita del catetere precaricato con la sonda Iriscopenel canale operatore dell'endoscopio. Spingere il
catetere con cautela in modo da non piegarlo, per evitare che si danneggi irreversibilmente. Ruotare il catetere mentre lo
si spinge nel canale operatore dell'endoscopio per agevolarne l'inserimento. L'uso di un lubrificante medico consente di
agevolare l'inserimento del catetere. Se si avverte una resistenza, non forzare e rimuovere il catetere per individuare la
provenienza della resistenza.

4.3 Interazione con gli strumenti endoscopici

Unavolta in posizione o durante l'intervento, & possibile rimuovere gli strumenti caricati nel catetere Iriscope Guide Sheath.
Durante l'intervento & possibile inserire o rimuovere svariati strumenti, compatibilmente con le dimensioni del catetere
guida.

Se il catetere presenta una curvatura marcata, esiste il rischio di piegatura. Non & consigliabile curvare il catetere con un
raggio di curvatura inferiore a 15 mm. In caso di piegatura, I'inserimento di nuovi strumenti potrebbe risultare impossibile.
Inoltre, potrebbe risultare molto difficile rimuovere gli strumenti gia caricati. Si consiglia di rimuovere il catetere guida
dall'endoscopio per srotolarlo e liberare gli strumenti rimasti incastrati. Eliminare il catetere Iriscope Guide Sheath
ripiegato.

Durante l'inserimento o la rimozione degli strumenti endoscopici, non forzare in caso di resistenza per evitare danni
irreversibili all'apparecchiatura.

L'accessorio di lavaggio a T (Figura 3) consente di effettuare il lavaggio attorno alla sonda Iriscope inserita nel catetere
durante I'utilizzo. Una volta in posizione, serrare la ghiera di serraggio (senza forzare per evitare di danneggiare il
dispositivo) se non & gia serrata. Utilizzare una siringa con una punta compatibile con attacchi di tipo "Luer". Accertarsi
che il deflusso non avvenga a livello prossimale.

Figura 3 : Accessorio di irrigazione a T con (1) I'anello di serraggio che consente di regolare la tenuta intorno alla sonda,
I'attrito di inserimento e (2) I'attacco per la siringa.

8 Simboli usati

Simboli Indicazione

Dispositivo medicale.

HifE

Numero unico di identificazione del dispositivo.

Riferimento catalogo.

Marcatura CE. Il dispositivo & conforme alla normativa
europea MDR 2017/745.

N
m

Fabbricante del dispositivo medicale.

Numero di lotto.

Data limite di utilizzo.

Dispositivo non sterile.

Non riutilizzare.

il M| =

2
N

Tenere lontano dai raggi del sole.

\/
2K

Vedere le istruzioni per I'uso.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

®| =

PR

Proteggere dall'umidita.

Fragile, manipolare con cura.

Pinza di arresto fornita con il catetere guida
(consultare la sezione 2).

Diametro interno di Iriscope Guide Sheath.

Diametro esterno di Iriscope Guide Sheath.

| 0o+

Lunghezza utile.

5 Fallo

Fallos Posibles causas Soluciones

Il catetere presenta una

Il passaggio di uno piegatura.

Sostituire il catetere.

strumento N
S Il diametro dello . .
endoscopico & | Utilizzare un altro strumento di
" strumento non & " N
ostruito. diametro appropriato.

compatibile.

Rimuovere I'endoscopio per liberare il

Il catetere & bloccato. .
catetere dal paziente.

Il connettore “Luer”

. Il connettore non ha
si & staccato.

resistito alla forza
esercitata.

Sostituire il catetere.

6 Smaltimento del catetere

Il catetere @ monouso. Dopo I'uso, smaltirlo in conformita alle linee guida della propria struttura e alle normative vigenti.

7 Caratteristiche tecniche
7.1 Specifiche

Catetere Iriscope Guide Sheath GS-15-19-P GS-16-19-B GS-20-27-B
Diametro esterno massimo della parte inserita [mm] 19 1,9 2,7
Diametro interno nominale [mm] 1,5 1,6 2,0
Lunghezza utile [cm] 100 100 100
Raggio di curvatura minimo [mm] 15 15 15
Compatibilita

Diametro massimo degli strumenti endoscopici [mm] 1,45 1,45 19
Diametro minimo del canale operatore dell'endoscopio [mm] 2,0 2,0 2,8
Conservazione e trasporto

Temperatura di conservazione e funzionamento [°C] 0-40

Temperatura di trasporto [°C] -20- 60

Umidita relativa di conservazione e funzionamento [%] 30-80

Umidita relativa di trasporto [%] 10-90

Pressione atmosferica di conservazione e funzionamento [kPa] 80-110

Pressione atmosferica di transporto [kPa] 70-110

7.2 Norme applicate

Il funzionamento del catetere Iriscope Guide Sheath & conforme alla normativa europea MDR 2017/745 e alle norme
seguenti:

v 150 10993-1 : Valutazione biologica di dispositivi medicali - Parte 1: Valutazione e test nel processo di gestione
del rischio.
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7. Als zich tijdens de procedure een storing voordoet, onderbreek dan de procedure en verwijder de Iriscope Guide Sheath-
katheter uit de patiént.

8. Pas op dat u de katheter niet buigt, want dat kan blijvende schade veroorzaken.

9. Gebruik het apparaat niet als de houdbaarheidsdatum is verstreken. Na deze datum is de zuiverheid van het product
niet meer gegarandeerd.

2 Beschrijving

De Iriscope Guide Sheath is een katheter ter ondersteuning van Iriscope-sondes of een ander endoscopisch instrument.

Figuur 1: Iriscope Guide Sheath-katheter, met (1) de Luer-toegangsaansluiting, (2) de katheter en (3) de optionele T-vormige
spoeladapter.

Deze katheter is ontworpen om de luchtwegen gedurende maximaal 60 minuten te verkennen.

Bij de geleider worden twee kleine stopper clips geleverd. Deze kunnen worden gebruikt als markering om de juiste
relatieve positie van de Iriscope sondes en biopsiehulpmiddelen met de Iriscope Guide Sheath katheter te handhaven.

Figuur 2 : Stopper clips voor Iriscope sondes en biopsie-instrumenten.

3 Voorzorgsmaatregelen voor gebruik
3.1 Opslag

AWaarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
1. Zorg ervoor dat de opslagomstandigheden vermeld in deze handleiding worden gevolgd, aangezien onjuiste opslag
kan leiden tot risico's voor infectiebeheersing en/of aantasting van het apparaat.

1. Zorg ervoor dat de katheter niet wordt blootgesteld aan zonlicht (UV), omdat dit de aantasting kan versnellen en de
levensduur van de katheter sterk kan verkorten of de katheter zelfs onbruikbaar kan maken.

1 Belangrijke informatie

Deze gebruiksaanwijzing moet zorgvuldig worden gelezen voordat u de /riscope Guide Sheath-katheter gebruikt, aangezien
deze informatie bevat die nodig is voor een veilig gebruik.

Deze gebruiksaanwijzing beschrijft de Iriscope Guide Sheath-katheter, zijn werking en de voorzorgsmaatregelen bij gebruik.
Het is niet bedoeld om klinische procedures te beschrijven. Het is daarom van essentieel belang dat de gebruikers
opgeleid zijn in endoscopische technieken om de Iriscope Guide Sheath te gebruiken, en dat zij op de hoogte zijn van de
voorzorgsmaatregelen, waarschuwingen, indicaties en contra-indicaties in deze gebruikershandleiding.

Elk ernstig incident in verband met de /riscope Guide Sheath-katheter moet onmiddellijk worden gemeld aan Lys Medical
(vigilance@lysmedical.com) en aan de bevoegde autoriteit van het land waarin u zich bevindt.

Het niet opvolgen van de gebruiksaanwijzing kan leiden tot letsel voor de patiént en/of schade aan het apparaat. Lys
Medical wijst alle verantwoordelijkheid voor oneigenlijk gebruik af.

1.1 Beoogd gebruik

De Iriscope Guide Sheath-katheter is een katheter ontworpen voor gebruik door bronchoscopen om het werkkanaal te
verlengen en zo te dienen als steun voor compatibele endoscopische instrumenten (bv. Iriscope-sonde, biopsietang, enz.).
Het is compatibel met bronchoscopen die voldoen aan de specificaties in paragraaf 7.1.

1.2 Kwalificatie van de gebruiker

Dit apparaat is bestemd voor gebruik door een arts die gespecialiseerd is in bronchiale endoscopie.

Deze gebruiksaanwijzing behandelt alleen de werking van de Iriscope Guide Sheath-katheter en het gebruik ervan,
endoscopische technieken en behandelingen komen in deze gebruiksaanwijzing niet aan bod.

1.3 Gebruiksaanwijzing

Iriscope Guide Sheath is een katheter voor eenmalig gebruik. Na gebruik moet het worden weggegooid.

Endoscopische instrumenten (borstels, biopsietangen, sondes) kunnen in de katheter worden ingebracht. Gereedschap
dat kan worden gemonteerd, moet voldoen aan de specificaties in hoofdstuk 7.1. Het is echter aanbevolen het inbrengen
van de instrumenten in de geleider vooraf te testen (zie paragraaf 3.2).

De katheter is uitsluitend bestemd voor gebruik bij volwassenen, voor exploratie van de luchtwegen tot aan de
subsegmentale bronchién.

1.4 Voorzorgsmaatregelen bij gebruik

Het is belangrijk deze waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in acht te nemen om de veiligheid van de patiént te
waarborgen.

Lees ook aandachtig de voorzorgsmaatregelen voor het bewaren van de katheter, die zich in het hoofdstuk 3.1 bevinden

/\ Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

1. De katheter mag alleen worden gebruikt door artsen die zijn opgeleid in klinische endoscopieprocedures en -
technieken.

N

. Controleer voor gebruik of de verpakking niet beschadigd is. Gebruik de katheter nooit als de verpakking beschadigd
is.

w

. Controleer altijd vooraf de compatibiliteit van de /riscope Guide Sheath-katheter met het werkkanaal van de endoscoop
en de compatibiliteit van de endoscopische instrumenten met de Iriscope Guide Sheath.

»

Zorg ervoor dat u de katheter altijd vooraf laadt met een endoscopisch instrument. Het inbrengen van de
vacutimkatheter kan de katheter, de endoscoop of het anatomisch kanaal van de patiént beschadigen.

i

Forceer de Iriscope Guide Sheath-katheter nooit in of uit het werkkanaal van de endoscoop.

o

. Forceer nooit het inbrengen of verwijderen van endoscopische instrumenten in de /riscope Guide Sheath-katheter.

De katheter moet in zijn oorspronkelijke verpakking worden bewaard op een droge plaats, uit de buurt van vocht en licht,
in een propere ruimte, bij normale temperatuur en druk.
3.2 Compatibiliteit met endoscopen/endoscopische instrumenten

Het is belangrijk de compatibiliteit tussen de /riscope Guide Sheath-katheter en het werkkanaal van de endoscoop en de
gebruikte endoscopische instrumenten te controleren, zoals weergegeven in tabel 7.1.

Eris echter geen garantie dat de op basis van de aanbevolen minimale of maximale diameter geselecteerde instrumenten
compatibel zijn met de katheter. Het is daarom raadzaam om vooraf het inbrengen te testen met de instrumenten die u
wilt gebruiken om de mechanische compatibiliteit tussen beide te garanderen.

Breng daartoe de katheter in de endoscoop en controleer of het inbrengen soepel verloopt en of de katheter goed naar
binnen glijdt zonder geblokkeerd te worden. Het gebruik van medisch glijmiddel kan helpen bij het inbrengen van de
katheter. Breng ook de endoscopische instrumenten in de katheter in en controleer of het inbrengen soepel verloopt en
of de instrumenten goed naar binnen glijden zonder geblokkeerd te worden. Het gebruik van medisch glijmiddel kan
helpen bij het inbrengen van de instrumenten.

Incompatibiliteit kan leiden tot schade aan de Iriscope Guide Sheath-katheter en/of letsel voor de patiént.
4 Gebruik

4.1 Voorbereiding van de katheter
Voordat u de katheter in de endoscoop brengt:

1. Als er een biopsiehulpmiddel wordt gebruikt in de Iriscope Guide Sheath, breng het dan in het kanaal in totdat de
eindeffector zich aan de distale uitgang bevindt. Plaats een stopper clip op het biopsiehulpmiddel om de positie van
de katheteringang te markeren.

x_

2. Schroef de T-vormige spoeladapter op de Iriscope Guide Sheath-katheter en breng de Iriscope-sonde in totdat de
tip gelijk ligt met het distale uiteinde.

3. Draai de klemschroef van de T-vormige spoeladapter vast om deze op de Iriscope-sonde te fixeren en de ingang af
te dichten. Spoelen met een spuit maakt het mogelijk de afdichting te controleren.



4. De T-vormige spoeladapter kan op de Iriscope-sonde blijven zitten om de positie van de ingang van de katheter te
markeren.

4.2 Inbrengen van de katheter in de endoscoop

Steek de katheterpunt, voorgeladen met de Iriscope sonde, in het werkkanaal van de endoscoop. Wees voorzichtig bij het
duwen van de katheter om te voorkomen dat de katheter wordt verbogen, wat onherstelbare schade zou veroorzaken.
Het gebruik van medisch glijmiddel vergemakkelijkt ook het inbrengen. Als er weerstand optreedt, forceer dan niet en
verwijder de katheter om te controleren waar de weerstand vandaan komt.

4.3 Wisselwerking met endoscopische instrumenten

Eenmaal in positie of tijdens de procedure kunnen de in de Iriscope Guide Sheath-katheter voorgeladen instrumenten
worden verwijderd. Tijdens de procedure kunnen verschillende instrumenten worden ingebracht of verwijderd, die
compatibel zijn met de afmetingen van de geleidekatheter.

Als de katheter een uitgesproken kromming heeft, bestaat het risico van verbuiging. Het wordt afgeraden de katheter te
buigen tot een krommingsstraal van minder dan 15 mm. Bij verbuiging is het inbrengen van nieuwe instrumenten wellicht
niet mogelijk. Ook het verwijderen van instrumenten kan bij verbuiging zeer moeilijk zijn. Het verdient aanbeveling de
geleidekatheter uit de endoscoop te trekken om de katheter te ontwarren en de vastzittende instrumenten te
verwijderen. Gooi de verbogen Iriscope Guide Sheath-katheter weg.

Let erop dat u bij het verwijderen of inbrengen van de endoscopische instrumenten niet forceert als er weerstand
optreedt, omdat dit de apparatuur onherstelbaar kan beschadigen.

Het T-vormige spoelaccessoire (Figuur 3) maakt het mogelijk tijdens gebruik rondom de in de katheter ingebrachte
Iriscope-sonde te spoelen. Zodra het hulpmiddel in positie is, draai de klemring vast (zonder te forceren om schade aan
het hulpmiddel te voorkomen) indien deze nog niet is vastgedraaid. Gebruik een spuit met een tip die compatibel is met
Luer-connectoren. Controleer of de stroom niet proximaal is.

Figuur 3 : T-spoelhulpstuk met (1) de klemring waarmee de afdichting rond de sonde en de inbrengwrijving kunnen worden
ingesteld en (2) de toegang voor de injectiespuit.

8 Gebruikte symbolen

Symbolen Aanwijzing

Medisch hulpmiddel.

Uniek identificatienummer van het hulpmiddel.

HIiE|E

Catalogusreferentie.

CE-merkteken. Het hulpmiddel voldoet aan de
Europese verordening MDR 2017/745.

a)
m

Fabrikant van het medische hulpmiddel.

Batchnummer.

Vervaldatum.

Niet-steriel hulpmiddel.

Niet hergebruiken.

P TJE R

=
<

Uit de zon houden.

\/
2

Zie de gebruiksaanwijzing.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

@&

Beschermen tegen vocht.

Breekbaar, voorzichtig behandelen.

Stopper clips meegeleverd met de i heter
(zie paragraaf 2).

Interne diameter van /riscope Guide Sheath.

Externe diameter van Iriscope Guide Sheath.

| 0o+

Nuttige lengte.

5 Storing

Storingen Mogelijke oorzaken Oplossingen
De doorgang van De katheter is verbogen. Vervang de katheter.
een endoscopisch
. . P De dlamete.rvah het Gebruik een ander instrument, met
instrument is instrument is niet " :
. een compatibele diameter.
geblokkeerd. compatibel.

Verwijder de endoscoop om de
De katheter zit vast. katheter los te maken van de
De Luer-connector is patiént.

losgeraakt. De connector heeft de
uitgeoefende kracht niet
weerstaan.

Vervang de katheter.

6 Wegwerpen van de katheter

De katheter is voor eenmalig gebruik. Gooi het na gebruik weg volgens de richtlijnen van uw instelling en de geldende
voorschriften.

7 Technische kenmerken
7.1 Specificaties

Iriscope Guide Sheath-katheter GS-15-19-P GS-16-19-B GS-20-27-B
Maximale externe diameter van het ingebrachte onderdeel [mm] 1,9 1,9 2,7
Nominale interne diameter [mm] 1,5 1,6 2,0
Nuttige lengte [cm] 100 100 100
Minimale buigstraal [mm] 15 15 15
Compatibiliteit

Maximale diameter van endoscopische instrumenten [mm] 1,45 1,45 1,9
Minimumdiameter van het endoscoopwerkkanaal [mm] 2,0 2,0 2,8
Opslag en vervoer

Opslag- en bedrijfstemperatuur [°C] 0-40
Vervoerstemperatuur [°C] -20 - 60

Relatieve vochtigheid tijdens opslag en gebruik [%] 30-80

Relatieve vochtigheid tijdens transport [%] 10-90

Opslag- en bedrijfs-atmosferische druk [kPa] 80-110

Atmosferische transportdruk [kPa] 70-110

7.2 Toegepaste normen

De werking van de Iriscope Guide Sheath-katheter voldoet aan de Europese verordening MDR 2017/745 en de volgende
normen:

v 1SO 10993-1: Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen - Deel 1: Evaluatie en beproeving binnen een
risicobeheerproces.
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8. Certificar-se de ndo dobrar o cateter, dado que pode danifica-lo permanentemente.

9. Nao utilizar o dispositivo se a data de validade tiver expirado. Apés essa data, a limpeza do produto deixa de ser
garantida.

2 Descrigao

O Iriscope Guide Sheath é um cateter que permite suportar as sondas /riscope ou qualquer outro instrumento endoscépico.

Figura 1: Cateter Iriscope Guide Sheath, com (1) o «luer» de acesso, (2) o cateter e (3) o acessorio de lavagem em T (opcional).
Este cateter destina-se a explorar as vias respiratérias, por um periodo maximo de 60 minutos.

S&o fornecidas duas pequenas pingas de fixagdo com a bainha. Podem servir como marcadores para manter a posigao
relativa correta das sondas /riscope e instrumentos de biépsia com o cateter Iriscope Guide Sheath.

Figura 2: Pingas de fixagdo para sondas Iriscope e instrumentos de biépsia.

3 Precaugdes antes da utilizagdo

3.1 Armazenamento

A\ Avisos e precauctes

1. Certificar-se de que as condi¢des de armazenamento mencionadas neste manual sdo respeitadas, pois o
armazenamento inadequado pode causar riscos de infe¢do e/ou danos ao dispositivo.

2. Ter cuidado para ndo deixar o cateter exposto a luz solar (UV), pois isso pode acelerar a sua deterioragdo e reduzir
significativamente a sua vida (til, ou mesmo torna-lo inutilizével.

O cateter deve ser conservado na sua embalagem original, num local seco, protegido da humidade e da luz, numa sala

limpa, a temperatura e pressdo normais.

1 Informagdes importantes
Este manual de instrugdes deve ser lido atentamente antes de utilizar o cateter Iriscope Guide Sheath, pois contém
informacdes necessarias para uma utilizagdo segura.

Este manual de utilizagdo descreve o cateter Iriscope Guide Sheath, o seu funcionamento e as precaugdes de utilizagao.
N&o tem como objetivo descrever os procedimentos clinicos. E, portanto, indispensével que os utilizadores tenham
recebido formagdo em técnicas endoscépicas para utilizar o /riscope Guide Sheath, e que tenham tomado conhecimento
das precaugdes, avisos, indicagdes e contraindicagdes presentes neste manual de utilizagao.

Qualquer incidente grave relacionado com o cateter /riscope Guide Sheath deve ser imediatamente notificado a Lys
Medical (vigilance@lysmedical.com) e a autoridade competente do pais em que esta estabelecido.

0 nado cumprimento das instrugdes de utilizagdo pode causar ferimentos ao paciente e/ou danos ao dispositivo. A Lys
Medical declina qualquer responsabilidade em caso de utilizagao indevida.

1.1 Utilizagdo prevista

O cateter Iriscope Guide Sheath é um cateter destinado a ser utilizado através dos broncoscépios para prolongar o canal
operatorio e servir assim de suporte para instrumentos endoscépicos compativeis (por exemplo, sonda Iriscope, pinga de
biépsias, etc.). E compativel com os broncoscopios que cumprem as caracteristicas indicadas na seccdo 7.1.

1.2 Qualificagdo do utilizador

Este dispositivo destina-se a ser utilizado por um médico especializado em broncoscopia.

Este manual de instrug@es trata apenas do funcionamento do cateter /riscope Guide Sheath e da sua utilizagao. As técnicas
e os tratamentos endoscépicos ndo sao abordados neste manual de utilizagao.

1.3 Indicagdo de utilizagdo
O Iriscope Guide Sheath é um cateter de utilizagdo Unica. Apés a utilizagdo, deve ser eliminado.

Podem ser inseridos instrumentos endoscépicos (escova, pinga de biépsia, sondas) no cateter. Os instrumentos que
podem ser inseridos devem respeitar as especificagdes indicadas na seccdo 7.1. No entanto, recomenda-se testar
previamente a insergao dos instrumentos na bainha (ver seccdo 3.2).

O cateter é reservado para uso em adultos, para exploragdo das vias respiratdrias, até aos brénquios subsegmentares.
1.4 Precaugdes de utilizagdo
E importante respeitar estas adverténcias e precaucdes para garantir a seguranca do paciente.

Recomenda-se igualmente a leitura atenta das precaugdes relativas ao armazenamento do cateter, que se encontram
diretamente na secgao 3.1.

A Avisos e precaugdes

1. O cateter s6 pode ser utilizado por médicos com formagao em procedimentos e técnicas clinicas de endoscopia.

2. Antes de utilizar, verificar se a embalagem nao esta danificada. Nunca utilizar o cateter se a embalagem estiver
danificada.

3. Certificar-se de verificar sempre previamente a compatibilidade do cateter Iriscope Guide Sheath com o canal operatério
do endoscépio, bem como a compatibilidade dos instrumentos endoscépicos com o Iriscope Guide Sheath.

4. Certificar-se de pré-carregar sempre o cateter com um instrumento endoscépico antes de o utilizar. A inser¢do do
cateter de vacuo pode danificar o cateter, o endoscépio ou as vias anatémicas do paciente.

5. Nunca forgar a introdugao ou a remogao do cateter /riscope Guide Sheath no canal operatério do endoscépio.

6. Nunca forgar a introdugdo ou a remogao dos instrumentos endoscépicos no cateter /riscope Guide Sheath.

7. Em caso de disfungdo durante a intervengao, interromper o procedimento e retirar o cateter /riscope Guide Sheath do

paciente.

3.2 Compatibilidade com endoscépios/instrumentos endoscépicos
E importante verificar a compatibilidade entre o cateter Iriscope Guide Sheath e o canal operatério do endoscépio, bem
como os instrumentos endoscopicos utilizados, de acordo com a tabela 7.1.

No entanto, ndo ha garantia de que os instrumentos selecionados com base no didmetro minimo ou maximo
recomendado sejam compativeis com o cateter. Portanto, é aconselhdvel realizar um teste de insercao prévio com os
instrumentos que pretende utilizar, para garantir a compatibilidade mecanica entre eles.

Para tal, inserir o cateter no endoscépio e verificar se a inser¢éo ocorre sem esforco e se o cateter desliza corretamente
sem ficar preso. O uso de lubrificante médico pode ajudar na inser¢do do cateter. Da mesma forma, inserir os
instrumentos endoscépicos no cateter e verificar se a inser¢ao ocorre sem esfor¢o e se os instrumentos deslizam
corretamente sem ficarem presos. O uso de lubrificante médico pode ajudar na inser¢éo dos instrumentos.

Uma incompatibilidade pode causar danos ao cateter Iriscope Guide Sheath e/ou lesdes ao paciente.
4 Utilizagdo

4.1 Preparagdo do cateter

Antes de inserir o cateter no endoscépio:

1. Se for necessario utilizar um instrumento de bidpsia no cateter /riscope Guide Sheath, inseri-lo no canal até que a
extremidade ativa se encontre na saida distal. Colocar uma pinga de fixacdo no instrumento de biépsia de forma a
marcar a posicao da entrada do cateter.
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2. Aparafuse a ponta de flush em T no cateter Iriscope Guide Sheath e insira a sonda Iriscope até que a ponta fique
nivelada com a extremidade distal.

3. Aperte o parafuso de fixagdo da ponta de descarga em T para fixa-la na sonda Iriscope e tornar a entrada estanque.
A descarga com uma seringa permite testar a estanqueidade.



4.  CoApontaem T do flush pode ser deixada na sonda Iriscope para marcar a posicao da entrada do cateter.

4.2 Insercdo do cateter no endoscépio

Inserir a ponta do cateter pré-carregado com a sonda /riscope no canal operatério do endoscépio. Deve ter-se cuidado
ao empurrar o cateter para evitar dobra-lo, o que poderia danifica-lo de forma irreversivel. A utilizagdo de lubrificante
meédico permite igualmente facilitar a sua insergdo. Se surgir resisténcia, ndo forgar e retirar o cateter para verificar de
onde vem essa resisténcia.

4.3 Interagdo com instrumentos endoscépicos

Uma vez na posigao ou durante a intervencao, é possivel retirar os instrumentos pré-carregados no cateter /riscope Guide
Sheath. Podem ser inseridos ou retirados varios instrumentos durante a intervengdo, compativeis com as dimensdes da
bainha do cateter.

Em caso de curvatura acentuada do cateter, pode haver risco de dobra. Nao é recomendéavel dobrar o cateter com um
raio de curvatura inferior a 15 mm. Em caso de dobra, a inser¢do de novos instrumentos pode ser impossivel. Da mesma
forma, em caso de dobra, a remocao dos instrumentos pode ser muito dificil. Recomenda-se retirar a bainha do cateter
do endoscépio para desdobrar o cateter e remover os instrumentos presos. Remover o cateter Iriscope Guide Sheath com
dobras.

Ter cuidado para nao forcar ao retirar ou inserir os instrumentos endoscépicos se sentir resisténcia, pois isso pode
danificar irreversivelmente o equipamento.

O acessorio de lavagem em T (Figura 3) permite lavar em torno da sonda Iriscope inserida no cateter durante a utilizagao.
Uma vez na posicdo, aperte o anel de fixagdo (sem forcar para evitar danificar o material), se ainda ndo estiver apertado.
Utilize uma seringa com uma ponta compativel com conectores do tipo «Luer». Verifique se o fluxo ndo ocorre na parte
proximal.

Figura 3: Acessdrio de descarga em T com (1) o anel de fixagdo que permite ajustar a vedagdo em torno da sonda e o atrito de
inserc@o e (2) o acesso para a seringa.

8 Simbolos utilizados

Simbolos Indicagdo

Dispositivo médico.

Numero de identificagdo unico do dispositivo.

Referéncia do catalogo.

Marcagdo CE. O dispositivo estd em conformidade
com a regulamentacao europeia MDR 2017/745.

Fabricante do dispositivo médico.

Nimero do lote.

Data limite de utilizagdo.

Dispositivo ndo estéril.

Nao reutilizar.

Manter afastado da luz solar.

Consultar as instrugdes de utilizagéo.

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.

Proteger da humidade.

Frégil, manusear com cuidado.

Pinca de fixagdo fornecida com a bainha do cateter
(ver secgéo 2)

Diametro interno do /riscope Guide Sheath

Diametro externo do Iriscope Guide Sheath

Comprimento Gtil

5 Falha

Falhas Causas possiveis Solugdes
Ap 1 de um O cateter esta dobrado. Substituir o cateter.
instrumento O didgmetro do . .
L . . P Utilizar um outro instrumento, com
endoscépico esta instrumento nao é s .
. um didmetro compativel.
bloqueada. compativel.

O conector "luer”
soltou-se.

O cateter estd preso.

Retirar o endoscépio para

desbloquear o cateter do paciente.

O conector n&o resistiu a

Substituir o cateter.

forca exercida.

6 Eliminagdo do cateter

O cateter é de uso Unico. Apds a utilizagdo, proceder a sua eliminagdo de acordo com as diretrizes da sua instituicdo e
com os regulamentos em vigor.

7 Caracteristicas técnicas

7.1 Especificagbes

Cateter Iriscope Guide Sheath GS-15-19-P GS-16-19-B GS-20-27-B
Diametro externo maximo da parte inserida [mm] 1,9 19 2,7
Diametro interno nominal [mm] 1,5 1,6 2,0
Comprimento Gtil [cm] 100 100 100
Raio de curvatura minimo [mm] 15 15 15
Compatibilidade

Didmetro maximo dos instrumentos endoscépicos [mm] 1,45 1,45 1,9
Didametro minimo do canal operatdrio do endoscdpio [mm] 2,0 2,0 2,8
Armazenamento e transporte

Temperatura de armazenamento e funcionamento [°C] 0-40

Temperatura de transporte [°C] -20 - 60

Humidade relativa de armazenamento e funcionamento [%] 30-80

Humidade relativa de transporte [%] 10-90

Pressdo atmosférica de armazenamento e funcionamento [kPa] 80-110

Pressdo atmosférica de transporte [kPa] 70-110

7.2 Normas aplicadas

O funcionamento do cateter /riscope Guide Sheath estd em conformidade com a regulamentacéo europeia MDR 2017/745
e as normas seguintes:

v 1SO 10993-1: Avaliagdo bioldgica de dispositivos médicos - Parte 1: avaliagdo e ensaios no ambito de um
processo de gestédo de risco.
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6. Endoskopik aletleri, Iriscope Guide Sheath kateterine asla zorlayarak yerlestirmeyin veya ¢ikarmayin.

7. Uygulama sirasinda herhangi bir ariza veya islev bozuklugu meydana gelirse, islemi derhal durdurarak Iriscope Guide
Sheath kateterini hastadan ¢ikarin.

8. Kateteri blikmemeye 6zen gosterin; bu durum katetere kalici hasar verebilir.

9. Son kullanma tarihi gegmisse cihazi kullanmayin. Son kullanma tarihinden sonra Grinin sterilligi ve temizligi garanti
edilemez.

2 Urdn Tanimi

Iriscope Guide Sheath, Iriscope problarini veya diger endoskopik aletleri desteklemek amaciyla tasarlanmis bir kateterdir.

Sekil 1: Iriscope Guide Sheath kateteri — (1) erisim “luer”, (2) kateter ve (3) T seklinde yikama aparat (istege baglh).
Bu kateter, solunum yollarinin incelenmesi amaciyla tasarlanmis olup en fazla 60 dakika siireyle kullaniimalidir.

Kilavuzla birlikte iki adet kiiglik sabitleme klipsi verilmektedir. Bu klipsler, Iriscope problarinin ve biyopsi aletlerinin, Iriscope
Guide Sheath kateterine dogru konumda yerlesmeleri ve bu konumlarini korumalari bakimindan bir basvuru noktasi
olarak kullanilabilir.

Sekil 2 : Iriscope problari ve biyopsi aletleri icin sabitleme klipsleri

3 Kullanim Oncesi Dikkat Edilmesi Gereken Hususlar

3.1 Saklama Kosullari

A Uyarilar ve Onlemler
1. Bu kilavuzda belirtilen saklama kosullarina mutlaka uyulmalidir; uygunsuz saklama, enfeksiyon riskine ve/veya cihazin
bozulmasina yol agabilir.

2. Kateteri dogrudan glines 1sigina (UV) maruz birakmamaya dikkat edin; bu durum kateterin bozulma sirecini
hizlandirarak kullanim 6mriini 6nemli 6lglide kisaltabilir ve hatta kullanilamaz hale getirebilir.

1 Onemli Bilgiler

Bu Kullanim Talimati, Iriscope Guide Sheath kateteri kullaniimadan 6nce dikkatlice okunmalidir; cinki givenli kullanim igin
gerekli bilgileri igerir.

Bu Kullanim Talimati, Iriscope Guide Sheath kateterini, calisma prensibini ve kullanim sirasinda dikkat edilmesi gereken
onlemleri agiklamaktadir. Bu belge, klinik prosediirleri agiklamayr amaglamamaktadir. Bu nedenle, Iriscope Guide Sheath
kateterini kullanacak kisilerin endoskopik teknikler konusunda egitim almis olmalari ve bu kullanim talimatinda yer alan
onlemler, uyarilar, endikasyonlar ve kontrendikasyonlar hakkinda bilgi sahibi olmalari zorunludur.

Iriscope Guide Sheath kateteriyle iliskili herhangi bir ciddi olumsuz olay, derhal Lys Medical'e (vigilance@lysmedical.com)
ve yerlesik bulundugunuz tilkedeki yetkili otoriteye bildirilmelidir.

Kullanim talimatlarina uyulmamasi, hastanin yaralanmasina ve/veya cihazin hasar gérmesine yol agabilir. Lys Medical,
cihazin uygunsuz veya hatali kullanimi hallerinde hicbir sorumluluk kabul etmez.

1.1 Amaglanan Kullanim

Iriscope Guide Sheathkateteri, bronkoskoplarin calisma kanalini uzatmak ve bu sayede uyumlu endoskopik aletlerin
(6rnegin Iriscope probu, biyopsi pensi vb.) kullanimina destek saglamak amaciyla tasarlanmis bir kateterdir. Bu kateter,
bolim 7.1 dahilinde belirtilen 6zelliklerle uyumlu bronkoskoplarla kullanilabilir.

1.2 Kullanicilarin Nitelikleri

Bu tibbi cihaz, bronkoskopik endoskopi alaninda uzman bir hekim tarafindan kullaniimak tizere tasarlanmistir.

Bu kullanim talimati yalnizca Iriscope Guide Sheath kateterinin islevi ve kullanimi ile ilgilidir; endoskopik teknikler ve tedavi
yontemleri bu belgenin kapsami disindadir.

1.3 Kullanim Endikasyonu
Iriscope Guide Sheath, tek kullanimlik bir kateterdir. Kullanimdan sonra uygun sekilde imha edilmelidir.

Firca, biyopsi pensi veya prob gibi endoskopik aletler kateterin icine yerlestirilebilir. Kateter icine yerlestirilebilecek
aletlerin, bélim 7.1 dahilinde belirtilen teknik ozelliklerle uyumlu olmasi gerekir. Bununla birlikte, kullanimdan énce
aletlerin kilavuz igine yerlesip yerlesmediklerinin test edilmesi tavsiye edilir (bk. bélim 3.2).

Kateter, yalnizca eriskin hastalarda ve solunum yollarinin, bronklarin alt segmentlerine kadar olan kisminin incelenmesi
amaciyla kullaniimalidir.

1.4 Kullanimda Dikkat Edilmesi Gereken Hususlar
Hastanin guivenligini saglamak igin bu uyari ve 6nlemlere uyulmasi biyik 6nem tasimaktadir.

Ayrica, kateterin saklanmasina iligkin 6nlemler de bélim 3.1 dahilinde yer almaktadir; bu kismin da dikkatlice okunmasi
6nerilir.

A Uyarilar ve Onlemler

. Kateter, yalnizca endoskopik prosediirler ve endoskopiye iliskin klinik teknikler konusunda egitim almis hekimler
tarafindan kullanilabilir.

2. Kullanimdan 6nce, ambalajin hasar goriip gormedigini kontrol edin. Ambalaj hasar gormusse kateter kesinlikle
kullanilmamalidir.

3. Kullanimdan 6nce her zaman, lriscope Guide Sheath kateterinin endoskopun calisma kanaliyla ve kullanilacak
endoskopik aletlerin ise Iriscope Guide Sheath ile uyumlu olup olmadigini kontrol edin.

4. Kateteri kullanmadan énce, icine bir endoskopik alet yerlestirerek 6nceden doldurulmasi gerektigini unutmayin.
Kateterin bos olarak yerlestiriimesi, kateterin, endoskopun veya hastanin anatomik yapilarinin zarar gormesine neden
olabilir.

5. Iriscope Guide Sheath kateterini endoskopun calisma kanalina asla zorlayarak yerlestirmeyin veya gikarmayin.

Kateter, orijinal ambalaji icinde, kuru, nemden ve isiktan uzak, temiz bir ortamda ve standart sicaklik ve basing
kosullarinda saklanmalidir.

3.2 Endoskoplar ve Endoskopik Aletlerle Uyumluluk

Iriscope Guide Sheath kateteri ile endoskopun calisma kanali ve kullanilacak endoskopik aletler arasindaki uyumlulugun,
tablo 7.1 izerinde belirtilen degerler baz alinarak kontrol edilmesi dnemlidir.

Bununla birlikte, 6nerilen minimum veya maksimum ¢ap degerlerine gore secilen aletlerin kateterle tam uyumlu olacag
garanti edilmez. Bu nedenle, kullanilacak aletlerle mekanik uyumlulugu dogrulamak amaciyla, 6nceden deneme amagh
bir yerlestirme testi yapilmasi tavsiye edilir.

Bunu yapmak igin, kateteri endoskopun icine yerlestirin ve yerlestirmenin zorlanmadan gerceklesip gerceklesmedigini,
kateterin endoskop icinde sorunsuz sekilde hareket edip etmedigini ve bir takilma olup olmadigini kontrol edin. Tibbi bir
kayganlastirici kullanmak, kateterin yerlestirilmesini kolaylastirabilir. Ayni sekilde, endoskopik aletleri kateterin igine
yerlestirerek, zorlanmadan yerlestiginden ve aletlerin kateter iginde takilmadan duizgiin bigimde hareket ettiginden emin
olun. Tibbi bir kayganlastirici kullanmak, aletlerin kateter igine yerlestirilmesini de kolaylastirabilir.

ilgili parcalar arasindaki herhangi bir uyumsuzluk, Iriscope Guide Sheath kateterinin hasar gérmesine ve/veya hastanin
yaralanmasina yol agabilir.

4 Kullanim
4.1 Kateterin Hazirlanmasi

Kateteri endoskopa yerlestirmeden 6nce:

1. Biyopsi aleti, Iriscope Guide Sheath kateteri icinde kullanilacaksa, aletin ug kismi kateterin distal ¢ikis noktasina
ulasana kadar kanala yerlestirilmelidir. Kateterin giris noktasini isaretlemek icin, biyopsi aleti tizerine bir sabitleyici
klips yerlestirin.
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2. Tseklindeki yikama ucunu Iriscope Guide Sheath kateterine vidalayin ve Iriscope probunu, ucu distal ugla ayni hizaya
gelene kadar igine sokun.

3. T seklindeki yilkama ucunun sikma vidasini sikarak Iriscope probuna sabitleyin ve girisi sizdirmaz hale getirin. Bir
sinnga ile yilkama yaparak sizdirmazligi test edebilirsiniz.



4. Tseklindeki yikama ucu, kateter girisinin konumunu isaretlemek icin /riscope probunda birakilabilir.

4.2 Kateterin Endoskopa Yerlestiriimesi

Iriscope probu lizerine 6nceden yerlestiriimis olan kateterin ucunu, endoskopun calisma kanalina yerlestirin. Kateteri
iterken bukilmemesine dikkat edin; aksi halde kateter geri donissiz sekilde hasar gorebilir. Tibbi kayganlastirici
kullanimi, kateterin yerlestirilmesini kolaylastirabilir. Eger bir direng hissedecek olursaniz, zorlamayin ve kateteri gikararak
direncin kaynagini kontrol edin.

4.3 Endoskopik Aletlerle Etkilesim

Kateter dogru konuma yerlestirildikten sonra veya islem sirasinda, Iriscope Guide Sheath kateterine dnceden yerlestirilmis
aletler cikarilabilir. Ayrica, islem siresince kateterin boyutlariyla uyumlu farkli endoskopik aletler takilabilir veya
cikarilabilir.

Kateterde belirgin bir bukiilme olugsmasi durumunda katlanma (plikatur) riski ortaya cikabilir. Kateterin 15 mm‘den kigtik
bir bikilme yaricapina kadar bikilmesi énerilmez. Kateterde plikatlr olugmasi halinde yeni aletlerin yerlestiriimesi
imkansiz hale gelebilir ve mevcut aletlerin ¢ikariimasi da son derece gliglesebilir. Bu durumda, aletleri ¢ikarmadan 6nce
kilavuz kateteri endoskop disina alarak katlanmalari diizeltmeniz tavsiye edilir. Katlanmalara sahip Iriscope Guide Sheath
kateterini imha edin.

Direng hissedildiginde aletleri zorlayarak takmaya veya ¢ikarmaya calismayin; zorlamak cihazin geri dontsstz sekilde
hasar gérmesine yol acabilir.

T (Sekil 3) bicimindeki yikama (flush) aparati, kullamm sirasinda kateter igine yerlestirilen Iriscope probunun etrafini
yikamaya olanak tanir. Yerine yerlestirildikten sonra, hentiz sikiimamissa sikma halkasini sikin (malzemeye zarar vermemek

icin fazla glic uygulamayn). “Luer” tipi baglantilarla uyumlu uca sahip bir siringa kullanin. Proksimal tarafta (operatére
yakin ug) sizinti olup olmadigini kontrol edin.

Sekil 3 : (1) Prob etrafindaki sizdirmazligi ve yerlestirme stirtiinmesini ayarlamaya yarayan sikistirma halkas ve (2) Siringa
baglanti girisi ile T bicimindeki yikama (flush) aparati.

8 Kullanilan Semboller

Anlami / Agiklama

Tibbi cihaz.

Cihaza ait benzersiz kimlik numarasi.

«
o
EEEE
T
=

Katalog referans numarasi.

CE isareti. Cihaz, Avrupa Tibbi Cihaz Yonetmeligi (VDR
2017/745) hukimlerine uygundur.

m
m

Tibbi cihazin Greticisi.

Parti (lot) numarasi.

Son kullanma tarihi.

Steril olmayan cihaz.

Tekrar kullaniimaz.

i Ml =

4
<

Gunes 1sigindan koruyun.

\/
2

Kullanim talimatina basvurun.

Ambalaj hasar gérmusse kullanmayin.

@ =

Nemden koruyun.

Kirilgandir, hassas davranin.

Kateterle birlikte verilen sabitleyici klips (Bkz. B6lim 2)

Iriscope Guide Sheath’in ig capi

Iriscope Guide Sheath’in dis cap!

|oo- -

Kullanilabilir uzunluk

5 Ariza

Anizalar Olasi Nedenler Coziimler

Kateterde katlanma
(plikatur) olusmus.

Aletin capi uyumlu degil. Cap1 uygun bagka bir alet kullanin.
Kateteri hastadan gikarabilmek icin
endoskopu cikarin.

Endoskopik aletin
gegisi engelleniyor.

Kateteri degistirin.

Kateter sikismis.
“Luer” konnektori
yerinden gikmis.

Konnektére
dayanabileceginden daha Kateteri degistirin.
fazla kuvvet uygulanmis.

6 Kateterin imhasi

Kateter tek kullanimliktir. Kullanimdan sonra, kurumunuzun yonergelerine ve yirurlikteki mevzuata uygun sekilde imha
edilmelidir.

7 Teknik Ozellikler
7.1 Spesifikasyonlar

Iriscope Guide Sheath Kateteri GS-15-19-P GS-16-19-B GS-20-27-B
Yerlestirilen kismin maksimum dis capi [mm] 1,9 19 2,7
Nominal ig ap [mm] 1,5 1,6 2,0
Kullanilabilir uzunluk [cm] 100 100 100
Minimum bkilme yaricapi [mm] 15 15 15
Uyumluluk

Endoskopik aletlerin maksimum ¢api [mm] 1,45 1,45 1,9
Endoskopun calisma kanalinin minimum capi [mm] 2,0 2,0 2,8
Saklama ve Tagima

Depolama ve galisma sicakligi [°C] 0-40

Tasima sicakhgi [°C] -20- 60

Depolama ve calisma bagil nemi [%] 30-80

Bagil nem - tagima [%] 10-90

Depolama ve galisma atmosferik basinci [kPa] 80-110

Nakliye atmosferik basinci [kPa] 70-110

7.2 Uyumluluk Standartlari
Iriscope Guide Sheath kateterinin islevleri, Avrupa Tibbi Cihaz Yonetmeligine (MDR 2017/745) ve su standartlarla uyumludur:

v 1SO 10993-1: Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi - Bolim 1: Risk yonetimi sireci kapsaminda
degerlendirme ve testler.
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